GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Somatuline® Autogel® 60 mg / 90 mg / 120 mg

Injektionslésung in einer Fertigspritze
Wirkstoff: Lanreotid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beglnnen denn sie enthélt wichtige Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
Ilhren Arzt oder Apotheker.
° Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich

verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese
die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Somatuline Autogel und wofir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Somatuline
Autogel beachten?

Wie ist Somatuline Autogel anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Somatuline Autogel aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST SOMATULINE AUTOGEL UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET?

Was Somatuline Autogel ist und wie es wirkt

Der Name |hres Arzneimittels ist Somatuline Autogel. Es
handelt sich dabei um eine Lanreotid-Formulierung mit
Langzeitwirkung.

Lanreotid - der Wirkstoff - gehdrt zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als ,wachstumshemmende Hormone“
bezeichnet werden. Es ist einer anderen Substanz (Hormon),
die ,Somatostatin“ genannt wird, ahnlich.

Lanreotid senkt im Kérper die Menge an Hormonen, wie

z. B. Wachstumshormon (GH) und Insulin-&hnlichem-
Wachstumsfaktor 1 (IGF-1), und hemmt die Freisetzung
einiger Hormone im Magen-Darm-Trakt sowie die Sekretion
im Darm. Des Weiteren wirkt es auf einige fortgeschrittene
Tumore des Darms und der Bauchspeicheldriise (sogenannte
neuroendokrine Tumore), indem es deren Wachstum stoppt
oder verlangsamt.

Wofiir Somatuline Autogel angewendet wird

e Zur langfristigen Behandlung der Akromegalie nach einer
Operation und/oder Strahlentherapie oder bei Patienten
mit Akromegalie, die nicht bereit oder in der Lage
sind, sich operieren und/oder mittels Strahlentherapie
behandeln zu lassen. Bei Akromegalie stellt Ihr Kdrper
zu viel Wachstumshormon her, wodurch UberméaBiges
GréBenwachstum von z. B. Ohren, Nase, Kinn, Fingern
oder FiBen entsteht.

e Zur Behandlung von Beschwerden wie z. B. Hitzewallungen
und Diarrhoe, die manchmal bei Patienten mit
neuroendokrinen Tumoren (NET) auftreten.

e Zur Behandlung und Kontrolle des Wachstums
einiger fortgeschrittener Tumore des Darms und der
Bauchspeicheldrise, die als gastroenteropankreatische
neuroendokrine Tumore oder GEP-NET bezeichnet werden.
Die Anwendung erfolgt, wenn diese Tumore nicht operativ
entfernt werden kénnen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
SOMATULINE AUTOGEL BEACHTEN?

Somatuline Autogel darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Lanreotid,
Somatostatin und verwandte Arzneimittel (Somatostatin-
Analoga) oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandsteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Sprechen Sle mlt Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie

~ a4 R

Besondere Vorsicht ist erforderlich bei gleichzeitiger

Anwendung mit

e Ciclosporin (ein Arzneimittel zur Unterdriickung des
Immunsystems, z. B. nach Transplantation oder bei
Autoimmunerkrankung).

e Bromocriptin (Dopaminagonist zur Behandlung von
Hypophysentumoren und von Parkinson oder zum
Abstillen).

e Bradykardie verursachenden Arzneimitteln (Arzneimittel,
die den Herzschlag herabsetzen, z. B. Betablocker).

Bei gleichzeitiger Anwendung solcher Arzneimittel wird lhr Arzt
Dosisanpassungen in Erwagung ziehen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat. Teilen Sie
lhrem Arzt sofort mit, wenn Sie schwanger sind, wenn Sie
vermuten, dass Sie schwanger sind oder wenn Sie stillen.
In diesen Fallen sollte Somatuline Autogel nur angewendet
werden, wenn lhr Arzt dies fir eindeutig erforderlich halt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die
A Reaktionsfahigkeit und Verkehrstichtigkeit
beeintrachtigen.
Es ist unwahrscheinlich, dass Somatuline Autogel Einfluss
auf Ihre Verkehrstlichtigkeit und lhre Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen hat. Bei der Behandlung mit Somatuline
Autogel kdnnen jedoch méglicherweise Nebenwirkungen wie

Schwindel auftreten. Wenn Sie davon betroffen sind, sollten
Sie keine Fahrzeuge lenken oder Maschinen bedienen.

