
PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE

SOMATULINE AUTOGEL 60 mg

Somatuline Autogel 90 mg

Somatuline Autogel 120 mg

(lanreotidi acetici)

Injekční roztok 
<Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek používat.
· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře.

· Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.
· Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři.
V příbalové informaci naleznete: 

1.
Co je SOMATULINE AUTOGEL a k čemu se používá

2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek SOMATULINE AUTOGEL používat 

3.
Jak se přípravek SOMATULINE AUTOGEL používá 

4.
Možné nežádoucí účinky

5
Jak přípravek SOMATULINE AUTOGEL uchovávat 

6.
Další informace

1.
CO JE PŘÍPRAVEK SOMATULINE AUTOGEL A K ČEMU SE POUŽÍVÁ
Lanreotide je oktapeptidový analog přirozeného hormonu somatostatinu. Stejně jako somatostatin je lanreotide inhibitor různých endokrinních, neuroendokrinních, exokrinních a parakrinních funkcí. Vykazuje vysokou vazebnou afinitu k lidským receptorům pro somatostatin (SSTR) 2, 3 a 5, a redukovanou afinitu k lidským SSTR 1 a 4. Účinek na SSTR 2 a 5 je hlavním mechanismem účinku zodpovědného za snížení GH.

Lanreotide, stejně jako somatostatin, vykazuje všeobecný exokrinní antisekretorický účinek.  Snižuje bazální sekreci motilinu, žaludečního inhibičního peptidu a pankreatického polypeptidu, ale nemá signifikantní účinek na sekretin na lačno nebo na sekreci gastrinu.  Lanreotide zjevně snižuje jídlem indukované zvýšení průtoku v arteria mesenterica superior a ve vena portae. Lanreotide signifikantně snižuje prostaglandinen E1 stimulovanou jejunální sekreci vody, sodíku, draslíku a chloridu. Lanreotide snižuje hladinu prolaktinu u dlouhodobě léčených pacientů s akromegalií.

Farmakokinetické parametry lanreotide po intravenózním podání u zdravých dobrovolníků ukázaly limitovanou extravaskulární distribuci, s ustáleným stavem distribuce 13 l. Celková clearance byla 20  l/h, terminální poločas byl 2.5 hod. a střední pobytový čas byl 0.68 hod.

Po jediné subkutánní injekci přípravku SOMATULINE AUTOGEL 60 mg u zdravých dobrovolníků byla maximální sérová koncentrace (Cmax) 5.8 ± 4 ng/ml dosažena po 6 hodinách, poté následoval pomalý pokles (střední pobytový čas : 30 ± 6 dní, poločas: 33 ± 14 dní). Absolutní bioavailabilita byla 63 ± 10%.

Po jediné intramuskulární injekci přípravku SOMATULINE AUTOGEL 60 mg u zdravých dobrovolníků byla maximální sérová koncentrace (Cmax) 6.8 ± 3 ng/ml dosažena po 15 hodinách, poté následoval pomalý pokles (střední pobytový čas: 23 ± 11 dní, poločas: 23 ± 9 dní). Absolutní bioavailabilita byla 79 ± 10%.

Proto tedy cesta podání (subkutánní nebo intramuskulární) nemá žádný markantní vliv na farmakokinetický profil lanreotidu.

Po jediné intramuskulární injekci přípravku SOMATULINE AUTOGEL 90 mg u zdravých dobrovolníků byla maximální sérová koncentrace (Cmax) 9.8 ± 5 ng/ml dosažena po 10 hodinách, poté následoval pomalý pokles (střední pobytový čas: 26 ± 4 dny, poločas: 31 ± 16 dní). Absolutní bioavailabilita byla 58 ± 10%.

Po jediné intramuskulární injekci přípravku SOMATULINE AUTOGEL 120 mg u zdravých dobrovolníků myla maximální sérová koncentrace (Cmax) 12.8 ± 7 ng/ml dosažena po 16 hodinách, poté následoval pomalý pokles (střední pobytový čas: 29 ± 3 dny, poločas: 28 ± 6 dní). Absolutní bioavailabilita byla 55 ± 10%.

