Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

SOMATULINE AUTOGEL® 60 mg, 90 mg, 120 mg
Injektioneste, liuos, esitiytetyssi ruiskussa

lanreotidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen kéyttimisen, sillé se siséiltii sinulle tirkeitéi

tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvid, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka
heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Somatuline Autogel on ja mihin sitd kiytetdan

2. Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Somatuline Autogelid
3. Miten Somatuline Autogelid kdytetadn

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Somatuline Autogelin sdilyttiminen

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Miti Somatuline Autogel on ja mihin sitd kéyte tisin
Miti Somatuline Autogel on ja miten se vaikuttaa

Ladkkeesinimi on Somatuline Autogel.
Se on lanreotidin pitkdvaikutteinen lddkemuoto.

Lanreotidi — vaikuttava aine — kuuluu lddkeryhméin, joita kutsutaan kasvuhormonien estdjiksi.
Lanreotidi on somatostatiinin (erds hormoni) kaltainen aine.

Lanreotidi alentaa sellaisten hormonien kuten kasvuhormoni (GH) ja insuliinin kaltainen kasvutekija (IGF-1)
pitoisuuksia elimistossd sekd estdd joidenkin ruoansulatuskanavan hormonien ja muiden suoliston aineiden eritysté. Se
myo0s hidastaa tiettyjen pitkélle edenneiden suolisto- ja haimasyOpien (joista kdytetdén nimitystd neuroendokriiniset
kasvaimet) kasvua tai pysdyttdd sen kokonaan.

Mihin Somatuline Autogelii kiyte tiin

- Akromegalian pitkdaikaishoitoon (tila, jossa elimistd tuottaa likaa kasvuhormonia)

- Akromegaliaan littyvien oireiden, kuten visymyksen, pdanséryn, hikoilun, nivelkipujen seké kédsien ja jalkaterien
puutumisen, lievittdmiseen

- Neuroendokriinisiin kasvaimiin joskus littyvien oireiden, kuten punastumisen ja ripulin, lievittimiseen

- Pitkdlle edenneiden suolisto- ja haimasyOpien hoitoon ja kasvaimen kasvun hallitsemiseen. Naistd syovistd kdytetdan
nimitystd ruoansulatuskanavan ja haiman neuroendokriniset kasvaimet eli GEP-NET-kasvaimet. Somatuline Autogelid
kaytetdan silloin, kun kasvainta ei voida poistaa leikkauksella.

Lanreotidia, jota Somatuline Autogel sisdltdd, voidaan joskus kayttdd my6s muiden kuin tdssi pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon
ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Mité sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Somatuline Autogelii

Ali kiiyti Somatuline Autogelii
- jos olet allerginen lanreotidille, somatostatiinille tai samansukuisille lidkeaineille (somatostatiinin analogit) tai
tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét téitd lidkevalmistetta

- jos olet diabeetikko, koska lanreotidi voi vaikuttaa verensokeritasoosi. Ladkéri voi tarkistaa sokeriarvot ja muuttaa
mahdollisesti diabeteslddkitystési, kun saat lanreotidia.

- jos sinulla on sappikivii, koska lanreotidi voi aiheuttaa sappikivien muodostumista sappirakossa. Tallin
ajoittainen seuranta voi olla tarpeen. Jos ilmenee sappikivistd johtuvia komplikaatioita, lddkari voi paattaa lopettaa
lanreotidihoidon.

- jos sinulla on kilpirauhasen toiminnanhéiriditi, silld lanreotidi voi aiheuttaa lievda kilpirauhasen toiminnan
heikkenemista.

- jos sinulla on sydénsairaus, koska sinusbradykardiaa (syddmen lyontitiheyden alenemista) voi esiintyd

lanreotidihoidon aikana. Erityistd varovaisuutta tulisi noudattaa, kun lanreotidihoito aloitetaan potilailla, joilla on
bradykardia (rytmih&iriditéd).

Jos jokin ylld olevista seikoista koskee sinua, keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytét
Somatuline Autogelid.

Keskustele ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa hoidon aikana:
- jos sinulla esiintyy rasvaisia ulosteita, 16ysii ulosteita, vatsan turvotusta tai painon laskua, silli lanreotidi voi
vaikuttaa ruuansulatukseen osallistuvien haimaentsyymien eritykseen.

Lapset januoret
Somatuline Autogelid ei suositella kéytettivéksi lapsille eikd nuorille.

Muut liéike valmisteet ja Somatuline Autogel

Jotkut lddkeaineet voivat muuttaa toisten lidkeaneiden vaikutusta. Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos

parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kiyttd4 muita lddkkeita.

Ole erityisen varovainen jos saat samaan aikaan:

- siklosporiinia (Iidke, jota kdytetdan vahentimaddn immuunireaktioita elinsiirron tai autoimmuunisairauden
yhteydessd),

- diabeteshoitoa (esimerkiksi insuliini, glitatsonit, repaglinidi, sulfonyylureat),

- bromokriptiinia (dopamiiniagonisti, jota kdytetdén tietyntyyppisten aivokasvainten ja Parkinsonin taudin hoitoon
tai ehkdisemddn maidoneritystd synnytyksen jilkeen),

- bradykardiaa aiheuttavia ladkkeita (Iidkkeet, jotka hidastavat syddmen sykettd, kuten beetasalpaajat).

