






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _GoBack]Somatuline Autogel 60 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Somatuline Autogel 90 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Somatuline Autogel 120 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename užpildytame švirkšte yra 60 mg, 90 mg arba 120 mg lanreotido (lanreotido acetato pavidalu).

Kiekviename užpildytame švirkšte yra lanreotido acetato persotintasis tirpalas, atitinkantis 0,246 mg lanreotido/mg tirpalo. Užpildytame švirkšte atitinkamai yra 60 mg, 90 mg ar 120 mg lanreotido injekuojamoji dozė.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte.
Blyškiai gelsvas klampus ir persotintas tirpalas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

· [bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4]Ilgalaikis akromegalijos gydymas tuo atveju, jeigu po operacijos ir (arba) radioterapijos augimo hormono (AH) ir (arba) į insuliną panašaus augimo faktoriaus (angl. IGF-1) kiekis kraujyje nesunormalėja arba kai chirurginis gydymas ir (arba) radioterapija nėra tinkami gydymo metodai. 

· Akromegalijos simptomų lengvinimas. 

· Neuroendokrininio naviko sukeltų simptomų slopinimas.

· Gastroenteropankreatinių neuroendokrininių navikų (GEP-NEN) G1 laipsnio ir G2 laipsnio pogrupio (Ki67 indeksas mažesnis kaip 10 %), kilusių iš vidurinės žarnos, kasos ar nežinomos kilmės, neįskaitant kilusių iš užpakalinės žarnos, gydymas suaugusiems pacientams, kuriems yra lokaliai išplitęs navikas ir jo negalima pašalinti chirurginiu būdu, arba metastazinė liga (žr. skyrių 5.1).

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Somatuline Autogel yra trijų stiprumų – 60 mg, 90 mg ir 120 mg lanreotido.

Akromegalija

Rekomenduojama pradinė 60–120 mg dozė, vartojama kas 28 dienas. 
Vėliau individuali dozė nustatoma atsižvelgiant į vaistinio preparato poveikį pacientui, t.y. kiek mažėja simptomai, ir (arba) AH bei IGF-1 kiekis.
Jei norimas poveikis nepasiekiamas, dozę galima didinti.

Dozę galima didinti, jei AH kiekis yra daugiau kaip 2,5 ng/ml.

AH kiekiui esant tarp 2,5 ng/ml ir 1 ng/ml, galima palikti tą pačią dozę, jei pagal amžių pritaikytas IGF-1 kiekis yra normalus.

Jei liga visiškai kontroliuojama (nustačius, kad AH yra mažiau kaip 1 ng/ml, sunormalėjus IGF-1 kiekiui ir (ar) išnykus simptomams), vaistinio preparato dozę galima mažinti.

Pacientai, kurių liga gerai kontroliuojama somatostatino analogais, gali būti gydomi Somatuline Autogel 120 mg kas 42 ar 56 dienas. Pavyzdžiui, pacientai, kurių būklė yra gerai kontroliuojama kas 28 dienas leidžiant Somatuline Autogel 60 mg, gali būti gydomi skiriant Somatuline Autogel 120 mg kas 56 dienas, ir pacientai, kurių būklė yra gerai kontroliuojama kas 28 dienas leidžiant Somatuline Autogel 90 mg, gali būti gydomi skiriant Somatuline Autogel 120 mg kas 42 dienas.

Jei yra klinikinių indikacijų, reikia taikyti ilgalaikį simptomų, AG ir IGF-1 kiekio stebėjimą.

Su neuroendokrininiais navikais susiję simptomai
Rekomenduojama pradinė 60–120 mg dozė, vartojama kas 28 dienas.

Vėliau dozė turi būti pritaikoma individualiai, atsižvelgiant į pasireiškusį simptomų palengvėjimo laipsnį. Didžiausia rekomenduojama Somatuline Autogel dozė yra 120 mg kas 28 dienas.

Pacientai, kurių liga gerai kontroliuojama somatostatino analogais, gali būti gydomi Somatuline Autogel 120 mg kas 42 ar 56 dienas. Pavyzdžiui, pacientai, kurių būklė yra gerai kontroliuojama kas 28 dienas leidžiant Somatuline Autogel 60 mg, gali būti gydomi skiriant Somatuline Autogel 120 mg kas 56 dienas, ir pacientai, kurių būklė yra gerai kontroliuojama kas 28 dienas leidžiant Somatuline Autogel 90 mg, gali būti gydomi skiriant Somatuline Autogel 120 mg kas 42 dienas. Keičiant dozavimo intervalą į ilgesnį, reikia atidžiai stebėti simptomus.

Vidurinės žarnos, kasos ar nežinomos kilmės (G1 laipsnio ir G2 laipsnio pogrupio (Ki67 indeksas mažesnis kaip 10 %) gastroenteropankreatiniams neuroendokrininiams navikams (GEP-NEN), neįskaitant kilusių iš užpakalinės žarnos, gydymas suaugusiems pacientams su lokaliai išplitusiu naviku, kurio negalima pašalinti chirurginiu būdu arba metastazine liga
Rekomenduojama dozė yra viena Somatuline Autogel 120 mg injekcija, leidžiama kas 28 dienas. Gydymas Somatuline Autogel tęsiamas tol, kol tai būtina naviko kontrolei.

Pacientams, kurių inkstų ir (arba) kepenų funkcija sutrikusi 
Dėl plataus lanreotido panaudojimo spektro pacientams, kuriems yra inkstų arba kepenų funkcijos sutrikimas, dozės koreguoti nereikia (žr. 5.2 skyrių „Farmakokinetinės savybės“).

Senyviems pacientams
Dėl didelės lanreotido terapinės platumos senyvo amžiaus pacientams dozės koreguoti nereikia (žr. 5.2 skyrių „Farmakokinetinės savybės“).

Vaikų populiacija
Somatuline Autogel saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams nenustatytas.

Vartojimo metodas

Somatuline Autogel leidžiamas giliai po oda į sėdmenų viršutinį išorinį kvadrantą arba į šlaunies viršutinę išorinę dalį.
Medicinos personalo tinkamai apmokyti pacientai, vartojantys pastovią Somatuline Autogel dozę, vaistinį preparatą gali susileisti patys, arba tai gali padaryti mokantis asmuo. Jeigu injekciją atlieka pats pacientas, injekcija atliekama giliai po oda į šlaunies viršutinę išorinę dalį.
Sveikatos priežiūros specialistas turi nuspręsti, ar vaistą susileisti pats pacientas, ar tai atliks apmokytas asmuo.
Nepriklausomai nuo injekcijos vietos, negalima sudaryti odos klosčių, o visą adatą reikia įdurti staigiai ir statmenai. Injekcija turi būti atliekama kaitaliojant kairiąją ir dešiniąją pusę.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai, somatostatinui ar panašiems peptidams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Tulžies pūslės akmenligė ir jos komplikacijos
Lanreotidas gali susilpninti tulžies pūslės motoriką ir sukelti tulžies pūslės akmenligę, todėl pacientai turi būti periodiškai stebimi. Ilgalaikio gydymo atveju patariama prieš gydymą ir kas 6 mėnesius gydymo metu atlikti tulžies pūslės echoskopiją (žr. 4.8 skyrių).

Poregistraciniu laikotarpiu buvo gauta pranešimų apie lanreotido vartojusiems pacientams pasireiškusią tulžies akmenligę, kuri komplikavosi į cholecistitą, cholangitą ir pankreatitą, dėl ko reikėjo atlikti cholecistektomiją. Jei įtariamos tulžies akmenligės komplikacijos, reikia nutraukti lanreotido vartojimą ir atitinkamai gydyti tulžies akmenligę.