Takže sérová koncentrace lanreotidu po intramuskulárním podání přípravků SOMATULINE AUTOGEL 60, 90 a 120 mg ukazuje téměř logaritmicky lineární profil uvolňování lanreotidu.

Sérové hladiny lanreotidu získané po třech hlubokých subkutánních injekcích přípravků SOMATULINE AUTOGEL 60, 90 nebo 120 mg podaných každých 28 dní jsou podobné ustálenému stavu sérových hladin lanreotidu získaných u akromegalických pacientů předtím léčených intramuskulárním podáním lanreotidu 30 mg - formy s prodlouženým uvolňováním (Somatuline P.R.) každých 14, 10 nebo 7 dní.

SOMATULINE AUTOGEL je indikován k dlouhodobé léčbě pacientů s akromegalií, kde cirkulující hladiny GH (růstového hormonu) a/nebo IGF-1 (inzulínu podobného růstového faktoru-1) zůstávají abnormální po chirurgické léčbě a/nebo radioterapii a u pacientů vyžadujících medikamentózní léčbu. 

Cílem léčby u akromegalie je snížit nebo, je-li to možné, normalizovat hodnoty GH a IGF1.

SOMATULINE AUTOGEL je indikován k úlevě od příznaků spojených s akromegalií.

SOMATULINE AUTOGEL je rovněž indikován k léčbě symptomů spojených s neuroendokrinními tumory.

2.
ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE PŘÍPRAVEK SOMATULINE AUTOGEL POUŽÍVAT 
Nepoužívejte přípravek SOMATULINE AUTOGEL
-
jestliže jste alergický/á (přecitlivělý/á) na léčivou látku nebo příbuzné peptidy

Zvláštní opatrnosti při použití přípravku SOMATULINE AUTOGEL je zapotřebí:

Farmakologické studie u zvířat a u lidí ukazují, že lanreotide, stejně jako somatostatin a jeho analoga, může způsobit přechodnou inhibici sekrece inzulínu a glukagonu. Z tohoto důvodu se může u diabetiků, léčených přípravkem SOMATULINE AUTOGEL, objevit lehká přechodná změna hladiny glukózy v krvi. Je třeba kontrolovat hladinu glukózy v krvi, aby bylo možné určit, zda je třeba upravit antidiabetickou léčbu.  
Během léčby lanreotidem bylo u akromegalických pacientů pozorováno mírné snížení funkcí štítné žlázy, ačkoliv klinický hypotyreoidismus je vzácný (<1%). Vyšetření thyreoidních funkcí by mělo být provedeno tam, kde je to klinicky indikováno.

Lanreotide snižuje motilitu žlučníku, proto je účelné provést sonografii žlučníku na začátku léčby a dle klinické indikace. Jestliže se žlučové kameny objeví, zpravidla jsou asymptomatické. Symptomatické žlučové kameny by měly být léčeny podle lékařské indikace.

Poškození jater/ledvin:  Pacienti se závažným renálním poškozením mají přibližně dvakrát sníženou celkovou sérovou clearance lanreotidu, s následným zvýšením poločasu. U jaterního poškození se pozoruje zvýšení distribučního objemu a středního pobytového času, avšak není rozdíl v celkové clearanci. Starší osoby mají zvýšený poločas a střední pobytový čas v porovnání se zdravými mladými osobami. Díky širokému terapeutickému oknu lanreotidu není nutné měnit dávku za těchto okolností.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
Prosím, informujte svého lékaře o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval(a) v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu.

Průvodní podání injekce lanreotidu s cyclosporinem může snížit hladinu cyclosporinu v krvi, z toho důvodu je třeba hladinu cyclosporinu v krvi monitorovat. 

Interakce s léky s vysokou vazbou na plasmu jsou nepravděpodobné vzhledem k mírné vazbě lanreotidu na sérové proteiny (78 % průměrná sérová vazba).