Ladkarisi voi harkita, tarvitaanko annosten sovittamista tdménkaltaisten samanaikaisten ladkitysten vuoksi.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kdyttod. Lanreotidia tulisi kdyttdd vain, jos se on ehdottomasti tarpeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Somatuline Autogel ei todennikoisesti vaikuta ajokykyyn taikoneiden kéyttokykyyn, mutta se voi aiheuttaa
haittavaikutuksia, kuten huimausta. Jos oireita esiintyy, sinun tulisi olla varovainen, kun ajat autoa tai kiytét koneita.

Ladke voi heikentd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On omalla
vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on
kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkildkunnan
kanssa, jos olet epdvarma.



3. Miten Somatuline Autogelii kiytetiin

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin 1ddkari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.
Suositeltu annos

Akromegalian hoito

Suositeltu annos on yksi pistos joka 28. pdiva. Laédkérisi voi sovittaa annoksen kdyttden jotakin kolmesta Somatuline
Autogelin vahvuudesta (60, 90 tai 120 mg).

Jos hoitosi on hyvissa tasapainossa, kun kdytdt somatostatiinin johdosta tai Somatuline Autogel 60 mg tai 90 mg:a,
ladkari voi suositella 120 mgn pistoksen antotiheyden muuttamista siten, etté pistos annetaan joka 42. tai 56. péiva.

Ladkarisi myos padttdd, kuinka kauan hoitoa jatketaan.
Neuroendokrinisiin kasvaimiin hittyvien oireiden (kuten punoituksen ja ripulin) lievittiminen

Suositeltu annos on yksi pistos joka 28. pdivda. Ladkari voi sovittaa annoksen kéyttden jotakin kolmesta Somatuline
Autogelin vahvuudesta (60, 90 tai 120 mg).

Jos hoitosi on hyvissé tasapainossa, kun kadytat somatostatiinin johdosta tai Somatuline Autogel 60 mg tai 90 mg:a,
ladkari voi suositella 120 mgn pistoksen antotiheyden muuttamista siten, etti pistos annetaan joka 42. tai 56. paiva.

Ladkarisi myos pééttdd, kuinka kauan hoitoa jatketaan.

Pitkdlle edenneiden suolisto- ja haimasyOpien hoito. Néistd syOvistd kiytetddn nimitystd ruoansulatuskanavan ja
haiman endokriniset kasvaimet eli GEP-NET-kasvaimet. Valmistetta kivytetdédn silloin, kun kasvainta ei voida poistaa
leikkauksella.

Suositeltu annos on 120 mg joka 28. pdivd. Ladkarisi padttdd, miten pitkddn Somatuline Autogel -hoitoa jatketaan
kasvaimen kasvun hallitsemiseksi.

Antotapa
Somatuline Autogel pitdd antaa syvéni ihonalaisena pistoksena.

Pistoksen saa antaa terveydenhuollon ammattilainen tai koulutettu henkild (sukulainen tai ystévé) tai sind
itse terveydenhuollon ammattilaisen antaman asianmukaisen koulutuksen jilkeen.

Ladkari paattad, voitko itse tai voiko joku muu valmisteen antoon koulutettu henkild antaa pistoksen. Jos
olet milloin tahansa epidvarma siitd, miten tima pistos annetaan, ota yhteyttd lddkéariin tai terveydenhuollon
ammattilaiseen kysyédksesi neuvoa tai saadaksesi lisiopastusta.

Jos pistoksen antaa terveydenhuollon ammattilainen tai joku muu valmisteen antoon koulutettu henkild
(sukulainen tai ystdva), injektio annetaan pakaran yliulkoneljannekseen tai ylireiden ulkosivuun (katso
jallempénd kuvat Sa ja 5b).

Jos annat pistoksen itse, kun olet saanut asianmukaisen koulutuksen, injektio annetaan reiden ulkosyrjin
yldosaan (katso jaliempéani kuva 5b).

Kiyttoohjeet:
HUOMAA: LUE KAIKKI OHJEET HUOLELLISESTI ENNEN KUIN ANNAT PISTOKSEN.
Pistos annetaan syvini ihonalais e na pistoksena. Se edellyttii erityisti tekniikkaa, joka on erilainen kuin

normaale ja ihonalaisia injektioita anne ttaessa.

Seuraavissa ohjeissa neuvotaan, miten Somatuline Autogel annetaan.



Somatuline Autogel on esitdytetty, kdyttovalmis ruisku, jossa on automaattinen turvajirjestelmi. Neula
vetdytyy suojuksen sisddn automaattisesti, kun valmiste on annettu kokonaan, jotta viltytdin tahattomilta
neulanpistoilta.
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Neulan suojus  Ennen kayttoa Alusta

Ruiskun runko-osa
Kéayton jalkeen (neulan turvasuojus)

1. Ota Somatuline Autogel pois jidkaapista 30 min ennen pistoksen antamista. Kylmén lidkkeen
pistdiminen voi olla kivuliasta. Pidé laminoitu pussi suljettuna aivan injektion antamiseen asti.

| g/ 30 min

w.

