Priloha ¢. 3 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03359-Z1B

Pisomna informacia pre pouzivatela

Somatuline Autogel 60 mg
Somatuline Autogel 90 mg
Somatuline Autogel 120 mg

injek¢ény roztok v naplnenej injekénej strickacke

lanreotid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Somatuline Autogel a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Somatuline Autogel
Ako pouzivat’ Somatuline Autogel

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Somatuline Autogel

Obsah balenia a d’al$ie informéacie

R

1. Co je Somatuline Autogel a na ¢o sa pouZiva
Co je Somatuline Autogel a na &o sa pouziva:

Nézov vasho lieku je Somatuline Autogel.
Je to dlhodobo pdsobiaca forma lanreotidu.

Lanreotid — lie¢ivo — patri do skupiny liekov nazyvanych ,,hormény hypofyzy a hypotalamu a
analogy*. Je podobny latke (horménu) nazyvanej ,,somatostatin‘.

Lanreotid znizuje hladiny hormoénov v tele ako je rastovy hormén (GH) a rastovy faktor-1 podobny
inzulinu (IGF-I) a zabranuje uvolneniu niektorych horménov v traviacom trakte a ¢revnému
vylu€ovaniu. Okrem toho, mé vplyv na niektoré pokrocilé typy nadorov (tzv. neuroendokrinné
nadory) ¢reva a pankreasu zastavenim alebo oddialenim ich rastu.

Na ¢o sa pouziva Somatuline Autogel:

¢ na dlhodobu lie¢bu nadmerného rastu (akromegalie - ochorenia, pri ktorom vase telo tvori
prili§ vela rastového hormoénu),

e nazmiernenie priznakov spojenych s nadmernym rastom (akromegaliou) — ako je pocit inavy,
bolesti hlavy, potenie, bolest’ kibov a necitlivost’ noh a ritk

e nazmiernenie priznakov, ako su navaly horucavy a hnacka, ktoré sa niekedy vyskytuju
u pacientov s neuroendokrinnymi nadormi (neuroendocrine tumours, NETSs)

e na lieCbu a kontrolu rastu niektorych pokrocilych nadorov ¢reva a pankreasu, nazyvanych
gastroenteropankreatické neuroendokrinné nadory alebo GEP-NETs. Pouziva sa, ked’ nie je
mozné odstranit’ nadory chirurgicky.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Somatuline Autogel

NepouZivajte Somatuline Autogel

- ked’ ste alergicky (precitliveny) na lanreotid, somatostatin alebo liecivé z tej istej skupiny
(analogy somatostatinu) alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Somatuline Autogel, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. ak ste diabetik, pretoze lanreotid moéze ovplyviiovat’ vasu hladinu cukru v krvi. Vas lekar vam
moze kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a mozno zmeni vasu liecbu cukrovky pocas liecCby
lanreotidom.

. ak mate ZI¢ové kamene, pretoze lanreotid moze vyvolat’ tvorbu zl€ovych kamenov v zl¢niku.

V takom pripade vas bude mozno potrebné pravidelne sledovat. Vas lekar sa moze rozhodnat
ukoncit’ liecbu lanreotidom, ak ddjde ku komplikaciam spdsobenych zI¢ovymi kamenimi

. ak mate akékol'vek problémy so Stitnou ZPazou, pretoze lanreotid méze mierne znizit’ funkciu
vasSej §titnej zlazy.

. ak mate srdcové poruchy, pretoze pri lieCbe lanreotidom sa moze vyskytnut’ sinusova
bradykardia (pomalsi srdcovy pulz). Na zaciatku liecby lanreotidom u pacientov
s bradykardiou je potrebna zvlastna opatrnost’.

Ak sa vas tyka ktorykol'vek z vyssie uvedenych bodov, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika,
predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak pocas lieCby:

. maéte mastnu stolicu, riedku stolicu, nadivanie brucha alebo stratu hmotnosti, pretoze
lanreotid moéze ovplyvnit’ vylu€ovanie pankreatickych enzymov, ktoré sa podiel’aju na traveni
potravy.

Deti a dospievajici
Neodporuca sa pouzivat’ Somatuline Autogel u deti a dospievajicich.