Těhotenství a kojení

Poraďte se se svým lékařem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék.

Těhotenství:

Reprodukční studie u potkanů a králíků v dávkách 33x vyšších než jsou dávky pro člověka neprokázaly riziko pro fétus. Avšak nejsou k dispozici postačující a dobře kontrolované studie u těhotných žen. Protože reprodukční studie na zvířatech nemají vždy prediktivní hodnotu na odpověď člověka, měl by se SOMATULINE AUTOGEL používat během těhotenství jen, je-li to jasně potřebné.

Šest těhotenství a jedno podezření na těhotenství bylo hlášeno u pacientek léčených lanreotidem. Čtyři těhotenství skončila narozením zdravých dětí v termínu. Jedna akromegalická pacientka porodila předčasně v důsledku komplikací ze strany matky. Jedna pacientka s akromegalií potratila v prvním trimestru. U jedné další pacientky s akromegalií bylo podezření na potrat v prvním trimestru. Není potvrzen příčinný vliv lanreotidu na tato data.  

Kojení:

Není dostupná žádná informace o přítomnosti lanreotide v lidském mateřském mléce. SOMATULINE AUTOGEL by se měl používat během kojení jen je-li to jasně potřebné.

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

Je nepravděpodobné, že by léčba lékem SOMATULINE AUTOGEL narušila schopnost pacienta řídit motorové vozidlo nebo obsluhovat stroje.

Důležité informace o některých složkách přípravku

3.
JAK SE PŘÍPRAVEK SOMATULINE AUTOGEL POUŽÍVÁ
Vždy používejte přípravek SOMATULINE AUTOGEL přesně podle pokynů svého lékaře. Pokud si nejste jistý(á), poraďte se se svým lékařem.

V současnosti nejsou žádné zkušenosti s podáním přípravku SOMATULINE AUTOGEL u dětí, proto použití přípravku SOMATULINE AUTOGEL u dětí nemůže být doporučeno.

Akromegalie

Doporučená zahajovací dávka je 60 až 120 mg podaných každých 28 dní.

Je-li například dosud pacient léčen přípravkem SOMATULINE P.R. 30 mg v dávkování 1 injekce každých 14 dní, měla by být počáteční dávka přípravku SOMATULINE AUTOGEL 60 mg každých 28 dní. Je-li pacientovi podáván SOMATULINE P.R. 30 mg každých 10 dní, počáteční dávka SOMATULINE AUTOGEL by měla být 90 mg každých 28 dní.

Poté by měla být dávka nebo frekvence injekcí individualizována podle odpovědi pacienta (hodnoceno jako snížení symptomů a/nebo snížení hodnot GH/IGF-1).

Není-li dosaženo požadované odpovědi, dávka může být zvýšena. 

Je-li dosaženo kompletní kontroly nemoci (hodnota GH je pod 1 ng/ml, normalizace IGF1 a/nebo vymizení příznaků), dávka může být snížena.

Dlouhodobé monitorování příznaků, hodnot GH a IGF1 se má provádět podle klinické potřeby.

Neuroendokrinní tumory:

Doporučená počáteční dávka je 60 až 120 mg podaných každých 28 dní.

Dávka nebo frekvence injekcí by měla být přizpůsobena podle stupně dosažené symptomatické úlevy. 

Způsob podávání

SOMATULINE AUTOGEL by měl být podán hlubokou subkutánní injekcí do hýždě. Jehla by měla být vpravena celou svou délkou kolmo ke kůži. 

Roztok k injekci v předplněné stříkačce je již připraven k použití.

K bezprostřednímu jednorázovému použití po otevření.