Hiperglikemija ir hipoglikemija
Farmakologiniai tyrimai su gyvūnais ir žmonėmis parodė, kad lanreotidas, kaip ir somatostatinas bei kiti jo analogai, slopina insulino ir gliukagono sekreciją. Todėl lanreotidu gydomiems pacientams  gali pasireikšti hipoglikemija arba hiperglikemija. Pradėjus gydyti lanreotidu arba keičiant dozę, turi būti tikrinamas gliukozės kiekis kraujyje, o bet koks gydymas nuo cukrinio diabeto – atitinkamai koreguojamas.

Hipotirozė
Lanreotidu gydant akromegalija sergančius pacientus, pastebėtas nežymus skydliaukės funkcijos susilpnėjimas, nors klinikinė hipotirozė – reta. Esant klinikinėms indikacijoms, patartina atlikti skydliaukės funkcijos tyrimus.

Bradikardija
Pacientams be gretutinių širdies sutrikimų lanreotidas gali sumažinti širdies susitraukimų dažnį, tačiau nebūtinai iki bradikardijos ribos. Pacientams, prieš gydymą lanreotidu besiskundžiantiems širdies sutrikimais, gali pasireikšti sinusinė bradikardija. Pacientus su bradikardija pradėti gydyti lanreotidu reikia atsargiai (žr. 4.5 skyrių).

Kasos funkcija
Kai kuriems pacientams, kuriems lanreotidu buvo gydomi gastroenteropankreatiniai neuroendokrininiai navikai, buvo stebėtas kasos egzokrininės funkcijos nepakankamumas (KEFN). KEFN simptomai gali apimti steatorėją, viduriavimą, pilvo pūtimą ir kūno svorio mažėjimą. Pacientams, kuriems pasireiškia šie simptomai, vadovaujantis klinikinėmis gairėmis reikia apsvarstyti tyrimų KEFN nustatymui bei atitinkamo gydymo paskyrimui.

Hipofizės naviko stebėjimas
Lanreotidą skiriant akromegalija sergantiems pacientams, vis tiek reikia ir toliau stebėti hipofizės naviko apimtį.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Dėl lanreotido farmakologinio poveikio virškinimo traktui gali susilpnėti kitų kartu vartojamų vaistinių preparatų, tarp jų ciklosporino, absorbcija žarnyne. 
Kartu su lanreotidu skiriant ciklosporiną, gali sumažėti ciklosporino santykinis biologinis prieinamumas, todėl, kad būtų išsaugotas terapinis lygis, gali prireikti koreguoti ciklosporino dozę.

Kadangi nedidelė lanreotido dalis prisijungia prie serumo baltymų, jo sąveika su vaistiniais preparatais, kurių didelė dalis prisijungia prie kraujo plazmos baltymų, mažai tikėtina.

Negausiais paskelbtais duomenimis vienu metu skiriant somatostatino analogus ir bromokriptiną, gali padidėti bromokriptino prieinamumas.

Kartu skiriant Somatuline Autogel gali prireikti koreguoti insulino ir vaistinių preparatų diabetui gydyti dozes.
Hipoglikemijos ar hiperglikemijos rizika: dėl sumažėjusios ar padidėjusios endogeninio gliukagono sekrecijos gali sumažėti vaistinių preparatų diabetui gydyti poreikis. 
Reikia sustiprinti glikemijos savikontrolę ir gydymo lanreotidu metu pagal poreikį koreguoti vaistinių preparatų diabetui gydyti dozavimą.

Kartu skiriant bradikardiją stimuliuojančius vaistus (pvz., beta adrenoblokatorius), gali pasireikšti adityvinis poveikis nežymiam širdies susitraukimų dažnio sumažėjimui, kuris susijęs su lanreotidu. Tokių kartu skiriamų medikamentų dozes gali prireikti koreguoti.

Turimais negausiais paskelbtais duomenimis somatostatino analogai gali mažinti junginių, kuriuos metabolizuoja citochromo P450 fermentai, metabolinį klirensą – tai gali sąlygoti augimo hormono slopinimas. Kadangi negalima atmesti, jog lanreotidas gali turėti tokį poveikį, kitus vaistinius preparatus, kuriuos daugiausiai metabolizuoja CYP3A4, ir kurie pasižymi mažu terapiniu indeksu (pvz., chinidiną, terfenadiną), reikia skirti atsargiai.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenys apie lanreotido vartojimą nėštumo metu yra riboti (mažiau nei 300 nėštumo baigčių).
Su gyvūnais atlikti tyrimai parodė toksiškumą reprodukcijai, tačiau duomenų apie teratogeninį poveikį nenustatyta (žr. 5.3 sk.). Galima rizika žmogui nežinoma.

Dėl atsargumo reikėtų vengti vartoti lanreotidą nėštumo metu. 

Žindymas
Nežinoma ar šis vaistas išsiskiria su motinos pienu. 
Negalima atmesti rizikos naujagimiams / kūdikiams. Somatuline Autogel negalima vartoti žindymo metu.

Vaisingumas
Dėl AH sekrecijos slopinimo nustatytas sumažėjęs žiurkių patelių vaisingumas skiriant dozes, didesnes už žmonių terapines dozes.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Somatuline Autogel gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutiniškai. Tyrimų, vertinančių poveikį gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus neatlikta. Tačiau buvo užregistruota galvos svaigimo atvejų (žr. 4.8 sk.). Jeigu pacientui svaigsta galva, jis negali vairuoti ar valdyti mechanizmų.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujami reiškiniai, kuriais skundėsi nuo akromegalijos ir GEP-NEN kenčiantys lanreotidu gydomi pacientai, išvardyti pagal atitinkamas kūno organų sistemas ir tokią klasifikaciją: labai dažnas (≥1/10); dažnas (nuo ≥1/100 iki <1/10); nedažnas (nuo ≥1/1000 iki <1/100), dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Bendra nepageidaujamų reakcijų į vaistinį preparatą santrauka
Dažniausiai pasitaikančios nepageidaujamos reakcijos po gydymo lanreotidu – virškinimo trakto sutrikimai (dažniausiai skundžiamasi paprastai lengvu arba vidutinio sunkumo ir trumpalaikiu viduriavimu ir pilvo skausmais), cholelitiaze (paprastai nesimptominė) ir reakcijomis injekcijos vietoje (skausmas, mazgeliai ir sukietėjimai).

Nepageidaujamų reiškinių pobūdis panašus gydant visas kitas indikacijas. 

Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje
	Organų sistemų klasės
	Labai dažnas (≥1/10)
	Dažnas (nuo ≥1/100 iki <1/10)
	Nedažnas (nuo ≥1/1 000 iki <1/100)
	Poregistraciniai saugumo stebėjimo duomenys (dažnis nežinomas)

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	
	Hipoglikemija, sumažėjęs apetitas**, hiperglikemija, cukrinis diabetas
	
	

	Psichikos sutrikimai
	
	
	Nemiga*
	

	Nervų sistemos sutrikimai
	
	Svaigulys, galvos skausmas, letargija**
	
	

	Širdies sutrikimai
	
	Sinusinė bradikardija*
	
	

	Kraujagyslių sutrikimai
	
	
	Veido ir kaklo paraudimas*
	

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Viduriavimas, skystos išmatos*, pilvo skausmai
	Pykinimas, vėmimas, vidurių užkietėjimas, dujų kaupimasis, pilvo pūtimas, diskomfortas pilve*, dispepsija, steatorėja**
	Pakitusi išmatų spalva*
	Kasos egzokrininės funkcijos nepakankamumas, pankreatitas

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	Cholelitiazė
	Tulžies latakų dilatacija*
	
	Cholecistitas, cholangitas

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	
	Raumenų ir kaulų skausmas**, mialgija**
	
	

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	
	Alopecija, hipotrichozė*
	
	

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	
	Astenija, nuovargis, reakcijos injekcijos vietoje (skausmas, gumbai, sukietėjimai, mazgeliai, niežėjimas)
	
