Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/77/somatuline-autogel-90-mg-uzatilmis-salimli-enjek:

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/H01CB03
KULLANMA TALIMATI

SOMATULINE AUTOGEL 90 mg/0.5 ml, uzatilmis salimh enjeksiyonluk ¢ozelti
iceren kullanima hazir siringa.

Derin deri altina (subkiitan) uygulanir.
Steril.

Etkin madde:

Her bir kullanima hazir enjektdr, 90 mg’lik lanreotid enjeksiyon dozunu saglayacak sekilde
¢ozeltinin her miligraminda 0,246 mg lanreotide karsilik gelen siiper doyurulmus 113,6 mg
lanreotid asetat ¢ozeltisi igerir.

Yardimcit maddeler:
Enjeksiyonluk su, glasiyal asetik asit (pH ayart i¢in).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin cok onemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SOMATULINE AUTOGEL nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olast yan etkiler nelerdir?

SOMATULINE AUTOGEL’in saklanmast

SR W NN

Bashklar yer almaktadar.

1. SOMATULINE AUTOGEL nedir ve ne i¢in kullanilir?

SOMATULINE AUTOGEL, lanreotid adli etkin maddeyi iceren ve derin deri altina
(subkiitan) uygulanan, kullanima hazir siringa icerisinde enjeksiyonluk koyu kivama sahip
bir ¢ozeltidir.

Uriin, SOMATULINEin uzun siireli etki gdsteren bir formiilasyonudur.

Her kullanima hazir siringa, 6zel laminathi ambalaji igerisinde ve karton kutuda
bulunmaktadir. Her kutu, otomatik giivenlik sistemli 0,5 ml kullanima hazir siringa ve bir

igne 51 2 mm x 20 mmPpicesmekeedieBuilae étkirmadde olarak lanreotid ve Xardlmm
Belge Dogrulama Kodu: 1 ZW56ak1USHY3Zmx ZmxXRG83MOFyMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



madde olarak enjeksiyonluk su ve glasiyal asetik asit igerir. Lanreotid, “biiylime hormonu
antagonistleri” olarak bilinen bir ilag grubuna dahildir. “Somatostatin” ad1 verilen bir diger
hormona benzerlik gosterir.

Lanreotid, hormonlarin viicutta salgilanmasini azaltir (6rnegin GH; biiylime hormonu ve
IGF-1; insiilin-benzeri biiylime faktérii 1) ve gastrointestinal (mide ve bagirsaga iliskin)
sistemdeki bazi hormonlarin saliverilmesini ve bagirsak salgilarini inhibe eder. Ayrica,
bagirsak ve pankreastaki birtakim ileri dereceli tiimorler (néroendokrin tiimorleri) tizerinde
de biiyiimeyi durdurma veya geciktirme etkisi bulunmaktadir.

SOMATULINE AUTOGEL:

e Akromegali hastaliginin (viicudun g¢ok fazla biiylime hormonu iiretmesi durumu)
tedavisinde,

e Noroendokrin tiimorleri bulunan hastalarda olusabilen, kizarma ve diyare (ishal) gibi
belirtilerin rahatlatilmasinda,

e Bagirsak ve pankreastaki bazi ilerlemis tlimdrlerin (gastroenteropankreatik
noroendokrin tiimorleri veya kisaca GEP-NETler) biiylimelerinin kontroliinde ve
tedavisinde kullanilir. Bu {iriin, tiimorlerin ameliyat ile alinamadigi durumlarda
kullanilir.

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

SOMATULINE AUTOGEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger lanreotide, somatostatin veya ayni aileden ilaglara (somatostatin analoglari1) ya da
SOMATULINE AUTOGEL’in i¢erdigi diger yardimc1 maddelere karsi alerjik (asir1 duyarli)
iseniz (yardimci maddeler listesine bakiniz) kullanmayiniz.

