IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Somatuline® autogel®

acetato de lanreotida

RESERVADO PARA USO HOSPITALAR OU EM CLINICA MEDICA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Solugdo injetavel de liberacdo prolongada em seringa preenchida, pronta para o uso, contendo 60 mg, 90 mg
ou 120 mg de acetato de lanreotida, expresso como lanreotida.

Cada embalagem contém uma seringa preenchida, com agulha em aco inoxidavel e acondicionada em
invélucro laminado.

VIA SUBCUTANEA PROFUNDA

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada seringa preenchida de Somatuline® autogel® 60 mg contém:

acetato de lanreotida, expresso como lanreotida ..........ccoccovveeviieniiniiieniees 60 mg *
AGUA PATA TNJECAD 1.t tntit ittt ettt ettt e et e ete e et et eae et ett e e naeanans 0,3 mL

Cada seringa preenchida de Somatuline® autogel® 90 mg contém:
acetato de lanreotida, expresso como lanreotida ..........ccoccevveeiiiiniiniiieniees 90 mg *

AZUA PATA TNJECAOD . e tnetne ettt et e ettt e e e e et et 0,3 mL

Cada seringa preenchida de Somatuline® autogel® 120 mg contém:
acetato de lanreotida, expresso como lanreotida .........cccccevveeeiiiiiniiiiecnniienn, 120 mg *

AZUA PATA TNJEGAO «.e vttt ettt ettt ettt ettt et et 0,5 mL

*Cada seringa preenchida de Somatuline® autogel® contém solugdo supersaturada de acetato de lanreotida, que
corresponde a 0,246 mg de lanreotida base / mg de solucdo, garantindo administracdo de dose de 60 mg, 90 mg e
120 mg de lanreotida, respectivamente.



INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Somatuline® autogel® é indicado para o tratamento de:
Acromegalia:

e Tratamento de acromegalia quando os niveis dos principais hormdnios envolvidos na doenca (hormdnio
de crescimento e IGF-1) permanecem anormais apos cirurgia e/ou radioterapia, ou para 0s pacientes para
0s quais cirurgia e/ou radioterapia ndo consistem opcao de tratamento.

e Tratamento de sintomas clinicos associados a acromegalia.

Tumores Neuroenddcrinos / Carcindides:

e Tratamento de sintomas clinicos associados a tumores neuroendocrinos / carcindides.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Somatuline® autogel® (acetato de lanreotida) é um derivado sintético da somatostatina, hormonio naturalmente
presente no organismo, que inibe a liberacdo de diversos outros horménios, incluindo hormdnio de crescimento
(GH) e IGF-1. A lanreotida atua sobre 0s mesmos receptores da somatostatina e apresenta atividade analoga a da
somatostatina, porém com duracdo de agdo consideravelmente mais prolongada.

A acromegalia é uma doenca crénica, causada por secrecdo excessiva de horménio de crescimento por tumor na
glandula hipofisaria. Os niveis elevados de hormonio de crescimento causam o0s sintomas e a patologia da doenca,
e a lanreotida, por se tratar de analogo da somatostatina, reduz a secrecdo de tal horménio e alivia muitos
sintomas da doenca.

Os tumores neuroenddcrinos podem secretar substancias na corrente sanguinea que causam 0s sintomas
relacionados a doenca. A lanreotida € capaz de reduzir a secre¢do de tais substdncias e aliviar muitos dos
sintomas associados a doenca.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Somatuline® autogel® é contraindicado para individuos com hipersensibilidade conhecida & somatostatina ou
peptideos relacionados, assim como qualquer outro componente da formulag&o.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos de idade.

4., O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
- Precaucgtes/Adverténcias

Pacientes em tratamento com Somatuline® autogel® devem ser monitorados periodicamente quanto & ocorréncia de
calculos biliares, ja que a lanreotida pode reduzir a motilidade da vesicula biliar e levar a formagdo destes.

No inicio do tratamento com Somatuline® autogel®, e no caso de alteracdo de dose, os pacientes devem ter a
glicemia monitorada, ja que pode ocorrer elevagdo ou reducéo da glicemia.

Pacientes em tratamento com Somatuline® autogel® podem apresentar reducdo da funcdo da glandula tireide,
devendo ser monitorada caso indicada por seu médico.

Pacientes com doencas cardiacas prévias devem ser monitorados no inicio do tratamento com Somatuline® autogel®,
ja que a lanreotida pode causar reducédo da frequéncia cardiaca.

Em pacientes com tumores carcindides, a lanreotida ndo deve ser prescrita antes de se excluir a possibilidade de
presenca de tumor intestinal obstrutivo.

- Gravidez

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas, sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.



Categoria de risco C.
Somatuline® autogel® deve ser usado por pacientes gestantes apenas se estritamente necessario.

- Amamentacéo

Nao se sabe se a lanreotida é excretada no leite humano. Como muitos farmacos sdo excretados no leite humano, é
necessario cuidado caso a lanreotida seja administrada durante a lactacéo.

