Schritt-fur-Schritt-Anleitung

zur Injektion mit der Somatuline Autogel® (Lanreotid)-Fertigspritze

Die Informationen dieser Broschiire richten sich an Patienten,
denen Somatuline Autogel® verschrieben wurde.

Nutzen Sie diese Broschiire immer in Verbindung mit der
Packungsbeilage aus der Somatuline Autogel®-Packung. Sie
ersetzt jedoch nicht das Gesprach mit lhrem Arzt. Verwenden
Sie Somatuline Autogel® nur nach Absprache mit Ihrem Arzt.

Innovation for patient care



Somatuline Autogel® — Selbst- und Partnerinjektion

In dieser Broschiire finden Sie Informationen zur Injektion von
Somatuline Autogel®. Diese ersetzen jedoch nicht die Schulung
zur Injektion, die Sie von lhrem Arzt erhalten. Wenn Sie noch
nicht geschult wurden, vereinbaren Sie einen Termin mit Ihrem
Arzt, bevor Sie die Somatuline Autogel®-Fertigspritze zum ers-
ten Mal verwenden.

Ihnen wurde Somatuline Autogel® verschrieben, um Ihre Symp-
tome zu lindern und/oder um das Fortschreiten |hrer Erkrankung
zu verlangsamen. Die Verabreichung von Somatuline Autogel®
erfolgt durch eine tief subkutane Injektion.

Zu Beginn der Therapie wird Ihnen Somatuline Autogel® durch
Ihren Arzt oder medizinisches Fachpersonal verabreicht. Ist Ihr
Arzt einverstanden, besteht aber auch die Moglichkeit, dass Sie
sich Ihr Medikament selbst verabreichen oder, dass Sie die Hilfe
von Angehdrigen in Anspruch nehmen. In diesem Fall miissen
Sie oder lhre Angehérigen zur Injektion geschult werden.

Nutzen Sie dieses Medikament
immer genau so, wie |hr Arzt,

Pflegepersonal oder Apotheker
es lhnen erklart hat und fragen
Sie immer nach, wenn Sie
unsicher sind.

Alltag und Selbstinjektion

Durch die Selbst-/Partnerinjektion kénnen Sie den Vorteil genie-
f3en, fir die Verabreichung der Spritze keine Arztpraxis bzw. das
Krankenhaus aufsuchen zu miissen. Unter Einhaltung des In-
jektionsintervalls kdnnen Sie sich die Spritze dann verabreichen,
wenn es fiir Sie giinstig ist. Bitte folgen Sie den Anweisungen
auf den kommenden Seiten und den Informationen lhres Arztes
oder Pflegepersonals sowie der Packungsbeilage, bevor Sie mit
der Injektion beginnen.

Haut

subkutanes
Gewebe

Muskel

Wirkweise von Lanreotid

Sie erhalten Somatuline Autogel® in einer sterilen Spritze mit
der Ihnen verschriebenen Dosis. Die Fertigspritze ist sofort an-
wendbar und fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Weitere
Informationen zu den Inhaltsstoffen von Somatuline Autogel®
und wann das Medikament Anwendung findet, konnen Sie in
der Gebrauchsinformation nachlesen.

Der Name lhres Medikaments ist Somatuline Autogel®. Dies ist
eine langzeit-wirksame Formulierung des Wirkstoffs Lanreotid.
Er gehort zur Medikamentengruppe der sogenannten , Anti-

Wachstumshormone” und hat eine dhnliche Funktion wie das
Hormon Somatostatin.

Lanreotid senkt den Spiegel des Wachstumshormons (GH)
sowie des Insulin-like Growth Factor-1(IGF-1) und hemmt die
Ausschiittung verschiedener Hormone im Magen-Darm-Trakt.
Auflerdem stoppt oder verlangsamt der Wirkstoff das Wachs-
tum von bestimmten fortgeschrittenen Tumoren (sogenannte
neuroendokrine Tumoren oder NET) in Darm und Bauch-
speicheldriise.