	Abscesas injekcijos vietoje

	Tyrimai
	
	Padidėjęs ALAT*, nenormalus ASAT*, ALAT aktyvumas*, padidėjęs bilirubino kiekis kraujyje*, padidėjęs gliukozės kiekis kraujyje*, padidėjęs glikozilinto hemoglobino kiekis*, sumažėjęs svoris, sumažėjęs kasos fermentų kiekis**
	Padidėjęs ASAT*, šarminės fosfatazės aktyvumas kraujyje*, nenormalus bilirubino kiekis kraujyje*, sumažėjęs natrio kiekis kraujyje*
	

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	
	
	Alerginės reakcijos (įskaitant angioneurozinę edemą, anafilaksiją ir padidėjusį jautrumą)


*   remiantis tyrimų, atliktų su akromegalija sergančiais pacientais, visuma
** remiantis tyrimų, atliktų su GEP-NEN turinčiais pacientais, visuma

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
[bookmark: _Hlk93674036]Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Vaisto perdozavus, tinka simptominis gydymas.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – hipofizės ir pogumburio hormonai ir analogai; somatostatinas ir analogai, ATC kodas – H01CB03.

Veikimo mechanizmas
Lanreotidas yra oktapeptidas, natūralaus somatostatino analogas. Lanreotidas, kaip ir somatostatinas, slopina įvairias endokrinines, neuroendokrinines, egzokrinines ir parakrinines funkcijas. Jis labai gerai jungiasi su žmogaus somatostatino receptoriais (SSTR) 2 bei 5 ir blogiau su žmogaus SSTR 1, 3 ir 4. Manoma, kad poveikis žmogaus SSTR 2 bei 5 yra pirminis AH slopinimo mechanizmas. Lanreotidas yra daug aktyvesnis nei natūralus somatostatinas, ir jam būdingas ilgiau trunkantis poveikis.

Lanreotidas, kaip ir somatostatinas, veikia slopindamas egzokrininę sekreciją. Jis slopina pagrindinę motilino (skrandžio sekreciją slopinančio peptido) ir kasos polipeptido sekreciją, bet nedaro didesnio poveikio sekretino ar gastrino išskyrimui. Be to, jis sumažina chromogranino A koncentraciją kraujo plazmoje ir 5-HIAR (5-hidroksiindolacto rūgšties) kiekį šlapime pacientams su GEP-NEN, taip pat sumažina padidėjusią šių navikų žymenų koncentraciją. Lanreotidas gerokai sumažina maisto sukeltą kraujo priplūdimą į viršutinę pasaito arteriją ir vartų veną, prostaglandino E1 skatinamą vandens, natrio, kalio ir chloridų sekreciją tuščiojoje žarnoje. Jei akromegalija sergantis pacientas ilgai gydomas lanreotidu, sumažėja prolaktino kiekis.
Akromegalija sergantiems pacientams lanreotidas gali sumažinti naviko audinio apimtį.

Atvirojo nekontroliuojamo tyrimo metu 90 anksčiau negydytų akromegalija sergančių pacientų, kuriems buvo diagnozuota hipofizės makroadenoma ir kurių nebuvo galima gydyti operuojant ar taikant spindulinę terapiją, 48 savaites kas 28 paras buvo gydyti Somatuline Autogel 120 mg.  Nors atsako dažnis nepasiekė statistinio reikšmingumo, 48-ąją savaitę 56 iš 89 pacientų buvo stebėtas ≥ 20 % naviko apimties sumažėjimas (63 %, 95 % PI: 52 %–73 %).
48-ąją savaitę naviko apimtis sumažėjo vidutiniškai 26,8 %. 
48-ąją savaitę 77,8% pacientų AH lygis buvo mažesnis nei 2,5 µg/l ir IGF-1 kiekis sunormalėjo 50 % pacientų. Sunormalėjęs IGF-1 kiekis kartu su AH kiekiu mažesniu 2,5 µg/l buvo nustatytas 43,5 % pacientų. Daugumai pacientų pasireiškė aiškus šių akromegalijos simptomų palengvėjimas: galvos skausmo (38,7 %), nuovargio (56,5 %), gausaus prakaitavimo (66,1 %), artralgijos (59,7 %) ir poodinių audinių patinimo (66,1 %). 
Tiek ankstyvas, tiek ilgalaikis naviko apimties sumažėjimas kaip ir AH bei IGF-1 kiekio pokyčiai buvo stebimi jau nuo 12-os gydymo savaitės ir išsilaikė 48-ias savaites.

Pacientams su gastroenteropankreatiniais neuroendokrininiais navikais buvo atliktas III fazės, fiksuotos 96 savaičių trukmės atsitiktinės atrankos dvigubo kodavimo daugiacentris placebu kontroliuojamas Somatuline Autogel tyrimas, siekiant įvertinti lanreotido antiproliferacinį poveikį. 

Pacientai atsitiktiniu būdu 1:1 buvo atrinkti gydymui Somatuline Autogel 120 mg kas 28 dienas (n = 101) arba gauti placebą (n = 103). Atsitiktinė atranka buvo vykdoma pacientus suskirstant pagal anksčiau, iki tyrimo pradžios taikytą gydymą ir pradinio vertinimo metu esamą arba nesamą ligos progresavimą (vertinta pagal RECIST 1.0 – solidinių navikų atsako vertinimo kriterijus, angl. Response Evaluation Criteria in Solid Tumours) per 3–6 mėnesių trukmės atrankos fazės laikotarpį.

Pacientai sirgo metastazine ir (arba) lokaliai išplitusia neoperabilia liga, kai navikų pradinė lokalizacija buvo kasa (44,6 % pacientų), vidurinė žarnyno dalis (35,8 %), užpakalinė žarnyno dalis (6,9 %) arba kita lokalizacija / nežinoma pradinė lokalizacija (12,7 %). Buvo nustatyta navikų histologinė struktūra: juos sudarė gerai arba vidutiniškai diferencijuotos ląstelės.

69 % pacientų, sergančių GEP-NEN, navikas buvo 1 laipsnio (G1), nustatytas arba pagal proliferacijos indeksą Ki 67 ≤ 2 % (50,5 % bendros pacientų populiacijos) arba pagal mitozinį indeksą < 2 mitozių / 10 HPF (18,5 % bendros pacientų populiacijos) ir 30 % pacientų, sergančių GEP-NEN, navikas buvo 2 laipsnio (G2) žemesnės kategorijos (nustatyta pagal Ki 67 indeksą > 2 % – ≤ 10 %). Laipsnis buvo nenustatytas 1 % pacientų. Į tyrimą nebuvo įtraukti pacientai, sergantys GEP-NEN, kurių ląstelių proliferacijos indeksas buvo didesnis (Ki 67 > 10 % – ≤20 %) ir sergantys G3 GEP neuroendokrininėmis karcinomomis (Ki 67 indeksas > 20 %).
Bendrai 52,5 % pacientų kepenų naviko dydis sudarė ≤ 10 %, 14,5 % pacientų kepenų naviko dydis buvo > 10 ir ≤ 25 %, 33 % pacientų kepenų naviko dydis buvo > 25 %.

Pagrindinis vertinimo kriterijus buvo išgyvenamumas be naviko progresavimo (IBP), vertinamas kaip laikas iki ligos progresavimo pagal RECIST 1.0 kriterijus arba mirtis per 96 savaites nuo pirmosios vaistinio preparato dozės suvartojimo. IBP analizei taikytas nepriklausomas tyrimo centre peržiūrėtas radiologinis naviko progresavimo įvertinimas. 

