PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

SOMATULINE AUTOGEL 60 mg, injek €ni roztok v piredplnéné s¥ikaéce

SOMATULINE AUTOGEL 90 mg, injek €ni roztok v piredplnéné s¥ikaéce

SOMATULINE AUTOGEL 120 mg, injek ¢ni roztok v piedplnéné s¥ikacéce
(lanreotidi acetici)

Preftéte si pozorré celou pgribalovou informaci diive, nez zénete tento gripravek pouZzivat.

- Ponechte siiflbalovou informaci proifipad, Ze si ji budete p@tbovat pecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svéHaié.

- Tento gipravek byl pedepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi &gdiohl by ji ubliZit, a to i tehdy,
ma-li stejné piznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucickinka vyskytne v zavazné ifd@, nebo pokud si vSimnete jakychka

nezadoucichdinku, které nejsou uvedeny v téttilpalové informaci, prosim, sifle to svému lékéa

V pribalové informaci naleznete

1 Co je SOMATULINE AUTOGEL a kemu se pouziva

2. Cemu musite &novat pozornost, nez &aete gipravek SOMATULINE AUTOGEL pouzivat
3. Jak se fipravek SOMATULINE AUTOGEL pouziva

4 MoZné nezadouckiinky

5 Jak pipravek SOMATULINE AUTOGEL uchovavat

6 DalSi informace

1. CO JE PRIPRAVEK SOMATULINE AUTOGEL AK CEMU SE POUZIVA
SOMATULINE AUTOGEL je forma lanreotidu s dlouhodahypisobenim.
Lanreotid, Iéiva latka gipravku, pati do skupiny protiistovych hormof. Je podobna ipozert se
vyskytujicimu hormonu zvanému somatostatin. Lamdesriizuje hladinu g¢kterych hormon v téle, jako je
rastovy hormon a IGF-1 (inzulinu podobnystovy faktor 1) a potkaje uvolréni nekterych hormon
zazivaciho traktu aigvnich sekret
SOMATULINE AUTOGEL je indikovan
k dlouhodobé & akromegalie (stav, kdy je produkovardip mnoho tistového hormonu)
* kulew od piznaki spojenych s akromegalii
* kléche priznaki spojenych s witymi endokrinnimi tumory zaZivaciho traktu.
2. CEMU MUSITE V ENOVAT POZORNOST, NEZ ZA CNETE PRIPRAVEK SOMATULINE
AUTOGEL POUZIVAT
NepouZivejte Fipravek SOMATULINE AUTOGEL
- jestlize jste alergicky/a tpcitlivély/a) na I€ivou latku, somatostatin nebdailpuzné 1éky ze stejné
skupiny (analogy somatostatinu) nebo kteroukoBlslopiipravku.

Zvlastni opatrnosti pri pouZiti piipravku SOMATULINE AUTOGEL je zapot febi:
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» pokud jstediabetik, protoZe lanreotid e ovlivnit VaSe krevni hladiny cukru. Vas Iékdam
muze kontrolovat hladinu cukru v krvi aipadré upravit davku Vasi antidiabetickécl®y bchem
lécby pripravkem SOMATULINE AUTOGEL

» pokud matelu¢ové kameny protozZe lanreotid fize vést ke vzniku Zliovych kamen. Proto niize
byt zapotebi Vas pravideksledovat

» pokud méteroblémy se Stitnou ZlazouprotozZe lanreotid fiZze lehce sniZzovat funkce &titné Zlazy

» pokud métesrde¢ni poruchu, protoze pi 1écb¢ lanreotidem se fitze objevit sinusova bradykardie
(pomalejSi srdni puls). Jeitba speciélni @€, pokud se zahajujecléa lanreotidem u paciens
bradykardii

* pokud mate tumor zaZivaciho traktu, V&S téky Vam nenil predepsat lanreotidiedtim nez
vyloug¢i ptitomnostobstruktivniho stievniho tumoru.

