
 

  
 

 רופא/ה, רוקח/ת נכבדים,

 :הריני להודיעכם כי העלון של התכשיר עודכן

 

 מ"ג 60 סומטולין אוטוג'ל
 מ"ג 90 סומטולין אוטוג'ל
 מ"ג 120 סומטולין אוטוג'ל

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

 
 

Solution for injection in a pre-filled syringe 

 

Somatuline® Autogel® 60 mg: 
Each pre-filled syringe contains 60 mg of lanreotide (as acetate) 
 
Somatuline® Autogel® 90 mg: 
Each pre-filled syringe contains 90 mg of lanreotide (as acetate) 
 
Somatuline® Autogel® 120 mg: 
Each pre-filled syringe contains 120 mg of lanreotide (as acetate) 
 
Each pre-filled syringe contains a supersaturated solution of lanreotide acetate corresponding to 
0.246 mg lanreotide base/mg of solution, which ensures an actual injection dose of 60 mg, 90 mg or 
120 mg. 

 

 התוויות מאושרות:

Somatuline autogel is indicated for the treatment of individuals with acromegaly when the 
circulating levels of Growth Hormone (GH) and/or insulin like growth factor-1 (IGF-1) remain 
abnormal after surgery and/or radiotherapy, or in patients who otherwise require medical treatmfent. 
The goal of treatment in acromegaly is to reduce GH and IGF-1 levels and where possible to 
normalize these values. 
Somatuline autogel is also indicated for the treatment of symptoms associated with neuroendocrine 
(particularly carcinoid) tumors. 
Somatuline autogel is also indicated for the treatment of grade 1 and a subset of grade 2 (Ki67 index 
up to 10%) gastroenteropancreatic neuroendocrine tumors (GEP-NETs) of midgut, pancreatic or 
unknown origin where hindgut sites of origin have been excluded, in adult patients with unresectable 
locally advanced or metastatic disease. 

 

 

 

 



 

  
 

 ):צהובהמהווים החמרה (מסומנים ב בעלון לרופא להלן העדכונים

4.4 Special warnings and precautions for use 
 
[…] 

 Slight decreases in thyroid function have been seen... Thyroid function tests should be done where 
clinically indicated. 
[…] 

4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction 
 
The pharmacological gastrointestinal effects of lanreotide may result in the reduction 
of the intestinal absorption of co-administered drugs including cyclosporin. 
Concomitant administration of cyclosporin with lanreotide may decrease the relative 
bioavailability of cyclosporin and therefore may necessitate the adjustment of cyclosporin dose to 
maintain therapeutic levels. 
[…] 
Since it cannot be excluded that lanreotide may have this effect, other drugs mainly metabolized by 
CYP3A4 and which have a low therapeutic index (e.g. quinidine, terfenadine) should therefore be 
used with caution. 
[…] 

 
4.7 Effects on ability to drive and use machines 

 
Somatuline Autogel has minor or moderate influence on the ability to drive and use machines.  
[…] 
 

4.8 Undesirable effects 
 

[…] 
System organ 
class  

Very common 
(≥1/10)  

Common (≥1/100 
to <1/10)  

Uncommon 
(≥1/1,000 to 
<1/100)  

Post-marketing 
safety experience 
(frequency not 
known)  

Infections and 
infestations 

   Injection site 
abscess 

Hepatobiliary 
disorders  

Cholelithiasis  Biliary dilatation*  Cholecystitis 

[…] 

6.5 Nature and contents of container 
 

Somatuline Autogel is supplied in a pre-filled syringe (polypropylene), fitted with an automatic 
safety system with a plunger stopper (bromobutyl rubber) and a needle (stainless steel) covered by a 
plastic cap. 
 
Each ready to use pre-filled syringe is place into a plastic tray and packed in a laminated pouch and a 
cardboard box. 
[…] 



 

  
 

 ):צהובהמהווים החמרה (מסומנים ב צרכןלהלן העדכונים בעלון ל
 
 שימוש בתרופההלפני   .2
 
]…[ 

 אם אחת מהאזהרות מעלה חלות עליך, ספר לרופא או לרוקח לפני השימוש בסומטולין אוטוג'ל.
[…] 

 
 בדיקות ומעקב

את רמות הסוכר בדמך,  הרופא המטפל ירצה לנטרשסומטולין אוטוג'ל עלולה להשפיע על רמות הסוכר בדמך, ייתכן שהיות 
 במיוחד בעת התחלת הטיפול.

 
הרופא המטפל ירצה לנטר את כיס המרה שבעיות בכיס המרה יכולות להתרחש עם תרופה מסוג זה, ייתכן שבדומה לכך, היות 

 במהלך תחילת השימוש בסומטולין אוטוג'ל, ולאחר מכן, מפעם לפעם.
 

 אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:
, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך או אם אתה עשוי לקחתאם אתה לוקח, לקחת לאחרונה 

 …]  [לרופא או לרוקח.

 .הרופא המטפל ישקול התאמות מינון של תרופות אלו הנלקחות במקבילשייתכן 
[...] 