1 lentelė: III fazės tyrimo veiksmingumo rezultatai
	Išgyvenamumo be naviko progresavimo mediana 
(savaitės)
	
Rizikos santykis (95 % PI)
	
Naviko progresavimo ar mirties rizikos sumažėjimas

	


p-vertė

	Somatuline Autogel
(n = 101 )
	Placebas
(n = 103 )
	
	
	

	> 96 savaitės
	72,00 savaitės
(95 % PI: 48,57, 96,00)
	0,470 
(0,304, 0,729)
	53 %

	0.0002



1 pav. Kaplan-Meier išgyvenamumo be naviko progresavimo kreivės

[image: Figure 1 PFS Kaplan Meier - 27may2014 - With ATG instead of Depot 2Jun2014]Rizikos santykis = 0,47
95 % PI (0,30-0,73)
p=0,0002
Išgyvenamumo be naviko progresavimo
tikimybė (%)
Placebas (n=103)
Mediana = 72 savaitės
Somatuline Autogel (n=101)
Mediana = nepasiekta
Placebas
Tiriamųjų rizikos grupėje skaičius
Somatuline Autogel
Laikas (savaitėmis)


Teigiamas lanreotido poveikis progresavimo arba mirties rizikos mažinimui buvo pastovus, nepriklausomai nuo pirminio naviko lokalizacijos, navikinio audinio kiekio kepenyse, anksčiau taikytos chemoterapijos, Ki67 pradinio vertinimo metu, naviko laipsnio arba kitų iš anksto numatytų charakteristikų, kaip parodyta 2 paveikslėlyje.

Tarp visų tyrime dalyvavusių pacientų kliniškai reikšmingas teigiamas gydymo Somatuline Autogel poveikis buvo pastebėtas pacientams, kurių navikai buvo kilę iš kasos, vidurinės žarnos ir kitos arba nežinomos kilmės. Kadangi pacientų, sergančių užpakalinės žarnos dalies navikais, skaičius buvo ribotas (14/204), šiame pogrupyje interpretuoti rezultatus buvo sunku. Esami duomenys rodo, kad šiems pacientams gydymas lanreotidu nebuvo naudingas.



2 pav. – IBP Cox proporcinių rizikos kovariančių analizės rezultatai naudojant užpildytus švirkštus 
[image: Figure 2 - Cox Hazard - 27may2014- With ATG instead of Depot 2Jun2014]Rizikos santykis (95 % CI)
Chromatogranino A pradinis kiekis
Ki67 pradinis vertinimas
Kūno masės indeksas
Naviko laipsnis
Kepenų naviko dydis
Pirminio naviko lokalizacija
Taikyta chemoterapija
Operacinis pirminio naviko gydymas
Rasė
Lytis
Laikas nuo diagnozės
Amžius
Placebo naudai
Somatuline Autogel 120 mg naudai
Pastaba: visi rizikos santykiai nurodo, kad yra santykinė rizika vartojant Somatuline Autogel, lyginant su placebu. Kovariančių rezultatai gauti iš atskirų Cox PH modelių, vertinant gydymą, progresavimą, lyginant su pradiniu būklės įvertinimu, anksčiau nei prieš pradedant tyrimą taikytu gydymu, šiuos įverčius pažymint vertikalioje ašyje.


45,6 % pacientų (47 iš 103) iš placebo grupės perėjo į atvirąjį tęstinę Somatuline Autogel tyrimą.

Vaikų populiacija
Europos vaistų agentūra atleido nuo įpareigojimo pateikti Somatuline Autogel tyrimų su visais vaikų populiacijos pogrupiais duomenis akromegalijai ir hipofiziniam gigantizmui (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje). Europos vaistų agentūra gastroenteropankreatinius neuroendokrininius navikus (neįskaitant neuroblastomos, neuroganglioblastomos ir feochromacitomos) įtraukė į indikacijų grupės, kuriai nereikalingas minėtas įpareigojimas, sąrašą.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Į sveikų savanorių veną suleidus lanreotido, ekstravaskulinis jo pasiskirstymas buvo nedidelis. Kai koncentracija pusiausvyrinė, jo pasiskirstymo tūris buvo 16.1 l. Bendras klirensas buvo 23,7 l/val., pusinis galutinės eliminacijos laikas – 1,14 val., vidutinis buvimo serume laikas – 0,68 val.

Ekskrecijos vertinimo tyrimuose mažiau negu 5 proc. lanreotido išsiskyrė su šlapimu ir mažiau negu 0,5 proc. rasta nepakitusio išmatose, tai liudija apie tam tikro preparato kiekio pasišalinimą su tulžimi.

Giliai po oda suleidus Somatuline Autogel 60, 90 ir 120 mg sveikiems savanoriams, lanreotido koncentracijos pakyla iki vidutinių didžiausių koncentracijų serume, t.y. 4,25, 8,39 ir 6,79 ng/ml. Šios Cmax reikšmės pasiekiamos per pirmą parą po suleidimo po 8, 12 ir 7 valandų (vidutinės reikšmės). Pasiekusios piką serume, lanreotido koncentracijos po pirmos eilės kinetikos lėtai mažėja, kuomet galutinės eliminacijos pusperiodis yra atitinkamai 23,3, 27,4 ir 30,1 dienos, o praėjus 4 savaitėms po suleidimo lanreotido vidutinės koncentracijos serume buvo atitinkamai 0,9, 1,11 ir 1,69 ng/ml. Absoliutusis biologinis prieinamumas buvo 73,4, 69,0 ir 78,4 proc.

Giliai po oda suleidus Somatuline Autogel 60, 90 ir 120 mg akromegalija sergantiems pacientams, lanreotido kiekis serume pakyla iki vidutinio didžiausio, t.y. 1,6, 3,5 ir 3,1 ng/ml. Šios Cmax reikšmės pasiekiamos per pirmą parą po suleidimo po 6, 6 ir 24 valandų. Pasiekusios piką serume, lanreotido koncentracijos vykstant tiesinei kinetikai lėtai mažėja, o praėjus 4 savaitėms po suleidimo lanreotido vidutinės koncentracijos serume buvo atitinkamai 0,7, 1,0 ir 1,4 ng/ml.

Stabilus lanreotido kiekis serume buvo pasiektas vidutiniškai po 4 injekcijų, atliktų kas keturias savaites. Po pakartotino dozės vartojimo kas keturias savaites vidutinės stabilios Cmax reikšmės buvo 3,8, 5,7 ir 7,7 ng/ml atitinkamai 60, 90 ir 120 mg, vidutinės Cmin reikšmės pasiekė 1,8, 2,5 ir 3,8 ng/ml. Didžiausias svyravimo indeksas vidutiniškai kito nuo 81 iki 108 proc.

Giliai po oda suleidus Somatuline Autogel 60, 90 ir 120 mg akromegalija sergantiems pacientams, nustatytas tiesinės farmakokinetikos atpalaidavimo pobūdis. 
Populiacijos farmakokinetikos analizėje 290 pacientų su GEP-NEN, gydomų Somatuline Autogel 120 mg, pirmąją dieną po vienos injekcijos buvo pastebėtas greitas pradinis lanreotido atpalaidavimas, Cmax reikšmių vidurkiui esant 7,49 ± 7,58 ng/ml. Stabili koncentracija buvo pasiekta po 5 Somatuline Autogel 120 mg injekcijų, atliekamų kas 28 dienas, ir išliko iki paskutinio įvertinimo (iki 96 savaičių po pirmosios injekcijos). Pasiekus stabilią koncentraciją Cmax verčių vidurkis buvo 13,9 ± 7,44 ng/ml, koncentracijos serume kreivės įdubos vidurkis buvo 6,56 ± 1,99 ng/ml. Tariamojo pusinės eliminacijos laikotarpio vidurkis buvo 49,8 ± 28,0 dienos.