Pokud se u Vés vyskytuje&eo z vySe uvedeného, informujte se u svéhorééka

Vzajemné pisobeni s dalSimi I&vymi p¥ipravky

.....

nebo jste uzival(a) v nedavné doh to i o lécich, které jsou dostupné bezilgk@ho pedpisu.

Specialni pé&e je zapakebi v gipadt sowasného podanéthto 1€ki:
» cyklosporin (Iék sniZujici obranné reakce ham transplantaci nebo u autoimunnich chorob)
* bromokriptin (dopaminovy agonista — 1€k pouzZivanyétb¢ tumori podwsku mozkového nebo
Parkinsonovy nemoci nebo k patéai tvorby mléka po porodu)
» |éky navozujici bradykardii (I€ky zpomalujici sédé puls, nap betablokatory)

Uprava davkovangthto léki mize byt zvazena Vasim |élean.

Téhotenstvi a kojeni

Poral'te se se svym |ékam dive, neZ z&nete uZivat jakykoliv lék.

Informujte prosim svého lékaihned v pipact, Ze jste &hotnd, Ze si myslite, Ze byste mohla Bfiotna,
nebo v pipac, Ze kojite. V &chto gipadech by se shpodat lanreotid jen je-li to jagrpotebné.

Rizeni dopravnich prostedki a obsluha stroji

Je nepravgpodobné, Ze by &ba gipravkem SOMATULINE AUTOGEL naruSila schopnost pataridit
motorové vozidlo nebo obsluhovat strojeti2d se ale objevit zawaV tom gipadct byste nerél(a) ridit
motorové vozidlo ani obsluhovat stroje.

3.  JAK SE PRIPRAVEK SOMATULINE AUTOGEL POUZIVA
VZdy pouZivejte fipravek SOMATULINE AUTOGEL pesr¢ podle pokyii sveho lék#e. Pokud si nejste
jisty(a), pora’te se se svym lékam.

Obvykla davka je jedna injekce kazdych 28 dni. W& maZze upravit davku pouZitim jedné z# t
dostupnych sil ipravku (60, 90 nebo 120 mg).

Pokud jste fi 1é¢bé dolre kompenzovani, @ie lék& predepsat injekci ifjpravku SOMATULINE
AUTOGEL 120 mg kaZzdych 42 nebo 56 dni.
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Zakladni doporteni je uvedeno v nasledujici tabulce:

Sila SOMATULINE AUTOGEL

Frekvence injekci

SOMATULINE AUTOGEL 60 mg

kazdych 28 dni

SOMATULINE AUTOGEL 90 mg

kazdych 28 dni

SOMATULINE AUTOGEL 120 mg

Podle rady VaSeho léka

kazdych 28 dni nebo
kazdych 42 dni nebo
kazdych 56 dni

Zpuasob podani

SOMATULINE AUTOGEL by n&l byt podan hlubokou podkoZni injekci.
Pokud je injekce podana zdravotnickym profesionatetmo trénovanou osobotlén rodiny nebo fitel),
injekce se poda do horniho zevniho kvadrantu &ywid obr. 5a).

Pokud si davate injekce sam(a) po odpovidajicimirikél, injekce by rla byt podana do horni zewasti
stehna (viz obr. 5b).

Rozhodnuti o tom, Ze si injekce budete aplikovat(sd nebo jina trénovana osoba, bl oinit |€kar.

Instrukce po podani

Nasledujici instrukce vystli, jak dat injekci pipravku SOMATULINE AUTOGEL.
PROSIM RECTETE SI POZORN: INSTRUKCE RED ZAHAJENIM INJEKCE.

