Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/77/somatuline-l-p-60-mg-enjektablsolusyon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/H01CB03

KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

SOMATULINE AUTOGEL 60 mg

Uzatilmuis Sahmmh Enjeksiyonluk Cozelti iceren Kullamma Hazir Siringa
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:

Lanreotid (lanreotid asetat olarak bulunur)...............cceeeuue.... 60 mg

Yardimci madde(ler):

Enjeksiyonluk su.

3. FARMASOTIK FORM

Uzatilmis Salinimli Enjeksiyonluk Cozelti Igeren Kullanima Hazir Siringa

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Somatuline Autogel, radyoterapi ve/ veya ameliyat sonrasi, biiylime hormonu (GH) ve/ veya
insiilin benzeri biiyiime faktorii-1 (IGF-1) kan diizeyleri normal olmayan akromegali
hastalarinin uzun donem tedavisinde endikedir. Akromegali ile karakterize klinik
semptomlarin tedavisinde ve ayrica, karsinoid tiimorlerin klinik semptomlarinin tedavisinde

endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhg siiresi:

Akromegali

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

Karsinoid tiimorler:

Onerilen baslangig dozu 28 giinde bir (4 hafta) 90 mg’ dur.



Tedavinin adaptasyonu:
Tedavi spesifik iinitelerde her hasta i¢in ayarlanmalidir.
Doz, semptomlardaki degisikliklerin degerlendirilmesi ve GH ile IGF-1 plazma diizeylerinin

gozlenmesiyle degerlendirilen yanita gore kisisellestirilebilir.

Akromegali:

GH ve IGF-1 konsantrasyonlar1 normalize oldugunda (GH < 1 ng/ml ve normalize edilen
IGF-1 ve/yada klinik semptomlarin kaybolmasi) doz azaltilmasi onerilir.

GH konsantrasyonu 2.5 ng/ml ve 1 ng/ml arasinda oldugunda doz idame ettirilmesi nerilir.

GH konsantrasyonu 2.5 ng/ml’den yiiksek oldugunda doz artirilmasi onerilir.

Somatuline Autogel ile iyi kontrol edilen hastalar her 42-56 giinde bir Somatuline Autogel

120 mg ile tedavi edilebilir.

Karsinoid tiimorler:

Klinik semptomlarla degerlendirilen (ates basmasi ve yumusak gaita) yetersiz yanit
durumunda doz her 28 giinde bir 120 mg’a artirilabilir (4 hafta).

Klinik semptomlarla degerlendirilen (ates basmasi ve yumusak gaita) yeterli yanit durumunda

doz her 28 giinde bir 60 mg’a azaltilabilir (4 hafta).

Uygulama sekli:

Somatuline Autogel, kal¢anin iist dis kadranina derin subkiitan yolla enjekte edilir.
Enjeksiyon saglik profesyonelince yapilmalidir. Ancak, Somatuline Autogel iiriiniiniin stabil
dozunu alan hastalarda bir saglik profesyonelince uygun egitim sonrasi bir bagka kisi yada
hastanin kendi tarafindan uygulanabilir. Kendi kendine enjeksiyon durumunda (self-
enjeksiyon) enjeksiyon baldirin iist dis kismina yapilmalidir. Egitilmis kisi yada hasta
tarafindan uygulama kararina saglik profesyoneli karar vermelidir.

Uygulama yeri ne olursa olsun, deri hi¢bir zaman kivrilmamali ve igne deriye dik olarak tam

uzunlukta hizlica gegirilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/karaciger yetmezligi: Siddetli renal yetmezligi olan kisiler yarilanma omrii ve AUC
(egri alt1 alan1)’de artisla lanreotidin total serum klerensinde yaklagik olarak 2 kat azalma

gostermistir.



Hepatik yetmezlikte, ortalama kalis siiresi ve dagilma hacminde artis gozlenir ama, total

klerens veya AUC’de herhangi bir farklilik yoktur.

