Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

SANDOSTATIN LAR 10 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

SANDOSTATIN LAR 20 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

SANDOSTATIN LAR 30 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
oktreotyd

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jezeli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sandostatin LAR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sandostatin LAR
Jak stosowa¢ lek Sandostatin LAR

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Sandostatin LAR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Sandostatin LAR i w jakim celu si¢ go stosuje

Sandostatin LAR jest syntetyczna pochodng somatostatyny, substancji wystepujacej fizjologicznie
w organizmie ludzkim, ktéra hamuje dziatanie niektérych hormonéw, np. hormonu wzrostu. Lek Sandostatin
LAR dziata silniej niz somatostatyna i jego dziatanie utrzymuje si¢ dtuze;j.

Sandostatin LAR jest stosowany

. w leczeniu akromegalii

Akromegalia jest chorobg, w ktorej organizm wytwarza zbyt duzg ilo§¢ hormonu wzrostu. U 0séb zdrowych
hormon wzrostu kontroluje wzrost tkanek, narzadow i kosci. Zbyt duza ilo§¢ hormonu wzrostu powoduje
zwigkszenie wymiardow kosci i tkanek, zwtaszcza dtoni i stop. Sandostatin LAR znaczaco tagodzi objawy
akromegalii, do ktorych nalezy bol gtowy, nadmierne pocenie sig, dretwienie dtoni i stop, zmgczenie 1 bol
stawow. W wigkszosci przypadkow nadmierne wytwarzanie hormonu wzrostu jest wynikiem powigkszenia
przysadki (gruczolak przysadki); leczenie lekiem Sandostatin LAR moze zmniejszy¢ rozmiary gruczolaka.

Sandostatin LAR jest stosowany w leczeniu 0séb z akromegalia:

- u ktorych inne rodzaje leczenia akromegalii (leczenie chirurgiczne lub radioterapia) sa niewskazane
lub nieskuteczne;

- po radioterapii, bedacych w okresie przejsciowym, przed wystapieniem catkowitego efektu dziatania
radioterapii.

. w celu zlagodzenia objawow zwigzanych z nadmiernym wytwarzaniem pewnych specyficznych
hormondw i innych substancji przez Zzotadek, jelita i trzustke

Nadmierne wytwarzanie hormonow i innych substancji naturalnych moze by¢ spowodowane pewnymi

rzadkimi chorobami zotadka, jelit lub trzustki. Zaburza to naturalng rownowagg hormonalng organizmu i jest

przyczyna wielu objawow takich jak zaczerwienienie twarzy, biegunka, niskie ci$nienie krwi, wysypka

i utrata masy ciata. Leczenie lekiem Sandostatin LAR pomaga kontrolowac te objawy.

. w leczeniu guzoéw neuroendokrynnych zlokalizowanych w jelicie (np. w wyrostku robaczkowym,



jelicie cienkim lub okreznicy)
Guzy neuroendokrynne sg rzadko wystgpujgcymi guzami, umiejscowionymi w roznych cze$ciach ciata. Lek
Sandostatin LAR stosuje si¢ rowniez w celu hamowania wzrostu tego typu guzoéw zlokalizowanych w jelicie
(np. w wyrostku robaczkowym, jelicie cienkim lub okre¢znicy).

. w leczeniu guzow przysadki wydzielajacych zbyt duza ilos¢ hormonu tyreotropowego (TSH)

Zbyt duza ilo$¢ hormonu tyreotropowego (TSH) prowadzi do nadczynnosci tarczycy. Lek Sandostatin LAR
jest stosowany u 0s6b z guzami przysadki wydzielajacymi zbyt duza ilos¢ hormonu tyreotropowego (TSH):
- gdy inne rodzaje leczenia (leczenie chirurgiczne lub radioterapia) sg nieodpowiednie lub nieskuteczne;
- po radioterapii w okresie przejSciowym, zanim radioterapia osiggnie pelng skutecznosé.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sandostatin LAR

Nalezy postepowac zgodnie ze wszystkimi zaleceniami lekarza. Mogg one r6zni¢ si¢ od informacji
zawartych w tej ulotce.