Sutrikusi inkstų ir kepenų funkcija
Tiriamųjų su sunkiais kepenų pažeidimais lanreotido bendrasis klirensas serume sumažėja maždaug du kartus, todėl padidėja pusperiodis ir AUC. Tarp tiriamųjų, kuriems yra vidutinis ir sunkus kepenų pažeidimas, nustatytas klirenso sumažėjimas (30 proc.). Bet kokio sunkumo kepenų nepakankamumą turinčių tiriamųjų pasiskirstymo tūris ir vidutinis išlikimo laikas pailgėjo. 

Somatuline Autogel gydytų pacientų, kuriems yra GEP-NEN, populiacijos farmakokinetikos analizėje, kurioje dalyvavo 165 pacientai su lengvu ir vidutinio sunkumo inkstų funkcijos nepakankamumu (tirti atitinkamai 106 ir 59 pacientai) nebuvo pastebėta lanreotido poveikio klirensui. Pacientai, kuriems yra GEP-NEN ir sunkus inkstų funkcijos nepakankamumas, tirti nebuvo.
 
Pacientai, kuriems yra GEP-NEN ir kepenų funkcijos nepakankamumas (pagal Child-Pugh vertinimo kriterijus), tirti nebuvo.

Pacientams su inkstų arba kepenų pažeidimais pradinės dozės keisti nereikia, kadangi numatoma, kad šių populiacijų lanreotido koncentracijos serume užtikrintai pakliūna į koncentracijų serume intervalą, kurį lengvai toleruoja sveiki asmenys.

Ypatingos populiacijos
Senyvo amžiaus pacientai
Senyvo amžiaus asmenų pusperiodis ir vidutinis išlikimo laikas ilgesni negu sveikų jaunų asmenų. Senyvo amžiaus pacientams  pradinės dozės keisti nereikia, kadangi numatoma, kad šių populiacijų lanreotido koncentracijos serume užtikrintai pakliūna į koncentracijų serume intervalą, kurį lengvai toleruoja sveiki asmenys.
Pacientų, kuriems yra GEP-NEN, populiacijos farmakokinetikos analizėje, kurioje dalyvavo 122 pacientai nuo 65 iki 85 metų, amžiaus poveikis lanreotido klirensui ir pasiskirstymo tūriui pastebėtas nebuvo.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių tyrimų metu poveikis buvo stebimas tik esant gerokai didesnei ekspozicijai nei didžiausia ekspozicija žmogui, dėl to reikšmė klinikiniam naudojimui maža.

Su žiurkėmis ir pelėmis atliktais kancerogeninio poveikio tyrimais, skiriant dozes, didesnes už žmonių terapines dozes, sisteminių neoplastinių pokyčių nenustatyta. Padidėjęs poodinių navikų dažnumas injekcijos vietoje nustatytas galimai dėl padidinto gyvūnams leidžiamos dozės dažnumo (kartą per parą) palyginti su žmonėms leidžiama doze kartą per mėnesį, todėl jis gali būti kliniškai nereikšmingas.

Standartiniuose in vitro ir in vivo tyrimuose lanreotido genotoksinio poveikio nenustatyta.

Lanreotidas nesukėlė teratogeninio poveikio žiurkėms ir triušiams. Toksinis poveikis embrionui / vaisiui buvo stebimas žiurkėms (padažnėjęs embriono gaišimas prieš implantaciją) ir triušiams (padažnėjęs embriono gaišimas po implantacijos).
Reprodukcijos tyrimų metu vaikingoms žiurkėms kas 2 savaites buvo po oda leidžiama 30 mg/kg dozė (penkis kartus didesnė, nei skiriama žmonėms, lyginant pagal kūno paviršiaus plotą) sumažino embriono / vaisiaus išgyvenamumą. Tyrimai su vaikingomis triušių patelėmis, kurioms po oda buvo leidžiama 0,45 mg/kg per parą dozė (dukart didesnė už terapinę ekspoziciją žmogui, kai didžiausia rekomenduojama dozė yra 120 mg, lyginant pagal kūno paviršiaus plotą), parodė sumažėjusį vaisiaus išgyvenamumą ir vaisiaus skeleto / minkštųjų audinių pažeidimų padažnėjimą.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA	

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Injekcinis vanduo 
Ledinė acto rūgštis (koreguoti pH)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.
Atidarius apsauginį laminuotą maišelį, vaistinį preparatą reikia vartoti nedelsiant.

6.4 Specialios laikymo sąlygos

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C).
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Vaistinį preparatą, iki 72 valandų laikytą neatidarytame ir nepažeistame maišelyje ne aukštesnėje kaip 40°C temperatūroje, galima vėl laikyti šaldytuve ir vėliau suvartoti, negali būti daugiau trijų temperatūros nuokrypių.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Somatuline Autogel tiekiamas užpildytuose skaidraus polipropileno švirkštuose su automatiniu apsauginiu užraktu, brombutilo gumos stūmoklio fiksatoriumi bei injekcine adata (nerūdijančio plieno) irplastikiniu gaubteliu.
Kiekvienas paruoštas naudoti užpildytas švirkštas įdėtas į plastikinį dėklą ir supakuotas į laminuotą maišelį bei kartoninę dėžutę.

Somatuline Autogel tiekiamas 60 mg, 90 mg ir 120 mg:
dėžutėje yra vienas užpildytas švirkštas su prijungta injekcine adata.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Užpildytame švirkšte esantis injekcinis tirpalas yra paruoštas vartoti.
Atplėšus pakuotę, tirpalą būtina injekuoti tuoj pat. Vienkartinio vartojimo vaistinis preparatas.
[bookmark: OLE_LINK2]Vaistinį preparatą reikia injekuoti tiksliai laikantis vartojimo instrukcijos, aprašytos pakuotės lapelyje.
Nevartokite šio vaistinio preparato, jei laminuotas maišelis pažeistas ar atidarytas.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Ipsen Pharma
70 rue Balard
75015 Paris
Prancūzija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIAI

Somatuline Autogel 60 mg – LT/1/05/0197/001
Somatuline Autogel 90 mg - LT/1/05/0197/002
Somatuline Autogel 120 mg - LT/1/05/0197/003


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2005 m. balandžio 20 d.
Paskutinio perregistravimo data 2011 m. balandžio 4 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. balandžio 1 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.





















II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI





A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Ipsen Pharma Biotech
Parc d‘activites du plateau de Signes
Chemin departemental No 402
823870 Signes
Prancūzija


B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
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A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Somatuline Autogel 60 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Lanreotidum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

0,5 ml užpildytame švirkšte yra 60 mg lanreotido (lanreotido acetato pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: injekcinis vanduo, ledinė acto rūgštis (koreguoti pH).


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte.
Vienas užpildytas švirkštas su automatine apsaugos sistema.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą 30 minučių palaikyti kambario temperatūroje.
Leisti giliai po oda.
Vienkartiniam vartojimui.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki/ EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C). Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ipsen Pharma
70 rue Balard
75015 Paris
Prancūzija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/05/0197/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija/ Lot {numeris}

14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Somatuline Autogel 60 mg 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN: 

MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

LAMINUOTAS MAIŠELIS, KURIAME YRA UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Somatuline Autogel 60 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Lanreotidum
Leisti giliai po oda.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP mm/MMMM


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)


6.	KITA

Vienkartiniam vartojimui.
Prieš vartojimą 30 minučių palaikyti kambario temperatūroje.
Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C). Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

IPSEN PHARMA




MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

UŽPILDYTO ŠVIRKŠTO ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Lanreotide 60 mg
Deep s.c.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP mm/MMMM


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)


6.	KITA

Single use only


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Somatuline Autogel 90 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Lanreotidum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

0,5 ml užpildytame švirkšte yra 90 mg lanreotido (lanreotido acetato pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: injekcinis vanduo, ledinė acto rūgštis (koreguoti pH).