Pediyatrik popiilasyon: Somatuline Autogel’in ¢ocuklarda kullanimi ile ilgili tecriibe

giiniimiizde yoktur. Bu nedenle, ¢ocuklarda Somatuline Autogel kullanim1 6nerilmez.

Geriyatrik Popiilasyon: Yash kisiler, saglikli geng kisilere kiyaslandiginda ortalama kalis
stiresi ve yarilanma Omriinde artis gosterir. Lanreotidin genis terapotik penceresi nedeniyle,

bu durumlarda doz degisikligi gerekli degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar
- Lanreotid veya ilgili peptidlere kars1 asir1 duyarlilik durumlarinda,
- Komplike ve tedavi edilmeyen safra kanal tasi,

- Hamilelik ve emzirme durumlarinda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri

Insanlardaki ve hayvanlardaki farmakolojik calismalar, lanreotidin somatostatin ve analoglari
gibi insiilin ve glukagon salgilanmasimi inhibe edebilecegi gostermistir. Bu nedenle,
Somatuline Autogel ile tedavi goren diyabetik hastalarda kan glukoz diizeylerinde hafif ve
gecici degisiklikler olusabilir. Kan glukoz diizeyleri gozlenmelidir ve diyabetik hastalarin

tedavisi buna gore ayarlanmalidir.

Lanreotid safra kesesinin motilitesini azaltir ve safra tasi olusumuna yol acabilir. Bu nedenle,
tedavinin baslangicinda ve daha sonra klinik olarak endike oldugunda safra kesesi ekografisi
onerilir. Eger safra tas1 olusursa, genellikle asemptomatiktir. Semptomatik taslar tibbi olarak

endike oldugu sekilde tedavi edilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Oral siklosporinle birlikte lanreotid enjeksiyonunun uygulanmasi siklosporin kan diizeylerini

azaltir, bu nedenle siklosporin kan konsantrasyonlar1 gozlenmelidir.

Insiilinle beraber kullanimda hipoglisemi riski bulunmaktadir. Endojen glukagon

saliniminindaki azalmayi takiben insiilin ihtiyac1 azalir. Hasta hipoglisemi riski nedeniyle



bilgilendirilmelidir. Glisemik ve tiriner gozlem yapilmali ve lanreotid ile tedavi sirasinda

insiilin dozaj1 adapte edilmelidir.

Plazma proteinlerine yiiksek oranda baglanan ilaclarla etkilesim, lanreotidin serum
proteinlerine orta derecede baglanmasi nedeniyle (% 78 ortalama serum proteiniiraz)

beklenilmez.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Higbir etkilesim calismas1 yapilmamaistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Hicbir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk Dogurma Potansiyeli Bulunan Kadinlar/ Dogum Kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlardaki c¢aligmalar herhangi bir teratojenik etki gostermemistir. Bu nedenle, bu

sekildeki malformasyonlardan sorumlu maddeler iki farkli hayvan tiiriinde iyi ydiriitiilen
calismalarda hayvanlarda herhangi bir teratojenik etkiye neden olmadigindan insanlarda

malformasyonlar beklenmez.

Gebelik Donemi
Klinik pratikte, bu ilacin malformasyon yada fototoksisiteye neden olup olmadigin

degerlendirecek yeterli bilgi mevcut degildir. Fakat farmakolojik aktivitesine bakildiginda

(biiytime hormonu antagonizmasi) bu ila¢ hamile kadinlarda kontrendikedir.

Laktasyon Donemi
Somatuline Autogel alan kadinlarda emzirme kontrendikedir.

Ureme Yetenegi/ Fertilite

Tedavi alan yetiskin erkek hayvanlarda fertilite iizerine etkiler bildirilmistir.



4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Somatuline Autogel ile tedavi, hastanin ara¢ ve makine kullanim yetenegi iizerine etki etmez.