SOMATULINE AUTOGEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger seker (diyabet) hastasiysaniz, lanreotid kandaki seker seviyesini etkileyebilir.
SOMATULINE AUTOGEL ile tedavi sirasinda doktorunuz kan sekeri seviyelerini
kontrol ederek anti-diyabetik (diyabet karsit1) tedavinizi degistirmeyi gerekli gorebilir.

e [Eger safra kesenizde tas olusumu varsa, lanreotid safra kesesi taslarina sebep
olabileceginden, SOMATULINE AUTOGEL ile tedavi siiresince diizenli olarak kontrol
edilmeniz gerekebilir. Eger safra kesesi taglarinin olusumundan kaynakl
komplikasyonlar gozlenirse, doktorunuz tedaviyi sonlandirmaya karar verebilir.

e Egertiroid problemleriniz varsa, SOMATULINE AUTOGEL tiroid
fonksiyonlarinizi hafif diizeyde diisiirebilir.

e Eger kalbinizle ilgili problemleriniz varsa, SOMATULINE AUTOGEL ile tedavi
sirasinda siniis bradikardisi (kalp atisinda yavaslama) gerceklesebilir. Bradikardisi olan
hastalarda SOMATULINE AUTOGEL ile tedaviye baslarken ozellikle dikkatli
olunmalidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz. . o
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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SOMATULINE AUTOGEL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile oldugunuzu diisliniyorsaniz derhal doktorunuza bildiriniz.
Hamilelik durumunda SOMATULINE AUTOGEL yalnizca, kesinlikle ihtiya¢ duyulan
durumlarda verilmelidir. Gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz, SOMATULINE AUTOGEL yalnizca, kesinlikle ihtiyag
duyulan  durumlarda  verilmelidir.  Gerekli  olmadikca emzirme  doneminde
kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

SOMATULINE AUTOGEL ile tedavinin, ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz lizerinde
etkisi bulunmamaktadir; fakat bag donmesi gibi olasi yan etkiler ortaya ¢ikabilir. Eger buna
benzer sikayetleriniz var ise ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunuz.

SOMATULINE AUTOGEL’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda
onemli bilgiler
Uyar gerektiren yardimc1 madde igermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaglar diger ilaglarin etkisini degistirebilir.

SOMATULINE AUTOGEL’in asagida belirtilen ilaglarla birlikte kullanimi1 konusunda
ozellikle dikkatli olunmalidir:

e Siklosporin (organ nakillerinden sonra veya otoimmiin (viicudun kendi hiicrelerine
kars1 antikor olusturma durumu) hastaliklar gibi durumlarda bagisiklik sisteminin
olusturacagi reaksiyonu baskilayan bir ilag)

e Bromokriptin (belirli tip beyin tiimorleri ve Parkinson hastaliginin tedavisinde ya da
dogumu takiben emzirmenin dnlenmesinde kullanilan dopamin benzeri bir ilag)

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

e Kalp atis hizin1 beta blokorler gibi yavaglatan ilaglar

¢ Kinidin (kalp ritim bozukluklarinda kullanilan bir ilag) ve terfenadin (alerjik solunum
sistemi hastaliklarinda kullanilan bir ilag) gibi ilaglar.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Buna benzer es zamanl tedavilerde doktorunuz bu ilaglarin dozlarinin diizenlenmesine
gerek duyabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SOMATULINE AUTOGEL nasil kullamlir?
SOMATULINE AUTOGEL’1 daima doktorunuzun size onerdigi sekilde kullaniniz.
Emin olmadiginiz durumlarda doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Akromegali tedavisi
Onerilen doz her 28 giinde bir uygulanan tek enjeksiyondur. Doktorunuz, enjeksiyon
dozunuzu ii¢ farklit SOMATULINE AUTOGEL’den (60, 90 veya 120 mg) birini kullanarak

ayarlayabilir.

Eger tedaviniz ile iyi kontrol altindaysaniz, doktorunuz SOMATULINE AUTOGEL 120 mg
icin enjeksiyon sikliginizi, her 42 veya 56 gilinde bir uygulanacak sekilde degistirmeyi
onerebilir. Doz degisiklikleri, belirtiler ve tedaviye nasil cevap verdiginizle iligkili olacaktir.
Tedavinizin stiresine doktorunuz karar verecektir.

