PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

SOMATULINE P.R.
(lanreotidi acetici)
prasek pro fipravu injekni suspenze s rozpoadtem

Preftéte si pozorreé celou pribalovou informaci diive, nez zénete tento gripravek pouzivat.

- Ponechte siifibalovou informaci proifpad, Ze si ji budete p@bovat pecist znovu.

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

- Tento gipravek byl pedepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi &sdiohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejnéifznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucictinka vyskytne v zavazné ifd, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucicheinka, které nejsou uvedeny v téttilpalové informaci, prosim,
scklte to svemu lékia

V pribalové informaci naleznete

1 Co je pipravek SOMATULINE P.R. a kemu se pouziva

2. Cemu musite &novat pozornost, nez &aete fgipravek SOMATULINE P.R. pouzivat
3. Jak se fipravek SOMATULINE P.R. pouziva

4 MoZzné nezadouckiinky

5 Jak pipravek SOMATULINE P.R. uchovévat

6 DalSi informace

1. CO JE PRIPRAVEK SOMATULINE P.R. AK CEMU SE POUZIVA

Lanreotide je oktapeptidovy analogiirpzeného hormonu somatostatinu. Stejjako
somatostatin je lanreotid inhibitor mnoha endokichn neuroendokrinnich, exokrinnich a
parakrinnich funkci. M& dobrou afinitu k perifernfeceptoiim pro somatostatin (hypofyzarnim
a pankreatickym). Naopak, jeho afinita k centralnéoeptoim je mnohem slabsi. Tento profil
davéa lanreotidu dobrou specifitiinku na urovni sekreceistového hormonu a digestivnich
hormori.

Lanreotid je retelrg aktivngjSi nez nativni somatostatin a vykazuje mnohemi diel&ni &inku.
Navic jeho patrna selektivita pro sekreistového hormonu ve srovnani se sekreci inzuimu
tento gipravek vhodny k l&¢ akromegalie.

Inhibici syntézy tyreostimutmiho hormonu (TSH) lanreotid normalizoval také fcinKtitné
Zlazy u pacierit s adenomem vytwjicim tyreotropin.

Dale, inhibEni inek lanreotidu na gtvni exokrinni sekreci, digestivni hormony a mectrag
buné¢né proliferace je zvlaStzajimavy pro jeho aplikaci v ¢6¢ symptoné endokrinnich
digestivnich tumar, zejména karcinoid

Absorgni kinetika lanreotidu ze Somatuline P.R., podanéhtramuskulars zdravym
dobrovolnikim, je charakterizovana prvni fazi rychlého uiesiani, odpovidajici uvabvani
peptidu povrcho¥ spojeného s mikrosférami, a poté druhou faziiox@dni, nasledovanou velmi
pomalym poklesem.

Prvni plasmaticky vrchol (fx: 6,8+ 3,8 ug/l) se objevuje za 1,4 0,8 hod. a druhy (fax: 2,5
+ 0,9ug/l) za 1,9+1,8 dne. Absolutni bioavailabilita je 46t:116,7 %. Piimérn4 doba petrvani
8,0+ 1,0 dne a patrny patas rozpadu 5,2 2,5 dne potvrzuji pomalé uvmvani gipravku.

U akromegalickych pacieint je farmakokineticky profil srovnatelny a hladinyistového
hormonu a IGF-1 jsou signifikarirsnizeny Bhem obdobi ales@pd4 dni po jediné injekci.
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Po opakovaném podavanéhem rekolika mesiai neni Zadny pikaz akumulace ffpravku.
Studie zan'ené na vazbu lanreotidu s krevnimi komponenty ukaze |ékové interakce jsou v
této Urovni velmi nepravghodobné.

SOMATULINE P.R. je indikovan

» klécbe akromegalie, pokud neni sekredstového hormonu normalizovana po chirurgické
a/nebo radieni léche.

» klécbe klinickych symptond karcinoidnich tumar po testovaci injekci (viz Davkovani).

* k léb¢ primarnich thyreotropnich adenénzodpo¥dnych za hyperthyreoidismus jako
priprava na l&u chirurgickou a/nebo radiai, jako doplgk této |&€by nebo tam, kde je
chirurgickéci radiani 1&ba nevhodna.

» klétbe externalizovanych digestivnich pit (pankreas, duodenum) vzniklych jako
pooperé&ni komplikace.

2. CEMU MUSITE V ENOVAT POZORNOST, NEZ ZA CNETE PRIPRAVEK
SOMATULINE P.R. POUZIVAT

NepouZivejte gripravek SOMATULINE P.R.

- jestlize jste alergicky/a {pcitlivély/d) na I€ivou latku nebo na kteroukoli dalSi sloZku
piipravku SOMATULINE P.R.

