Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Sandostatin 50 mikrog/ml, inje ktio-/infuusioneste, liuos
Sandos tatin 100 mikrog/ml, injektio-/infuusioneste, liuos
Sandos tatin 500 mikrog/ml, injektio-/infuusioneste, liuos

oktreotidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silla se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny [ddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédmai lddke on médritty vain sinulle eikd siti tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lidkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Sandostatin on ja mihin sitd kdytetaan

Mité sinun on tiedettédvé, ennen kuin kédytdt Sandostatin-valmistetta
Miten Sandostatin-valmistetta kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sandostatin-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Sandostatin on ja mihin siti kiyte tién

Sandostatin on synteettinen somatostatiinijohdos. Somatostatiinia esiintyy normaalisti
ihmiselimistossd, jossa se estid tiettyjen hormonien kuten kasvuhormonin vaikutusta. Sandostatin-
hoidon etuna somatostatiiniin verrattuna on se, ettd lidke on vahvempaa ja vaikuttaa pidempéén.

Sandos tatin-valmis tetta kiytetiiin
e akromegalian hoitoon. Akromegaliassa elimistossd muodostuu likaa kasvuhormonia.
Normaalisti kasvuhormoni sédételee kudosten, elinten ja luiden kasvua. Liiallinen
kasvuhormonipitoisuus johtaa luiden ja kudosten koon suurenemiseen erityisesti késissi ja
jalkaterissd. Sandostatin vihentdd huomattavasti akromegalian oireita, joita ovat mm.
padnsarky, liallinen hikoilu, kdsien ja jalkaterien puutuminen, uupumus ja nivelkipu.
lievittdimaan tiettyjen ruoansulatuskanavan kasvainten (esim. karsinoidikasvainten, VIPoomien,
glukagonoomien, gastrinoomien, insulinoomien) oireita. Néiden kasvainten yhteydessa
mahassa, suolistossa tai haimassa muodostuu likaa tiettyja hormoneita tai muita samankaltaisia
aineita. Tdmd lilkkatuotanto jarkyttdd elimiston luontaista hormonitasapainoa ja aiheuttaa
erilaisia oireita, kuten kuumia aaltoja, ripulia, matalaa verenpainetta, thottumaa ja painon
laskua. Sandostatin-hoito auttaa pitiméén oireet hallinnassa.
e chkiisemidn haimaleikkausten jilkeisii komplikaatioita. Sandostatin-hoito pienentida
leikkauksenjilkeisten komplikaatioiden (esim. vatsan paise, haimatulehdus) riskid.
tyrehdyttiméin verenvuotoa ja ehkdisemddn uusia mahalaukun tai ruokatorven
laskimolaaje ntumie n re peéimisté johtuvia verenvuotoja potilailla, joilla on maksakirroosi
(tietty pitkdaikainen maksasairaus). Sandostatin-hoito auttaa hillitsemidén verenvuotoa ja
vihentdmédén verensiirtojen tarvetta.
o likaa tyreotropiinia tuottavien aivolisikekasvaimien hoitoon. Liika tyreotropiini johtaa
kilpirauhasen likatoimintaan.
Sandostatinia kédytetdén liikaa tyreotropiinia tuottavien aivolisikekasvaimien hoitoon:
- kun muu hoito (leikkaus tai sddehoito) ei sovi tai ei ole auttanut
- sddehoidon jilkeen, kunnes sddehoidolla saavutetaan tiysi teho



2. Miti sinun on tiede ttiiva, ennen kuin kaytit Sandos tatin-valmistetta

Ali kiiyti Sandos tatin-valmis te tta
- jos olet allerginen oktreotidille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kdytdt Sandostatin-valmistetta:

- jos tiedat, ettd sinulla on nyt sappikivid taisinulla on ollut niitd aiemmin, tai saat
komplikaatioita kuten kuumetta, vilunviristyksid, mahakipua taiihon tai silmien keltaisuutta.

Kerro asiasta lddkérille, silld pitkdaikainen Sandostatin-hoito voi aiheuttaa
sappikivimuodostusta. Ladkari padttdd ehka tutkia sappirakkosi sddnnollisesti.

- jos verensokeriarvosi ovat joko lian korkeat (diabetes) tai lian matalat (hypoglykemia). Jos

Sandostatin-lidkettd kdytetddn mahalaukun tairuokatorven laskimolaajentumien aiheuttaman
verenvuodon hoitoon, verensokeriarvoja on ehdottomasti seurattava.

- jos sinulla on aiemmin ollut By,-vitamiinin puutosta; ladkari haluaa ehka tarkistaa B;,-
vitamiiniarvosi sdannollisesti.

- Oktreotidi voi laskea sykettd ja voi hyvin suurina annoksina aiheuttaa syddmen rytmihiri6ita.
Ladkarivoi tarkkailla sykettd hoidon aikana.

Tutkimukset ja tarkas tukset

Jos saat pitkdaikaista Sandostatin-hoitoa, ldédkéri saattaa tutkia kilpirauhastoimintasi sdédnnéllisesti.
Ladkari tutkii maksasi toiminnan.