Nalezy zapozna¢ si¢ z ponizszymi informacjami przed zastosowaniem leku Sandostatin LAR.

Kiedy nie stosowac leku Sandostatin LAR:
- jesli pacjent ma uczulenie na oktreotyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Sandostatin LAR, nalezy omowic to z lekarzem:

- jezeli pacjent wie, ze ma lub miat w przesztosci kamienie zotciowe lub u pacjenta wystepuja
jakiekolwiek objawy takie jak gorgczka, dreszcze, bol brzucha lub zazétcenie skory lub oczu; nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz dtugotrwate stosowanie leku Sandostatin LAR moze
powodowac powstawanie kamieni zotciowych. Lekarz moze zleci¢ okresowg kontrole pecherzyka
z6tciowego.

- Jesli pacjent choruje na cukrzyce, poniewaz lek Sandostatin LAR moze wpltywaé na poziom cukru we
krwi. Jesli pacjent choruje na cukrzyce, stezenie cukru we krwi powinno by¢ u niego regularnie
kontrolowane.

- Jesli pacjent mial w przesztosci zmniejszone stezenie witaminy Bz, lekarz moze zleci¢ okresowa
kontrole stezenia witaminy Bi».

Badania i wizyty kontrolne
Jesli pacjent jest dlugotrwale leczony lekiem Sandostatin LAR, lekarz moze zleci¢ okresowa kontrolg
czynnosci tarczycy.

Lekarz bedzie kontrolowat czynnos¢ watroby pacjenta.
Lekarz moze zleci¢ sprawdzenie dziatania enzymow trzustki.

Dzieci
Do$wiadczenie dotyczace stosowania leku Sandostatin LAR u dzieci jest niewielkie.

Sandostatin LAR a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Podczas leczenia lekiem Sandostatin LAR mozna na ogét kontynuowa¢ przyjmowanie innych lekow.
Zghaszano jednak, ze Sandostatin LAR wptywa na dzialanie pewnych lekow, takich jak cymetydyna,
cyklosporyna, bromokryptyna, chinidyna i terfenadyna.

Jesli pacjent przyjmuje lek kontrolujacy ci$nienie krwi (np. antagoniste receptoréw beta-adrenergicznych lub
antagoniste kanatoéw wapniowych), badz lek utrzymujacy rownowage wodno-elektrolitowa, lekarz moze



dostosowaé dawkowanie.
U pacjentéw z cukrzyca moze zaj$¢ koniecznos$¢ dostosowania dawki insuliny przez lekarza.

Jesli pacjent ma otrzymywac¢ leczenie oksodotreotydem lutetu (1”’Lu), terapie radiofarmaceutyczna, lekarz
moze przerwac i (lub) dostosowaé leczenie lekiem Sandostatin LAR na krétki okres czasu.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek Sandostatin LAR moze by¢ stosowany podczas cigzy tylko w razie wyraznej koniecznosci.
Pacjentki w wieku rozrodczym powinny podczas leczenia stosowa¢ skuteczne metody zapobiegania cigzy.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania leku Sandostatin LAR. Nie wiadomo, czy lek Sandostatin
LAR przenika do mleka kobiet karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Sandostatin LAR nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn. Jednak pewne dziatania niepozadane moggce wystapi¢ podczas stosowania leku
Sandostatin LAR, takie jak bol gtowy 1 zmgczenie mogg zmniejszac¢ zdolnos$¢ pacjenta do bezpiecznego
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Sandostatin LAR zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Sandostatin LAR

Lek Sandostatin LAR nalezy podawa¢ wylacznie w postaci wstrzyknigcia domigsniowego w posladek.
Podczas dlugotrwatego podawania nalezy wykonywaé wstrzykniecia na przemian raz w lewy, raz w prawy
posladek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sandostatin LAR
Po przedawkowaniu leku Sandostatin LAR nie zglaszano wystgpowania reakcji zagrazajacych zyciu.