- Uso Pediéatrico

Somatuline® autogel® ndo é recomendado para uso por pacientes pediatricos devido a falta de dados de
seguranca e eficacia.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos de idade.

- Posso dirigir ou operar maquinas apés a administracéo de Somatuline® autogel®?

Os efeitos do Somatuline® autogel® sobre a capacidade de dirigir ou de operar maquinas ndo sdo conhecidos. Caso o
paciente apresente qualquer suspeita, ndo é recomendado que dirija ou utilize maquinas.

- Interagdes medicamentosas

Somatuline® autogel® pode ser utilizado concomitantemente com outros medicamentos, porém pode ocorrer
interferéncia com alguns deles, tais como ciclosporina, bromocriptina, medicamentos beta-bloqueadores (p.ex.,
atenolol, propanolol, dentre outros), quinidina e terfenadina. Procure orientacdo do seu médico caso esteja
utilizando qualquer destes medicamentos.

Informe o seu médico se vocé é diabético, pois pode ser necessario que sua terapia antidiabética seja ajustada com o
inicio do tratamento com Somatuline® autogel®.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de conservacdo: Conservar entre 2°C e 8°C (sob refrigeragdo). Ndo congelar.

Prazo de validade: 24 meses contados a partir da data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido.

Para sua seguranga, mantenha o medicamento em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso vocé observe
alguma mudanga no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade, consulte 0 médico ou o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Somatuline® autogel® é apresentado como seringa preenchida, pronta para o uso, contendo a solug&o saturada de
liberacdo prolongada, translucida e de coloragdo branca a amarelo pélido.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

O medicamento deve ser administrado imediatamente apés abertura do involucro laminado. N&o utilizar caso o
invélucro laminado esteja deteriorado ou aberto.

A injecéo do medicamento deve ser realizada de acordo com as instrugdes descritas nesta bula.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
- Aspecto fisico do medicamento

Somatuline® autogel® é apresentado como seringa preenchida, pronta para o uso, contendo a solugéo saturada de
liberacdo prolongada, transltcida e de coloracdo branca a amarelo palido.

- Posologia



A dose inicial recomendada para tratamento de acromegalia € de 60 mg a 120 mg, administrada a cada 28 dias. A
posologia deve ser ajustada de acordo com a resposta clinica individual do paciente. Pacientes acromegalicos
bem controlados com analogos de somatostina podem ser tratados com Somatuline® autogel® 120 mg a cada 42
ou 56 dias.

A dose inicial recomendada para tratamento de tumores neuroendécrinos / carcindides é de 90 mg,
administrada a cada 28 dias, por 2 meses. A posologia deve ser ajustada de acordo com a resposta clinica
individual do paciente. No caso de resposta adequada, definida pela auséncia de sintomas clinicos (flush e
fezes amolecidas), a dose pode ser ajustada para 60 mg a cada 28 dias.

N&o é necessario ajuste de dose para pacientes com insuficiéncia renal/hepatica ou pacientes idosos.

- Como usar

Somatuline® autogel® deve ser administrado na porcéo profunda do tecido subcutaneo, na regido do quadrante
superior externo das nadegas.

A administragdo deve ser realizada por profissional de satde. Porém, para pacientes que recebem dose estavel
de Somatuline® autogel®, o medicamento pode ser administrado pelo préprio paciente ou pelo responséavel pelo
paciente, ap6s treinamento adequado com um profissional de saude. Em caso de auto-aplicagdo, a injecdo deve
ser realizada na regido superior externa das coxas.

A decisdo de administracdo pelo paciente ou pessoa treinada deve ser tomada por um profissional de salde
habilitado.

Independente da regido de injecdo, a pele ndo deve ser dobrada, devendo ser mantida esticada, e a agulha deve
ser inserida rapidamente por todo o seu comprimento, perpendicularmente a pele.

O sitio de aplicagdo deve ser alternado entre o lado direito e esquerdo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso ocorra omissao de dose, cabera ao médico responsavel pelo paciente decidir quando sera administrada a dose
seguinte.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
ReacBes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
» Trato Gastrointestinal - diarreia, fezes amolecidas, dor abdominal
o Hepatobiliar - colelitiase
Reacgdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
 Cardiovasculares - bradicardia sinusal
o Sistema Nervoso Central - vertigem, cefaléia

e Trato Gastrointestinal - nausea, vomito, constipacdo, flatuléncia, distensdo abdominal, desconforto
abdominal

o Pele e Tecido Subcutaneo - alopecia (perda de pelo/cabelo)

 Nutricionais - hipoglicemia

o Gerais - fadiga, reacdes no local de administracdo (dor, massa, endurecimento, prurido)
o Hepatobiliar - dilatacdo biliar

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).



e Trato Gastrointestinal - fezes esbranquigadas

e Nutricionais - diabetes mellitus, hiperglicemia

e Vasculares - rubor

e Psiquiatricos - insonia
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso
do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reagdes indesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC).

Atencdo: Este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br ou para a Vigilancia Estadual ou Municipal.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de superdose procure o médico, pois o tratamento sintomatico é indicado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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