- jestlize jstethotna nebo jestlize kojite

ZVvIastni opatrnosti p¥i pouziti pripravku SOMATULINE P.R. je zapotiebi

- U diabetiki nel&enych inzulinem musi byt pe¥/stanoveno fisné monitorovani glykémie.

- U diabetiki I1é¢enych inzulinem se davky inzulinu Zidtku sniZuji o 25% a pak se upravuji
podle glykémie, jez musi byt &idhto pacient p&ilivé monitorovana jakmile je &ba zahajena.

- U osob bez diabetu byly pozorovangkteré gipady gechodného zvy3eni glykémighem
rutinnich kontrol, avSak nebyla nutn&bé inzulinem.

- U pacient s akromegalii a paciants prvotnim tyreotropnim adenomenthé gipravkem
nezproguje sledovani velikosti hypofyzarniho tumoru.

- U syndroni karcinoidu nesmi byt lanreotiderlepisovan idve, nez je vylotiena gitomnost
obstruktivniho sevniho tumoru.

- Béhem dlouhodobé &by se doporéuje ped I&bou a kazdych 6 #sicl lécby provést
sonografii Zlgniku (viz NeZzadoucidinky).

- Vyskyt Zetelného a trvajiciho vistu steatorrhey opréuje k dophkovému pedpisu
pankreatickych extrakt

- V piipadt hepatalni nebo renalni insuficience bylyrbyt jaterni a ledvinné funkce pravidéin
monitorovany, aby se wipad potreby upravil interval mezi davkami.

- pri studiich fertility na potkanech byly zaznamenatgstikularni abnormality a mirné
abnormality fertility, gestace austu potomstva. Einky jsou v disledku zdrazréného
fyziofarmakologického fisobeni pipravku.

Léceni pacienti by ®&i byt varovani ped moznymi abnormalitami jejich fertility a informéni

o vhodnosti uziti antikoncepceéhem I&by a v obdobi 3 ¥sial po skorteni |&by.

Vzajemné pisobeni s dalSimi l&vymi p¥ipravky
Prosim, informujte svého lék@o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(edavné dah
atoio lécich, které jsou dostupné beziékého pedpisu.

Ziskana substance nesmi byt michana s Zadnymi ijiliyn
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U diabetiki lé¢enych inzulinem musi byt davka inzulinu redukové@nae vsech ipadech

peslivé monitorovana.

Studie zardené na vazbu lanreotidu s krevnimi komponenty ukaze interakce 1éku jsou v
této Urovni velmi nepravghodobné.

Pripravek sniZzuje krevni hladiny cyclosporinu (sniberjeho absorpce).iPlécbé lanreotidem

bude pravdpodobr treba zvySit davku cyclosporinu za geané pdivé kontroly hladin a po

skorteni I&€by lanreotidem davku naopak snizit.

Téhotenstvi a kojeni
Poral'te se se svym |ékam dive, neZ zénete uZivat jakykoliv lék.
V ptipact t¢hotenstvi nebo kojeni séipravek nesmi pouZivat.

Rizeni dopravnich prostedkii a obsluha stroji
Nepredpokladé se vliv nézeni dopravnich prastdki a obsluhu strd.

DuleZité informace o rékterych slozkach pripravku SOMATULINE P.R.
Pripravek obsahuje mannitol.

3. JAK SE PRIPRAVEK SOMATULINE P.R. POUZIVA

VZzdy pouZivejte fipravek SOMATULINE P.R. fesr¢ podle pokyii svého lékée. Pokud si
nejste jisty(a), powdite se se svym lékam. Obvykla davkaipravku je...

Lécba by nla byt gizpusobena kazdému pacientu a vedena na speciélnigtteadd

Vzhledem k variabil& senzitivity nddaok na analogy somatostatinu se dogoja zahajit |é€bu
testovaci injekci zas@lem zhodnoceni kvality odpédi (sekreceistového hormonu, symptomy
spojené s karcinoidem, sekrece tutnar) V pgipad, Ze na prvni testovaci injekci neni zadna
odpovd’, ml by byt prosgch dalSi 1éby zvazen.

U akromegalie:

Frekvence podani formy s prodlouzenym uweetinim niize byt zpdatku stanovena na 1
intramuskularni injekci kazdych 14 dni. Vipad nedostaténé odpo¥di, posouzené hladinami
rastového hormonu a IGF-1 @ifené ged dalSi injekci) ize byt frekvence injekci zvySena na 1
injekci kazdych 10 dni.

U karcinoidnich tumar.

Frekvence podani formy s prodlouzenym uweetinim niize byt zpdatku stanovena na 1
intramuskularni injekci kazdych 14 dni. Yipad nedostaténé odpodi, posouzené Klinickymi
symptomy (Zervenani, pifjem) miZe byt frekvence injekci zvySena nal injekci kakd$@ dni.

