Bipacksedel: Information till patienten

Somatuline Autogel 60 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta.
Somatuline Autogel 90 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta.
Somatuline Autogel 120 mg injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta.

lanreotid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far nagra biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Somatuline Autogel &r och vad det anvénds for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Somatuline Autogel
3. Hur du anvénder Somatuline Autogel

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Somatuline Autogel ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Somatuline Autogel &r och vad det anvéands fér

Vad Somatuline Autogel &r och hur den fungerar
Namnet pa ditt lakemedel ar Somatuline Autogel. Det &r en langtidsverkande form
av lanreotid.

Lanreotid, den aktiva substansen, tillhér en grupp lakemedel som kallas
"tillvaxthormonshdmmare”. De liknar ett annat &mne (hormon) som kallas
“somatostatin”. Lanreotid sénker nivaerna av hormoner i kroppen, sasom
tillvéxthormon (GH) och insulinliknande tillvéxtfaktorer 1 (IGF-1) och h&mmar
frisattningen av vissa hormoner i mag-tarmkanalen och tarmsekretet.

Dessutom har den en effekt pa vissa avancerade typer av tumorer (sa kallade
neuroendokrina tumdrer) i tarmen och i bukspottskérteln genom att stoppa eller
fordroja dess tillvaxt.

Vad Somatuline Autogel anvands for

e langsiktig behandling av akromegali (ett tillstdnd dér din kropp producerar
for mycket tillvaxthormon) da nivan av tillvaxthormon forblir onormal efter
kirurgiskt ingrepp och/eller vid stralbehandling, eller hos patienter for vilka
kirurgi och/eller stralbehandling inte &r ndgot alternativ

e lindring av symtom som blodvallningar och diarré som ibland férekommer
hos patienter med neuroendokrina tumérer (NET)

e behandling och kontroll av tillvaxten av vissa avancerade tumérer i tarmen
och bukspottkérteln, sa kallade gastroenteropankreatiska neuroendokrina
tumorer eller GEP-NET. Anvands ndr denna typ av tumoérer inte kan
avlagsnas genom operation.



Lanreotid som finns i Somatuline Autogel kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Somatuline Autogel

Ta inte Somatuline Autogel:

- omdu ar allergisk (6verkanslig) mot lanreotid, somatostatin eller lakemedel fran
samma familj (somatostatinanalog), eller nagot annat innehallsamne i detta
ldkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Tala om for Din l&kare om Du:

- éar diabetiker, da lanreotid kan paverka dina blodsockernivaer. Din lakare
kan kontrollera dina blodsockernivaer och eventuellt andra din
diabetesbehandling medan du far lanreotid.

- har stenar i gallblasan (gallsten), eftersom lanreotid kan leda till gallsten i gallblasan. |
detta fall kan din ladkare behdva kontrollera dig regelbundet. Din lékare kan besluta att
avsluta behandlingen med lanreotid om komplikationer som uppstar vid gallsten
uppkommer.

- har skoldkértelproblem, da lanreotid kan minska din skéldkortelfunktion nagot.

- lider av hjartsjukdomar, da sinusbradykardi (langsammare hjértslag) kan
uppsta vid behandling med lanreotid. Sarskild forsiktighet bor iakttas nar
behandling med lanreotid pabdrjas hos patienter med bradykardi
(hjartrytmrubbningar).

Om nagot av ovanstaende galler dig, tala med din lakare eller apotekspersonal innan du
anvander Somatuline Autogel.

Tala med l&kare eller apotekspersonal under din behandling om du:
- Har fettrik avforing, 16s avforing, uppblast mage eller minskar i
kroppsvikt, eftersom lanreotid kan paverka utséndringen av enzym fran
bukspottskorteln som &r involverade i matsméltningen.

Barn och ungdomar
Somatuline Autogel rekommenderas inte till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Somatuline Autogel
Vissa lakemedel kan paverka effekten av andra lakemedel. Tala om for din lakare eller
apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Sarskild forsiktighet bor iakttas vid samtidig behandling med:

e ciklosporin (ett immunhammande lakemedel som minskar immunreaktionen, tagen
efter en transplantation eller vid autoimmun sjukdom)

o diabetesbehandling (till exempel insulin, glitazoner, repaglinid, sulfonureider)

e bromokroptin (dopaminagonist som anvands vid behandling av vissa typer av tumdrer
i hjérnan och vid Parkinsons sjukdom eller for att forhindra laktation efter forlossning)

e Dbradykardiinducerande lakemedel (lakemedel som sénker hjértrytmen, som
betablockerare)



Dosjustering av dessa ldkemedel som administreras samtidigt som lanreotid kan 6vervégas av
din lakare.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel. Lanreotid ska endast ges till
dig om absolut nddvéndigt.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Det ar osannolikt att Somatuline Autogel paverkar din formaga att kora bil eller anvanda
maskiner, men majliga biverkningar som yrsel kan uppsta med Somatuline Autogel.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbete som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

3. Hur du anvander Somatuline Autogel
Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad dos:

Behandling av akromegali

Den rekommenderade dosen &r en injektion var 28: dag. Din l&kare kan anpassa
dosen med hjalp av nagon av de tre tillgangliga styrkor av Somatuline Autogel (60,
90 eller 120 mg).