Objawy przedawkowania to: uderzenia goraca, czeste oddawanie moczu, zmgczenie, depresja, niepokoj
i brak koncentracji.

W przypadku odczucia, ze doszto do przedawkowania i u pacjenta wystepuja powyzsze objawy, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Pominiecie zastosowania leku Sandostatin LAR

W przypadku, gdy wstrzyknigcie nie zostalo wykonane w odpowiednim terminie, nalezy je wykona¢ jak
najszybciej, a nastepnie kontynuowac leczenie jak poprzednio. Podanie dawki kilka dni pdzniej nie jest
szkodliwe, ale moze spowodowac czasowy nawrdt objawdéw choroby do momentu powrotu do
zaplanowanego schematu leczenia.

Przerwanie stosowania leku Sandostatin LAR
Po przerwaniu leczenia lekiem Sandostatin LAR objawy choroby mogg nawroci¢. Dlatego nie nalezy
przerywac stosowania leku Sandostatin LAR bez porozumienia z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli
u pacjenta wystapi ktérykolwiek z tych objawéw:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osob):
. Kamica zotciowa powodujaca nagly bol plecow.

. Zbyt duze stezenie cukru we krwi.

Czesto (moga dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 osob):

. Niedoczynno$¢ tarczycy (hipotyroidyzm) wplywajaca na zmiany rytmu serca, taknienie lub zmiany
masy ciala; zmegczenie, uczucie zimna lub obrzgk przedniej czesci szyi.

. Zmiany w wynikach testow czynnosci tarczycy.

. Zapalenie pegcherzyka zotciowego; objawy moga obejmowac bol w prawej gornej czesci brzucha,
goraczke, nudnosci, zazotcenie skory i oczu (zottaczka).

. Zbyt male stezenie cukru we krwi.
Zaburzona tolerancja glukozy.

o Wolna akcja serca.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ maksymalnie 1 na 100 os6b):
° Pragnienie, mata ilo§¢ wydalanego moczu, ciemne zabarwienie moczu, sucha, zaczerwieniona skora.
o Szybka akcja serca.

Inne ci¢zkie dzialania niepozadane

o Reakcje nadwrazliwos$ci (uczulenie), w tym wysypka skorna.

o Rodzaj reakcji alergicznej (anafilaksja), ktéra moze powodowaé trudnosci w przetykaniu lub
oddychaniu, opuchlizne i mrowienie, z mozliwym obnizeniem ci$nienia krwi z zawrotami gtowy lub
utratg przytomnosci.

o Zapalenie trzustki; objawy moga obejmowac nagly bol w gornej czesci brzucha, nudnosci, wymioty,
biegunke.

J Zapalenie watroby; objawami moze by¢ zazotcenie skory i oczu (zottaczka), nudnos$ci, wymioty, brak
apetytu, zte samopoczucie ogoélne, §wiad, jasne zabarwienie moczu.

. Nieregularna akcja serca.

o Mata liczba plytek krwi; moze to powodowaé zwigkszone krwawienie lub powstawanie siniakow.

Jesli pacjent zauwazy u siebie ktorykolwiek z wymienionych wyzej objawdw, nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Inne dzialania niepozadane:

Jesli pacjent zauwazy u siebie ktorekolwiek z podanych nizej dziatan niepozadanych, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania te sg zazwyczaj tagodne i majg tendencje do
ustgpowania w miar¢ postepu leczenia.

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ ponad 1 na 10 osob):
Biegunka.

Bole brzucha.

Nudnosci.

Zaparcia.

Wzdgcia z oddawaniem gazow.

Bole gltowy.

B4l w migjscu wstrzyknigcia.

Czesto (moga dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 oséb):
. Dyskomfort w zotadku po positku (niestrawno$c).
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Wymioty.

Uczucie pelnosci w zotadku.
Stolce thuszczowe.

Luzne stolce.

Odbarwienie katu.

Zawroty glowy.

Utrata apetytu.

Zmiany w wynikach testow czynnosciowych watroby.
Lysienie.

Dusznos¢.