U primarnich tyreotropnich adené@modpowdnych za hyperthyreoidismus:

Frekvence podani formy s prodlouzenym weeBnim by nila byt zp@atku stanovena na 1
intramuskularni injekci kazdych 14 dni. Vipad nedostaténé odpo¥di, posouzené hladinami
hormoru &titné Zlazy a TSH @ize byt frekvence injekci zvySena na 1 injekci kard$0 dni.

U externalizovanych digestivnich pit(pankreas, duodenum) se podava n&apa |&by jedna
intramuskularni injekce ke zhodnoceni pacientoyyoaddi (respondé/non-respondi).
Pacientim, u kterych dojde ke sniZzeni objemu sekrece Zewt@inni pi&tli alespa o 50 % (a
vice) po 72 hodinach od podéani (respdidés lécb¢ pokraujeme ve schématu 1 injekce
kazdych 10 dni, a to duaz do uzakeni piStle, nebo do maximalni davky celkem 4 injekci.

U pacient, u kterych nedojde k poklesu sekrece zevnighist minimalre 50 % a sice do 72
hodin po podani intramuskularni injekce (non-resigtih v [&cb¢ dale nepokréujeme.

U Iécenych pi&tli byl pozorovan uz&r béhem 14 dni u 50 % pacient
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Méfeni se provadi rano ve stejnou dobu jako objethusétery je pilozeny na drenazni otvor
piSe€le ¢i do kterého je vyveden drén.

Zpisob podani jeisre intramuskulars.

Rozpustni lyofilizatu v dodavaném roztoku musi byt provedebezprosedre pred injekci.

Lahvicku je teba 20 aZz 30kréat pi@pat, dokud neziskdme homogennidamédl suspenzi.

Je dilezité, aby injekce formy s prodlouzenyréinkem byla podanaipsré podle instrukci na
pribalové informaci. Kazda chybna injekce, vedoucizi@e pripravku \&tSi, nez co stane

normalré v nastroji pouzitém Kk injekci, by ¢ta byt zaznamenana.

Priprava injekce
1. Nasajteredici roztok jednouizovou jehlou.

2. Femistte roztok do lahwky slékem a jemh 20-30x
zamichejte, dokud se nevyivanlécnd homogenni s&s.

3. Aniz byste pevraceli lahwiku, nasajte do skacky vSechnu

Smes.
4. Vynxite jehlu a ihned injikujte druhouizovou jehlou.

Jestlize jste pouZil(a) vice fipravku SOMATULINE P.R., nez jste mél(a)

V ptipact predavkovani se dopotuje symptomaticka a pozorovanych poruch (digestivni,
vodni a elektrolytové).

Do sowtasné doby nebyly zaznamenéany Zadigguly ohroZeni Zivota.

Jestlize jste zapom#l(a) pouzit pripravek SOMATULINE P.R.
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradilggechanou davku.

Jestlize jste grestal(a) pouzivat fipravek SOMATULINE P.R.
Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uzivdahoto gipravku, zeptejte se svého léka

4. MOZNE NEZADOUCI U CINKY

Podobe jako vSechny Iéky, f¥e mit i gipravek SOMATULINE P.R. nezadouctigky, které
se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucictinka vyskytne v zavazné ifd, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucichginka, které nejsou uvedeny v téttilpalové informaci, prosim, ste
to svému Iéka.

- Mistni: mirna pechodné bolest v misinjekce, gkdy spojena s lokalnim zarudnutim.

- Gastrointestinalnidinky: prajem nebaidké stolice, bolestificha, flatulence, anorexie, nausea
a zvraceni.

- Na biologické urovni byly zaznamenanskteré vzacnéifpady poruchy glukézové regulace.

- Litidza: u rekterych paciert byly béhem dlouhodobé &by zaznamenany fipady
asymptomatické vesikularni litiazy.
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5.  JAK PRIPRAVEK SOMATULINE P.R. UCHOVAVAT
Uchovavejte fi teplo& 2°C - 8°C.
Uchovavejte mimo dosah a dohlegtid

Pripravek SOMATULINE P.R. nepouZivejte po uplynutbgigoouzitelnosti, uvedené na obalu.
Doba pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dndewého résice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebwdiho odpadu. Zeptejte se

svého lékarnika, jak méte likvidovatipravky, které jiz nepoebujete. Tato opseni pomahaji

chranit Zivotni prosedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek SOMATULINE P.R. obsahuje

- Lé&ivou latkou je lanreotid.

- Pomocnymi latkami jsou: polyglaktin, mannitol, sédrgil karmelosy, polysorbat 80
Rozpou&dlo: mannitol, voda na injekci

Jak pripravek SOMATULINE P.R. vypadéa a co obsahuje toto bleni

Toto baleni obsahuje 1 davku pro 1 intramuskuléajekci:

Lyofilizat ve sklerné lahvice, 2 ml rozpoustla v ampuli, stkacku a 2 jehly ve sterilnim

obalu.

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
29.7.2009
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