Om din behandling &r under god kontroll kan din ldkare rekommendera en
frekvenséandring av dina injektioner med Somatuline Autogel 120 mg till en injektion
var 42:e eller 56:e dag.

Din lakare kommer aven bestamma hur lang behandlingstiden skall vara.

Symtomlindring (sdsom blodvallning och diarré) i samband med neuroendokrina
tumaorer

Den rekommenderade dosen &r en injektion var 28:e dag. Din l&kare kan anpassa
dosen med hjalp av nagon av de tre tillgangliga styrkor av Somatuline Autogel (60,
90 eller 120 mg).

Om din behandling &r under god kontroll kan din ldkare rekommendera en
frekvenséndring av dina injektioner med Somatuline Autogel 120 mg, till en
injektion var 42:e eller 56:e dag.

Din lakare kommer aven bestamma hur lang behandlingstiden skall vara.
Behandling av avancerade tumérer i tarmen och bukspottkorteln, sa kallade

gastroenteropankreatiska neuroendokrina tumorer eller GEP-NET. Anvéands nar
denna typ av tumdrer inte kan avldgsnas genom operation.




Den rekommenderade dosen ar 120 mg var 28:e dag. Din lakare bestammer hur
ldnge du ska behandlas med Somatuline Autogel for tumdrkontroll.

Administreringssatt
Somatuline Autogel ska ges som en djup subkutan injektion.

Injektionen kan ges av antingen sjukvardspersonal eller en utbildad person
(familjemedlem eller van) eller av dig sjalv, efter lamplig utbildning fran en
vardpersonal.

Det dr din lakare som bestimmer om du eller en utbildad person ska administrera produkten.
Om du har nagra tvivel om hur du ska administrera denna injektion, kontakta din lakare eller
sjukvardspersonal for rad eller ytterligare traning.

Om injektionen ska ges av sjukvardspersonal eller en utbildad person (familjemedlem eller van)
ska injektionen ges i 6vre yttre kvadranten av skinkan eller i 6vre yttre delen av laret (se Figur
5a & 5b nedan).

Om du, efter lamplig traning, ska injicera lakemedlet sjélv, ska injektionen ges i dvre yttre
delen av laret (se Figur 5b nedan).

Bruksanvisning

Observera! 1as hela instruktionen noggrant innan du bérjar med injektionen.
Injektionen ar en djup subkutan injektion som kréaver en specifik teknik som
skiljer sig fran normala subkutana injektioner.

Foljande instruktion beskriver hur Somatuline Autogel ska injiceras.

Somatuline Autogel tillhandahalls fardig for anvandning i en forfylld spruta utrustad
med ett automatiskt nalskydd. Nalen kommer att dras tillbaka automatiskt efter
avslutad fullstandig injicering, for att forhindra stickskador.
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Nalskropp ﬁb/
Efter anvandning (nalskydd)

Ta ut Somatuline Autogel ur k){lsképet 30 minuter innan det ska ges. Injektion av kallt
lakemedel kan vara smartsamt. Oppna inte den laminerade skyddspasen forran omedelbart
innan injiceringen.

| T 30 min.
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Observera: Kontrollera att den laminerade skyddspasen &r obruten innan du 6ppnar den
och att utgangsdatum inte &r passerat.

Anvand inte den forfyllda sprutan:

e Om du tappar eller skadar den forfyllda sprutan eller om den forfyllda sprutan eller
skyddspasen verkar skadad pa nagot satt.

e Om produkten har gatt ut. Utgangsdatumet ar tryckt pa ytterkartongen samt pa
skyddspasen.

Om négot av ovanstaende galler ska du kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Tvétta handerna med tval.

Riv upp skyddspasen langs med den prickade linjen och ta ut den forfyllda sprutan.
Innehallet i den forfyllda sprutan ar en halvfast fas som har ett gel-liknande utseende med
viskosa egenskaper och en farg som varierar fran vit till ljusgul. Den dvermattade l6sningen
kan ocksa innehalla mikrobubblor som kan rensas upp under injektionen. Dessa skillnader
ar normala och paverkar inte produktens kvalitet.
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Produkten ska ges omedelbart efter Gppnandet av den laminerade skyddspasen.