2. Huomaa: Ennen kuin avaat pussin, tarkista ettd se on ehji ja vimeistd kayttOpdivimadraa ei ole
ohitettu.

Al kiiyti esitiiyte ttyé ruiskua:

e jos pudotat esitdytetyn ruiskun tai vahingoitat sitd tai jos esitdytetty ruisku tai pussi on
vahingoittunut millidn tavalla

e jos valmisteen viimeinen kayttopdivimééra on ohitettu. Viimeinen kéyttopadiviméard on painettu
pahvikoteloon ja pussiin.

Jos jokin edelld kuvatuista tilanteista koskee sinua, ota yhteyttd lidkariin tai apteekkiin.

w

Pese kddet saippualla.

4. Avaa pussi katkoviivaa pitkin ja ota esiin esitiytetty ruisku. Esitdytetyn ruiskun siséltd on puolikiinted,
viskoosinen geeli, joka on vériltddn valkoista tai haaleankeltaista. Ylikylldstetysséd liuoksessa voi myos
olla mikrokuplia, jotka hévidvit pistoksen annon aikana. Ndméi eroavaisuudet ovat normaaleja eivétka

vaikuta valmisteen laatuun.

Valmiste tulee antaa vilittomésti laminoidun pussin avaamisen jilkeen.



5. Valitse injektiopaikka:
- Jos pistoksen antaa terveydenhuollon ammattilainen tai muu koulutettu henkild kuten sukulainen tai

ystdvi: pistos annetaan pakaran yldulkoneljinnekseen (kuva 5a) tai reiden yldosan ulkosyrjaan
(kuva 5b).

- Jos pistét lddkkeen itse: pistos annetaan reiden yldosan ulkosyrjaén (kuva 5b).
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Pistoksen antaa Pistit itse tai
terveydenhuollon tai pistoksen antaa
ammattilainen tai muu terveydenhuollon
koulutettu henkild ammattilainen tai muu
koulutettu henkilé

¢ Vaihtele pistospaikkaa oikealta vasemmalle joka kerta kun saat Somatuline Autogel -pistoksen.
Vit alueita, joilla on luomia, arpikudosta tai punoitusta tai tho on epétasainen.

6. Puhdista injektiokohta ja anna sen kuivua.

7. Ennen pistoksen antamista ota esitdytetty ruisku alustalta. Havitd alusta.

8. Poista neulan suojus vetdmalli ja heitd se pois.



9. Paina pistoskohdan iho silefksi pingottamalla sitd sen kiden peukalon ja etusormen avulla, jolla et
pidi esitiytettyd ruiskua. Al purista ihoa poimulle. Paina neula ihoon kohtisuoraan (90 asteen
kulmassa) koko pituudeltaan nopealla suoralla likkeelld, kuin heittdisit tikkaa. On erittdin tirkeda, ettd
tyonnit neulan kokonaan ihoon. Neulaa ei ndy, kun se on tyonnetty kokonaan ihoon,

Al aspiroi (ili vedd méntia takaisin).

Pistoksen antaa Pistit itse tai
terveydenhuollon pistoksen antaa
ammattilainen tai muu terveydenhuollon

koulutettu henkild ammattilainen
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10. Vapauta siledksi painamasi pistoskohta. Tyonni méntdé tasaisesti ja voimakkaasti. Lidke on
paksumpaa ja vaikeammin pistettdvissd kuin voisi olettaa. Tyypillisesti tdhdn kuluu 20 sekuntia.
Ruiskuta koko annos ja paina vielid méintéa varmistaaksesi, ettei se mene endd alemmaksi.



Huom: paina jatkuvasti miantai peukalolla estidksesi automaattisen turvajirjes telméin
aktivoitumisen.

11. Vedi neula pois irrottamatta otetta mannasta.

12. Nyt vapauta ote mianndsti. Neula palautuu automaattisesti neulan turvasuojuksen sisdén ja lukittuu
sinne pysyvasti.

13. Paina keveisti pistoskohtaa kuivalla pumpulilla tai steriililli taitoksella estizksesiverenvuodon. Al
hankaa tai hiero pistoskohtaa.

14. Hiviti kiytetty neula lidikéirin tai terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaisesti. Al laita
neulaa tavallisiin talousjitteisiin.



Jos kiytit enemmiin Somatuline Autogeliéi kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina yhteyttd ladkariin,
sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Jos olet
pistdnyt itse tai saanut likaa Somatuline Autogelid, voit kokea haittavaikutukset voimakkaina tai koet enemmén
haittavaikutuksia (ks. kohta 4. ”Mahdolliset haittavaikutukset).

Jos unohdat kiyttiai Somatuline Autogelii )
Heti kun huomaat unohtaneesi pistoksen, ota yhteyttd lidkariisi, joka antaa ohjeet seuraavan pistoksen ajoituksesta. Ald
anna ylimédaraisid pistoksia korvataksesi unohtamasi pistoksen ennen kuin olet keskustellut siitd ensin lddkarisi kanssa.