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte.
Vienas užpildytas švirkštas su automatine apsaugos sistema.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą 30 minučių palaikyti kambario temperatūroje.
Leisti giliai po oda.
Vienkartiniam vartojimui.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS  NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki/ EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C). Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ipsen Pharma
70 rue Balard
75015 Paris
Prancūzija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/05/0197/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija/ Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Somatuline Autogel 90 mg 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN: 

MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

LAMINUOTAS MAIŠELIS, KURIAME YRA UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Somatuline Autogel 90 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Lanreotidum
Leisti giliai po oda.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP mm/MMMM


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)


6.	KITA

Vienkartiniam vartojimui.
Prieš vartojimą 30 minučių palaikyti kambario temperatūroje.
Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C). Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

IPSEN PHARMA




MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

UŽPILDYTO ŠVIRKŠTO ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Lanreotide 90 mg
Deep s.c.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP mm/MMMM


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)


6.	KITA

Single use only


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Somatuline Autogel 120 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Lanreotidum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

0,5 ml užpildytame švirkšte yra 120 mg lanreotido (lanreotido acetato pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: injekcinis vanduo, ledinė acto rūgštis (koreguoti pH).


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte.
Vienas užpildytas švirkštas su automatine apsaugos sistema.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą 30 minučių palaikyti kambario temperatūroje.
Leisti giliai po oda.
Vienkartiniam vartojimui.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki/ EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C).
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ipsen Pharma
70 rue Balard
75015 Paris
Prancūzija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/05/0197/003


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija/ Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Somatuline Autogel 120 mg 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN: 

MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

LAMINUOTAS MAIŠELIS, KURIAME YRA UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Somatuline Autogel 120 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Lanreotidum
Leisti giliai po oda.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP mm/MMMM


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)


6.	KITA

Vienkartiniam naudojimui
Prieš vartojimą 30 minučių palaikyti kambario temperatūroje.
Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C). Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

IPSEN PHARMA




MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

UŽPILDYTO ŠVIRKŠTO ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Lanreotide 120 mg
Deep s.c.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP mm/MMMM


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)


6.	KITA

Single use only

























B. PAKUOTĖS LAPELIS


[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Somatuline Autogel 60 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Somatuline Autogel 90 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Somatuline Autogel 120 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Lanreotidas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Somatuline Autogel ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Somatuline Autogel
3.	Kaip vartoti Somatuline Autogel
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Somatuline Autogel 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Somatuline Autogel ir kam jis vartojamas

Kas yra Somatuline Autogel ir kaip jis veikia:
Jūsų vaistas vadinasi Somatuline Autogel. 
Tai pailginta lanreotido atpalaidavimo forma. 

Veiklioji medžiaga lanreotidas priklauso augimo hormoną slopinančių vaistų grupei. Jis panašus į kitą medžiagą (hormoną) vadinamą somatostatinu.

Lanreotidas organizme mažina augimo hormono (AH) ir į insuliną panašaus augimo faktoriaus-1 (IGF-1) kiekį, slopina kai kurių hormonų sekreciją į virškinimo traktą ir žarnyną. Taip pat jis veikia kai kuriuos žarnyno ir kasos išplitusius navikus (vadinamuosius neuroendokrininius navikus) stabdydamas ar sulėtindamas jų augimą.

Kam vartojamas Somatuline Autogel:
· Ilgalaikiam akromegalijos gydymui (būklė, kai Jūsų organizmas gamina per daug augimo hormono);
· akromegalijos simptomams, pvz., nuovargiui, galvos skausmui, prakaitavimui, sąnarių skausmui, rankų ir pėdų tirpimui, lengvinti;
· simptomams, kartais pasireiškiantiems pacientams esant neuroendokrininiams navikams (NEN), pvz., karščio bangoms ir viduriavimui, lengvinti;
· kai kurių išplitusių žarnyno ir kasos navikų, vadinamų gastroenteropankreatiniais neuroendokrininiais navikais (GEP-NEN), gydymui ir augimo kontrolei. Šis vaistas vartojamas tada, kai šių navikų negalima pašalinti operacijos būdu.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Somatuline Autogel

Somatuline Autogel vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija lanreotidui, somatostatinui ar jam artimiems vaistams (somatostatino analogams) arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Somatuline Autogel, 
· jeigu Jūs sergate cukriniu diabetu, nes lanreotidas gali veikti cukraus kiekį Jūsų kraujyje. Gydytojas tirs Jums kraują, kad nustatytų jame cukraus kiekį, ir galbūt keis gydymą vaistais nuo cukrinio diabeto tuo metu, kai vartojate lanreotidą;
· jeigu sergate tulžies pūslės akmenlige, nes lanreotido vartojimas gali paskatinti akmenų tulžies pūslėje susidarymą. Tokiu atveju gali reikėti Jus periodiškai tikrinti. Gydytojas gali nuspręsti nutraukti gydymą lanreotidu, jei pasireikštų tulžies pūslės akmenligės komplikacijos;
· jeigu Jums pasireiškia skydliaukės veiklos sutrikimai, kadangi lanreotidas gali nežymiai susilpninti skydliaukės funkciją;
· jeigu Jums pasireiškia širdies sutrikimai, nes gydant lanreotidu gali pasireikšti sinusinė bradikardija (lėtesnis širdies plakimas). Pacientus, kuriems yra bradikardija (retas širdies ritmas), pradėti gydyti lanreotidu reikia atsargiai.

Jei Jums yra koks nors iš aukščiau išvardytų sutrikimų, prieš vartodami Somatuline Autogel pasitarkite su gydytoju ar vaistininku.

Gydymo metu pasitarkite su gydytoju ar vaistininku: 
· Jei Jūsų išmatos riebios, viduriuojate, pučia pilvą ar krenta svoris, nes lanreotidas gali paveikti kasos fermentų, dalyvaujančių virškinant maistą, išsiskyrimą.

Vaikams ir paaugliams
Somatuline Autogel vaikams ir paaugliams nerekomenduojamas.

Kiti vaistai ir Somatuline Autogel
Kai kurie vaistai gali turėti įtakos kitų vaistų poveikiui. Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 

Specialių atsargumo priemonių reikia kartu su lanreotidu vartojant:
· ciklosporiną (vaistas, mažinantis imuninę reakciją, pvz., po organo persodinimo arba autoimuninės ligos atveju);
· vaistus diabetui gydyti (pavyzdžiui, insuliną, glitazoną, repaglinidą, sulfonilurėjos darinius);
· bromokriptiną (dopamino agonistas, vartojamas tam tikrų tipų smegenų navikų ir Parkinsono ligos gydymui arba laktacijos nutraukimui po gimdymo);
· bradikardiją sukeliančius vaistus (vaistai, lėtinantys širdies plakimą, tokie kaip beta adrenoblokatoriai).

Jūsų gydytojas gali koreguoti šių susijusių vaistinių preparatų dozę.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, manote, kad galbūt esate nėščia, planuojate pastoti ar žindote kūdikį, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Lanreotidą vartoti galima tik esant aiškiam poreikiui.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Gebėjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus Somatuline Autogel neveikia, tačiau gali pasireikšti galimų šalutinio poveikio reiškinių, tokių kaip galvos svaigimas. Jeigu Jums pasireiškė tokie reiškiniai, nevairuokite ar nevaldykite mechanizmų.


3.	Kaip vartoti Somatuline Autogel 

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Rekomenduojama dozė

Akromegalijos gydymas

Rekomenduojama dozė yra vieną kartą kas 28 dienos. Gydytojas pritaikys Jums injekcijos dozę, atitinkamai skirdamas vieną iš galimų Somatuline Autogel stiprumo formų (60, 90 arba 120 mg). 

Jeigu Jūsų būklė yra gerai kontroliuojama somatostatino analogu ar Somatuline Autogel 60 mg arba 90 mg, Jūsų gydytojas gali nuspręsti Jums skirti Somatuline Autogel 120 mg ir sumažinti injekcijų dažnį leidžiant vaistą kas 56 ar 42 dienas.