3. WIE IST SOMATULINE AUTOGEL ANZUWENDEN?
Wenden Sie Somatuline Autogel immer genau nach Absprache
mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wie ist die libliche Dosis?

Behandlung von Akromegalie
Das empfohlene Dosierungsintervall ist eine Injektion alle

28 Tage. Ihr Arzt kann die Dosis lhrer Injektionen mittels der
drei Wirkungsstarken von Somatuline Autogel (60 mg, 90 mg
oder 120 mg) anpassen.

Wenn Sie gut auf ein Somatostatin-Analogon oder auf
Somatuline Autogel 60 mg bzw. 90 mg eingestellt sind, kann
Ihr Arzt Ihre Behandlung auf Somatuline Autogel 120 mg
umstellen, wodurch die Haufigkeit der Injektionen auf alle
56 bzw. alle 42 Tage reduziert wird.

Ihr Arzt wird auch entscheiden, wie lange Sie behandelt
werden sollten.

Behandlung von Beschwerden wie z. B. Hitzewallungen und
Diarrhoe bei neuroendokrinen Tumoren

Die empfohlene Dosis ist eine Injektion alle 28 Tage.

lhr Arzt kann die Dosis Ihrer Injektionen mittels der drei
Wirkungsstérken von Somatuline Autogel (60 mg, 90 mg oder
120 mg) anpassen.

Wenn Sie gut auf ein Somatostatin-Analogon oder auf
Somatuline Autogel 60 mg bzw. 90 mg eingestellt sind, kann
Ihr Arzt Ihre Behandlung auf Somatuline Autogel 120 mg
umstellen, wodurch die Haufigkeit der Injektionen auf alle
56 bzw. alle 42 Tage reduziert wird.

Ihr Arzt wird auch entscheiden, wie lange Sie behandelt
werden sollten.

Behandlung fortgeschrittener Tumore des Darms und der

Bauchspeicheldrise, die als gastroenteropankreatische
neuroendokrine Tumore oder GEP-NET bezeichnet werden

wenn diese Tumore nicht operativ entfernt werden kénnen
Die empfohlene Dosis betragt 120 mg alle 28 Tage. |hr Arzt
wird entschelden wie Iange Sie mlt Somatullne Autogel
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9. Halten Sie die Haut um die Injektionsstelle mit Ihrem
Daumen und Zeigefinger flach. Fihren Sie die Nadel zligig
und in der gesamten Lange (tief subkutane Injektion),
senkrecht (90°) zur Haut ein, ohne an der Injektionsstelle
die Haut zu falten oder zu driicken.
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Injektion aurch
medizinisches Fachporsonal
odear entsprechend
untarwiesene Person

Selbstinjektion

10. Injizieren Sie das Arzneimittel langsam. Ublicherweise
braucht man dazu 20 Sekunden. Injizieren Sie
den gesamten Inhalt, bis der Kolben nicht weiter
heruntergedriickt werden kann. An dieser Stelle héren Sie
ein ,Klick“.

Achtung: Halten Sie den Druck auf den Kolben mit
dem Daumen weiter aufrecht, um die Aktivierung des
automatischen Sicherheitssystems zu verhindern.
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11. Ziehen Sie die Injektionsnadel aus der Haut heraus, ohne
dabei den Druck auf den Kolben zu verringern.
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12. Lésen Sie dann den Druck auf den Kolben. Die Nadel
wird automatisch in den Nadelschutz zuriickgezogen und

dauerhaft verschlossen.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine der

folgenden Nebenwirkungen bemerken:

e Verstarktes Gefuihl von Durst und Midigkeit sowie Auftreten
von Mundtrockenheit - dies kénnen Anzeichen daflr sein,
dass Sie einen hohen Blutzuckerspiegel haben oder einen
Diabetes entwickeln.

e Verstarktes Gefiihl von Hunger, Zittern, Schwitzen oder
Verwirrtheit - dies kénnen Anzeichen fir einen niedrigen
Blutzuckerspiegel sein.