Jos lopetat Somatuline Autogelin kiyton

Useamman kuin yhden lanreotidiannoksen jidminen vilin tai lanreotidin kdyton lian aikainen lopettaminen voi
vaikuttaa hoidon onnistumiseen. Ole hyvé ja keskustele laédkérisi kanssa ennen kuin lopetat hoidon.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kiadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Kerro liddkirille vilittomaésti, jos huomaat seuraavia haittavaikutuksia:

- tavallista kovempi jano tai visymys ja suun kuivuminen —ndmaé voivat olla korkean verensokerin tai diabeteksen
kehittymisen merkkeja

- nilkd, vapina, tavallista runsaampi hikoilu tai sekava olo. Ndmaé voivat olla matalan verensokerin merkkeja.
Néama haittavaikutukset ovat yleisid eli niitd voi imetd alle 1 potilaalla kymmenesta.

Kerro liikirille vilittomés ti, jos

- kasvosi punoittavat tai turpoavat tai thoosi ilmestyy pilkkuja tai ihottumaa

- sinulla on puristava tunne rinnassa, henkeési ahdistaa tai hengityksesi vinkuu

- sinua heikottaa, mahdollisesti verenpaineen laskun takia.

Syynd voi olla allerginen reaktio.

Naiden haittavaikutusten yleisyys on tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin.

Muut haittavaikutukset
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos huomaat seuraavia haittavaikutuksia.

Todennékoisimpid haittavaikutuksia ovat ruoansulatuselimiston héiriét, sappirakon hdiriét ja pistoskohdan reaktiot.
Somatuline Autogelin mahdollisia haittavaikutuksia on lueteltu alla yleisyysjdrjestyksessa:

Hyvin yleisié: voi esiintyd yli 1 henkilolli kymmenesta:

- ripuli, pehmeit ulosteet, vatsakipu

- sappikivet ja muut sappirakon sairaudet. Oireita voivat olla kova, ékillmnen vatsakipu, korkea kuume, ihon ja
siménvalkuaisten keltaisuus, ruokahaluttomuus, vilunvéristykset, kutina.

Yleisié: voi esiintyd enintdén 1 henkilolld kymmenesta:
- painon lasku

- energian puute

- hidas syddmen syke

- uupunut olo

- ruokahalun viheneminen

- yleinen heikkouden tunne

- rasvaiset ulosteet

- huimaus, paansarky



- hiusten Idhto tai thokarvojen véhdinen kasvu

- kipua lihaksissa, nivelsiteissé, janteissa ja luissa

- pistoskohdan reaktiot, kuten kipu, thon kovettuminen tai kutina

- poikkeavat arvot maksan ja haiman toimintaa mittaavissa kokeissa ja verensokeripitoisuuden muutokset

- pahoinvointi, oksentelu, ummetus, ilmavaivat, vatsan pOmpoéttdminen tai vatsavaivat, ruoansulatusvaivat

- maksan, sapen ja ohutsuolen vilisten sappiteiden laajeneminen. Oireita voivat olla vatsakipu, pahoinvointi,
keltaisuus ja kuume.

Melko harvinaisia: voi esiintyd enintdén 1 henkilolld sadasta:

- kuumat aallot

- nukkumisvaikeus

- ulosteiden vérin muutos

- natriumin ja alkalisen fosfataasin pitoisuuksien muutos verikokeissa

Tunte maton: saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin

- dkillinen kova alavatsakipu, joka voi olla haimatulehduksen oire

- punoitus, kipu, [immon tunne ja turvotus pistoskohdassa, jonka sisédlld voi painettaessa tuntua nestettd, kuume —
tdma voi olla paiseen oire

- dkillinen, voimakas, oikealla ylivatsalla tai keskelld vatsaa tuntuva kipu, joka voi levitd hartiothin taiselkddn,
vatsan aristus, pahoinvointi, oksentelu ja korkea kuume — tdmé voi olla sappirakkotulehduksen oire

- kipu oikealla yldvatsalla, kuume, vilunvéristykset, ihon ja silmien keltaisuus, pahoinvointi, oksentelu, savenvériset
ulosteet, tumma virtsa, visymys — ndma voivat olla sappitietulehduksen oireita.

- haimaentsyymien viheneminen. Lanreotidi voi vaikuttaa ruuansulatukseen osallistuvien haimaentsyymien
vapautumiseen, minkd oireita voivat olla esimerkiksi rasvaiset ulosteet, 16ysét ulosteet, vatsan turvotus tai painon
lasku.

Koska lanreotidi voi muuttaa verensokeripitoisuuksia, ladkari voi haluta seurata verensokeria erityisesti hoidon alussa.
Samaten lddkari voi haluta seurata sappirakon toimintaa Somatuline Autogel -hoidon alussa ja ajoittain hoidon aikana,
koska tdméntyyppiset lidkkeet voi aiheuttaa sappirakon toiminnanhairioita.