Gydytojas nustatys ir gydymo trukmę.

Simptomų, susijusių su neuroendokrininiais navikais, pvz., karščio bangų ar viduriavimo, lengvinimas
Rekomenduojama dozė yra viena injekcija kas 28 dienas. Gydytojas parinks Jums tinkamą injekcijos dozę iš trijų galimų Somatuline Autogel stiprumų (60, 90 arba 120 mg).

Jeigu Jūsų būklė yra gerai kontroliuojama somatostatino analogu ar Somatuline Autogel 60 mg arba 90 mg, Jūsų gydytojas gali nuspręsti Jums skirti Somatuline Autogel 120 mg ir sumažinti injekcijų dažnį leidžiant vaistą kas 56 ar 42 dienas.

Jūsų gydytojas nuspręs, kiek reikės tęsti gydymą.

Išplitusiems žarnyno arba kasos navikams, vadinamiems gastroenteropankreatiniais neuroendokrininiais navikais – GEP-NEN, gydymas, kai šie navikai negali būti pašalinti operacijos būdu
Rekomenduojama dozė yra 120 mg kas 28 dienas. Jūsų gydytojas nuspręs, kiek laiko Jums reikės vartoti Somatuline Autogel naviko kontrolei.

Vartojimo metodas
Somatuline Autogel reikia leisti giliai po oda.

Injekciją turi atlikti sveikatos priežiūros specialistas (SPS) ar apmokytas asmuo (šeimos narys ar draugas) arba SPS atitinkamai apmokius injekciją galite atlikti Jūs pats.

Gydytojas gali nuspręsti, kada vaistą susileisti galėsite Jūs pats arba tai atliks kitas apmokytas asmuo. Jeigu Jums kyla abejonių, kaip atlikti injekciją, dėl patarimų ar tolesnių mokymų bet kuriuo metu susisiekite su savo gydytoju ar SPS.

Jeigu injekciją atlieka sveikatos priežiūros specialistas arba koks nors kitas apmokytas asmuo (šeimos narys ar draugas), vaistas suleidžiamas į viršutinį išorinį sėdmenų kvadrantą arba viršutinę išorinę šlaunies dalį (žr. 5a ir 5b pav. toliau).

Jei injekciją tinkamai apmokius atliekate Jūs pats, vaistas suleidžiamas į šlaunies viršutinę išorinę dalį (žr. 5b pav. toliau).

Vartojimo instrukcija

Dėmesio: prieš pradėdami injekciją atidžiai perskaitykite visus nurodymus. Giliai po oda leidžiama injekcija yra kitokia nei paprasta poodinė injekcija ir jai atlikti naudojama speciali technika.

Toliau pateikti nurodymai paaiškina, kaip suleisti Somatuline Autogel.
Somatuline Autogel tiekiamas paruoštuose vartoti užpildytuose švirkštuose, turinčiuose automatinį apsauginį užraktą. Suleidus visą vaistą adata automatiškai įtraukiama ir tai padeda apsisaugoti nuo įsidūrimo adata.


[image: ]Po naudojimo (adatos apsauginis mechanizmas)
Švirkšto korpusas
Adatos gaubtelis
Prieš naudojimą
Dėklas

1. Išimkite Somatuline Autogel iš šaldytuvo 30 minučių prieš vartojimą. Šalto vaisto injekcija gali būti skausminga. Laminuotą maišelį atidarykite tik prieš pat injekciją.

[image: ]

2. Dėmesio! Prieš atidarydami patikrinkite, ar maišelis nepažeistas, ar nėra pasibaigęs vaisto tinkamumo laikas. 

Užpildyto švirkšto nenaudokite:
· jei jį numetėte ar pažeidėte, arba jei užpildytas švirkštas ar maišelis kaip nors pažeisti;
· jei vaisto tinkamumo laikas, nurodytas ant išorinės dėžutės ir maišelio, pasibaigęs. 

Jei pastebėjote bent vieną iš paminėtų dalykų, kreipkitės į gydytoją ar vaistininką.

3. Nusiplaukite rankas muilu.

4. Atidarykite maišelį plėšdami pagal punktyrinę liniją ir išimkite užpildytą švirkštą. Užpildyto švirkšto turinys yra pusiau tirštas, klampus ir atrodo kaip gelis. Spalva gali būti nuo baltos iki blyškiai gelsvos. Persotintame tirpale taip pat gali būti labai mažų burbuliukų, kurie gali pasirodyti injekcijos metu. Šie skirtumai laikomi normaliais ir nekeičia vaisto kokybės. 
[image: ]
Atidarius laminuotą apsauginį maišelį, vaistą reikia suvartoti nedelsiant.

5. Parinkite injekcijos vietą:
Jeigu injekciją atlieka sveikatos priežiūros specialistas (SPS) arba kas nors kitas, pavyzdžiui, apmokytas šeimos narys ar draugas: injekcijai rinkitės viršutinį išorinį sėdmenų kvadrantą (pav. 5a) ar išorinę viršutinę šlaunies dalį (pav. 5b). 
Jei injekciją atliekate Jūs pats: injekcijai rinkitės viršutinę išorinę šlaunies dalį (pav. 5b).

 [image: ]

· Kiekvieną kartą keiskite injekcijos vietą Somatuline Autogel injekciją atlikdami pakaitomis į kairę ir į dešinę pusę. Venkite leisti vaistą į vietas, kur yra apgamų, randų, kur oda paraudusi ar sukietėjusi.

6. Nuvalykite injekcijos vietą ir leiskite jai nudžiūti.

7. Prieš injekciją išimkite užpildytą švirkštą iš dėklo. Dėklą išmeskite.
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8. Traukdami nuimkite adatos gaubtelį ir jį išmeskite.

[image: ]

9. Laisvos rankos nykščiu ir smiliumi laikykite odą injekcijos vietoje, kad ji būtų plokščia. Nesuimkite odos. Stipriu ir staigiu judesiu, kaip mesdami strėliukę, greitai įdurkite visą adatą statmenai odai (90 laipsnių kampu odos atžvilgiu). 
Labai svarbu, kad adata įsmigtų iki galo. Kai adatą įbedate, jos neturi matytis.

Netraukite stūmoklio atgal


[image: ]Injekciją atlieka pats pacientas arba SPS

Injekciją atlieka SPS arba 
kitas apmokytas asmuo
ARBA


10. Odą injekcijos vietoje paleiskite. Lėtai, nuosekliai ir labai tvirtai spauskite stūmoklį. Vaistas yra tirštokas ir dėl to spausti gali būti sunkiau, nei tikitės. Paprastai injekcijai reikia 20 sekundžių. Suleiskite visą dozę ir pabaigoje dar spustelkite, kad įsitikintumėte, jog stūmoklis daugiau nejuda. 
[image: ]


Pastaba: nykščiu nuolat spauskite stūmoklį, kad nesiaktyvuotų automatinė apsaugos sistema.

[image: ]

11. Neatleisdami stūmoklio, ištraukite adatą iš injekcijos vietos.

[image: ]

12. Tada atleiskite stūmoklį. Adata automatiškai sulįs į adatos apsaugos ertmę ir visam laikui bus užrakinta.

[image: ]

13. Siekdami išvengti kraujavimo, injekcijos vietą švelniai prispauskite sausu vatos gumulėliu arba steriliu marlės tamponu. Suleidę vaistus, injekcijos vietos netrinkite ir nemasažuokite.

14. Panaudotą švirkštą išmeskite į panaudotų švirkštų konteinerį kaip nurodė Jūsų gydytojas ar sveikatos priežiūros specialistas. Neišmeskite švirkšto su buitinėmis atliekomis.