Wofiir wird die Somatuline Autogel®-Fertigspritze verwendet

Somatuline Autogel® wird angewendet zur

« Behandlung von Akromegalie nach einer Operation und/oder Strahlentherapie oder bei Patienten mit Akromegalie, die aus
anderen Griinden eine medikamentdse Behandlung bendtigen. Bei Akromegalie stellt Ihr Kdrper zu viel Wachstumshormon
her, wodurch Gbermafiges Gréfienwachstum von z. B. Ohren, Nase, Kinn, Fingern oder Fiif}en entsteht.

+ Behandlung von Beschwerden wie z. B. Hitzewallungen und Diarrhoe, die manchmal bei Patienten mit karzinoiden Tumoren

auftreten.

+ Behandlung und Kontrolle des Wachstums einiger fortgeschrittener Tumore des Darms und der Bauchspeicheldriise, die als
gastroenteropankreatische neuroendokrine Tumore oder GEP-NET bezeichnet werden. Die Anwendung erfolgt, wenn diese

Tumore nicht operativ entfernt werden kdnnen.
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Die Fertigspritze vor der Anwendung

— Fest integrierter
Kolbenschutz

— — Durchsichtige,
thermogeformte
Schutzverpackung

~— Robuster und
rutschsicherer Griff

Nach der
Anwendung

— Durchsichtiger
Spritzenzylinder

— Strukturierte Oberflache
fiir bessere Griffigkeit

— Geringes Injektions-
volumen (0,5 ml)

Automatischer
Nadelsicherungs-
mechanismus

Geriffelte
Schutzkappe |

0 Bevor Sie mit der Injektion beginnen

MILCH

Somatuline Autogel’ 6 mg
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30 min.

—

Weitere Informationen
finden Sie in der

Packungsbeilage.

Jede Somatuline Autogel®-Fertigspritze ist separat in einem versiegelten Beutel und
in einer Pappschachtel verpackt und muss auf3erhalb der Sicht- und Reichweite von
Kindern aufbewahrt werden.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Etiketten nach
Verw. bis:“ bzw. ,Exp:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Lagern Sie Somatuline Autogel® gekiihlt bei 2°C bis 8 °C im Kiihlschrank und in der Ori-
ginalverpackung, um es vor Lichteinfall zu schiitzen. Das Produkt kann im versiegelten
Beutel zur weiteren Lagerung und Anwendung in den Kiihlschrank zuriickgelegt werden
(die Anzahl der Temperaturschwankungen darf ,,3-mal" nicht Gberschreiten), wenn es
nach Entnahme aus dem Kihlschrank nicht langer als insgesamt 24 Stunden bei unter
40°C gelagert wurde.

Nehmen Sie die Somatuline Autogel®-Fertigspritze 30 Minuten vor der Injektion aus
dem Kiihlschrank, da die Injektion eines kalten Medikaments schmerzhaft sein kann.
Lassen Sie den beschichteten Beutel bis unmittelbar vor der Injektion verschlossen.

Gehen Sie wahrend der Wartezeit sicher, dass Sie alles Notwendige haben:

« Ein steriles Watteballchen oder einen Mulltupfer

- Einen sicheren, stichfesten Behdlter oder eine Box zur Entsorgung der
gebrauchten Spritze und Nadelabdeckung

+ Ein Klebepflaster

- Einen Stift, damit Sie die Injektion in das Behandlungstagebuch am Ende dieser
Broschiire eintragen konnen

Notieren Sie das Datum der Injektion zusamsnmen mit der Einstichstelle und -seite
immer im Behandlungstagebuch.

Waschen Sie lhre Hande griindlich mit warmem Wasser und Seife und trocknen Sie
sie mit einem sauberen Handtuch ab.




e Wahlen Sie die Korperseite fiir die Injektion

Weitere Informationen finden

Sie in der Packungsbeilage

Ihr Arzt wird zu Therapiebeginn (oder auch spéter) entscheiden, ob die Injektion vom
medizinischen Fachpersonal oder einer Bezugsperson (z. B. Familienmitglied oder
Freund/in) oder von lhnen selbst nach entsprechender Schulung durch das medizini-
sche Fachpersonal vorgenommen wird.