5. Valj injektionsstalle:

e Om en sjukvardspersonal eller ndgon annan, som en utbildad familjemedlem eller van,
ger injektionen: injicera i Ovre yttre kvadranten av skinkan (Figur 5a) eller i Gvre yttre
delen av laret (Figur 5b).

e Om du tar injektionen sjalv: injicera i 6vre yttre delen av laret (Figur 5b).
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Injektion av I Sjalvinjektion eller injektion av
sjukvardspersonal eller ~ €"®"  sjukvardspersonal eller annan
annan utbildad person utbildad person

Vaxla injektionsstalle mellan hogra och vénstra sidan mellan varije tillfalle du far
Somatuline Autogel. Undvik omraden med leverflackar, arrvavnad, rodnad hud eller
hud som kanns ojamn.

6. Tvatta injektionsstallet.
7. Fore injektion, ta bort den forfyllda sprutan fran sin behallare. Kassera behallaren.



9. Plana ut injektionsomradet med hjalp av tumme och pekfinger pa handen som inte haller
den forfyllda sprutan, for att strdcka ut huden. Nyp inte ihop skinnet. Anvéand en kraftig och
rak pil-liknande rorelse, for att snabbt infora nalen vinkelratt mot huden (90-graders

vinkel), hela vagen in i huden.
Det ar mycket viktigt att hela nalen gar in fullstandigt. Du ska inte se nagot av nalen nar

den ar helt insatt.

Aspirera inte (dra inte tillbaka)



~ Injektion av Sjalvinjektion
sjukvardspersonal eller eller injektion av
annan tranad person sjukvardspersonal

10. Sléapp injektionsstéllet som har planats ut med din hand. Tryck kolven med
stadigt och mycket fast tryck. Ldkemedlet &r tjockare och trogare att trycka &n
vad du kan forvanta dig. Normalt behovs ca 20 sekunder. Injicera hela dosen
och tryck till en sista gang for att se till att du inte kan trycka ner den langre.

Observera: Hall kvar trycket med tummen mot kolven, for att forhindra att det
automatiska nalskyddet aktiveras for tidigt.

11. Hall kvar trycket mot kolven medan nalen dras ut fran injektionsstéllet.



12. Slapp trycket mot kolven. Nalen kommer automatiskt att dras in i nalskyddet och
lasas fast.
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13. Tryck forsiktigt pa injektionsstallet med en torr bomullstuss eller steril kompress for att
forhindra blodning. Gnugga eller massera inte injektionsstéllet efter injicering.

14. Kassera den anvanda sprutan enligt sjukvardspersonalens instruktioner. Kasta inte sprutan i
hushallsavfallet.

Om du har anvant fér stor mangd av Somatuline Autogel

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har injicerat eller om du fatt i dig en stor mangd Somatuline Autogel kan du uppleva
ytterligare eller allvarligare biverkningar (se avsnitt 4. "Eventuella biverkningar”).

Om du har glomt att ta Somatuline Autogel

Kontakta sjukvarden sa fort du upptéacker att du har missat en injektion. De kommer att ge dig
rad om nar du ska ta nésta injektion. Sjélvinjicera inte en extra injektion for att kompensera for
glomd injektion utan att tala med sjukvarden.

Om du slutar anvanda Somatuline Autogel

Ett uppehall i mer &n en dos eller ett for tidigt avslut av behandlingen med Somatuline
Autogelkan paverka framgangen av behandlingen. Tala med din ldkare innan du avbryter
behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller
apotekspersonal.



4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare
behdver inte fa dem.

Beratta omedelbart for din lakare om du upplever nagra av féljande biverkningar:
e k&nner dig mer torstig eller trottare an vanligt, och har torr mun. Detta kan vara tecken
pa att du har hoga blodsockernivaer eller utvecklar diabetes
e hungrig, skakig, svettas mer &n vanligt eller kanner dig forvirrad. Dessa kan vara tecken
pa lagt blodsocker.

Frekvensen av dessa biverkningar ar vanligt, kan det férekomma hos upp till 1 av 10 personer.

Kontakta omedelbart lakare/sjukvard om du méarker att:
e du far en ansiktsrodnad, svaller upp eller far flackar och hudutslag
e du far ett tryck dver brostet, du blir andfadd eller far pipande andning
e du kénner dig svag, mdéjligen som ett resultat av ett blodtrycksfall.

Dessa kan vara resultatet av en allergisk reaktion. Frekvensen fér denna biverkan ar inte kand;
det kan inte beréknas fran tillgangliga data.

