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KULLANMA TALIMATI

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

- Etkin madde:
Her bir kullanima hazir dolu enjektor, 60 mg’lik lanreotid enjeksiyon dozunu sagliyacak
sekilde ¢ozeltinin her miligraminda 0.246 mg lanreotide karsilik gelen siiper doyurulmusg
lanreotid asetat ¢ozeltisi icerir.

- Yardimci1 Maddeler:
Enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
® Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.
Eger, ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ifla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

SOMATULINE AUTOGEL nedir ve ne icin kullaniir?

SOMATULINE AUTOGEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SOMATULINE AUTOGEL nasu kullanmlir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SOMATULINE AUTOGEL’in saklanmas
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Bashklar: yer almaktadir.

1. SOMATULINE AUTOGEL nedir ve ne icin kullanilir?
* SOMATULINE AUTOGEL derin deri altina (subkiitan) uygulanan enjeksiyonluk bir
¢oOzeltidir ve biiyiime hormonu antagonistleri olarak bilinen bir ila¢ grubuna dahildir.

* SOMATULINE AUTOGEL 0.3 ml ¢ozelti iceren paslanmaz celik igneli polipropilen bir
enjektor icinde ambalajlanmistir. Her bir siringa bir doz icerir.

* SOMATULINE AUTOGEL gelisme tamamlandiktan sonra biiyiime hormonunun fazla
salgilanmasi sonucu kemikler ile viicudun sivri kistmlarinda meydana gelen kalinlasma ve
biiylime seklinde seyreden akromegali hastaligim1 uzun donem tedavisinde, belirtilerinin
giderilmesinde ve sinirsel kokenli salgisal tiimorlerin (ndroendokrin tiimorlerin) (6zellikle
karsinoid tiimore bagli) belirtilerin giderilmesinde kullanilan bir ilagtir.



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

SOMATULINE AUTOGEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger, lanreotid ya da SOMATULINE AUTOGEL’in icerdigi diger yardimci maddelere
kars1 agir1 duyarl (alerjik) iseniz kullanmayiniz (yardimci maddeler listesine bakiniz).

SOMATULINE AUTOGEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- SOMATULINE AUTOGEL ile tedavi edilen seker hastalarinda kan glukoz
diizeylerinde gec¢ici ve hafif degisiklikler goriilebileceginden, kan glukoz
seviyelerini kontrol ettirterek dikkatli kullaniniz,

- Lanreotid ile tedavisi sirasinda tiroid fonksiyonlarinda hafif azalmalar
goriilebileceginden gerektiginde tiroid fonksiyon testleri yaptirarak dikkatli
kullaniniz,

- Lanreotid safra kesesi hareketliligini  azaltabildiginden safra  kesesi
ultrasonografisini tedavinin baslangicinda ve klinik olarak gerektiginde cektirerek
dikkatli kullaniniz.

SOMATULINE AUTOGEL’in yiyecek ve icecek ile kullamilmas::
Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza ve eczacimiza damginiz.

Hamile veya emziren annelerde yeterli ¢aligmalar yapilmadigindan, SOMATULINE
AUTOGEL hamile kisilerde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuz danisiniz.

Emzirme .
SOMATULINE AUTOGEL’in anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmediginden, ilacin
kullanilmasi zorunlu ise tedavi siiresince emzirme birakilmalidir.

Arac ve makine kullamim

Ara¢ ve makine kullanim becerisi iizerine etkileri hakkinda hi¢bir ¢alisma yapilmamistir.
SOMATULINE AUTOGEL ile tedavinin, hastalarin ara¢ ve makine kullanma yetenegini
zayiflatmasi beklenmemektedir.

SOMATULINE AUTOGEL’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda
onemli bilgiler

SOMATULINE AUTOGEL igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asiri bir
duyarliliginiz yoksa, bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

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

Siklosporin isimli ilagla lanreotid enjeksiyonunun beraber uygulanmasi siklosporin isimli
ilacin kan seviyelerini azaltabilir, bu nedenle siklosporin kan seviyeleri izlenmelidir.



Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. SOMATULINE AUTOGEL nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

Akromegali:

Onerilen baslangig dozu her 28 giinde bir uygulanan 60 mg’dir.

Daha sonra doz hastanin yanitina gore (semptomlarin azalmas1 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 donem izlenmesi klinik olarak
belirtildigi gibi yiiriitiilmelidir.

Noroendokrin tiimorler:

Onerilen baslangic dozu her 28 giinde bir uygulanan 60- 120 mg’dir. Elde edilen
semptomlarda iyilesme derecesine gore doz ayarlanmalidir.

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 kalcanin iist dis kadranina derin deri alt1 (subkiitan) enjeksiyon i¢indir.

- SOMATULINE AUTOGEL kullanima hazir ve tek kullanimlik siringa formundadir.