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos havaitset edelld mainittuja haittavaikutuksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds
suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Somatuline Autogelin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ala kiytd titi liskettd pakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen (EXP). Viimeinen
kéyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Sailytd Somatuline Autogel jadkaapissa (2 °C — 8 °C) alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.


http://www.fimea.fi/

Jadkaapista otettu valmiste voidaan panna takaisin jadkaappiin (limpdtilapoikkeamia saa olla enintddn kolme)
jatkosdilytystd ja myohempéd kéyttdd varten edellyttéen, ettd sitd on sdilytetty yhteensd enintdéin 72 tuntia alle 40 °C:n
lampatilassa.

Esitiytetyt ruiskut on pakattu yksittéin.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien lidkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Somatuline Autogel siséltii

- Vaikuttava aine on lanreotidi (60 mg, 90 mg tai 120 mg)
- Muut aineet ovat injektionesteisiin kéytettdva vesi, vikeva etikkahappo (pH:n sdatamistd varten)

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Somatuline Autogel on viskoosinen injektioneste, liuos esitdytetyssa kdyttovalmiissa ruiskussa, jossa on automaattinen
turvajirjestelmd. Se on valkoinen tai haalean keltainen puolikiinted formulaatio.

Kukin esitdytetty ruisku on pakattu laminoituun pussiin ja pahvilaatikkoon.

Somatuline Autogel 60 mg /90 mg / 120 mg;
Laatikko, joka siséltdd yhden esitéytetyn ruiskun, jossa on automaattinen turvajirjestelmi ja kinted neula.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
Mpyyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Institut Produits Syntheése (IPSEN) AB
Kista Science Tower

Farogatan 33

SE-164 51 Kista

Ruotsi

Puhelin: +46 8 451 60 00
info.se@ipsen.com

Valmistaja

Ipsen Pharma Biotech

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

83870 Signes

Ranska

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.12.2023
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Bipacksedel: Information till patienten

SOMATULINE AUTOGEL® 60 mg, 90 mg, 120 mg
Injektions viitska, losning i forfylld spruta

lanreotid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den innehéller information som

ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far ndgra biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

1. Vad Somatuline Autogel dr och vad det anvénds for

2. Vad du behover veta innan du anvinder 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 ir och vad det anvinds for

Vad Somatuline Autogel ir och hur det verkar

Namnet pé ditt likemedel dr Somatuline Autogel.
Det dr en langtidsverkande form av lanreotid.

Lanreotid, den aktiva substansen — tillhér en grupp likemedel som kallas tillvixthormonhdmmare”. Det liknar ett
annat &mne (hormon) som finns naturligt i kroppen och som kallas “’somatostatin”.

Lanreotid sénker halten av hormoner som tillvixthormon (GH) och insulinliknande tillvixtfaktor (IGF-1) ikroppen
och hammar sekretionen av vissa hormoner i matsméltningskanalen och sekretionen av andra amnen i tarmkanalen.
Dessutom har det en effekt pa vissa avancerade tumoérer (kallas neuroendokrina tumdrer) i tarmen och bukspottkorteln
genom att stoppa eller forsena deras tillvaxt.

Vad Somatuline Autogel anvinds for

e langtidsbehandling av akromegali (ett tillstind dir din kropp producerar for mycket tillvixthormon).

e {0r lindring av symptom pa akromegali, som trotthet, huvudvérk, svettningar, ledvirk och domnade
hénder och fotter.

e behandling av symptom som blodvallningar och diarré som ibland férekommer hos patienter med
neuroendokrina tumdérer (NET)

e behandling och kontroll av tillvixten av vissa avancerade tumdrer i tarmen och bukspottkorteln som
kallas gastroenteropankreatiska neuroendokrina tumérer eller GEP-NET. Det anvéinds nir dessa
tumorer inte kan avligsnas genom operation.

Lanreotid som finns i Somatuline Autogel kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i

denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hédlsovirdspersonal om du har ytterligare fragor och folj
alltid deras instruktion.
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2. Vad du behdver veta innan du anviinder Somatuline Autogel

Anvind inte Somatuline Autogel
- om du é&r allergisk (Gverkdnslig) mot lanreotid, somatostatin eller nidrbesliktade substanser
(somatostatinanaloger) eller mot nigot av 6vriga innehallsimnen i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvénder Somatuline Autogel om du:

- ar diabetiker eftersom lanreotid kan paverka din blodglukosniva. Din likare kan kontrollera din
blodglukosniva och eventuellt dndra din antidiabetesbehandling medan du far lanreotid.

- har stenar i galblasan (gallsten), eftersom lanreotid kan leda till gallsten i gallblasan. I detta fall kan
din likare behova kontrollera dig regelbundet. Din Iikare kan besluta att avsluta behandlingen med
lanreotid om komplikationer som uppstér vid gallsten uppkommer.

- har skéldkortelproblem, da lanreotid kan minska din skoldkortelfunktion nagot

- lider av hjértsjukdomar, da sinusbradykardi (langsammare hjértslag) kan uppsté vid behandling med
lanreotid. Sérskild forsiktighet bor iakttas vid initiering av behandling med lanreotid hos patienter
med bradykardi (hjartrytmrubbningar).

Om négot av ovanstidende giller dig, tala med din likare eller apotekspersonal innan du anvinder Somatuline Autogel.