Andra biverkningar
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du méarker nagon av foljande biverkningar.

De vanligaste forvantade biverkningarna ar gastrointestinala besvér, problem med gallblasan
och reaktioner vid injektionsstéllet. De biverkningar som kan uppstd med Somatuline Autogel &r
listade nedan enligt deras frekvenser.

Mycket vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 10 personer)
e diarré, 16s avforing, magsmarta
e gallsten och andra problem med gallblasan. Du kanske har symptom som
svar och plotslig buksmarta, hog feber, gulsot (gulfargning av hud och
dgonvitor), frossa, aptitléshet, kliande hud

Vanliga (férekommer hos 1 av 10 personer)
e viktminskning
e brist pa energi
e langsam hjartrytm
e stark trétthetskansla
e minskad aptit
kénna sig allmant svag
overflodigt fett i avforingen
yrselkansla, huvudvark
haravfall eller minskad harvaxt
smarta som drabbar muskler, ledband, senor och ben
reaktioner pa injektionsstallet sdasom smarta, hard hud eller klada
onormala lever-och bukspottkorteltestresultat och forandringar i blodsockernivaer
illamaende, krakningar, forstoppning
gaser, uppsvalld mage eller allmén obehagskénsla, matsmaltningsbesvar
e biliar dilatation (utvidgning av gallgangarna mellan levern och gallblasan och tarmen).
Du kan fa symtom som magsmartor, illamaende, gulsot och feber




Mindre vanliga (kan férekomma hos 1 av 100 personer)
e vérmevallningar
e sOmnsvarigheter
e foréndring i avforingens farg
e foréndring i halterna av natrium-och alkaliskt fosfatas som visas i
blodproverna

Ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

e Pl6tslig, svar smarta i nedre delen av magen - detta kan vara ett tecken pa
inflammation i bukspottkérteln (pankreatit)

¢ Rodnad, smarta, varme och svullnad vid injektionsstallet, som kan k&nnas
vatskefyllt vid tryck, feber — detta kan vara tecken pa bold (abscess)

e Plotslig svar smarta i dvre hogra eller mellersta delen av buken, som kan
spridas till axel eller rygg, 6mhet, illamaende, krakningar och hog feber —
detta kan vara tecken pa inflammation av gallblasan (kolecystit).

e Smérta i Ovre hogra delen av magen (buken), feber, frossa, gulfargning av
hud och 6gon (gulsot), illamaende, krakningar, lerfargad avforing, mork
urin, trotthet — dessa kan vara tecken pa inflammation i gallgangen
(kolangit).

e Minskning av enzymer fran bukspottskorteln. Eftersom lanreotid kan
paverka frisattningen av enzymer fran bukspottskorteln som &r involverade i
matsmaltningen, kan du ha symtom som fettrik avforing, 16s avforing,
uppblast mage eller viktminskning.

Eftersom lanreotid kan forandra dina blodsockernivaer kan din lakare vilja
kontrollera ditt blodsocker, sarskilt i bérjan av behandlingen.

Pa samma satt som att det kan uppsta problem med gallblasan med denna typ av
lakemedel, kan din lakare vilja 6vervaka din gallblasa fran det att du borjar ta
Somatuline Autogel till en tid efterat.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du méarker nagon av biverkningarna
ovan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
géller aven biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa
rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Somatuline Autogel ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.lakemedelsverket.se

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter "EXP.”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C — 8°C) i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Lakemedel som forvarats i ooppnad laminerad skyddspase kan ater laggas in i kylen
(detta far upprepas hogst tre ganger) for forvaring och anvandas vid ett senare
tillfalle, forutsatt att den inte férvarats langre &n totalt 72 timmar vid en temperatur
under 40°C.

Varje forfylld spruta ligger i en individuell férpackning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga
apotekspersonalen hur man kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa
atgarder éar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar lanreotid (60 mg, 90 mg eller 120 mg)
- Ovriga innehallsémnen &r vatten for injektionsvatskor, attiksyra, koncentrerad (for pH-
justering).

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Somatuline Autogel &r en viskds injektionsvétska i en forfylld spruta, fardig att
anvandas och forsedd med ett automatiskt nalskydd. Det ar en vit till svagt gul
halvfast beredning.

Varje forpackning innehaller en forfylld spruta med en fastsittande injektionsnal, forpackad i en
laminerad pase och en kartong.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
Institut Produits Synthese (IPSEN) AB

Kista Science Tower

Fardgatan 33

164 51 Kista

Tel:08-451 60 00
info.se@ipsen.com

Tillverkare:

Ipsen Pharma Biotech

Parc d’activités du plateau de Signes
Chémin départemental N°402

83870 Signes

Frankrike
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