4.8. istenmeyen etkiler
Cok yaygin (=1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygm olmayan (=1/1.000 ila <1/100);
seyrek (=1/10.000 ila < 1/1.000); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

Gastrointestinal sistem hastaliklar:
Cok yaygin : diyare

karin agrist

bulant1

safra tag1 veya camuru

Yaygin : kabizlik
gaz
Genel hastaliklar

Yaygin olmayan: asteni
yorgunluk

biluribin artist

Seyrek : enjeksiyon bolgesinde agri
deri nodiilii
sicak basmasi
bacak agrist
keyifsizlik
bas agrist
kusma
tenezm
anormal glukoz toleransi
hiperglisemi

libidoda azalma



uyku hali
kasinti

terlemede artis.

Lokal tolerans:

Enjeksiyon bolgesinde reaksiyonlar Somatuline Autogel’in kalcaya derin subkiitan
enjeksiyonu sonrasi olusabilir. (Spesifik arastirma yapildiginda enjeksiyondan 30 dakika
sonra enjeksiyon bolgesinde agri, kizariklik, kasinti ve sertlik sirasiyla % 8, % 5, % 5 ve %
19 olarak bildirilmistir). 3 doz aralig1 sonras1 bu semptom ve belirtiler hastalarin % 6, % 2, %

3 ve % 9’una kadar azalmistir. Tiim vakalarda semptomlar orta siddette olarak tanimlanmaistir.

4.9. Doz asim ve tedavisi
Klinik ¢alismalarda lanreotid tedaviye iliskin ciddi yan etkiler olmadan giinde 15 mg dozuna

kadar uygulanmistir. Eger, asir1 dozaj olusursa, semptomatik tedavi yapilmalidir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Antigrowth hormon, ATC Kodu: HO1C B03.

Lanreotid dogal somatostatinin bir oktapeptid analogudur. Somatostatin gibi, lanreotid degisik
endokrin, noroendokrin, ekzokrin ve parakrin fonksiyonlarin bir inhibitoriidiir. Insan
somatostatin reseptorleri (SSTR) 2, 3 ve 5 icin yiiksek baglanma afinitesi gosterirken, SSTR 1
ve 4 icin afinitesi azdir. Ilacin SSTR 2 ve 5’ deki aktivitesi growth hormon (GH)

inhibisyonundan sorumlu oldugu diisiiniilen birincil mekanizmadir.

Lanreotid, somatostatin gibi genel ekzokrin antisekretuvar etki gosterir. Motilinin bazal
salgilanmasini, gastrik inhibitor peptidi ve pankreatik polipeptidin salgilanmasini inhibe eder
fakat, aclik sekretin ve gastrin salgilanmasi iizerinde anlamli bir etkisi yoktur. Lanreotid
superior mezenterik arter kan akis1 ve portal vendz kan akisinda yemekle uyarilan artiglari,
Oonemli derecede inhibe eder. Lanreotid, prostaglandin E1 ile stimiile olan jejunum
sekresyonundaki suyu anlamli derecede azaltr. Lanreotid, uzun dénem tedavi goren

akromegali hastalarinda prolaktin diizeylerini diisiiriir.



5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler:

Saglklt goniillilerde intravenéz uygulama sonrasinda lanreotidin farmakokinetik
parametreleri 13 litrelik kararli bir dagilma hacmiyle sinirli ekstravaskiiler dagilim gosterir.
Total klerens 20 litre/ saat, terminal yarilanma 6mrii 2.5 saat ve viicutta ortalama kalig siiresi

ise, 0.68 saattir.

Saglikli goniillillere Somatuline Autogel 60 mg’in tek bir subkiitan enjeksiyonu
yapilmasindan sonra 5.8+4 ng/ ml’ lik maksimum serum konsantrasyonuna 6 saatte ulagilmis
ve bunu takiben konsantrasyonda yavas bir azalma olmustur. Viicutta ortalama kalis siiresi 30
+ 6 giin, goriiniir yarilanma omrii: 33 £ 14 giin, mutlak biyoyararlanimi % 63 = % 10

bulunmustur.