Diese Nebenwirkungen treten haufig auf. Sie kdnnen bis zu 1

von 10 Behandelten betreffen.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn

¢ |hr Gesicht rot oder geschwollen wird oder sich Flecken
oder ein Hautausschlag bilden.

¢ |hre Brust sich eng anfuhlt, Sie kurzatmig werden oder
keuchen.

e Sie sich schwach fuhlen, méglicherweise als Folge eines
Blutdruckabfalls.

Die oben genannten Symptome kdnnen auf eine allergische

Reaktion hinweisen.

Die Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist nicht bekannt und

kann auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abgeschatzt

werden.

Andere Nebenwirkungen
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine der
folgenden Nebenwirkungen bemerken.

Die am haufigsten zu erwartenden Nebenwirkungen sind
Magen-Darm-Beschwerden, Probleme mit der Gallenblase und
Reaktionen an der Injektionsstelle. Mdgliche Nebenwirkungen
von Somatuline Autogel sind entsprechend ihren Haufigkeiten
nachstehend aufgefuhrt.

Sehr h&ufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Durchfall, weiche Stlihle, Schmerzen im Bauchraum

« Gallensteine und andere Probleme mit der Gallenblase. Sie
kénnen Symptome wie schwere und plétzlich auftretende
Bauchschmerzen, hohes Fieber, Gelbsucht (gelbliche
Verfarbung der Haut und des weiBen Teils der Augen),
Schittelfrost, Appetitlosigkeit und juckende Haut haben.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gewichtsverlust

Sich antriebslos flihlen

Langsamer Herzschlag

Sich sehr mude fuhlen

Verringerter Appetit

Sich generell schwach fiihlen

UbermaBiger Fettanteil im Stuhl

Sich schwindelig fuhlen, Kopfschmerzen haben

Haarverlust oder sparlicher Kérperhaarwuchs

Schmerzen, die sich auf Muskeln, B&nder, Sehnen und

Knochen auswirken

e Reaktionen an der Injektionsstelle, wie z. B. Schmerzen
oder Hautverhartungen

e Abnorme Leber- und Bauchspeicheldriisen-Laborwerte und
Anderungen im Blutzuckerspiegel

e Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Bldhungen,
Bauchbléhung oder Bauchbeschwerden,
Verdauungsstérungen

e Bilidre Dilatation (Erweiterung der Gallengénge zwischen

lhrer Leber und Gallenblase und dem Darm). Sie haben

mdglicherweise Beschwerden wie Bauchschmerzen,

Ubelkeit, Gelbsucht und Fieber.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
e Hitzewallungen

e Schlafstérungen

e Anderung der Farbe des Stuhls

e Anderung der Plasmaspiegel fur Natrium und alkalische
Phosphatase (im Bluttest feststellbar)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten

nicht abschétzbar

e Plotzliche, schwere Schmerzen im Unterleib - diese
kénnen Anzeichen einer entziindeten Bauchspeicheldriise
(Pankreatitis) sein.

Lanreotid kann Ihren Blutzuckersplegel verandern
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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Somatuline Autogel® 60 mg / 90 mg / 120 mg

Injektionslésung in einer Fertigspritze
Lanreotid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beglnnen denn sie enthélt wichtige Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
Ilhren Arzt oder Apotheker.
° Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich

verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese
die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Somatuline Autogel und wofir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Somatuline Autogel
beachten?

Wie ist Somatuline Autogel anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Somatuline Autogel aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST SOMATULINE AUTOGEL UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET?

Was ist Somatuline Autogel und wofiir wird es angewendet?
Der Name lhres Arzneimittels ist Somatuline Autogel. Es handelt
sich dabei um eine Lanreotid-Formulierung mit Langzeitwirkung.