Noroendokrin tiimorlere iliskin belirtilerin (kizarma ve diyare gibi) giderilmesi

Onerilen doz her 28 giinde bir uygulanan tek enjeksiyondur. Doktorunuz, enjeksiyon
dozunuzu ii¢ farklit SOMATULINE AUTOGEL’den (60, 90 veya 120 mg) birini kullanarak
ayarlayabilir.

Tedavinizin siiresine doktorunuz karar verecektir.

Amelivat ile alinamavan, ileri dereceli bagirsak ve pankreas tiimorleri
(gastroenteropankreatik noéroendokrin timorleri veya kisaca GEP-NETler)’nin tedavisi

Onerilen doz, her 28 giinde bir 120 mg’dir. Tiimér kontrolii i¢in gereken SOMATULINE
AUTOGEL tedavisinin siiresine doktorunuz karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
o SOMATULINE AUTOGEL derin deri alti (subkiitan) enjeksiyon yoluyla
uygulanmalidir.
o Eger enjeksiyon bir saglik profesyoneli veya hastanin egitilmis bir yakini tarafindan
yapilacaksa enjeksiyon kal¢anin iist dig kismina veya uylugun iist dis kismina yapilmalidir
(bkz. asagida yer alan Sekil 5a ve 5b).
o Eger enjeksiyonu kendiniz yapiyorsaniz (gerekli egitimi aldiktan sonra), enjeksiyon
uylugun iist dis kismina yapilmalidir (bkz. asagida yer alan Sekil 5b).
o Enjeksiyonun kim tarafindan yapilacagi konusuna doktorunuz karar vermelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Asagida verilen talimatlar, SOMATULINE AUTOGEL’in nasil enjekte edilecegini
aciklamaktadir.

ENJEKSIYONA BASLAMADAN ONCE LUTFEN TUM TALIMATLARI
DIKKATLICE OKUYUNUZ.

Bu enjeksiyon, normal deri alt1 (subkiitan) enjeksiyondan farkli 6zel bir teknik gerektiren
derin deri alt1 (subkiitan) enjeksiyondur.
SOMATULINE AUTOGEL, bir otomatik giivenlik sistemi ile birlikte kullanima hazir

siringa seklinde sunulmaktadir. igne, {iriniin tamamen uygulanmasinin ardindan, igne
batmasina iligkin yaralanmalar1 6nlemek iizere otomatik olarak geri ¢ekilecektir.
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Igne gﬁvdesil
Kullanim sonrast (igne muhafazasi)

1- Uygulamadan 30 dakika once buzdolabindan SOMATULINE AUTOGEL’1 aliniz.
Soguk ilacin enjekte edilmesi agriya neden olabilir. Enjeksiyondan hemen Oncesine
kadar laminatli ambalaj1 kapali tutunuz.
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2- Ambalaji agmadan Once, iiriinlin son kullanma tarihinin gegmemis ve zarar gérmemis
oldugunu kontrol ediniz.
Kullanima Hazir Siringa’y1 asagidaki durumlarda kullanmayiniz:

e Eger kullanima hazir siringay1 diisiiriirseniz veya siringaya zarar verirseniz
veya kullanima hazir dolu siringa ya da siringanin ambalaj1 herhangi bir
sekilde zarar gormiis ise.

e Eger liriiniin son kullanma tarihi dolmus ise; son kullanma tarihi, dis kutu ve
ambalaj lizerinde basilidir.

Bu uyarilardan herhangi biri mevcut ise, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

3- Ellerinizi sabunla yikayiniz.