Iné lieky a Somatuline Autogel
Niektoré lieky mozu ovplyviiovat’ u€inok inych liekov. Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case

uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Specialna opatrnost’ je potrebna v pripade su¢asného podavania s:

. ciklosporinom (liek, ktory znizuje imunitna reakciu po transplantacii alebo v pripade
autoimunitného ochorenia).
. bromokryptinom (latka, ktora pripomina svojim pdsobenim dopamin, pouzivana v lie¢be

niektorych typov nadorov mozgu a Parkinsonovej choroby alebo na zabranenie vyluovania
materského mlieka po porode).

. liekmi, ktoré vyvolavaju bradykardiu (licky spomal’ujice srdcovy pulz ako su beta-
blokatory).

Vas lekar moze zvazit’ tipravu davky tychto sucasne podavanych liekov.
Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna, ak planujete otehotniet’, alebo ak dojcite porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.
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Ak sa vas to tyka, mozete dostavat’ lanreotid len ak je to jednoznacne nevyhnutné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, Ze by liecba lieckom Somatuline Autogel narusila schopnost’ viest’ motorové
vozidla alebo obsluhovat’ stroje, av§ak v suvislosti s lickom Somatuline Autogel sa mézu objavit’
mozné vedlajsie u€inky, ako je zavrat. Ak sa u vas objavia, bud’te pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov
opatrni.

3. Ako pouzivat’ Somatuline Autogel

Vzdy pouzivajte Somatuline Autogel presne tak, ako vim povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporicana davka

Liecba akromegalie a zmiernenie priznakov akromegélie

Odporucana davka je jedna injekcia kazdych 28 dni. Vas lekar vdm moze prisposobit’ davku vasej
injekcie pomocou jednej z troch dostupnych sil lieku Somatuline Autogel (60, 90 alebo 120 mg).

Ak ste dobre kontrolovany vasou liecbou, lekar vam méze odporucit’ zmenu frekvencie injekcii lieku
Somatuline Autogel 120 mg na jednu injekciu kazdych 42 alebo 56 dni.

Vas lekar tiez rozhodne, ako dlho sa mate lieCit’.

Zmiernenie priznakov (ako navaly horacavy a hnac¢ka) spojené s neuroendokrinnymi nadormi

v traviacom trakte

Odporacana davka je jedna injekcia kazdych 28 dni. Vas lekar moze prispdsobit’ davku vasej injekcie
pomocou jednej z troch dostupnych sil licku Somatuline Autogel (60, 90 a 120 mg).

Ak ste dobre kontrolovany vasou liecbou, lekar vam méze odporucit’ zmenu frekvencie injekcii lieku
Somatuline Autogel 120 mg na jednu injekciu kazdych 42 alebo 56 dni.

Vas lekar tiez rozhodne, ako dlho sa mate lieCit’.

Liecba pokrodilych nadorov ¢reva a pankreasu, nazyvanych gastroenteropankreatické
neuroendokrinné nadory alebo GEP-NETs. Pouziva sa, ak nie je mozné odstranit’ nador chirurgicky.
Odporacana davka je 120 mg kazdych 28 dni. Vas lekar rozhodne, ako dlho sa mate liecit’ s lickom
Somatuline Autogel pri kontrole rastu nadoru.

Sposob podavania
Somatuline Autogel ma byt podany hlbokou subkutannou (podkoznou) injekciou.

Injekciu ma podéavat’ zdravotnicky pracovnik (ZP) alebo opatrovatel(rodinny prislusnik alebo priatel’)
alebo si ju mdzete podavat’ sami po nalezitej odbornej priprave od ZP.

O tom, ¢i si injekciu podate sami alebo vam ju pod4 ina vySkolena osoba, rozhodne vas lekar. Ak
mate akékol'vek pochybnosti o tom ako podat’ tito injekciu, kedykol'vek sa obrat'te na svojho lekara
alebo ZP o radu alebo d’alSie Skolenie.

Ak injekciu podava zdravotnicky pracovnik alebo niekto iny, kto bol vySkoleny (¢len rodiny alebo
priatel), injekcia bude podana do hornej, vonkajSej Casti sedacieho svalu alebo hornej vonkajsej Casti
stehna (pozri obr. 5a a 5b nizsie).

AKk si po prislusnom vySkoleni injekciu podavate sami, injekcia sa ma podat’ do hornej vonkajsej
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strany stehna (pozri obr. 5b nizsie).