SELBSTINJEKTION

Wenn Sie sich Ihr Medikament selbst verabreichen, wird es in den oberen Abschnitt
der Oberschenkelauf3enseite injiziert; stellen Sie dafir sicher, dass die Injektionsstelle
gut erreichbar und unbekleidet ist.

INJEKTION DURCH MEDIZINISCHES FACHPERSONAL BZW. VON EINER
ENTSPRECHEND UNTERWIESENEN PERSON

Wenn medizinisches Fachpersonal oder eine entsprechend unterwiesene Person
(z. B. Familienmitglied oder Freund/in) Ihr Medikament verabreicht, wird es in das
obere dufdere Viertel des Gesafes oder in den oberen Abschnitt der Oberschenkel-
auf3enseite injiziert.

Versuchen Sie nicht, sich Ihr Medikament selbst in Ihr Gesaf3 zu injizieren!

Wechseln Sie regelméafig die Injektionsseite und notieren Sie sie im Behandlungs-
tagebuch, damit Sie bei Unsicherheiten noch einmal nachschauen kénnen. Wenn Sie
zum Beispiel die erste Injektion in den rechten Oberschenkel oder die rechte Gesaf3-
hélfte bekommen haben, wéhlen Sie die linke Seite fiir die ndchste Injektion und so
weiter.

Spritzen Sie weder durch lhre Kleidung hindurch, noch in Bereiche mit Muttermalen,
Narbengewebe, geréteter Haut oder Hautstellen, die sich uneben anfiihlen.

© Reinigen Sie die Einstichstelle

L=

Nutzen Sie zum Reinigen der Einstichstelle ein Pad (Wattepad oder Mull) mit Alkohol
und reinigen Sie damit auch die Haut rund um die Einstichstelle (ca. 5 Zentimeter).

Entsorgen Sie das Pad danach und warten Sie, bis die Stelle luftgetrocknet ist. Fichern
oder pusten Sie keine Luft auf die Stelle und beriihren Sie sie vor der Injektion nicht
mehr.

0 Offnen Sie den versiegelten Beutel

Bevor Sie den Beutel 6ffnen, prifen Sie, ob er unversehrt ist und das Verfallsdatum

noch nicht erreicht wurde. Nutzen Sie die Fertigspritze nicht, wenn

- die Fertigspritze fallen gelassen oder beschadigt wurde oder die Fertigspritze bzw.
der Beutel anderweitig beschadigt sind.

- das angegebene Verfalldatum fiir das Arzneimittel tiberschritten ist; das Verfalldatum
ist auf dem Umkarton und Beutel angegeben.

Wenn einer der oben genannten Punkte zutrifft, sollten Sie lhren Arzt oder Apotheker
kontaktieren.

Reif3en Sie den versiegelten Beutel entlang der gestrichelten Linie auf und entnehmen
Sie die Plastikschale mit der Fertigspritze.

Nehmen Sie die Spritze vorsichtig aus der Schale. Verwerfen Sie die Schale und priifen
Sie die Flussigkeit in der Fertigspritze. Der Inhalt der Fertigspritze ist eine dickfliissige
Formulierung mit gelartigem Aussehen, mit viskosen Eigenschaften und einer Farbe,
die von weif3 bis blassgelb variiert.

Die Ubersattigte Losung kann auch Mikroblasen enthalten, die sich wahrend der In-
jektion auflosen kdnnen. Diese Unterschiede sind normal und beeintrachtigen die
Produktqualitat nicht.

Nachdem der schiitzende, beschichtete Beutel ge6ffnet wurde, sollte das Produkt
sofort angewendet werden.




e Bereiten Sie sich auf die Injektion vor

SELBSTINJEKTION

Wenn Sie bereit sind, sich Ihr Medikament zu injizieren, dann setzen Sie sich auf einen
gemiitlichen Platz mit genug Armfreiheit fiir die Injektion. Setzen Sie sich also besser
nicht auf Stiihle mit Armlehnen, die Ihre Bewegungsfreiheit einschranken konnten,
sondern vielmehr auf ein Sofa oder eine Bettkante.