4- Laminath ambalaj1 kesikli ¢izgi boyunca yirtarak aciniz ve kullanima hazir siringayi
U
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sahip, rengi beyaz ile soluk sar1 arasinda degisen yar1 kat1 halde bir maddedir. Asirt
doymus ¢ozelti ayrica enjeksiyon sirasinda yok olabilen kiiciik baloncuklar icerebilir.
Bu farkliliklar normaldir ve iiriiniin kalitesi {izerinde herhangi bir etkiye sahip degildir.
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5- Enjeksiyon bolgesini se¢iniz:
Sa. Eger enjeksiyon bir saglik profesyoneli ya da hastanin egitilmis bir yakini
tarafindan uygulanacaksa: enjeksiyon icin kalganin arka (iist, dig) kadranin1 veya
uylugun iist dis kismini kullanin.
5b. Eger kendi kendinize enjeksiyon uyguluyorsaniz, uylugun st dis kismini kullanin.

veya
Saglik profesyoneli cends
veya egitilmis kisi Kendi kendine
tarafindan enjeksiyon veya
enjeksiyon saglik profesyoneli
tarafindan enjeksiyon
Bu belge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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. Enjeksiyon bolgesini her enjeksiyonda sag veya sol olarak degistiriniz. Benler,
yara dokusu veya ciltte kizarik goriilen ya da piitiirlii bir his veren alanlardan
kagininiz.

6- Enjeksiyon bolgesini temizleyiniz.

7- Enjeksiyondan 6nce kullanima hazir siringayi tablasindan ¢ikariniz. Tablayi atiniz.

9- Deriyi gerginlestirmek icin, kullanima hazir siringayr tutmayan elinizin
bagparmagini ve isaret parmagini kullanarak enjeksiyon bolgesini diiz hale getiriniz.
Cildi parmaklarimizin arasinda sikistirmaymiz. Giglii, dart oku atar gibi bir
hareketle, igneyi cilde dik ag¢1 yapacak sekilde (90 derecelik agiyla) hizlica ve
tamamen sokunuz.

Igneyi tamamen sokmaniz ¢cok dnemlidir. Igne tamamen girdikten sonra igneyi hig
gérmiiyor olmalisiniz.
Aspire etmeyiniz. (pistonu geri ¢cekmeyiniz.)
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Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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10- Elinizle diizlestirmis oldugunuz enjeksiyon bolgesini serbest birakiniz. Pistonu
kimildatmadan siki  bir basing uygulayarak itiniz. ilag uygulamasi
diisiindiigiiniizden daha yogun ve itmesi daha gii¢ olabilir. Genellikle 20 saniye
gereklidir. Tiim dozu enjekte ediniz ve daha fazla bastiramadiginizdan emin
olmak i¢in son bir kez itin.

20 saniye

Not: Otomatik giivenlik sisteminin aktive olmasindan ka¢inmak i¢in
basparmaginizla piston iizerine basin¢ uygulamayi siirdiiriiniiz.

11- Piston iizerindeki basinci serbest birakmaksizin, igneyi enjeksiyon bolgesinden
geri ¢ekiniz.

12- Daha sonra piston iizerindeki basinci serbest birakiniz. igne, kalici olarak
kilitlenecegi igne koruyucunun i¢ine otomatik olarak geri ¢ekilecektir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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13- Kanamay1 6nlemek i¢in kuru pamukla ya da steril gazli bezle enjeksiyon bolgesine
nazikge bastiriniz.
Uygulamadan sonra enjeksiyon bolgesini ovmayiniz veya masaj yapmayiniz.

14- Kullanilan siringay1 uygun sekilde imha ediniz. Enjeksiyon i¢in kullanilan
materyalin nasil imha edilecegi konusunu doktorunuz veya hemsireniz size
aciklayacaktir.

Aparat1 ev ¢opiine ATMAYINIZ.

SOMATULINE AUTOGEL ile tedavinizin ne kadar siirecegine doktorunuz
karar verecektir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullaninm
SOMATULINE AUTOGEL’in ¢ocuklarda kullanilmas1 6nerilmez.