Pokyny na pouZitie:

POZOR: Pred zaciatkom aplikacie injekcie si, prosim, dokladne precitajte vSetky pokyny.
Injekcia sa podava hlboko subkutanne, ¢o vyZaduje Specificku techniku odli$ni od beZnych
podkoZnych injekcii.

Nasledujtce pokyny vysvetl'uju, ako injekéne podat’ Somatuline Autogel.

Somatuline Autogel je dodavany v naplnenej injek¢nej striekacke pripravenej na pouzitie vybavene;j s
automatickym bezpecnostnym systémom. Ihla sa po tplnom podani lieku automaticky vtiahne a tak sa
zabrani poraneniu ihlou.

Kryt ihly Pred pouZitim  Ochranny kryt piestu

)

= [

Ochranny kryt ihly ‘/
Po pouziti (ihla v ochrannom kryte)

1. Vytiahnite Somatuline Autogel z chladni¢ky 30 mintt pred podanim. Injekcia lieku za studena
moze byt bolestiva. Laminatové vrecko otvorte az bezprostredne pred podanim.

2. Pozor: Pred otvorenim vrecka skontrolujte, ¢i je neporusené a ¢i neuplynula doba exspiracie lieku.
NepouzZivajte naplnenu injekénu striekacku:
e Ak naplnena injek¢na striekacka spadla alebo ak je laminatové vrecko alebo injek¢éna
striekaCka poskodené/a akymkol'vek sposobom.
e Ak uplynula doba exspiracie lieku; datum exspirécie je vyznaCeny na vonkajsej Skatulke
a na vrecku.
[}

Ak sa vyskytne niektora z uvedenych situacii, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
3. Umyte si ruky mydlom.

4. Roztrhnutim pozdiz vybodkovanej &iary otvorte puzdro a vyberte naplnenti injekénu striekacku.
Obsah naplnenej injek¢nej strickacky je polotuhd faza, ktora ma gélovity vzhl'ad s viskoznymi
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vlastnostami a farbou meniacou sa od bielej po bledozlt. Presyteny roztok mdze obsahovat’ aj

mikrobubliny, ktoré sa pocas injekcie mozu vytratit’. Tieto rozdiely si normalne a nemajt vplyv
na kvalitu lieku.
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Po otvoreni ochranného lamindtového vrecka sa ma liek podat’ okamzite .

5. Zvolte si miesto vpichu:

Sa. Ak injekciu podava zdravotnicky personal (ZP) alebo niekto iny ako vySkoleny ¢len rodiny
alebo priatel: zvol'te pre injekciu hornt vonkajsiu Cast’ sedacieho svalu alebo hornti vonkajsiu
Cast’ stehna.

5b.

Ak si budete injekciu podavat’ sam/sama: zvol'te hornll vonkaj$iu stranu stehna.

5a ‘ 5b ,
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Injekciu podava zdravotnicky

Injekciu si podévate
pracovnik alebo vyskolena osoba

svojpomocne alebo vam ju
podava zdravotnicky pracovnik

Miesto vpichu striedajte medzi pravou a l'avou stranou pri kazdej injekeii licku Somatuline Autogel

Vyhnite sa oblastiam s materskymi znamienkami, jazvami, zacervenanou pokozkou alebo
nerovnost’ami na pokozke.

6. Ocistite miesto podania injekcie.

7. Pred podanim injekcie vytiahnite naplnent injekénu striekacku z jej ochranného krytu. Ochranny
kryt zlikvidujte.
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9. Pomocou palca a ukazovaka, ktoré nedrzia naplnent injekénu strickacku, napnite kozu okolo
miesta vpichu. Neposkod’te pokozku. Pouzite silny, rovny, kopijovity pohyb, aby ste rychlo
vpichli ihlu kelmo na pokozku (90 ° uhol) az do koze. Je vel'mi dolezité, aby ste ihlu vpichli
celd. Po tplnom vpichnuti nema byt vidiet’ ihlu.

Nenasavajte (nevytahujte spat’).
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Injekciu poddva
zdravotnicky pracovnik Injekeiu si podavate
alebo vyskolend osoba svojpomocne alebo vam ju

podava zdravotnicky pracovnik

10.  Uvolnite miesto pre podanie injekcie, ktoré ste napli rukou. Stlacte piest so stalym vel’mi
silnym tlakom. Liek v injekcii je hustejsi a stlaca sa t'azsie, ako by ste mohli ocakavat'.
Zvycajne trva podanie injekcie 20 sekiind. Vstreknite celi davku a nakoniec eSte raz stlacte,
aby ste sa uistili, Ze sa piest neda viac stlacit’.

