Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Somatuline PR, 30 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o
przedluzonym uwalnianiu

(Lanreotidum)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Somatuline PR i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Somatuline PR zawiera substancj¢ czynnag lanreotyd, w postaci o dtugotrwatym uwalnianiu.
Lanreotyd nalezy do hormonow hamujacych wzrost. Wykazuje dziatanie podobne do naturalnego
hormonu zwanego somatostatyna.

Lanreotyd powoduje zmniejszenie w organizmie aktywnos$ci hormonow takich jak hormon wzrostu
(GH) oraz insulinopodobny czynnik wzrostu (IGF-1), a takze hamuje uwalnianie niektorych
hormondéw przewodu pokarmowego oraz wydzielanie jelitowe.

Lek Somatuline PR jest przeznaczony:

do dtugotrwalego leczenia chorych na akromegali¢ (choroba spowodowana nadmiernym
wydzielaniem hormonu wzrostu);

do leczenia objawow wystepujacych przy niektorych guzach endokrynnych (wydzielajacych
hormony) uktadu pokarmowego;

do leczenia pierwotnych gruczolakéw wplywajacych na tarczyce (gruczolaki przysadki moézgowe;j
odpowiedzialne za nadczynno$¢ tarczycy);

do leczenia przetok przewodu pokarmowego po zabiegu chirurgicznym: prostych, zewnetrznych
przetok trzustkowych, dwunastniczych lub jelita cienkiego (nieprawidtowy pasaz lub potgczenie w
obrgbie przewodu pokarmowego);

do leczenia objawow niedroznosci przewodu pokarmowego spowodowanej rozsiewem procesu
nowotworowego do otrzewnej (stan zwigzany z niektorymi nowotworami), kiedy operacja nie jest
mozliwa. Lanreotyd stosuje si¢ do leczenia tych objawow razem z innymi lekami.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Somatuline PR

Kiedy nie stosowaé leku Somatuline PR

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na lanreotyd, somatostatyne oraz leki nalezace do tej
samej rodziny (analogi somatostatyny) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Somatuline PR nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent choruje na cukrzyce, poniewaz lanreotyd powoduje wahania stezenia glukozy we
krwi. Podczas stosowania leku Somatuline PR lekarz moze zaleci¢ sprawdzanie stezenia cukru we
krwi oraz prawdopodobnie zmieni¢ schemat leczenia cukrzycy;

- jesli u pacjenta zdiagnozowano kamice pecherzyka zolciowego, poniewaz lanreotyd sprzyja
tworzeniu kamieni w pecherzyku zotciowym. W tym przypadku podczas stosowania leku
Somatuline PR wskazane bedzie okresowe badanie. Lekarz moze zdecydowac o przerwaniu
leczenia lanreotydem, jesli wystapig powiktania wynikajgce z tworzenia si¢ kamieni zotciowych;

- je$li u pacjenta wystepujg jakiekolwiek zaburzenia czynnosci tarczycy, poniewaz lanreotyd
moze nieznacznie zaburza¢ czynno$¢ tego narzadu;

- je$li u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci serca, poniewaz podczas stosowania leku moze
wystapi¢ bradykardia zatokowa (wolny rytm serca). W przypadku pacjentéw z bradykardia
leczenie lanreotydem nalezy wprowadza¢ szczegdlne ostroznie;

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych stanéw dotyczy pacjenta, przed przyjeciem leku Somatuline PR
nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Somatuline PR u dzieci.

Lek Somatuline PR a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy zachowac szczegodlne $rodki ostroznosci w przypadku jednoczesnego stosowania

nastepujacych lekow:

- cyklosporyna (lek zmniejszajacy odpowiedz uktadu odpornosciowego i stosowany np. po
transplantacji lub w przypadku choroby autoimmunologicznej);

- bromokryptyna (lek stosowany w leczeniu guzéw przysadki oraz choroby Parkinsona lub w celu
zahamowania laktacji);

- leki wywolujace bradykardie (leki zwalniajace czynnos$¢ serca, np. beta-adrenolityki).