INJEKTION DURCH MEDIZINISCHES FACHPERSONAL BZW. VON EINER
ENTSPRECHEND UNTERWIESENEN PERSON

Wenn die Injektion durch medizinisches Fachpersonal bzw. von einer entsprechend
unterwiesenen Person (z. B. Familienmitglied oder Freund/in) vorgenommen wird,
vermeiden Sie es am besten, dabei zu stehen. Legen Sie sich in Bauchlage auf Ihr
Sofa oder Bett — es ist nicht nur gemiitlicher, sondern Sie haben auch eine stabilere
Position.

G Nehmen Sie die Schutzkappe von der Nadel

Halten Sie die Somatuline Autogel®-Fertigspritze fest in lhrer starken Hand und ziehen
Sie die Schutzkappe mit der anderen Hand von der Nadel. Achten Sie darauf, dass Sie
die Nadel nicht beriihren.

Setzen Sie die Schutzkappe vor Benutzung der Spritze nicht zuriick auf die Nadel, da
Sie sich versehentlich damit stechen konnten.

6 Verabreichen Sie sich die Injektion

Halten Sie die Haut um den Injektionsbereich flach, indem Sie mit Daumen und
Zeigefinger der Hand, die nicht die Fertigspritze hélt, die Haut dehnen. Die Haut nicht
zusammendriicken.

Halten Sie die Spritze wie einen Stift und richten Sie die Griffe der Spritze langs
parallel zu lhrer Korperoberflache aus. Das macht die Injektion etwas einfacher.
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Fiihren Sie eine kraftige, geradlinige Bewegung (wie bei einem Wurfpfeil) aus, um die
Nadel ziigig und in der gesamten Lange, senkrecht zur Haut (90°-Winkel) einzufiihren.

Driicken Sie die Nadel, sobald Sie sie vollstandig eingefiihrt haben, nicht weiter hin-
ein und ziehen Sie den Kolben vor der Injektion nicht zuriick (nicht aspirieren). Wenn
die Nadel vollstandig eingefiihrt ist, sollte sie nicht mehr zu sehen sein.

Losen Sie die Dehnung der um die Injektionsstelle flach gehaltenen Haut. Driicken Sie
den Kolben mit gleichbleibendem, sehr festem Druck nach unten. Das Arzneimittel
ist dicker und schwerer zu injizieren als Sie es moglicherweise erwarten. Nehmen Sie
sich fiir die Injektion mindestens 20 Sekunden Zeit und injizieren Sie langsam und
gleichmafig. Injizieren Sie die gesamte Dosis und driicken Sie ein letztes Mal, um
sicherzustellen, dass sich der Kolben nicht weiter herunterdriicken lasst.

Achtung: Halten Sie auch nach dem Injizieren den Druck auf den Kolben mit dem
Daumen weiter aufrecht, um die vorzeitige Aktivierung des automatischen Sicher-
heitssystems zu verhindern.

e Bevor Sie die Injektion beenden
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Ziehen Sie die Injektionsnadel (je nach Ihrer Praferenz) schnell oder langsam aus lhrer
Haut und halten Sie den Kolben dabei nach wie vor gedriickt. Ziehen Sie die Nadel
heraus, ohne die Richtung zu &ndern.

Losen Sie dann den Druck auf den Kolben, wenn Sie die Spritze aus der Einstichstelle
entfernt haben. Die Nadel wird automatisch in den Nadelschutz zuriickgezogen und
dauerhaft verschlossen. Reiben oder massieren Sie die Einstichstelle nach der In-
jektion nicht.

Es kann vorkommen, dass aus der Einstichstelle etwas Blut oder Flissigkeit austritt.
Das ist normal. Driicken Sie mit einem trockenen Wattebausch oder sterilem Mull
vorsichtig auf die entsprechende Stelle. Sollte sie weiter bluten, kénnen Sie auch ein
Pflaster darauf kleben. Notieren Sie die Injektion sowie die Injektionsstelle in Ihrem
Behandlungstagebuch.