Oslabienie.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub
farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:
Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: 22 49-21-301

fax: 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzie¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Sandostatin LAR

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac.

W dniu wykonania wstrzyknigcia lek Sandostatin LAR mozna przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.
Nie przechowywac¢ leku Sandostatin LAR po przygotowaniu (przygotowang zawiesing trzeba zuzy¢
natychmiast).

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i opakowaniu po ,,EXP”
i,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ obce czastki lub zmiang barwy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sandostatin LAR
- Substancja czynng leku jest oktreotyd.
Jedna fiolka zawiera 10 mg, 20 mg lub 30 mg oktreotydu (w postaci oktreotydu octanu).
- Pozostate sktadniki to:
w proszku (fiolka): poli (DL-laktydo-co-glikolid), mannitol (E 421).
w rozpuszczalniku (amputkostrzykawka): karmeloza sodowa, mannitol (E 421), poloksamer 188,


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Sandostatin LAR i co zawiera opakowanie

Opakowanie jednostkowe zawiera jedng szklang fiolke¢ 6 ml zamknigta korkiem z gumy bromobutylowe;j

i aluminiowym kapslem ze zrywanym wieczkiem, zawierajgcg proszek do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan, i jedng szklang amputkostrzykawke 3 ml, zabezpieczong dwoma korkami z gumy
chlorobutylowej (od przodu i od strony ttoka) zawierajaca 2 ml rozpuszczalnika do sporzadzania zawiesiny,
lacznie zapakowane w uszczelnionym blistrze wraz z tacznikiem fiolki oraz jedng bezpieczng igta do
wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Poland Sp. z 0.0.
ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Tel. + 48 22 375 48 88

Wytwérca/Importer
Novartis Poland Sp. z o0.0.
ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Novartis Pharma GmbH
Jakov-Lind-Strafle 5, Top 3.05
1020 Wien

Austria

Novartis Pharma NV
Medialaan 40 Bus 1
Vilvoorde, B-1800
Belgia

Novartis s.r.o.

Na Pankraci 1724/129
140 00 Praha 4 Nusle
Republika Czeska

Novartis Healthcare A/S
Edvard Thomsens Vej 14
Kebenhavn S, 2300
Dania

Novartis Finland Oy
Metséneidonkuja 10
Espoo, F1-02130
Finlandia

Novartis Pharma SAS

8-10 rue Henri Sainte-Claire Deville
92500 Rueil Malmaison

Francja

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg
Niemcy



Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Niemcy

Novartis (HELLAS) SA

12th km National Road Athinon-Lamias
Metamorfosi Attiki, 14451

Grecja

Novartis Hungary Kft.
Vasut u.13.
Budaors, 2040

Wegry

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Wtochy

Novartis Farma S.p.A.
Viale Luigi Sturzo 43
20154 — Milan (MI)
Wtochy

Novartis Norge AS
Nydalen Allé 37 A
NO-0484 Oslo
Norwegia

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos S.A.

Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.10E, Taguspark
Porto Salvo, 2740-255

Portugalia

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Sverige AB
Torshamnsgatan 48
164 40 Kista

Szwecja

Novartis Pharma B.V.
Haaksbergweg 16
1101 BX Amsterdam
Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Sandostatin LAR Austria, Butgaria, Chorwacja, Cypr, Czechy, Dania, Estonia,
Finlandia, Niemcy, Grecja, Wegry, Islandia, Irlandia, Lotwa,
Litwa, Malta, Norwegia, Polska, Rumunia, Stowacja, Stowenia,
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Hiszpania, Szwecja

Sandostatine LAR Belgia, Luksemburg, Holandia
Sandostatina LAR Wiochy, Portugalia
Sandostatine L.P. Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2024



Informacje przeznaczone wyltgcznie dla fachowego personelu medycznego:
Jaka ilos¢ leku Sandostatin LAR nalezy zastosowa¢é

Akromegalia

Zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od podawania produktu leczniczego Sandostatin LAR w dawce 20 mg co

4 tygodnie przez 3 miesigce. Pacjenci przyjmujacy produkt leczniczy Sandostatin podskérnie moga
rozpocza¢ leczenie produktem Sandostatin LAR nastepnego dnia po ostatnim podaniu podskérnym produktu
leczniczego Sandostatin. Nastepnie nalezy dostosowac¢ dawke leku na podstawie ste¢zenia w surowicy
hormonu wzrostu (GH) i insulinopodobnego czynnika wzrostu 1/somatomedyny C (IGF-1) oraz objawow
klinicznych.