Instrukce po podání přípravku pacientem nebo trénovanou osobou

Následující instrukce vysvětlí, jak dát injekci přípravku Somatuline Autogel
prosím přečtěte si pozorně instrukce před zahájením injekce
SOMATULINE AUTOGEL je dodáván v předplněné stříkačce připravené k použití s automatickým ochranným systémem, který se po podání přípravku automaticky uzamyká a pomáhá předejít poranění píchnutím jehlou po podání injekce.
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1. Vyjměte SOMATULINE AUTOGEL z chladničky 30 minut před podáním. Ponechte sáček zatavený až do doby těsně před injekcí.

2. Před otevřením sáčku zkontrolujte, že je neporušený a že nevypršela doba použitelnosti. Doba použitelnosti je uvedena na vnější krabičce a na sáčku. NEPOUŽÍVEJTE v případě, že přípravku vypršela doba použitelnosti nebo jestliže je laminovaný sáček jakkoli poškozen.
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3. Umyjte si ruce mýdlem a ujistěte se, že máte dostatek čistého prostoru pro přípravu 
4. Roztržením otevřete sáček a vyjměte předplněnou stříkačku.
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5. Zvolte místo injekce:

5a - horní zevní kvadrant hýždě (v případě injekce podané zdravotnickým profesionálem nebo trénovanou                                                 osobou – členem rodiny nebo přítelem) nebo
5b - horní vnější část Vašeho stehna (v případě, že injekci provádíte sám/-a ).
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nebo
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· Střídejte místo injekce mezi pravou a levou stranou pokaždé když dostáváte injekci Somatuline Autogel.

6. Očistěte místo injekce a nechte ho oschnout.
7. Točivým pohybem stáhněte kryt pístu a odložte ho.
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8.  Sejměte kryt jehly a odložte ho.
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Podržte kůži okolo místa injekce plochou pomocí Vašeho palce a ukazováku. Aniž byste řasili nebo mačkali kůži v místě injekce, rychle vpravte jehlu celou svou délkou kolmo ke kůži (hluboká podkožní injekce).
9. [image: image8.jpg]




10.  Pomalu Injikujte lék. Typická potřebná doba je 20 sekund. Injikujte celou dávku až do doby, kdy už nebude možné píst dále stlačovat. V tomto místě uslyšíte „cvaknutí“.
Poznámka: udržujte tlak na píst Vaším palcem, abyste zabránili aktivaci automatického ochranného systému.
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11.  Aniž byste uvolnili tlak na píst vytáhněte jehlu z místa injekce.
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12. Poté uvolněte tlak na píst. Jehla se automaticky zatáhne do ochranného krytu jehly, kde zůstane nastálo zablokovaná.
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13. Jemně zatlačte na místo injekce suchým tampónem nebo sterilní gázou k zabránění krvácení. Netřete ani nemasírujte místo injekce po podání.
14. Znehodnoťte použitou stříkačku podle pokynu lékaře nebo poskytovatele zdravotní péče. NELIKVIDUJTE zařízení spolu s domácím odpadem.

Jestliže jste použil(a) více přípravku SOMATULINE AUTOGEL než jste měl(a)
V klinických studiích byl lanreotide podáván v dávkách až 15 mg denně bez nežádoucích účinků spojených s léčbou. Zkušenost s předávkováním u člověka je omezena na jeden nepotvrzený případ, kdy pacient údajně dostával i.m. injekci 30 mg formy s prodlouženým uvolňováním denně po dobu dvou měsíců (místo jedné injekce každých 7 či 14 dní). Jeden týden po zastavení léčby u tohoto 52-letého muže s anamnézou akromegalie, diabetes mellitus a arteriální hypertenze utrpěl fatální infarkt myokardu.

Při předávkování jsou indikována symptomatická opatření. 

Jestliže jste zapomněl(a) použít přípravek SOMATULINE AUTOGEL

Nezdvojujte následující dávku, abyste nahradil(a) vynechanou dávku.

Jestliže jste přestal(a) používat přípravek SOMATULINE AUTOGEL 

Máte-li jakékoli další otázky, týkající se užívání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře.

4.
MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek´SOMATULINE AUTOGEL nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.

Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři.
Klinická tolerance

Nežádoucí účinky spojené s přípravkem SOMATULINE AUTOGEL během klinických studií jsou ve shodě s nežádoucími účinky pozorovanými u jiných forem lanreotidu s prodlouženým účinkem a jsou především gastrointestinální. U klinických studií s lékem SOMATULINE AUTOGEL mělo 80% pacientů alespoň jeden nežádoucí účinek. Více než 50% těchto nežádoucích účinků bylo klasifikováno jako poruchy gastrointestinálního systému. Nejčastěji ohlášeným nežádoucím účinkem je průjem, bolesti břicha a nausea. Tyto reakce jsou obvykle mírné a přechodné.

Velmi časté nežádoucí účinky: následující nežádoucí účinky se objevily u více než 10% pacientů:   Diarrhoea, bolesti břicha, nausea.

Časté nežádoucí účinky: následující nežádoucí účinky se objevily u 5 - 10% pacientů: zácpa, flatulence, nausea, cholelitiáza, žlučové bláto.

Méně časté nežádoucí účinky: následující nežádoucí účinky se objevily u 1 - 5% pacientů: astenie, únava, zvýšený bilirubin.

Nečasté nežádoucí účinky: následující nežádoucí účinky se objevily u méně než 1% pacientů: bolest v místě injekce, kožní uzlíky, návaly horka, bolest nohou, malátnost, bolesti hlavy, tenesmus, zvracení, abnormální glukózová tolerance, hyperglykémie, snížené libido, somnolence, pruritus, zvýšené pocení, kožní poruchy (nespecifikováno).

Lokální tolerance

Reakce v místě injekce se mohou objevit po hluboké subkutánní injekci přípravku SOMATULINE AUTOGEL do hýždě. Na speciální dotaz byla ohlášena bolest, zarudnutí, svědění a indurace v místě injekce 30 minut po podání u 8%, 5%, 5%, resp. 19% pacientů.  Po 3 dávkovacích intervalech byl počet těchto příznaků snížen na 6%, 2% 3%, resp. 9% pacientů nebo méně. Ve všech případech byly příznaky popsány jako mírné. 

5.
JAK  PŘÍPRAVEK SOMATULINE AUTOGEL UCHOVÁVAT 
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí

Přípravek SOMATULINE AUTOGEL nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti, uvedené na obalu. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.

Uchovávejte při teplotě 2 oC - 8 oC (v chladničce) v původním  obalu, aby byl přípravek chráněn před světlem. 

Přípravek by měl být použit bezprostředně po otevření laminátového sáčku.

Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.

6.
DALŠÍ INFORMACE

Co přípravek SOMATULINE AUTOGEL obsahuje

· Léčivou látkou je lanreotid.

SOMATULINE AUTOGEL 60 mg: 
 60 mg lanreotidu
Somatuline Autogel 90 mg:     90 mg lanreotidu
Somatuline Autogel 120 mg:   90 mg lanreotidu
· Pomocnými látkami jsou voda na injekci a  kyselina octová  98 % (pro úpravu pH).

Jak přípravek SOMATULINE AUTOGEL vypadá a co obsahuje toto balení

SOMATULINE AUTOGEL je injekční roztok v předplněné stříkačce připravené k použití, vybavené automatickým bezpečnostním systémem. 
Je to bílý až světle žlutý polotuhý roztok.
Krabička s jednou dávkou 60 mg, 90 mg nebo 120 mg,. Ve stříkačce 0,5 ml s automatickým bezpečnostním systémem a  jehlou (1.2 mm x 20 mm).

Držitel rozhodnutí o registraci a producent
Držitel rozhodnutí o registraci:

Ipsen Pharma, Boulogne Billancourt, Francie

Výrobce:

Ipsen Pharma Biotech, Signes, Francie

Tato příbalová informace byla naposledy schválena
29.10.2009
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Self injection





Injection by HCP or trained person





Kryt pístu





Kryt jehly





Injekce zdravotníkem 


nebo trénovanou osobou








Injekce pacientem
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