Q Entsorgen Sie Ihre Spritze und die Verpackung

Entsorgen Sie die verwendete Fertigspritze entsprechend den Anweisungen lhres
Arztes oder des medizinischen Fachpersonals. Entsorgen Sie die Fertigspritze nicht in
Ihrem allgemeinen Hausmiill. Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser
(z. B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).

Die Pappschachtel, der Beutel und die Plastikschale kdnnen recycelt werden.

Mit diesen Mafinahmen tragen Sie zum Schutz unserer Umwelt bei.

Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Meldung von Nebenwirkungen

Sollten bei Ihnen Nebenwirkungen (oder Reaktionen an der Injektionsstelle) auftreten, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder Pflegepersonal.

Sie konnen Nebenwirkungen auferdem direkt tiber das Paul-Ehrlich-Institut melden: www.nebenwirkungen.pei.de

Mit der Meldung von Nebenwirkungen tragen Sie dazu bei, dass mehr Informationen zur Sicherheit dieses Medikaments ge-
sammelt werden kénnen.

Behandlungstagebuch

Dieses Behandlungstagebuch hilft Ihnen dabei, einen Uberblick tiber Ihre Injektionen mit Somatuline Autogel® zu behalten. Notie-
ren Sie einfach bei jeder Injektion das Datum und die Einstichstelle. Sie kénnen auerdem Reaktionen oder auftretende Nebenwir-
kungen notieren, um diese mit Ihrem Arzt oder Apotheker zu besprechen.
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EMPFOHLENE DOSIS VON SOMATULINE AUTOGEL®

Therapie von Patienten mit Akromegalie.
Das empfohlene Dosierungsintervall ist eine Injektion alle 28 Tage. |hr Arzt kann die Dosis Ihrer Injektionen mittels der drei
Wirkungsstarken von Somatuline Autogel® (60 mg, 90 mg oder 120 mg) anpassen.

Wenn Sie gut auf ein Somatostatin-Analogon oder auf Somatuline Autogel® 60 mg bzw. 90 mg eingestellt sind, kann |hr Arzt Ihre
Behandlung auf Somatuline Autogel® 120 mg umstellen, wodurch die Haufigkeit der Injektionen auf alle 56 bzw. alle 42 Tage redu-
ziert wird. Ihr Arzt wird auch entscheiden, wie lange Sie behandelt werden sollten.

Therapie klinischer Symptome bei karzinoiden Tumoren.
Die empfohlene Dosis ist eine Injektion alle 28 Tage. |hr Arzt kann die Dosis Ihrer Injektionen mittels der drei Wirkungsstérken von
Somatuline Autogel® (60 mg, 90 mg oder 120 mg) anpassen.

Wenn Sie gut auf ein Somatostatin-Analogon oder auf Somatuline Autogel® 60 mg bzw. 90 mg eingestellt sind, kann |hr Arzt Ihre
Behandlung auf Somatuline Autogel® 120 mg umstellen, wodurch die Haufigkeit der Injektionen auf alle 56 bzw. alle 42 Tage redu-
ziert wird. Ihr Arzt wird auch entscheiden, wie lange Sie behandelt werden sollten.

Therapie von gastroenteropankreatischen neuroendokrinen Tumoren bei erwachsenen Patienten mit inoperabler, lokal fortge-
schrittener oder metastasierter Erkrankung.

Die empfohlene Dosis betragt 120 mg alle 28 Tage. lhr Arzt wird entscheiden, wie lange Sie mit Somatuline Autogel® behandelt
werden sollten, um den Tumor zu kontrollieren.

Es ist wichtig, dass Sie sich sicher genug fiihlen, um sich Somatuline Autogel® korrekt selbst verabreichen zu kdnnen. Besprechen
Sie Fragen oder Anliegen zu lhrer Behandlung immer mit lhrem Arzt, Pflegepersonal oder Apotheker. Nutzen Sie diese Broschiire
mit der Packungsbeilage. Behalten Sie beide Dokumente, falls Sie diese noch einmal lesen méchten.

Referenzen:
Packungsbeilage ,Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender". Somatuline Autogel® 60 mg /90 mg /120 mg.
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