U pacjentow, u ktorych po 3 miesigcach objawy kliniczne i parametry biochemiczne (GH; IGF-1) nie sg
catkowicie kontrolowane (st¢zenia GH nadal sa wigksze niz 2,5 mikrograma/l), dawka leku moze zosta¢
zwigkszona do 30 mg co 4 tygodnie. Jesli po kolejnych 3 miesigcach parametry GH, IGF-1 i (lub) inne
objawy nadal nie sg zadowalajaco kontrolowane podczas podawania dawki 30 mg, dawka leku moze zostac¢
zwigkszona do 40 mg co 4 tygodnie.

U pacjentoéw, u ktorych stezenie GH utrzymuje si¢ stale ponizej 1 mikrograma/l, a stezenie IGF-1

w surowicy ulegto normalizacji, oraz u ktérych najszybciej ustepujace objawy przedmiotowe i podmiotowe
akromegalii cofnety sie po 3 miesigcach leczenia dawka 20 mg, mozna zastosowac produkt leczniczy
Sandostatin LAR w dawce 10 mg co 4 tygodnie. Jednakze, szczegolnie w tej grupie pacjentow, wskazane
jest Sciste monitorowanie skutecznos$ci leczenia przez oznaczanie stezen GH i IGF-1 w surowicy oraz ocene
klinicznych objawow przedmiotowych i podmiotowych podczas leczenia ta mata dawka produktu
leczniczego Sandostatin LAR.

U pacjentow otrzymujacych ustalong dawke produktu leczniczego Sandostatin LAR nalezy okreslac stezenie
GH i IGF-1 co 6 miesiecy.

Hormonalnie czynne guzy zotgdka, jelit i trzustki

. Leczenie pacjentow z objawami zwigzanymi z hormonalnie czynnymi guzami neuroendokrynnymi
zolgdka, jelit i trzustki

Zaleca si¢, rozpoczgcie leczenia od podawania produktu leczniczego Sandostatin LAR w dawce 20 mg co

4 tygodnie. Pacjenci przyjmujacy podskornie produkt leczniczy Sandostatin powinni kontynuowac to

leczenie w dawce uprzednio skutecznej przez 2 tygodnie po pierwszym wstrzyknigciu produktu leczniczego

Sandostatin LAR.

U pacjentow, u ktérych po 3 miesiacach leczenia wystapito zadowalajace ztagodzenie objawow i poprawa
wskaznikow biologicznych, mozna zmniejszy¢ dawke produktu leczniczego Sandostatin LAR do 10 mg co
4 tygodnie.

U pacjentoéw, u ktorych po 3 miesigcach leczenia wystapito tylko czeSciowe ztagodzenie objawdw mozna
zwigkszy¢ dawke produktu Sandostatin LAR do 30 mg co 4 tygodnie.

W dniach, gdy mimo leczenia produktem leczniczym Sandostatin LAR, objawy zwigzane z guzami zotadka,
jelit i trzustki sg nasilone, zaleca si¢ poda¢ dodatkowo, podskérnie produkt leczniczy Sandostatin w dawce
stosowanej przed wprowadzeniem produktu leczniczego Sandostatin LAR. Moze si¢ to zdarzy¢ szczegolnie
podczas pierwszych 2 miesi¢cy leczenia, zanim zostanie osiggnigte terapeutyczne stezenie oktreotydu.