Lekarz moze rozwazy¢ modyfikacj¢ dawkowania powyzszych lekow.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nalezy poinformowac¢ lekarza niezwlocznie o cigzy, o podejrzeniu cigzy lub o karmieniu piersig. W
tych sytuacjach lek Somatuline PR bedzie stosowany tylko w przypadku konieczno$ci.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek Somatuline PR nie wptywa na zdolno$¢ kierowania pojazdami i obstugiwania maszyn. Podczas
stosowania leku Somatuline PR istnieje ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych takich jak zawroty
glowy. Z tego powodu nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn.

Wazne informacje dotyczace zawartosci sodu w produkcie leczniczym Somatuline PR 30 mg

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
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3. Jak stosowa¢ lek Somatuline PR

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Somatuline PR powinien by¢ podawany przez pracownika stuzby zdrowia. Lekarz lub
pielegniarka przygotuje i wykona wstrzyknigcie.

Zalecana dawka

Zalecana dawka poczatkowa to jedno wstrzyknigcie co 14 dni. Lekarz moze zmieni¢ odstep pomigdzy
kolejnymi wstrzyknigciami. Zmiana ta bedzie zalezata od objawow oraz reakcji na lek.

Lekarz zdecyduje o czasie trwania leczenia.

W przypadku leczenia przetoki przewodu pokarmowego, przeci¢tna dawka to jedno wstrzykniecie co
10 dni (w tym szczeg6lnym przypadku nie nalezy podawac wigcej niz 4 wstrzyknigcia tacznie).

W przypadku leczenia objawdw niedroznosci przewodu pokarmowego spowodowanej rozsiewem
procesu nowotworowego do otrzewnej, zalecana dawka poczatkowa to jedno wstrzykniecie co 10 dni.

Spos6b podawania
Lek Somatuline PR podaje si¢ domigsniowo w posladek. Zastrzyk wykonuje wytacznie
wykwalifikowany personel medyczny.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Somatuline PR

Jezeli doszto do wstrzyknigcia wigkszej dawki leku Somatuline PR niz zalecana, istnieje ryzyko
wystapienia dodatkowych lub bardziej nasilonych dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.). Nalezy
poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent uwaza, ze go to dotyczy.

Pomini¢cie zastosowania leku Somatuline PR

W razie pominigcia zastrzyku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory udzieli informacji na temat
czasu kolejnego podania leku. NIE NALEZY samodzielnie wykonywaé¢ dodatkowych zastrzykow
zamiast pomini¢tego. Jednorazowe pominigcie dawki nie jest niebezpieczne.

Podczas dlugotrwatego leczenia pominigcie jednej dawki leku Somatuline PR nie wptynie w sposob
istotny na powodzenie terapii.

Przerwanie stosowania leku Somatuline PR
Przerwanie stosowania lub wczeéniejsze zakonczenie stosowania leku Somatuline PR moze wptynaé
na skuteczno$¢ leczenia. Przed zakonczeniem leczenia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié sie
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystgpienia nastepujacych
dzialan niepozadanych:
e uczucie zwigkszonego pragnienia lub zmeczenia niz zazwyczaj oraz sucho$¢ w ustach — moga
to by¢ objawy zwigkszonego st¢zenia cukru we krwi lub rozwijajacej si¢ cukrzycy.
e uczucie glodu, drzenie, pocenie si¢ wicksze niz zazwyczaj lub poczucie zmieszania — mogg to
by¢ objawy niskiego poziomu cukru we krwi.
Czgsto$¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest czgsta, moga one wystapi¢ u mniej niz 1 na
10 osob.



Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, jezeli pacjent zauwazy:
e zaczerwienienie lub obrzek twarzy, wypryski lub wysypke;
e ucisk w klatce piersiowej, duszno$¢ lub §wiszczacy oddech;
e uczucie omdlenia, ktore moze wynika¢ ze spadku ci$nienia Krwi.
Mogga to by¢ objawy reakcji alergiczne;.
Czestos$¢ wystgpowania tego dziatania niepozadanego nie jest znana; nie mozna jej oszacowac na
podstawie dostepnych danych.