Lanreotid - der Wirkstoff - gehdért zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als ,,wachstumshemmende Hormone*
bezeichnet werden. Es ist einer anderen Substanz (Hormon), die
~Somatostatin“ genannt wird, ahnlich.

Lanreotid senkt im Kérper die Menge an Hormonen, wie

z. B. Wachstumshormon (GH) und Insulin-ghnlichem-
Wachstumsfaktor 1 (IGF-1), und hemmt die Freisetzung

einiger Hormone im Magen-Darm-Trakt sowie die Sekretion

im Darm. Des Weiteren wirkt es auf einige fortgeschrittene
Tumore des Darms und der Bauchspeicheldriise (sogenannte
neuroendokrine Tumore), indem es deren Wachstum stoppt oder
verlangsamt.

Wofilir Somatuline Autogel angewendet wird

e Zur langfristigen Behandlung der Akromegalie nach einer
Operation und/oder Strahlentherapie oder bei Patienten
mit Akromegalie, die nicht bereit oder in der Lage
sind, sich operieren und/oder mittels Strahlentherapie
behandeln zu lassen. Bei Akromegalie stellt Ihr Kérper
zu viel Wachstumshormon her, wodurch GbermaBiges
GroBenwachstum von z. B. Ohren, Nase, Kinn, Fingern oder
FiBen entsteht.

e Zur Behandlung von Beschwerden wie z. B. Hitzewallungen
und Diarrhoe, die manchmal bei Patienten mit
neuroendokrinen Tumoren (NET) auftreten.

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

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
SOMATULINE AUTOGEL BEACHTEN?

Somatuline Autogel darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Lanreotid,
Somatostatin oder verwandte Arzneimittel (Somatostatin-
Analoga) oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Somatullne Autogel anwenden, wenn

Besondere Vorsicht ist erforderlich bei gleichzeitiger Anwendung

mit

e Ciclosporin (ein Arzneimittel zur Unterdriickung des
Immunsystems, z. B. nach Transplantation oder bei
Autoimmunerkrankung).

e Bromocriptin (Dopaminagonist zur Behandlung von
bestimmten Hirntumorarten und von Parkinson oder
zum Abstillen).

e Bradykardie verursachenden Arzneimitteln (Arzneimittel,
die den Herzschlag herabsetzen, wie z. B. Betablocker).

Bei gleichzeitiger Anwendung solcher Arzneimittel wird Ihr Arzt
Dosisanpassungen in Erwégung ziehen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Somatuline Autogel sollte nur angewendet werden, wenn lhr
Arzt dies fur eindeutig erforderlich halt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen
Achtung: Dieses Arzneimittel kann die
A Reaktionsféahigkeit und Verkehrstichtigkeit
beeintréchtigen.
Es ist unwahrscheinlich, dass Somatuline Autogel Einfluss auf
Ihre Verkehrstichtigkeit und lhre Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen hat. Bei der Behandlung mit Somatuline Autogel
koénnen jedoch moglicherweise Nebenwirkungen wie Schwindel

auftreten. Wenn Sie davon betroffen sind, sollten Sie keine
Fahrzeuge lenken oder Maschinen bedienen.

3. WIE IST SOMATULINE AUTOGEL ANZUWENDEN?
Wenden Sie Somatuline Autogel immer genau nach Absprache
mit lhrem Arzt an. Fragen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Empfohlene Dosis

Behandlung von Akromegalie
Das empfohlene Dosierungsintervall ist eine Injektion alle

28 Tage. Ihr Arzt kann die Dosis lhrer Injektionen mittels der drei
Wirkungsstérken von Somatuline Autogel (60 mg, 90 mg oder
120 mg) anpassen.

Wenn Sie gut auf ein Somatostatin-Analogon oder auf
Somatuline Autogel 60 mg bzw. 90 mg eingestellt sind, kann Ihr
Arzt Ihre Behandlung auf Somatuline Autogel 120 mg umstellen,
wodurch die Haufigkeit der Injektionen auf alle 56 bzw. alle 42
Tage reduziert wird.