Tala med lidkare eller apotekspersonal under din behandling om du:
- Har fe ttrik avforing, 16s avforing, uppblist mage eller mins kar i kropps vikt, eftersom lanreotid
kan paverka utséndringen av enzym fran bukspottskdrteln som dr involverade 1 matsméltningen.

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

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

Var sérskilt forsiktig om du samtidigt far:

- ciklos porin (ett immunhdmmande likemedel som minskar immunreaktionen, tagen efter en
transplantation eller vid autoimmun sjukdom)

- antidiabetisk be handling (till exempel insulin, glitazoner, repaglinid, sulfonureider)

- bromokroptin (dopaminagonist som anvénds vid behandling av vissa typer av tumérer i hjirnan och
vid Parkinsons sjukdom eller for att forhindra laktation efter forlossning)

- bradykardiinducerande likemedel (likemedel som sénker hjartrytmen, som betablockerare)

Dosjustering av dessa likemedel som administreras samtidigt som lanreotid kan dvervégas av din likare.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller
apotekspersonal innan du anviander detta likemedel. Lanreotid ska endast ges till dig om absolut nddvéandigt.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Det dr osannolikt att Somatuline Autogel paverkar din forméga att kora bil eller anvinda maskiner, men mojliga
biverkningar som yrsel kan uppsta med Somatuline Autogel. Om du dr paverkad ska du inte kora bil eller anvdnda
maskiner.
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Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som kraver skirpt
uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden dr anvandning av likemedel pa grund av ds
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dirfor all informa tion
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du anvinder Somatuline Autogel

Anviénd alltid Somatuline Autogel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.
Rekommenderad dos

Behandling av akromegali

Den rekommenderade dosen &r en injektion var 28:¢ dag. Din ldkare kan anpassa dosen med hjélp av ndgon av de tre
tillgéngliga styrkor av Somatuline Autogel (60, 90 eller 120 mg).

Om din behandling drunder god kontroll med en somatostatinanalog eller Somatuline Autogel 60 mg eller
90 mg, kan din likare rekommendera en frekvensidndring av dina injektioner med Somatuline Autogel 120
mg till en injektion var42:e eller 56:¢ dag.

Din ldkare bestimmer ocksa hur linge behandlingen skall vara.

Lindring av symtom (sdsom blodvallning och diarr¢) i samband med neuroendokrina tumdorer
Den rekommenderade dosen &r en injektion var 28:¢ dag. Din ldkare kan anpassa dosen med hjilp av nagon
av de tre tillgéngliga styrkorna av Somatuline Autogel (60, 90 eller 120 mg).

Om din behandling &runder god kontroll med en somatostatinanalog eller Somatuline Autogel 60 mg eller
90 mg, kan din ldkare rekommendera en frekvensdndring av dina injektioner med Somatuline Autogel 120
mg, till en injektion var 42:e eller 56:¢ dag.

Din ldkare kommer dven bestimma hur lang behandlingstiden skall vara.

Behandling av avancerade tumdrer i tarmen och bukspottkorteln som kallas gastroenteropankreatiska
neuroendokrina tumdrer cller GEP-NET. Anvénds nir dessa tumérer inte kan avligsnas genom operation.
Den rekommenderade dosen &r 120 mg var 28:¢ dag. Din lakare bestimmer hur linge du ska behandlas med
Somatuline Autogel for tumorkontroll.

Adminis treringss:tt
Somatuline Autogel ska ges som en djup subkutan injektion.

Injektionen ska ges av hilsovardspersonal eller av en utbildad person (en familjemedlem eller vén) eller dig
sjalv efter limplig utbildning fran en vardpersonal.

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

Om injektionen ska ges av sjukvardspersonal eller enutbildad person (famillemedlem eller vin) ska injektionen ges i
ovre yttre kvadranten av skinkan eller i 6vre yttre delen av laret (se Figur 5a & 5b nedan).

Om du, efter limplig tréning, ska injicera likemedlet sjilv, ska injektionen ges i Ovre yttre delen av laret (se Figur 5b
nedan).

Bruksanvisning:
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Observera! lids hela instruktionen noggrant innan du borjar med injektionen.
Injektionen ér en djup subkutan injektion som kriver en s pecifik teknik som skiljer sig frin normala
subkutana injektioner.

Foljande instruktion beskriver hur Somatuline Autogel ska injiceras.

Somatuline Autogel tillhandahdlls férdig for anvandning i en forfylld spruta utrustad med ett automatiskt
nalskydd. Nalen kommer att dras tillbaka automatiskt efter avslutad fullstindig injicering, for att forhindra
stickskador.

Behallare

felsheas Fore anvindning

P — -\}h‘v :
== [

Nalskropp

Efter anvindning (nalskydd)

Ta ut Somatuline Autogel ur kylskdpet 30 minuter innan det ska ges. Injektion av kallt likemedel kan vara
smartsamt. Oppna inte den laminerade skyddspasen forrdn omedelbart innan injiceringen.

—

/ 30 min.

— W
:! l\I
. |

Observera: Kontrollera att den laminerade skyddspéasen dr obruten innan du dppnar den och att utgdngsdatum
inte dr passerat.