Inne dzialania niepozadane

Do najczgéciej spodziewanych dziatan niepozadanych wystepujacych podczas stosowania leku naleza:
zaburzenia zotadka i jelit, zaburzenia czynnosci pecherzyka zdtciowego oraz reakcje w miejscu
podania. Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Somatuline PR,
z uwzglednieniem czgstosci ich wystepowania.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigeej niz 1 na 10 0s6b)

- biegunka, luzne stolce, bol brzucha

- kamica zo6tciowa oraz inne dolegliwo$ci zwigzane z pecherzykiem zétciowym; moze wystapic
silny 1 naglty bol brzucha, wysoka goraczka, zottaczka (zazolcenie skory i biatek oczu), dreszcze,
utrata apetytu, swedzenie skory.

Czgsto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 0séb)

- zmniejszenie masy ciala

- brak energii

- wolne bicie serca

- silne zmgczenie

- zmniejszenie apetytu

- o0goblne ostabienie

- nadmiar thuszczu w stolcu

- zawroty i1 bdl glowy

- lysienie lub stabsze owlosienie ciala

- bol miegsni, wigzadel, Sciggien i kosci,

- reakcje w miejscu podania zastrzyku, takie jak bol lub stwardnienie skory, swiagd

- nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby i trzustki oraz zmiany stezenia cukru we krwi

- nudno$ci, wymioty, zaparcia, wzdegcia, uczucie petnosci, uczucie dyskomfortu w brzuchu,
niestrawnos¢

- poszerzenie przewodow zolciowych (powigkszenie przewodow zotciowych migdzy watrobg a
pecherzykiem zétciowym i jelitem). Moze wystapic¢ bol brzucha, nudnos$ci, zottaczka i gorgczka.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 0sdb)
- uderzenia goraca
- trudnosci w zasypianiu
- nieprawidlowe zabarwienie stolca, zmiana zabarwienia stolca
- zmiany stezenia sodu i aktywno$ci fosfatazy alkalicznej wykazane w badaniach krwi.

Czgstos$¢ nieznana: czestos$¢ nie moze zosta¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych

- nagly, silny bol w podbrzuszu — moze to by¢ objaw zapalenia trzustki

- objawy w miejscu wstrzyknigcia: zaczerwienienie, bol, ciepto, obrzek, wrazenie wypetnieina
ptynem po nacisnieciu, gorgczka — mogg to by¢ objawy ropnia

- nagly, silny bol w prawej gornej lub srodkowej czesci brzucha, promieniujacy do ramienia lub
plecow, nadwrazliwos¢ brzucha, nudnosci, wymioty i wysoka goragczka — moga to by¢ objawy
zapalenia pecherzyka zotciowego

- bol w prawej gornej czesci brzucha, goraczka, dreszcze, zazoétcenie skory i oczu (zottaczka),
nudno$ci, wymioty, stolce w kolorze gliny, ciemny mocz, zmeczenie - moga to by¢ objawy
zapalenia drog zotciowych.




Poniewaz lanreotyd powoduje wahania stezenia glukozy we krwi, lekarz moze zaleci¢ sprawdzanie
stezenia, szczegdlnie na poczatku leczenia.

Podobnie z uwagi na mozliwo$¢ wystgpowania zaburzen czynno$ci pgcherzyka zotciowego podczas
stosowania leku Somatuline PR, lekarz moze zaleci¢ badania pgcherzyka z6lciowego na poczatku
leczenia, a nastgpnie w okreslonych odstgpach czasu.

Nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke o wystapieniu kazdych wymienionych w
ulotce dziatan niepozadanych leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzi¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna rowniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Somatuline PR

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lek Somatuline PR stosuje si¢ wytacznie do jednorazowego uzytku. Lekarz lub pielegniarka rozpusci
proszek w rozpuszczalniku w celu otrzymania zawiesiny. Zawiesing nalezy zuzy¢ bezposrednio po
przygotowaniu. Nieuzyte resztki zawiesiny nalezy w odpowiedni sposédb zutylizowacé.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Somatuline PR

Substancja czynng leku jest lanreotyd.

Pozostate sktadniki to:

- proszek w fiolce: kopolimer laktydowo-glikolidowy, kopolimer lakto-glikolowy, mannitol,
karmeloza sodowa, polisorbat 80;

- rozpuszczalnik w amputce: mannitol, woda do wstrzykiwan.
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Jak wyglada lek Somatuline PR i co zawiera opakowanie

Lek Somatuline PR ma posta¢ proszku i rozpuszczalnika do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan

o przedtuzonym uwalnianiu.