Yashlarda kullanim
Yaslilarda herhangi bir doz ayarlamasi yapilmasina gerek olmadan, doktor tarafindan
onerilen doza gore kullanilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi

Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda baslangi¢ dozunun ayarlanmasi
gerekmemektedir. Karaciger ve bobrek fonksiyonlarinizda yetersizlik durumlarinda,
uygulanacak doz i¢in doktorunuza danisiniz.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip
ediniz. {lacimz1 zamaninda almay1 unutmaymiz.

Doktorunuz SOMATULINE AUTOGEL ile tedavinizin ne kadar silirecegini size
bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz aksi takdirde istenen sonucu alamazsiniz.

Eger SOMATULINE AUTOGEL ’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz varsa doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SOMATULINE AUTOGEL
kullandiysamz: SOMATULINE AUTOGEL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini
kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

Asirt miktarda SOMATULINE AUTOGEL enjeksiyonu yaptiysaniz veya yapildiysa,
ekstra veya daha siddetli yan etkilerle karsilasabilirsiniz (bkz. Boliim 4. ‘Olasi yan
etkiler”).

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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SOMATULINE AUTOGEL’i kullanmay1 unutursaniz:

Bir enjeksiyonu atladiginizi fark eder etmez doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz bir
sonraki enjeksiyonun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Saglik
profesyonelinize danismadan, unutulmus bir enjeksiyonu tamamlamak i¢in kendinize
ilave enjeksiyonlar uygulamayiniz.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina

uymaniz onemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

SOMATULINE AUTOGEL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bir dozdan daha fazla ara verilmesi veya tedavinin erken kesilmesi durumu, tedavinizin
basarisini etkileyebilir.

Tedaviyi kesmeden 6nce doktorunuza daniginiz.

Uriiniin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi SOMATULINE AUTOGEL ve igeriginde bulunan maddelere duyarl
olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SOMATULINE AUTOGEL’i kullanmay1
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin
acil boliimiine basvurunuz:

e Yiizde kizariklik, sislik veya dokiintii, leke olusumu

e Gogiiste daralma hissi, nefes darligr veya hiriltt

e Bayginlik hissi (muhtemelen kan basincindaki diisiis nedeniyle)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SOMATULINE AUTOGEL e kars1 ciddi
alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu etkilerin goriilme siklig1 bilinmemekle birlikte, eldeki verilerle herhangi bir tahmin
yapilamamaktadir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir. Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : eldeki verilerden hareketle tahmin
. . Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DogruI%W?X%SsamuSHYBmeXmeXRGSSMOFyMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Asagidakilerden birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz:

e Agiz kurulugu ve susuzluk hissi veya normalden fazla yorgunluk hissi. Bu
belirtiler, kan sekeri diizeyinizin ylikseldigine veya diyabet (seker hastalig1)
gelisimine isaret edebilir.

e Aclik hissi, titreme, normalden fazla terleme ve sersemlik hissi. Bu belirtiler, kan
sekeri seviyesinin diisiisiine igaret edebilir.

Yukarida belirtilen yan etkilerin goriilme siklig1 yaygindir; her 10 kisiden 1’1 bu
durumdan etkilenebilir.

Diger yan etkiler:
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz.

Olas1 en yaygin yan etkiler gastrointestinal bozukluklar, safra kesesi bozukluklar1 ve
enjeksiyon bolgesi reaksiyonlaridir. SOMATULINE AUTOGEL ile olusabilecek olasi
yan etkiler, goriilme sikligina gore asagida siralanmustir.

Cok yaygin:
e Ishal, yumusak diskilama, karm agris1
e Safra tas1 ve diger safra kesesi problemleri. Belirtileri, siddetli ve ani gelen karin
agrisi, yiiksek ates, sarilik (ciltte ve géz akinda sararma), iisiime, istah kaybi, deride
kasint1 seklinde olabilir.