. Leczenie pacjentow z zaawansowanymi guzami neuroendokrynnymi wywodzgcymi sie ze Srodkowej
czesci prajelita lub o nieznanym ognisku pierwotnym, w przypadku ktorych wykluczono ognisko
pierwotne nieznajdujqce si¢ w srodkowej czesci prajelita

Zalecana dawka produktu leczniczego Sandostatin LAR wynosi 30 mg, podawana co 4 tygodnie. Leczenie

produktem Sandostatin LAR w celu zahamowania rozwoju guza nalezy kontynuowac w sytuacji braku

progresji guza.



Leczenie gruczolakow wydzielajgcych TSH
Leczenie produktem leczniczym Sandostatin LAR nalezy rozpoczyna¢ od dawki 20 mg podawanej co

4 tygodnie i kontynuowac przez 3 miesigce przed ewentualnym dostosowaniem dawki. Nastepnie dawke
mozna dostosowac w zaleznosci od wydzielania TSH i hormonu tarczycy.
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Instrukcja przygotowania i domi¢sniowego podania produktu leczniczego Sandostatin LAR
WYLACZNIE DO GLEBOKIEGO WSTRZYKNIECIA DOMIESNIOWEGO

Zestaw:

]
_1-

Jedna fiolka zawierajgca produkt leczniczy Sandostatin LAR w postaci proszku
Jedna ampultkostrzykawka zawierajaca rozpuszczalnik do sporzadzenia zawiesiny
Jeden tgcznik fiolki do odtworzenia produktu leczniczego

Jedna bezpieczna igla do wstrzyknig¢

e Te

Nalezy postepowac zgodnie z podang ponizej instrukcjg, aby wlasciwie odtworzy¢ produkt leczniczy
Sandostatin LAR przed wykonaniem glebokiego wstrzyknigcia domig$niowego.

Dla prawidlowego odtworzenia produktu leczniczego Sandostatin LAR krytyczne znaczenie majg 3 punkty.
Niespelnienie przedstawionych w nich wymagan moze by¢ przyczyna niewlasciwego podania leku.

o Zestaw do wstrzyknie¢ musi osiagna¢ temperature pokojowa. Nalezy wyjacé zestaw do wstrzyknigé
z lodowki 1 przed odtworzeniem produktu leczniczego pozostawi¢ go na minimum 30 minut

w temperaturze pokojowej, jednak nie dtuzej niz na 24 godziny.

e Po dodaniu rozpuszczalnika nalezy odstawic¢ fiolke na 5 minut, aby zapewni¢ pelne nasycenie proszku
roztworem.

e Po nasyceniu nalezy wstrzasa¢ fiolkg z umiarkowang sita w kierunku poziomym przez minimum
30 sekund do utworzenia jednolitej zawiesiny. Zawiesina produktu leczniczego Sandostatin LAR musi

zosta¢ przygotowana bezposrednio przed podaniem.

Produkt leczniczy Sandostatin LAR moze by¢ podawany wylacznie przez wyszkolony personel medyczny.
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Krok 1

e Wyja¢ zestaw do wstrzyknig¢ z produktem Sandostatin
LAR z lodowki, w ktorej byt przechowywany.

30 min

UWAGA: Bardzo istotne jest, by rozpoczac¢ proces
odtwarzania dopiero, gdy zestaw do wstrzyknieé
osiggnie temperature pokojowq. Nalezy pozostawié
zestaw w temperaturze pokojowej przez minimum

30 minut przed odtworzeniem, jednak nie na dluzej niz
przez 24 godziny.

200C-25°C

Uwaga: Zestaw do wstrzyknig¢ mozna w razie potrzeby
ponownie wtozy¢ do lodowki.

Krok 2

Zdjac¢ z fiolki plastikowg naktadke i przetrze¢ gumowa
zatyczke fiolki wacikiem nasgczonym alkoholem.

Zdja¢ warstwe ochronng pokrywajacg opakowanie
Tacznika fiolki, ale NIE wyjmowac tacznika fiolki
z opakowania.

Trzymajac tacznik fiolki przez opakowanie, umiescic¢
tacznik fiolki na fiolce i1 docisna¢ do konca tak, by wsunat
si¢ na miejsce z glosnym , kliknigciem”.

Zdja¢ opakowanie z tgcznika fiolki unoszac je pionowo do
gory.