Anvind inte den forfyllda sprutan:

Om du tappar eller skadar den forfyllda sprutan eller om den forfyllda sprutan eller skyddspasen verkar skadad
pa nagot sétt.
Om produkten har gatt ut. Utgangsdatumet &r tryckt pa ytterkartongen samt pa skyddspasen.

Om négot av ovanstidende giller ska du kontakta din ldkare eller apotekspersonal.

el

Tvitta hiinderna med tval.

Riv upp pésen lings med den prickade linjen och ta ut den forfyllda sprutan. Innehéllet 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 usgul. Den 6verméttade 16sningen kan ocksa innehélla mikrobubblor som kan rensas upp under
injektionen. Dessa skillnader dr normala och paverkar inte produktens kvalitet.
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Produkten ska ges omedelbart efter 6ppnandet av den laminerade skyddspasen.

5. Vil injektionsstille:

e  Om en sjukvardspersonal eller ndgon annan, som en utbildad familemedlem eller vén, ger injektionen:

injicera i dvre yttre kvadranten av skinkan (Figur 5a) eller i 6vre yttre delen av laret (Figur 5b).
e  Om du tar injektionen sjilv: injicera i dvre yttre delen av laret (Figur 5b).

Sa | Sb |
[ \\/
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\ I [
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| | [\
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I - I~
Injektion av Sjalvinjektion eller injektion av
sjukvardspersonaleller eller sjukvardspersonalellerannan
annantrdanaderson tranad person

Vixla injektionsstille mellan hogra och vinstra sidan mellan varje tillfille du far Somatuline Autogel. Undvik
omraden med leverflickar, drrvivnad, rodnad hud eller hud som kénns ojamn.

Tvitta injektionsstéllet.

Fore injektion, ta bort den forfyllda sprutan frén sin behéllare. Kassera behéllaren.
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Plana ut injektionsomradet med hjdlp avtumme och pekfinger pa handen som inte haller den forfyllda
sprutan, for att stricka ut huden. Nyp inte ihop skinnet. Anvéand en kraftig och rak pil-liknande rdrelse, for att
snabbt infora nalen vinkelritt mot huden (90-graders vinkel), hela vigen in i huden.

Det dr mycket viktigt att hela nalen gér in fullstéindigt. Du ska inte se nagot av nlen nér den 4r helt insatt.
Aspirera inte (dra inte tillbaka)
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Injektion av

hilsovardspersonal injektion av
eller annan instruerad hiilsovardspersonal
person

el /

10. Slapp injektionstillet som har planats ut med din hand. Tryck kolven med stadigt och mycket fast tryck.
Lékemedlet ar tjockare och trogare att trycka dn vad du kan forvéinta 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 liangre.

20 sek

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

11. HAall kvar trycket mot kolven medan nilen dras ut fran injektionsstillet.
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13. Tryck forsiktigt pa injektionsstillet med en torr bomullstuss eller steril kompress for att férhindra blodning.
Gnugga eller massera inte injektionsstillet efter injicering.

14. Kasta den anvidnda sprutan i en behallare enligt anvisningar fran din likare eller hidlsovardspersonalen. Kasta
inte sprutan bland hushallsavfall.

Om du har anvint for stor méngd av Somatuline Autogel

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning. Om du har
jicerat eller om du fatti dig en stor miangd Somatuline Autogel kan du uppleva ytterligare eller allvarligare
biverkningar (se avsnitt 4. ”Eventuella biverkningar”).

Om du har glomt att ta Somatuline Autogel

Kontakta din ldkare sa fort du uppticker att du har missat en injektion. Hen kommer att ge dig rdd om nér du ska ta
nésta injektion. Sjdlvinjicera inte en extra injektion for att kompensera for glomd injektion utan att tala med din likare.
Om du slutar att anvinda Somatuline Autogel

Ett uppehdll 1 mer &dn en dos eller ett for tidigt avslut av behandlingen med Somatuline Autogelkan paverka framgéngen
av behandlingen. Tala med din lékare innan du avbryter behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Idkare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa dem.
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Beritta omedelbart for din liikare om du upplever nigra av féljande biverkningar:

e kinner dig mer torstig eller tréttare dn vanligt, och har torr mun. Detta kan vara tecken pa att du har hdga
blodsockernivéer eller utvecklar diabetes
e hungrig, skakig, svettas mer dn vanligt eller kdnner dig forvirrad. Dessa kan vara tecken pa lagt blodsocker.

Frekvensen av dessa biverkningar &r vanligt, kan det forekomma hos upp till 1 av 10 personer.

Kontakta ome delbart likare/sjukvard om du mirker att:
e du féren ansiktsrodnad, sviller upp eller far flickar och hudutslag
e du firett tryck 6ver brostet, du blir andfadd eller far pipande andning
e du kdnner dig svag, mojligen som ett resultat av ett blodtrycksfall.

Dessa kan vara resultatet av en allergisk reaktion. Frekvensen for denna biverkan ar inte kidnd; det kan inte berdknas
fran tillgéingliga data.