Yaygin:

¢ Kilo kayb1

e Enerji kayb1

e Kalp atis hizinda yavaglama

e Asiri yorgunluk

e Istah kayb

¢ Genel halsizlik hissi

e Diskida asir1 yaglanma

e Bas agrisi, bag donmesi

e Sac dokiilmesi ve viicut tiiylerinde azalma

e Kaslari, bag dokulari, sinir ve kemikleri etkileyen agrilar

¢ Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar1 (agri, deride sertlik veya kasinti)

e Karaciger ve pankreas test sonuglarinda anormallikler ve kan sekeri diizeyinde
degisimler

e Mide bulantisi, kusma, kabizlik, gaz, karinda siskinlik, karinda rahatsizlik hissi,
hazimsizlik

e Biliyer dilatasyon (karaciger, safra kesesi ve bagirsagin arasinda bulunan safra
yolunun genislemesi). Karin agrisi, mide bulantisi, sararma ve ates seklinde
belirtilerle fark edebilirsiniz.

. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrul%@&gﬂl 1QMYREHY3meXmeXRG83MOFyMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

e Ates basmasi
11



e Uykusuzluk
¢ Diskida renk degisimi
e Kan testlerinde, sodyum ve alkalin fosfataz seviyelerinde goriilen degisimler

Bilinmiyor:

e Karnin alt kisminda olusan ani ve siddetli agri. Bu, pankreas iltihabinin
(pankreatit) bir isareti olabilir.

o Enjeksiyon yerinde iizerine bastirildiginda ici sivi doluymus gibi bir his
verebilecek kizariklik, agri, sicaklik ve sislik, ates — bu, apsenin bir isareti olabilir.

e Karninizin sag iist boliimiinde veya ortasinda omzunuza veya sirtiniza yayilabilecek
ani, siddetli agr1, karin bolgesinde hassasiyet, bulanti, kusma ve yiiksek ates — bu,
safra kesesi iltihabinin (kolesistit) bir isareti olabilir.

e Karniizin sag iist boliimiinde agri, ates, titreme, cilt ve gézlerin sararmasi (sarilik),
bulanti, kusma, kil renkli digki, koyu renkli idrar, yorgunluk — bunlar, safra kanali
iltihabinin (kolanjit) bir isareti olabilir.

SOMATULINE AUTOGEL kan sekeri seviyenizi degistirebileceginden, doktorunuz
ozellikle tedavinin baslangicinda kan sekerinizin kontrol edilmesine karar verebilir.

Bu tip ilaglar safra kesesi sorunlarina neden olabildigi i¢in, 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 kullanim talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu ve eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki

saglamis olacaksiniz.

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

SOMATULINE AUTOGEL’1, 2°C ile 8°C arasinda (buzdolabinda), 1s1iktan korumak
icin orijinal ambalaj1 i¢inde saklayiniz.

Buzdolabindan c¢ikartildaktan, gonnacidzeli mba]a]jzmﬁ_ialsﬂﬁalan iriin 4Q°C’nin a_ltl_nda
Belge Dogrulgas Ko WA R DA FaRER B8k | anm &E19k SUH A TS RN A S A MR ATA T SR S ey
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saklanmaya devam edilmesi i¢in buzdolabina tekrar konabilir (sicaklik sapmalarinin
sayis1 3 defay1 gegcmemelidir).

Her bir siringa ayri olarak paketlenmistir. Tek bir kullanim ig¢indir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SOMATULINE AUTOGEL i kullanmayiniz.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SOMATULINE
AUTOGEL’1 kullanmayiniz.

Her bir siringadan arta kalan ¢6zelti atilmalidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢épe atmaymiz! Cevre Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TIC. A.S.
Mustafa Kemal Mabh., 2119. Sok., No:3, D:2-3, 06520,
Cankaya/ANKARA Tel: +90 (312) 219 62 19

Faks: +90 (312) 219 60 10

Uretim yeri:

IPSEN PHARMA BIOTECH,

Parc d’Activités du Plateau de Signes,

Chemin départemental n°402, 83870 Signes, Fransa.

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigstir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1USHY3ZmxXZmxXRG83MOFyMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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