 
 ?כיצד תשתמש בתרופה .3

[...] 
 אם החמצת הזרקה של סומטולין אוטוג'ל 

אם החמצת הזרקה פנה מיד לרופא המטפל. הרופא ינחה אותך בנוגע למועד ההזרקה הבאה. אין לבצע הזרקה של מנות 
 נוספות על מנת לפצות על ההזרקה שהוחמצה.

[...] 

 אם אתה מפסיק את השימוש בסומטולין אוטוג'ל
 ת הטיפול.עליך להיוועץ ברופא לפני הפסק [...]

[...] 

 תופעות לוואי .4
]…[ 

 תופעות לוואי אחרות:
 ותגובות באתר ההזרקה. בעיות בכיס המרהתופעות הלוואי הנפוצות ביותר הן הפרעות במערכת העיכול, 

[...] 

 אנשים: 10מתוך  1-תופעות לוואי שכיחות מאוד: עלולות להשפיע על יותר מ
]…[ 

  גרדתגובות במקום ההזרקה כגון כאב, עור קשה או  •
]…[ 
 

 תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה (תופעות ששכיחותן טרם נקבעה)
]...[ 

אבצס באתר ההזרקה אשר עשוי להרגיש מלא בנוזלים כאשר לוחצים עליו (אודם, כאב, חום ונפיחות שעשויים  •
 להיות קשורים לחום)



 

  
 

ול להרגיש תסמינים כגון כאב חמור ופתאומי באזור הימני עליון או המרכזי של אתה על -דלקת של כיס המרה  •
 , בחילה, הקאה וחום גבוה.רגישות של הבטןהבטן, הכאב עלול להתפשט אל הכתף או הגב, 

]...[ 

 מידע נוסף .6
]...[ 

 כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה? 
הארוזה  בתוך מגשיתמ"ל  0.5. כל אריזת קרטון מכילה מזרק אחד של עם מכסהכל מזרק מוכן לשימוש מצויד במחט  ]...[

 בעטיפה רבודה.
[...] 

 
 הוראות שימוש

 
הוראות השימוש לפני ביצוע ההזרקה. ההזרקה הינה תת עורית עמוקה המצריכה טכניקה  כל שים לב! אנא קרא בעיון את

 ספציפית השונה מהזרקות תת עוריות רגילות.
 

 
 

 
 

השאר  הזרקה של תרופה קרה עלולה להיות כואבת.דקות לפני ההזרקה.  30מהמקרר  את אריזת הסומטולין אוטוג'להוצא  .1
  .לביצוע ההזרקהעד סגורה  את עטיפת המזרק

2. [...]   
 אין להשתמש במזרק המוכן לשימוש אם:

 המזרק המוכן לשימוש נפל או ניזוק או נראה שהמזרק המוכן לשימוש או עטיפת המזרק נפגמו בכל צורה שהיא. •
 אם התכשיר פג תוקף; תאריך התפוגה מודפס על האריזה החיצונית ועל אריזת המזרק. •

 לרופא או לרוקח.במקרים אלה, עליך לפנות 
[...] 

4 .[...] 
 יש לבצע את ההזרקה מיד לאחר פתיחת אריזת המזרק.

[...] 



 

  
 

אין למשוך  אתה לא אמור לראות כלל את המחט ברגע שהוחדרה במלואה. .במלואה חשוב מאוד להחדיר את המחט[...] . 9
 לאחור. הבוכנהאת 
[...] 

  התרופה סמיכה וקשה יותר לדחיפה משאתה מצפה.שייתכן  .וקבוע חזקלחץ  דחף את הבוכנה על ידי הפעלת[...]  .10
על מנת לוודא שאינך יכול לדחוף עוד את  המנה במלואה ותן דחיפה סופיתהזרק את שניות.  20בדרך כלל נדרשות 

 הבוכנה.
[...] 

 הבטיחות האוטומטי.שים לב: שמור על הלחץ המופעל על הבוכנה עם האגודל, למניעת ההפעלה של מנגנון 
 

 
 

 .ההזרקה מאתר משוך את המחט הלחץ המופעל על הבוכנה, מבלי לשחרר את .11

 
 

. המחט תימשך לאחור לתוך מגן המחט באופן אוטומטי ותינעל שם המופעל על הבוכנה לאחר מכן, שחרר את הלחץ .12
 לצמיתות.

 
 



 

  
 

 [...] דימום. למנועצמר גפן או פד גזה כדי  עם הפעל לחץ עדין על אתר ההזרקה .13
 

לפח  מזרקאת ה אין להשליךהשלך את המזרק המשומש כפי שהונחית על ידי הרופא המטפל או איש הצוות הרפואי.  .14
  האשפה הביתי.

 
 
 
 

 

 
 

 
 
 
 

 

במאגר התרופות באתר משרד הבריאות וניתן לקבלם מודפס על  נשלחו לפרסוםהעלון לרופא והעלון לצרכן נמצאים בקישור וכן 
 ידי פניה לבעל הרישום.

 בברכה,
 חיה שליו

 
 ממונהרוקחת 
 פארמה בע"ממדיסון 
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