Ką daryti pavartojus daugiau Somatuline Autogel nei reikėjo?
Jeigu Somatuline Autogel susileidote dažniau nei reikėjo, pasakykite savo gydytojui.  Jeigu susileidote ar Jums suleido per daug Somatuline Autogel, gali pasireikšti papildomas ar stipresnis šalutinis poveikis (žr. 4 skyrių „Galimas šalutinis poveikis“).

Pamiršus pavartoti Somatuline Autogel
Jei praleidote injekciją, kiek galima greičiau praneškite savo gydytojui. Jis nurodys kitos injekcijos laiką. Negalima pačiam leisti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę prieš tai nepasitarus su gydytoju. 

Nustojus vartoti Somatuline Autogel
Somatuline Autogel gydymo pertrauka, kai praleidžiama daugiau nei viena dozė, ar ankstyvas nutraukimas gali daryti įtaką gydymo sėkmei. Prieš nutraukdami gydymą, pasitarkite su savo gydytoju.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją ar vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nedelsiant praneškite savo gydytojui, jei pastebėjote kurį nors iš toliau išvardytų šalutinių poveikių:
· labiau norisi gerti ar labiau nei įprastai pavargstama, burnos sausmė – tai gali būti didelio cukraus kiekio kraujyje ar besivystančio cukrinio diabeto požymiai;
· alkio jausmas, drebulys, neįprastai gausus prakaitavimas ar sumišimas. Tai gali būti per mažo cukraus kiekio kraujyje požymiai.
Šių šalutinio poveikio reiškinių dažnis yra dažnas, jie gali pasireikšti 1 iš 10 žmonių.

Nedelsiant pasakykite savo gydytojui, jei pastebite, kad: 
· Jums paraudo ar ištino veidas, atsirado dėmių ar išbėrimas;
· Jums spaudžia krūtinę, dusina ar kvėpuojant atsirado švokštimas;
· Jums silpna galimai dėl nukritusio kraujo spaudimo. 
Tai gali būti alerginės reakcijos pasekmė.
Šio šalutinio poveikio dažnis nežinomas; negali būti įvertintas pagal turimus duomenis.

Kitas šalutinis poveikis

Jeigu pasireiškė toliau aprašytas šalutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Dažniausiai pasitaikantys nepageidaujami reiškiniai yra virškinimo trakto sutrikimai, tulžies pūslės problemos ir reakcijos injekcijos vietoje. Nepageidaujami reiškiniai, kuriuos gali sukelti Somatuline Autogel vartojimas, toliau išvardinti pagal dažnumą.

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· viduriavimas, skystos išmatos, pilvo skausmai;
· tulžies akmenligė, tulžies pūslės problemos. Jums pasireiškia staigus ir smarkus pilvo skausmas, aukšta temperatūra, gelta (pagelsta oda ir akių baltymai), šaltkrėtis, apetito netekimas, odos niežulys.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· svorio sumažėjimas,
· energijos stygius,
· lėtas širdies plakimas, 
· didelis nuovargis,
· apetito sumažėjimas,
· bendras silpnumas, 
· padidėjęs riebalų kiekis išmatose,
· galvos svaigimas, galvos skausmas,
· plaukų netekimas arba sumažėjęs kūno plaukuotumas,
· raumenų, raiščių, sausgyslių ir kaulų skausmas,
· reakcijos injekcijos vietoje, pvz., skausmas, odos sukietėjimas arba niežulys,
· neatitinkantys normos kepenų ir kasos tyrimų rodmenys ir cukraus kiekio kraujyje pokyčiai,
· pykinimas, vėmimas, vidurių užkietėjimas, pilvo pūtimas, nemalonus jausmas pilve, nevirškinimas,
· tulžies latakų dilatacija (tulžies latakų išsiplėtimas tarp kepenų ir tulžies pūslės bei žarnų). Gali pasireikšti skrandžio skausmu, pykinimu, gelta ir karščiavimu.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· karščio bangos,
· miego sutrikimas,
· pakitusi išmatų spalva,
· natrio ir šarminės fosfatazės kiekio kraujyje pokyčiai, matomi atlikus kraujo tyrimus.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· staigus smarkus skausmas apatinėje pilvo dalyje – tai gali būto kasos uždegimo (pankreatito) požymis;
· paraudimas, skausmas, šiluma ir patinimas injekcijos vietoje, kurį paspaudus galima pajusti viduje esant skysčio, karščiavimas – tai gali būti absceso požymiai;
· staigus, stiprus skausmas viršutinėje dešinėje arba centrinėje pilvo dalyje, gali plisti į petį ar nugarą, pilvo jautrumas, pykinimas, vėmimas ir aukšta temperatūra – tai gali būti tulžies pūslės uždegimo (cholecistito) požymiai;
· skausmas viršutinėje dešinėje pilvo dalyje, karščiavimas, šaltkrėtis, pageltusi oda ir akių baltymai (gelta), pykinimas, vėmimas, pilkos išmatos, tamsus šlapimas, nuovargis – tai gali būti tulžies latakų uždegimo (cholangito) požymis;
· kasos fermentų aktyvumo sumažėjimas. Kadangi lanreotidas gali paveikti kasos fermentų, dalyvaujančių virškinant maistą, išsiskyrimą, Jums gali pasireikšti tokie simptomai kaip riebios išmatos, viduriavimas, pilvo pūtimas ar svorio mažėjimas.

Kadangi lanreotidas gali veikti cukraus kiekį kraujyje, gydytojas tirs Jums kraują, ypač gydymo pradžioje.

Kadangi Somatuline Autogel vartojimas gali sukelti tulžies pūslės problemų, gydytojas gydymo pradžioje ir periodiškai gydymo metu tikrins Jūsų tulžies pūslę.

Jeigu pasireiškė aukščiau išvardytas šalutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
[bookmark: _Hlk93675592]Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Somatuline Autogel

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant užpildyto švirkšto, maišelio ir dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Somatuline Autogel laikykite šaldytuve (2 C – 8 C) gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Išėmus vaistą iš šaldytuvo ir iki 72 valandų laikytą neatidarytame ir nepažeistame maišelyje ne aukštesnėje kaip 40 °C temperatūroje (buvus ne daugau kaip trims temperatūros nuokrypiams) galima vėl laikyti šaldytuve ir vėliau suvartoti.
Kiekvienas užpildytas švirkštas supakuotas atskiroje pakuotėje.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Somatuline Autogel sudėtis

-	Veiklioji medžiaga yra lanreotidas. Kiekviename užpildytame švirkšte yra 60 mg, 90 mg arba 120 mg lanreotido (lanreotido acetato pavidalu).
-	Pagalbinės medžiagos yra injekcinis vanduo, ledinė acto rūgštis (koreguoti pH).

Somatuline Autogel išvaizda ir kiekis pakuotėje

Somatuline Autogel yra klampus injekcinis tirpalas. Jis tiekiamas paruoštuose vartoti užpildytuose švirkštuose su automatiniu apsauginiu užraktu. Tirpalas yra baltas ar blyškiai gelsvas klampus ir persotintas tirpalas.

Kiekvienas paruoštas naudoti užpildytas švirkštas įdėtas į laminuotą maišelį ir kartono dėžutę.

Somatuline Autogel 60 mg / 90 mg / 120 mg
Kartono dėžutėje yra vienas užpildytas švirkštas su automatiniu apsauginiu adatos užraktu ir su prijungta injekcine adata.

 
Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Ipsen Pharma
70 rue Balard
75015 Paris
Prancūzija

Gamintojas
Ipsen Pharma Biotech
Parc d‘activites du plateau de Signes
Chemin departemental No 402
83870 Signes
Prancūzija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

Ipsen Pharma Lietuvos filialas
T. Narbuto g. 5
LT-08105 Vilnius, Lietuva
Tel. +370 700 33305


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-04-01.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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