Ihr Arzt wird auch entscheiden, wie lange Sie behandelt werden
sollten.

Behandlung von Beschwerden wie z. B. Hitzewallungen und
Diarrhoe bei neuroendokrinen Tumoren

Die empfohlene Dosis ist eine Injektion alle 28 Tage. lhr Arzt
kann die Dosis lhrer Injektionen mittels der drei Wirkungsstérken
von Somatuline Autogel (60 mg, 90 mg oder 120 mg) anpassen.

Wenn Sie gut auf ein Somatostatin-Analogon oder auf
Somatuline Autogel 60 mg bzw. 90 mg eingestellt sind, kann Ihr
Arzt Ihre Behandlung auf Somatuline Autogel 120 mg umstellen,
wodurch die Haufigkeit der Injektionen auf alle 56 bzw. alle 42
Tage reduziert wird.

Ihr Arzt wird auch entscheiden, wie lange Sie behandelt werden
sollten.

Behandlung fortgeschrittener Tumore des Darms und der

Bauchspeicheldrise, die als gastroenteropankreatische
neuroendokrine Tumore oder GEP-NET bezeichnet werden

wenn diese Tumore nicht operativ entfernt werden kénnen
Die empfohlene Dosis betragt 120 mg alle 28 Tage. Ihr Arzt wird
entschelden wie lange Sie mit Somatullne Autogel behandelt
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8. Entfernen Sie die Nadelkappe durch Abziehen und verwerfen
Sie diese.

9. Halten Sie die Haut um den Injektionsbereich flach,
indem Sie mit Daumen und Zeigefinger der Hand, die
nicht die Fertigspritze halt, die Haut dehnen. Die Haut nicht
zusammendriicken. Fiihren Sie eine kréaftige, geradlinige
Bewegung (wie bei einem Wurfpfeil) aus, um die Nadel
ziigig und in der gesamten Lé&nge, senkrecht zur Haut
(90-Grad-Winkel) einzufiihren.

Es ist sehr wichtig, dass Sie die Nadel vollstandig einflhren.
Wenn die Nadel vollstandig eingefihrt ist, sollte sie nicht
mehr zu sehen sein.

Nicht aspirieren (nicht zurlickziehen).

Injektion durch .

Selbstinjektion oder
Injektion
durch medizinisches
Fachpersonal

medizinisches
Fachpersonal
oder entsprechend
unterwiesene Person

10. Losen Sie die Dehnung der um die Injektionsstelle
flach gehaltenen Haut. Driicken Sie den Kolben mit
gleichbleibendem, sehr festem Druck nach unten. Das
Arzneimittel ist dicker und schwerer zu injizieren als Sie
es moglicherweise erwarten. Ublicherweise braucht man
dazu 20 Sekunden. Injizieren Sie die gesamte Dosis und
driicken Sie ein letztes Mal, um sicherzustellen, dass sich
der Kolben nicht weiter herunterdriicken l&sst.

.--""'_._-_._T"H\
20 Sekunden

ol

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

11. Ziehen Sie die Injektionsnadel aus der Haut heraus, ohne
dabei den Druck auf den Kolben zu verringern.

Wenn Sie Somatuline Autogel haufiger angewendet haben,
als Sie sollten

Wenn Sie Somatuline Autogel haufiger injiziert haben als
empfohlen, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Wenn Sie sich zu viel Somatuline Autogel injiziert haben oder
Ihnen zu viel verabreicht wurde, kdnnen zusatzliche oder
schwerwiegendere Nebenwirkungen auftreten (siehe Abschnitt
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?).

Wenn Sie die Asnwendung von Somatuline Autogel
vergessen haben

Sobald Sie feststellen, dass Sie eine Injektion vergessen haben,
setzen Sie sich bitte mit lhrem Arzt in Verbindung. Er wird lhnen
den Zeitpunkt Ihrer ndchsten Injektion nennen. Injizieren Sie
sich keine zusatzlichen Injektionen selbst, um eine versdumte
Injektion nachzuholen, ohne dies vorher mit Inrem Arzt
besprochen zu haben.