SOMATULINE AUTOGEL je dodavéan viedplrené stikatce gipravené k pouziti s automatickym
ochrannym systémem, ktery se po poddfgravku automaticky uzamyka a pomakédejit porasni
pichnutim jehlou po podéani injekce.
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K;yt j(;hly Ochrana pistu
Pfed pouzitim

{ T plll = ]
i
Ochranny kryt jehly

Po pouziti (jehla v ochranném krytu)

1. Vyjméte SOMATULINE AUTOGEL z chladriky 30 minut ged podanim. Ponechtets& zataveny az
do doby &sn pied injekci.
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2. Pred otevenim séku zkontrolujte, Ze je neporuSeny a Ze nevyprdetmgouzitelnosti. Doba
pouZitelnosti je uvedena nadjsi krabice a na sku. NEPOUZIVEJTE V RIPADE, ZE FRIPRAVKU
VYPRSELA DOBA POUZITELNOSTI NEBO JESTLIZE JE LAMIN@ANY SACEK JAKKOLI
POSKOZEN.

3. Umyijte si ruce mydlem a ujigte se, Ze mate dostat&ktého prostoru proffpravu.

4. Roztrzenim otetete séek a vyjnete predplrenou stikacku.

5. Zvolte misto injekce:

5a - horni zevni kvadrant hy&@v pripact injekce podané zdravotnickym profesionalem neéodvanou
osobou -<€lenem rodiny neboiftelem) nebo
5b - horni vijSi ¢ast Vaseho stehna (Yipack, Ze injekci provadite sam(a).

nebo

Zdravotnik nebo

trénovana osoba Samoinjekce

Stitidejte misto injekcemezi pravou a levou stranou pokazdé kdyZ dostampeici SOMATULINE
AUTOGEL.

6. Ocistéte misto injekce a nechte ho oschnout.

7. Tocivym pohybem stahtte kryt pistu a odloZte ho.

@

Kryt pistu Il

8. Sejntte kryt jehly a odloZte ho.
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9. Podrzte kZi okolo mista injekce plochou pomoci VaSeho palcekazovaku. Aniz bystéasili nebo

matkali kazi v misg injekce, rychle vpravte jehlu celou svou délkodnkm ke kiZzi (hluboka podkoZzni
injekce, kolmo ke &zi — 9C).
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10. Pomalu injikujte Iék. Typické potfebna doba je 20 sekundinjikujte celou davku az do doby, kdy uz
nebude mozné pist dale sth@at. V tomto mist uslysite ,,cvaknuti®.

Poznamka: udrZujte tlak na pist VaSim palcem, atgebranili aktivaci automatického ochranného systé
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11. Aniz byste uvolnili tlak na pist vytalite jehlu z mista injekce.

12. Poté uvolgte tlak na pist. Jehla se automaticky zatahne doaooého krytu jehly, kdeigtane nastalo
zablokovana.

13. Jemr zatla&te na misto injekce suchym tampdnem nebo sterdndg k zabrami krvaceni. Nétte ani
nemasirujte misto injekce po podani.

14. Znehodndte pouzitou gfkacku podle pokynu Iéke nebo poskytovatele zdravotni ¢pé
NELIKVIDUJTE zatizeni spolu s domécim odpadem.

Jestlize jste pouzil(a) vice fipravku SOMATULINE AUTOGEL neZ jste m él(a)

Pokud jste si podal(a) vicgipravku nez jste #i(a), informuijte ihned svého Iéka
VétSi davka mze zpisobit dalSi nebo zavag8i nezadouci dinky (viz oddil 4. MoZné neZadouctigky).

Jestlize jste zapoma#l(a) pouZit pripravek SOMATULINE AUTOGEL

V piipack, Ze jste zaponiih(a) podat injekci, informujte ihned svého lé&aktery rozhodne o déldalsi
injekce. Nepodavejte sam dalsi injekci, abyste awdif{a)) zapomenutou injekci.

Nemusite se ale obavat, jestlize jste zapdfappodat davku. i dlouhodobé I&bé pripravkem
SOMATULINE AUTOGEL jedna zapomenuta davka neovlidnimaticky asgch Vasi |€by.