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

- Eger enjeksiyon hastanin kendisi veya yakini tarafindan yapilacaksa enjeksiyon tercihen
baldirin iist dis kismina yapilmalidir,

1- Uygulamadan 30 dakika 6nce buzdolabindan SOMATULINE AUTOGEL’ i aliniz,

2- Ellerinizi yikayiniz ve hazirlama i¢in temiz bir alan se¢iniz.

3- Laminanth ambalajin agilmamis oldugunu kontrol ederek, dikkatlice ¢ikartiniz,

4- Tulumba koruyucuyu ¢ikartiniz.
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5- Enjeksiyon yapilacak yer olan, kalcanin iist dis kadran1 yada baldirin iist dis kismim
alkollii bezle siliniz. SOMATULINE AUTOGEL’in enjekte edildigi yerler her
enjeksiyonda sag veya sol olarak degistirilmelidir.

6- igne kapagim cikartiniz.

7- Deriyi kivirmadan igneyi kalcanmin tist dis kadrami ya da baldirin iist dis kismina
batiriniz, igne dik olarak ve tam uzunlukta hizlica batirilmalidir (derin enjeksiyon),

8- Ilaci, asagidaki sekilde gosterildigi iizere igneyi hareket ettirmeden tulumba iizerine
sabit bir basing uygulayarak yavasca enjekte ediniz.

veya

9- Uygulamadan sonra enjeksiyon bolgesini ovmayiniz veya masaj yapmayiniz.
10- Kullanim sonrasi ignenin ucuna koruyucu kapag takarak imha ediniz.




11- Siringa uygun sekilde imha edilmelidir. Nasil imha edilecegi konusunda doktorunuz
veya hemsirenize danisiniz.

Tedavi siiresi:
SOMATULINE AUTOGEL ile tedavinizin ne kadar siirecegine doktorunuz karar
verecektir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

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

Yashlarda kullanim:
Yaglilarda hicbir doz ayarlamasi yapilmasina gerek olmadan, doktor tarafindan Onerilen
doza gore kullanilir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Ciddi bobrek bozuklugu bulunan vakalarda toplam lanreotid atiliminda yaklasik olarak 2
kat azalma goriilmiistir. Bu nedenle wuygulanacak doz doktorunuz tarafindan
kararlastirilacaktir.

Karaciger bozukluklarinda, viicutta ortalama kalis siiresi ve dagilim hacminde artislar
gozlenmistir. Karaciger fonksiyonlarinizda yetersizlik durumlarinda, uygulanacak doz i¢in
doktorunuza danisiniz.

Doktorunuz ayrn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
[lacinizi zamaninda almay1 unutmayiniz.

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

Eger SOMATULINE AUTOGEL’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz varsa doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

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

SOMATULINE AUTOGEL’i kullanmay1 unutursamz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamam icin doktorunuzun talimatlarina uymaniz
onemlidir.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymz.

SOMATULINE AUTOGEL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SOMATULINE AUTOGEL’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa SOMATULINE AUTOGEL’i kullanmay1 durdurun ve
DERHAL doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurun:

- uyku hali,
- kasinti,
- kanda kan sekerinin yiikselmesi (hiperglisemi),

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerin herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- kusma,

- sanlik,

- safra tas1 (kolelityaz),
- sicak basmasi,

- bas agrist,

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

- ishal (diyare),

- karin agris,

- bulanti,

- yorgunluk,

- dermansizlik (asteni),
- kiriklik,

- terlemede artis,

- cinsel istekde azalma,
- kabizlik,

- gaz,

- enjeksiyon bolgesinde agri,
- deride siskinlik,

- deri bozuklugu,

- bacak agris,



Bunlar SOMATULINE AUTOGEL’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullamim talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu ve eczacimizi bilgilendiriniz.

5. SOMATULiNE AUTOGEL’in saklanmasi
SOMATULINE AUTOGEL’i cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklaymniz.

SOMATULINE AUTOGEL’i, 2°C ile 8°C arasinda (buzdolabinda), orijinal ambalaji
icinde, 1s1ktan ve nemden koruyarak saklayimiz.

SOMATULINE AUTOGEL’i dondurmayniz. Ila¢ donmus ise ¢oziip kullanmayiniz.

Tek bir kullanimli i¢indir. Her bir siringada arta kalan c¢ozelti atilmalidir. Enjeksiyon
sonrasi, enjeksiyon materyallerinin imhasi i¢in dokturunuz yada hemsirenizin talimatlarina
uyunuz.

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

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SOMATULINE
AUTOGEL’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TiC. LTD. STi.
Mustafa Kemal Mah., 2119. Sok., No:3, D:2-3, 06520,
Cankaya/ANKARA

Tel: +90 (312) 219 62 19

Faks: +90 (312) 219 60 10

Uretici Firma:

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

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmustir.