Wenn Sie die Anwendung von Somatuline Autogel
abbrechen

Eine Unterbrechung fir mehr als eine Dosis oder eine vorzeitige
Beendigung der Behandlung mit Somatuline Autogel kann den
Erfolg der Behandlung beeintréachtigen. Wenden Sie sich bitte
an lhren Arzt, bevor Sie die Behandlung abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miussen.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie eine der

folgenden Nebenwirkungen bemerken
Verstérktes Gefiihl von Durst und Mudigkeit sowie Auftreten
von Mundtrockenheit - dies kénnen Anzeichen dafir sein,
dass Sie einen hohen Blutzuckerspiegel haben oder einen
Diabetes entwickeln.

e Verstarktes Geflihl von Hunger, Zittern, Schwitzen oder
Verwirrtheit - dies kdnnen Anzeichen fiir einen niedrigen
Blutzuckerspiegel sein.

Diese Nebenwirkungen treten haufig auf. Sie kénnen bis zu 1

von 10 Behandelten betreffen.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn

¢ |hr Gesicht rot oder geschwollen wird oder sich Flecken oder
ein Hautausschlag bilden.

¢ |hre Brust sich eng anfiihlt, Sie kurzatmig werden oder
keuchen.

e Sie sich schwach fuhlen, méglicherweise als Folge eines
Blutdruckabfalls.

Die oben genannten Symptome kdnnen auf eine allergische

Reaktion hinweisen.

Die Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist nicht bekannt und kann

auf Grundlage der verfliigbaren Daten nicht abgeschétzt werden.

Andere Nebenwirkungen
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine der
folgenden Nebenwirkungen bemerken.

Die am haufigsten zu erwartenden Nebenwirkungen sind
Magen-Darm-Beschwerden, Probleme mit der Gallenblase und
Reaktionen an der Injektionsstelle. Mégliche Nebenwirkungen
von Somatuline Autogel sind entsprechend ihren Haufigkeiten
nachstehend aufgefiihrt.

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

e Durchfall, weiche Stiihle, Schmerzen im Bauchraum

e Gallensteine und andere Probleme mit der Gallenblase. Sie
kénnen Symptome wie schwere und pldtzlich auftretende
Bauchschmerzen, hohes Fieber, Gelbsucht (gelbliche
Verfarbung der Haut und des weiBen Teils der Augen),
Schiittelfrost, Appetitlosigkeit und juckende Haut haben.

Héufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gewichtsverlust

Sich antriebslos flhlen

Langsamer Herzschlag

Sich sehr mude fihlen

Verringerter Appetit

Sich generell schwach fiihlen

UbermaBiger Fettanteil im Stuhl

Sich schwindelig fiihlen, Kopfschmerzen haben
Haarverlust oder spérlicher Kérperhaarwuchs
Schmerzen, die sich auf Muskeln, Bander, Sehnen und
Knochen auswirken

Reaktionen an der Injektlonsstelle wie z. B. Schmerzen,

dunkl
Entz(

Lanreotic
lhr Arzt n
lhren Blu

Bei diese
Gallenble
bei Beha
regelmas

Informier
der oben

Meldung
Wenn Sie
Arzt oder
nicht in d
Nebenwi
anzeigen
Bundesa
Traiseng:
1200 WIE
Fax: +43
Website:
Indem Si
dass mel
Sicherhel

5. WIEI
Bewahre

Sie dlrfe
und den

Verfalldal
sich auf ¢

Somatuli
Originalv
schutzen

Das Proc
und Anw
(die Anza
Uberschr
insgesarn
wurde.

Jede Fer

Entsorge
Haushalt
Arzneimi
verwende

6. INHA
INFO

Was Sor

Der Wirk:
Lanreotic

Die sons
Wasser fi
Eisessig

Wie Son
Somatuli
Fertigspr
ausgesta
blassgelk

Jede Fer
Faltschac

Somatuli
Faltschac
Sicherhe

Import u
Abacus |
Vesterbrc
DK-1620
Déanemar