Proszek jest prawie bialy, a obecnos¢ pecherzykow na jego powierzchni jest zjawiskiem normalnym.
Dostarczany jest w matych szklanych fiolkach (z dopasowanym korkiem z elastomeru i
aluminiowym/plastikowym kapslem), wraz z amputka zawierajaca 2 ml rozpuszczalnika oraz jalowym
zestawem do wstrzykiwan, skladajacym sie z 1 pustej strzykawki i 2 igiet. Szklana fiolka jest lekko
zabarwiona.

Po rekonstytucji (zmieszaniu z rozpuszczalnikiem) zawiesina ma mleczny wyglad.

Podmiot odpowiedzialny:
Ipsen Pharma

65 Quai Georges Gorse
92100 Boulogne Billancourt
Francja

Wytworca:

Ipsen Pharma Biotech

Parc d’Activités du Plateau de Signes
Chemin départemental no. 402
83870 Signes

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Ipsen Poland Sp. z 0.0.

Al. Jana Pawta I1 29

00-867 Warszawa

tel.: 022 653 68 00

fax: 022 653 68 22

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2019 r.



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Instrukcja stosowania

Zawartos$¢ opakowania Pudetko z lekiem Somatuline PR zawiera ulotke informacyjna i elementy
potrzebne do podania pojedynczej iniekcji domigsniowej (patrz punkt 6: ,,Jak wyglada lek Somatuline
PR i co zawiera opakowanie”).

Informacje ogolne

Nie nalezy uzywac zestawu do iniekcji, jesli jest uszkodzony lub otwarty.

Zawiesing do iniekcji nalezy przygotowaé bezposrednio przed podaniem.

Pudetko z lekiem Somatuline PR nalezy wyja¢ z lodowki na 30 minut przed uzyciem.

Zawsze nalezy uzywa¢ dwoch igiet: jednej do przygotowania zawiesiny i napetnienia strzykawki, drugiej
do iniekcji leku pacjentowi.

1 — Przygotowanie pacjenta

Pacjent powinien leze¢ na brzuchu, miejsce planowanej iniekcji na posladku
nalezy zdezynfekowac.

2 — Przygotowanie iniekcji

Dotaczy¢ jedng igle do strzykawki (na tym etapie nie nalezy usuwaé ostonki
ochronnej ighy!).

Ztama¢ szyjke¢ ampuitki z rozpuszczalnikiem.

Zdja¢ ostonke ochronng z igly i napetni¢ strzykawke rozpuszczalnikiem z
ampuiki.

Usuna¢ element zabezpieczajacy znajdujacy si¢ na gorze fiolki z proszkiem.
Wprowadzi¢ igle przez gumowy korek fiolki i powoli wstrzyknaé
rozpuszczalnik do fiolki, aby, o ile to mozliwe, sptukat cata gorna jej
czesC.

W celu przygotowania homogennej zawiesiny o mlecznym wygladzie nalezy
delikatne obraca¢ fiolkg pomiedzy palcami bez jej odwracania. Nie
nalezy wyjmowac strzykawki z iglg z fiolki, ale unies¢ igte nad
powierzchni¢ ptynu. Uwaga: Nie nalezy miesza¢ zawartosci fiolki
poprzez powtarzane napetnianie i oproznianie strzykawki!

Nabra¢ catg zawiesing do iniekcji do strzykawki. I




Zdjac pierwsza igle ze strzykawki i w razie potrzeby usunaé powietrze ze
strzykawki.

Dotaczy¢ do strzykawki drugg igle i natychmiast wstrzykna¢ zawiesing
pacjentowi.

Leku nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

3 — Iniekcja

Iniekcje nalezy podawac¢ domigsniowo w migsien posladkowy.

Wstrzykna¢ zawarto$¢ strzykawki natychmiast i w zdecydowany sposob.

Miejsce wstrzyknig¢ nalezy zamieniac, podajac iniekcje naprzemiennie w
prawy i lewy posladek.

4 —Po

uzyciu

Igty 1 inne materiaty nalezy umiesci¢ w przeznaczonym do tego celu
pojemniku.

Wytacznie do jednorazowego uzytku.
Niewykorzystang zawiesing nalezy wyrzucic.