Saglikli goniillilerde Somatuline Autogel 60 mg’ 1 tek bir intramiiskiiler enjeksiyonu
yapilmasindan sonra 6.8 = 3 ng/ ml’ lik maksimum serum konsantrasyonuna 15 saatte
ulagilmis ve bunu takiben konsantrasyonda yavas bir azalma olmustur. Viicutta ortalama kalis
stiresi 23 £ 11 giin, goriiniir yarilanma omrii 23 + 9 giin, mutlak biyoyararlanimi % 79 * %

10 bulunmustur.

Uygulama yolunun subkiitan veya intramiiskiiler olmasinin lanreotid’in farmakokinetik

profili izerinde anlaml1 bir etki yapmadig1 tespit edilmistir.

Sagliklt goniillilerde Somatuline Autogel 90 mg’in tek bir intramiiskiiler enjeksiyonu
yapilmasindan sonra 9.8 = 5 ng/ ml’ lik maksimum serum konsantrasyonuna 10 saatte
ulagilmis ve bunu takiben konsantrasyonda yavas bir azalma olmustur. Viicutta ortalama kalis
stiresi 26 + 4 giin, goriiniir yartlanma 6mrii 31 + 16 giin, mutlak biyoyararlanimi % 58 £ % 10

bulunmustur.

Saglikli goniillilerde Somatuline Autogel 120 mg’in tek bir intramiiskiiler enjeksiyonu
yapilmasindan sonra 12.8 + 7 ng/ ml’ lik maksimum serum konsantrasyonuna 16 saatte
ulagilmis ve bunu takiben konsantrasyonda yavas bir azalma olmustur. Viicutta ortalama kalig
stiresi 29 * 3 giin, goriiniir yarilanma omrii 28 * 6 giin, mutlak biyoyararlanimi1 % 55 * % 10

bulunmustur.



Boylelikle, Somatuline Autogel 60, 90 ve 120 mg’ 1n intramiiskiiler uygulanmasindan sonra
lanreotid serum konsantrasyonu hemen hemen linear logaritmik ilk gecis lanreotid salinim

profili gostermektedir.

Her 28 giinde bir verilen Somatuline Autogel 60, 90 ve 120 mg’ 1 {i¢ derin subkiitan
enjeksiyonundan sonra elde edilen lanreotid serum diizeylerinin sirasiyla 14, 10 veya 7 giinde
bir intramiiskiiler verilen lanreotid 30 mg uzatilmis salimmli mikropartikiilleriyle (Somatuline
LA) Onceden tedavi goren akromegali hastalarinda elde edilen kararli serum diizeylerine

benzedigi tespit edilmistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
In vitro ve hayvan toksikoloji ¢alismalari lanreotid i¢in herhangi bir spesifik toksik potansiyel
gostermemigstir. Gozlenen etkiler lanreotidin endokrin sistem {iizerindeki farmakolojik

etkileriyle iligkilidir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Enjeksiyonluk su

6.2.Gecimsizlikler

Somatuline Autogel enjeksiyon sirasinda diger tibbi ilaglar ile karistiritlmamalidir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Orijinal ambalaji i¢inde 2°C- 8°C (buzdolabinda) saklanmalidir.

Isiktan ve nemden korunmalidir.

Dondurulmamalidir. Uriin donmus ise, ¢ozdiiriiliip kullamlmamalidir.

Bu iiriin ve/veya ambalaji herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullanilmamalidir.

Enjektor acildiktan sonra kullanilmayan kisim saklanmamalidir (bkz. Boliim 6.6).



6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Somatuline Autogel, paslanmaz celik igneli (1.2 mm x 20 mm), transparan, polipropilen
onceden doldurulmus siringa i¢inde temin edilir. Her 6nceden doldurulmus siringa bir naylon/

polietilen/ aliiminyum laminath kutular icinde ambalajlanmustir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Sadece tek bir kullanim icindir. A¢ildiktan sonra hemen kullanmilmalidir. Kullanilmamis her
bir ¢ozelti atilmalidir. Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin
Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun
olarak imha edilmelidir. Kullamilmamis olan iirtinler ya da atik materyaller, yerel

diizenlemelere uygun olarak atilmalidir.
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