20 sec.

Poznamka: palcom udrZujte tlak na piest, aby ste sa vyhli aktivacii automatického
bezpecnostného systému.

11. Vytiahnite ihlu z miesta podania injekcie bez toho, aby ste uvolnili tlak na piest.
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12. Potom uvol’nite tlak na piest. Ihla sa automaticky vtiahne do ochranného krytu ihly, kde sa
natrvalo zablokuje.

13. Na miesto podania injekcie jemne pritlacte suchy vatovy tampon alebo sterilni gazu, aby ste
zabranili krvacaniu. Miesto podania injekcie si po podani nepretierajte ani nemasirujte.

14. Pouzitl injek¢nu striekacku zlikvidujte podla pokynov svojho lekara alebo zdravotnickeho
pracovnika. Liek neodhadzujte do bezného domového odpadu.

Ak pouZijete viac Somatuline Autogel ako mate

Ak ste si podali viac lieku Somatuline Autogel ako ste mali, ozndmte to svojmu lekarovi.

AKk ste si podali alebo ak vam podali prili§ vela liecku Somatuline Autogel, m6Zu sa u vas objavit’
d’alSie alebo zavaznejsie vedlajsie ucinky (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedlajSie ucinky*).

Ak zabudnete pouzit’ Somatuline Autogel

Hned’ ako si spomeniete, Ze ste vynechali injekciu, kontaktuje svojho zdravotnickeho pracovnika,
ktory vam poradi, kedy si mate podat’ d’al$iu injekciu. Nepodavajte si sami injekcie navyse, aby ste
nahradili zabudnutt injekciu, bez toho, aby ste to prediskutovali so zdravotnickym pracovnikom.

Ak prestanete pouZivat’ Somatuline Autogel
Prerusenie viac ako jednej davky alebo predcasné ukoncenie liecby liekom Somatuline Autogel moze

nepriaznivo ovplyvnit’ uspesnost’ lie¢by. Pred ukonéenim liecby sa porad’te so svojim lekarom.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie i€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

8



Priloha ¢. 3 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03359-Z1B

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete niektory z nasledujucich vedlajsich €inkov:

- Silnejsi pocit sméddu a inavy ako zvycajne, sucho v ustach — toto mézu byt priznaky, Ze mate
zvysenu hladinu cukru v krvi alebo vznikajucu cukrovku

- Silnejsi pocit hladu, chvenia, potenia sa ako zvycajne. Toto mézu byt’ priznaky nizkej hladiny
cukru v krvi.

Frekvencia tychto vedl'ajsich t€inkov je Castd, mdze postihovat’ menej ako 1 z 10 l'udi.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ako spozorujete, Ze:

- vaSa tvar je zaCervenana alebo opuchnutd alebo sa vam objavia §kvrny alebo vyrazka
- Citite zvieranie na hrudi, zacnete pocitovat’ dychavi¢nost’ a chréanie

- Mate pocit zavratu, pravdepodobne v dosledku poklesu krvného tlaku.

Toto moze byt vysledkom alergickej reakcie.

Frekvencia tychto vedl'ajsich G¢inkov nie je zndma, nemoze byt urcend z dostupnych dat.

DalSie vedlajsie u¢inky
Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujte nasledujice vedl'ajsie ucinky.

Najcastejsie ocakavané vedlajsie Gi¢inky st poruchy traviaceho traktu, problémy so zl¢nikom a reakcie
v mieste podania. Vedl'ajsie uCinky, ktoré by sa mohli objavit’ v stvislosti s lickom Somatuline
Autogel st vymenované nizsie podla ich frekvencie.

Vel'mi Casté: mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb:

° hnacka, riedka stolica, bolesti brucha

. zl¢ové kamene a iné problémy so zlénikom. M6zZete mat’ priznaky ako zavazné alebo nahle
bolesti brucha, horacku, Zltacku (zozltnutie koze a o¢nych bielkov), zimnicu, stratu chuti do
jedla, svrbenie koze.