Krok 3

e 7dja¢ kapsel z amputkostrzykawki wypetnione;j
rozpuszczalnikiem i dokreci¢ strzykawke do tacznika
fiolki.

e Powoli opusci¢ ttok do samego konca, aby caly roztwor
rozpuszczalnika znalazt si¢ w fiolce.
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Krok 4

UWAGA: Bardzo istotne jest, by odstawi¢ fiolke na A
5 minut, aby upewnic sig, ze proszek zostat w petni
nasycony rozpuszczalnikiem.

Uwaga: W przypadku, kiedy tlok zostanie odepchniety )
7 —_ - 5 minut LW

powrotem do gory, jest to sytuacja normalna, \&l/
spowodowana niewielkim nadci$nieniem w fiolce.

e Na tym etapie nalezy przygotowac pacjenta do wykonania
wstrzykniecia.

Krok 5

e Po nasyceniu przez roztwor catego proszku, nalezy
sprawdzi¢, czy tlok jest doci$nigty w dot do samego konca
strzykawki.

UWAGA: Trzymajac ttok docisniety do samego konca
umiarkowanie wstrzasa¢ fiolkg w ustawieniu poziomym
przez minimum 30 sekund, aby caty proszek utworzyt
zawiesing (jednorodna mleczna zawiesina). Jesli cze§é
proszku nie polaczyla sie z roztworem, powtorzy¢
umiarkowane wstrzasanie przez kolejne 30 sekund.

Krok 6

e Przygotowac miejsce wstrzyknigcia przecierajac je
wacikiem nasgczonym alkoholem.

e Odwroci¢ strzykawke z fiolkg dnem do gory i powoli
odciagajac ttok pobrac¢ calg zawartos¢ fiolki do
strzykawki.

e Odkreci¢ strzykawke od tacznika fiolki.
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Krok 7
Przykreci¢ bezpieczng igle do wstrzyknie¢ ze strzykawka.

Delikatnie ponownie wstrzasna¢ strzykawka, aby uzyskac
mleczng jednorodng zawiesing tuz przed podaniem.

Zdja¢ naktadke ochronng z igly prostym ruchem do goéry.

Delikatnie opukaé palcami strzykawke powodujac
przesunigcie widocznych pecherzykow powietrza ku
gorze, a nastepnie usunac je ze strzykawki. Nalezy
sprawdzi¢ czy miejsce wstrzykniecia nie zostato
zanieczyszczone.

Odtworzony produkt leczniczy Sandostatin LAR jest teraz
gotowy do natychmiastowego podania — nalezy przejs¢
do punktu Krok 8. Kazde opdznienie moze spowodowac
wytracanie si¢ osadu.

Krok 8

Produkt leczniczy Sandostatin LAR musi by¢ podawany
wylacznie w glebokim wstrzyknigciu domigsniowym,
NIGDY dozylnie.

Wprowadzi¢ cata igle w lewy lub prawy posladek pod
katem 90° do powierzchni skory.

Powoli odciagna¢ ttok amputkostrzykawki, aby upewnic
si¢, ze igla nie znajduje si¢ w naczyniu krwiono$nym
(zmieni¢ polozenie igly, jesli znajduje si¢ ona w naczyniu
krwiono$nym).

Naciskac¢ ttok ze stalg sitg az do oproznienia strzykawki.
Wyjacé igle z miejsca wklucia i uruchomi¢ naktadke
ochronng igly (zgodnie ze wskazéwkami podanymi

w punkcie Krok 9).

Krok 9

Uruchomi¢ naktadke ochronng igly, stosujac jedng
z 2 nastepujacych metod:

- docisna¢ sktadang cze$¢ ostonki do twardej
powierzchni (rysunek A)

- lub przycisng¢ sktadang cz¢$¢ ostonki palcem
(rysunek B).

Prawidlowe uruchomienie zostanie potwierdzone gto§nym
kliknigciem.

Strzykawke natychmiast wyrzuci¢ (do odpowiedniego
pojemnika na ostre odpady).
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