Andra biverkningar
Tala om for likare eller apotekspersonal om du méirker ndgon av féljande biverkningar.

De vanligaste forvantade biverkningarna &r gastrointestinala besvir, problem med gallbldsan och reaktioner vid
mjektionsstéllet. De biverkningar som kan uppsta med Somatuline Autogel ér listade nedan enligt deras frekvenser.

Mycket vanliga (forekommer hos fler 4n 1 av 10 personer)

- diarré, 16s avforing, magsmarta

- gallsten och andra problem med gallblasan. Dukanske har symptom som svar och plétslig buksmérta,
hog feber, gulsot (gulfargning av hud och 6gonvitor), frossa, aptitloshet, kliande hud

Vanliga (forekommer hos 1 av 10 personer)

- viktminskning

- brist pa energi

- langsam hjéartrytm

- stark trétthetskénsla

- minskad aptit

- kénna sig allmént svag

- overflodigt fetti avforingen

- yrselkédnsla, huvudvirk

- haravfall eller minskad hérvéxt

- smérta som drabbar muskler, ledband, senor och ben

- reaktioner pa injektionsstillet sdsom smaérta, hard hud eller klada

- onormala lever-och bukspottkorteltestresultat och fordndringar i blodsockernivier

- illamaende, krikningar, forstoppning

- gasbildning, uppsvilld mage eller allmin obehagskinsla, matsméltningsbesvir

- bilidr dilatation (utvidgning av gallgdngarna mellan levern och gallblasan och tarmen). Du kan fa
symtom som magsmartor, illaméende, gulsot och feber.

Mindre vanliga (kan forekomma hos 1 av 100 personer)

- viarmevallningar

- somnsvarigheter

- fordndringar i avforingens farg

- fordndring i halterna av natrium-och alkaliskt fosfatas som visas i blodproverna

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

- plotslig, svar smérta i nedre delen av magen - detta kan vara ett tecken pa inflammation i
bukspottkdrteln (pankreatit)

- rodnad, smarta, virmekénsla och svullnad pé injektionsstillet som kan kinnas vétskefyllt vid tryck,
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feber — detta kan vara ett tecken pa bold (abscess)

- plotslig, svar smérta i den 6vre hogra eller mellersta delen av buken som kan sprida sig till axeln eller
ryggen, dmhet i buken, illamaende, krdakningar och hog feber — detta kan vara ett tecken pa
inflammation i gallblisan (kolecystit)

- smarta i den 6vre hogra delen av magen (buken), feber, frossa, gulfirgning av hud och 6gon (gulsot),
illamaende, krikningar, lerfirgad avforing, mork urin, trétthet — detta kan vara ett tecken pa
nflammation i gallvigarna (kolangit)

- Minskning av enzymer fran bukspottskorteln. Eftersom lanreotid kan paverka friséttningen av
enzymer fran bukspottskorteln som dr involverade 1 matsméltningen, kan du ha symtom som fettrik
avforing, 16s avforing, uppblast mage eller viktminskning.

Eftersom lanreotid kan foérdndra dina blodsockernivaer kan din likare vilia kontrollera ditt blodsocker,
sérskilt 1 borjan av behandlingen.

P& samma sétt som att det kan uppsta problem med gallblisan med denna typ av likemedel, kan din likare
vilja Overvaka din gallbldsa fran det att du borjar ta Somatuline Autogel till en tid efterat.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du méirker ndgon av biverkningarna ovan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som inte nimns i denna
information. Du kan rapportera biverkningar direkt (se kontaktuppgifter nedan). Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om detta likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Somatuline Autogel ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

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

Forvaras i kylskap (2°C — 8°C) i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Lékemedel som forvarats i odppnad laminerad skyddspédse vid en temperatur som ej 6verstigit 40°C under
hogst 24 timmar, kan ater liggas in 1 kylen for forvaring och anvindas vid ett senare tillfalle. Detta far
upprepas hogst tre ganger.

Varje forfylld spruta ligger i en individuell foérpackning.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration
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Aktiv substans
lanreotid (60 mg, 90 mg eller 120 mg)

Ovriga innehallsimnen
vatten for injektionsvétskor
dttiksyra, koncentrerad (for pH-justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Somatuline Autogel dr en viskos injektionsvétska i en forfylld spruta, féardig att anvandas och forsedd med
ett automatiskt nalskydd. Det dr en vit till svagt gul halvfast beredning.

Varje forpackning innehéller en forfylld spruta med en fastsittande injektionsndl, férpackadi enlaminerad pase ochen

kartong.

Somatuline Autogel 60 mg / 90 mg / 120 mg;

Kartong med en forfylld spruta (eller tre forfyllda sprutor), var och en utrustad med ett automatiskt sékerhetsndlsystem

med en péasatt injektionsnal.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for fors édljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsiljning:
Institut Produits Synthése (IPSEN) AB
Kista Science Tower

Farogatan 33

SE-164 51 Kista

Sverige

Tel: +46 8 451 60 00
info.se@ipsen.com

Tillverkare:

Ipsen Pharma Biotech

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

83870 Signes

Frankrike

Denna bipacksedel dndrades senast 18.12.2023
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