5: mOzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b

strata hmotnosti

nedostatok energie

pomaly srdcovy tep

silny pocit tinavy

znizena chut’ do jedla

pocit celkovej slabosti

prebyto¢ny tuk v stolici

pocit zavratu, bolesti hlavy

strata vlasov alebo slabsi rast ochlpenia

bolest’, ktora postihuje svaly, vdzy, §l'achy a kosti

reakcie v mieste podania injekcie ako je bolest, stvrdnuta koza alebo svrbenie

vysledky pecenovych a pankreatickych testov a zmeny hladiny cukru v krvi mimo normy
nevolnost, vracanie, zapcha, plynatost’, vetry, nadiivanie alebo nevolnost’, poruchy travenia.
zlénikova dilatacia (rozsirenie zl€ovych ciest medzi pecetiou a zlénikom a ¢revom). MoZete mat’
priznaky ako je bolest’ brucha, nevol'nost’, Zltacka a horticka.

o
2]
=
[¢]
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Menej casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 100 0s6b:

navaly horucavy

problémy so spankom

zmena sfarbenia stolice

zmeny hladiny sodika a alkalickej fosfatazy, preukézané vysledkami krvnych testov

Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov t
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e nahla, silna bolest’ v spodnej Casti brucha — mdze byt priznakom zapaleného pankreasu
pankreatitida)

e zaCervenanie, bolest, teplo a opuch v mieste podania injekcie, ktoré sa moze po stlaceni naplnit’
tekutinou, horticka — moze byt priznakom vredu

. nahla, silna bolest’ v hornej Casti pravého alebo stredného brucha, ktord sa méze rozsirit’ na
rameno alebo chrbat, citlivost’ brucha, nevol'nost’, vracanie a vysoka horucka — méze byt
priznakom zapalu ZI¢nika (cholecystitida)

e  bolest’ v pravej hornej ¢asti brucha, horucka, zimnica, zozltnutie koze a oc¢i (zltacka), nevolnost’,
vracanie, ilovitd stolica, tmavy moc¢, inava — moze byt’ priznakom zapalu zI€ovodu (cholangitida)

e  zniZend hladina pankreatickych enzymov. Ked’Ze lanreotid moze ovplyvnit uvoliovanie
pankreatickych enzymov zapojenych do travenia potravy, mdzete mat’ priznaky ako mastna
stolica, riedka stolica, nadivanie brucha alebo strata hmotnosti.

Pretoze lanreotid mo6ze menit’ hladiny cukru v krvi, vas lekar vam moZzno bude chciet’ sledovat’
hladiny cukru v krvi, najméa na zaciatku liecby.

Podobne vam mozno bude chciet’ sledovat’ vas zl¢nik, pretoze pri tomto type lieku sa m6zu objavit’
problémy so zl¢nikom a to na zaciatku lieCby lieckom Somatuline Autogel a potom z ¢asu na cas.

Oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak spozorujete akykol'vek vedl'ajsi ucinok uvedeny
vyssie.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Somatuline Autogel

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a §titku po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Somatuline Autogel uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C, v pdvodnom obale na ochranu
pred svetlom.

Po vybrati z chladnicky moze byt liek, ktory je ponechany v uzavretom vrecku, vrateny do chladnicky
(pocet teplotnych exkurzii nesmie presiahnut’ tri razy) pre d’alSie skladovanie a neskorSie pouzitie za
predpokladu, ze bol skladovany nie dlhsie ako 72 hodin pri teplote nizsej ako 40 °C.

Kazda injekena striekacka je balena jednotlivo.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Somatuline Autogel obsahuje

Liecivo je:
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 3 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03359-Z1B

lanreotid (60 mg, 90 mg alebo 120 mg)

Dalsie zlozky si:
voda na injekcie
kyselina octova (na tpravu pH)

Ako vyzera Somatuline Autogel a obsah balenia
Somatuline Autogel je biely az bledozlty viskoézny injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke
pripravenej na pouZitie vybavenej automatickym bezpecnostnym systémom.

Kazd4 naplnena injek¢na striekacka, pripravena na pouzitie, je umiestnena do plastového krytu a
zabalena v laminatovom vrecku a v papierovej skatul’ke.

Skatul’ka s jednou 0,5 ml injekénou striekatkou s automatickym bezpeénostnym systémom
a nasadenou ihlou (1,2 mm x 20 mm).

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
IPSEN PHARMA, 70 rue Balard, 75015 Pariz, Franctzsko

Vyrobca:
IPSEN PHARMA BIOTECH, Chemin Départemental 402, 838 70 Signes, Franctuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2025.
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