JestliZze jste fFestal(a) pouzivat gripravek SOMATULINE AUTOGEL
PreruSeni nebofpdiasné ukoteni &by mize ovlivnit isgch |&by. Zeptejte se prosim svého |ékakive

nez ukogite 1&bu.
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Méte-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uzivdahoto gipravku, zeptejte se sveého léka

4. MOZNE NEZADOUCI U CINKY

Podobr jako vSechny Iéky, d¥e mit i gipravek SOMATULINE AUTOGEL nezadouctiinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Nejcastji ocekavané nezadouctiaky jsou poruchy zazivaciho traktu, problémy sgriikem a reakce v
misg injekce. Nezadoucidinky, které se mohou u SOMATULINE AUTOGEL objevjsou uvedeny nize
podle jejich¢etnosti:

Velmi ¢asté (vice nez 1 pacient z 10):
* Prijem, unik stolice, bolestitcha
+ Zlugové kameny a problémy se &hikem

Casté (1 aZ 10 pacignrze 100):
+ Unava
* Reakce v mistinjekce
* Nausea, zvraceni, zacpa, plynatost, rozepjatiné, FiSni nepohodli, porucha traveni
* Rozsteni ZIkovych cest
* Sinusova bradykardie (zpomaleny shaiepuls)
e ZAvra, bolest hlavy
» Alopecie, hypotrichGza (ztrata viasebo sniZzeny vyvoj ochlupeni rigel)
* Hypoglykémie (snizena hladina krevniho cukru)
e Abnormalni laboratorni hodnoty (ALT, AST, bilirubim krvi, glukéza v krvi, glykosylovany
hemoglobin)
* SniZeni hmotnosti

Méng casté (1 az 10 pacieny 1000):
* Navaly horka
* Odbarvena stolice
» Diabetes mellitus, hyperglykémie (vysoké hladinkraw krvi)
» Astenie (generalizovandlésna slabost)
* Insomnie (nespavost)
» Abnormalni laboratorni hodnoty (alkalicka fosfat&zervi, sodik v krvi)

Byly hlaSeny rovaz prilezitostné pipady zastu slinivky kisni (pankreatitis).

Jelikoz lanreotid rive naruSit Vasi krevni hladinu cukru, Vas Ekaize chtit sledovat hladinu cukru v
krvi, zvl4S& na z&atku |&€by.

Podobg, jelikoz se s timto typem léku mohou objevit peohy se Zlanikem, Vas léeka mize chtit
sledovat V&S Zknik na z&atku &by a pot&as odéasu.

Pokud se kterykoli z nezadoucictinka vyskytne v zavazné ifd, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucichdinku, které nejsou uvedeny v téttilpalové informaci, stlite to prosim svému lékia
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5. JAK PRIPRAVEK SOMATULINE AUTOGEL UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohlettid

Ptipravek SOMATULINE AUTOGEL nepouZzivejte po uplyndiby pouZitelnosti, uvedené na obalu. Doba
pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedematsice.

Uchovavejte i teplok& 2 °C - 8 °C (v chladnéce) v pivodnim obalu, aby bylifpravek chraen ped
swtlem.

Pripravek by nil byt pouZit bezprogedre po oteweni laminatového séu.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebwadiho odpadu. Zeptejte se sveho lékarnika,
jak méte likvidovat fipravky, které jiz nepoebujete. Tato op#ni pomahaji chranit Zivotni prosdi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek SOMATULINE AUTOGEL obsahuje

- Lé&ivou latkou je lanreotid (60, 90 nebo 120 mg).

- Pomocnymi latkami jsou voda na injekci a kyselictoga 99% (pro Upravu pH).

Jak pripravek SOMATULINE AUTOGEL vypada a co obsahuje toto baleni

SOMATULINE AUTOGEL je injekni roztok v pedplrené stikacce gipravené k pouziti, vybavené
automatickym bezg@ostnim systémem.

Je to bily az sstle Zluty polotuhy roztok.

Krabicka s 0,5 ml stkackou s automatickym bezg@ostnim systémem a jehlou (1.2 mm x 20 mm).

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci:
Ipsen Pharma, Boulogne Billancourt, Francie

Vyrobce:
Ipsen Pharma Biotech, Signes, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy schvélena
12.8.2011
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