Laakarisi saattaa haluta tarkistaa haiman entsyymitoiminnan.

Lapset
Sandostatin-valmisteen kéytosté lapsilla on vain vihin kokemusta.

Muut lédke valmis teet ja Sandos tatin
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Voit yleensé jatkaa muiden lidkkeiden kidyttod Sandostatin-hoidon aikana. Sandostatin-hoidon on
kuitenkin ilmoitettu vaikuttaneen tiettyihin lidkkeisiin, esim. simetidiiniin, siklosporiiniin,
bromokriptiiniin, kinidiiniin ja terfenadiiniin.

Jos kdytit verenpainelidkettd (esim. beetasalpaajaa taikalsiumkanavan salpaajaa) tai neste- ja
elektrolyyttitasapainoa séitelevia lddkettd, lidkarin on ehkd muutettava sen annostusta.

Jos olet diabeetikko, lddkérin on ehkd muutettava insuliiniannostustasi.

Jos olet saamassa lutetium('”’Lu)oksodotreotidi -radioaktiivista lidkevalmistehoitoa, ladkari voi
keskeyttdd Sandostatin-hoitosi ja/tai muuttaa sita.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.



Sandostatin-valmistetta saa kdyttda raskauden aikana vain, jos se on selvisti tarpeen.
Hedelmaillisessé idssé olevien naisten on kéytettidva tehokasta ehkdisymenetelmid hoidon aikana.
Sandostatin-hoidon aikana ei saa imettia. Ei tiedetd, erittyykoé Sandostatin rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Sandostatin-valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Tietyt
Sandostatin-hoidon aikana mahdollisesti esiintyvit haittavaikutukset, kuten padnsirky ja uupumus,
voivat kuitenkin vaikuttaa kykyysi ajaa turvallisesti autoa ja kayttda turvallisesti koneita.

Sandostatin sis iltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Sandos tatin-valmistetta kiytetain

Kayti tatd [ddkettd juuri siten kuin 1adkéri on médrénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laédkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Hoidettavasta sairaudesta riippuen Sandostatin annetaan
o pistoksena ihon alle tai
o infuusiona (tiputuksena) laskimoon.

Jos sinulla on maksakirroosi (tietty pitkdaikainen maksasairaus), laékarin on ehkd muutettava
ylldpitoannostasi.

Ladkari tai sairaanhoitaja opettaa sinut pistiméén Sandostatin-lidkkeen ihon alle.
Terveydenhuoltohenkilostd antaa kaikki laskimoinfuusiot.

e  Pistos ihon alle
Thon alle annettavat lidkkeet on hyvé pistdd olkavarren, reiden tai vatsan alueelle.

Pistd kukin ihon alle annettava pistos uuteen pistoskohtaan, jotta mikddn alue ei pddse drtymaan.
Laskaritai sairaanhoitaja antaa tarkat ohjeet potilaille, jotka ottavat pistokset itse.

Jos sdilytét ladkkeen jddkaapissa, on suositeltavaa antaa sen limmetd huoneenlimpdiseksi ennen
kayttod. Tama pienentdd pistoskohdan kivun riskid. Ladkkeen voi limmittdd kdsissd, mutta sitd ei saa
kuumentaa.

Joillakuilla on kipua ihon alle annettavan pistoksen antopaikassa. Kipu menee yleensd nopeasti ohi.
Jos sinulla on téllaista kipua, voit lievittdd sitd hieromalla pistoskohtaa varovasti muutaman sekunnin
ajan pistoksen jilkeen.

Tarkista ennen Sandostatin-ampullin kdyttod, ettd liuoksessa ei ole hiukkasia eikd varimuutoksia. Jos
havaitset lidkkeessd jotain epdtavallista, ald kayta sitd.

Jos kiytit enemmiin Sandos tatin-valmistetta kuin sinun pitiisi

Yliannostukseen littyvid oireita ovat: epasdadnnéllinen syke, alhainen verenpaine, syddmenpyséahdys,
aivojen alentunut hapensaanti, voimakas yldvatsakipu, ihon ja silmien keltaisuus, pahoinvointi,
ruokahaluttomuus, ripuli, voimattomuus, vdsymys, uupuneisuus, painonlasku, vatsan turvotus,
huonovointisuus, veren korkea maitohappopitoisuus ja syddmen rytmih&iriot.

Jos epiilet saaneesi yliannostuksen ja sinulla on tillaisia oireita, ota heti yhteys ladkarin.



Jos unohdat kayttia Sandos tatin-valmis tetta

Ota yksi annos heti kun muistat asian ja jatka sitten tavanomaiseen tapaan. Jos annos jaa vilin, tistd ei
ole mitdén haittaa. Jotkin oireet voivat kuitenkin uusiutua tilapdisesti, kunnes hoitoaikataulu palaa
normaaliksi.

Ali pisti kaksinkertaista Sandostatin-annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Sandos tatin-valmis teen kiyton )
Oireet saattavat uusiutua, jos keskeytdt Sandostatin-hoidon. Ali siis lopeta Sandostatin-valmisteen
kayttod, ellei lddkari kehota sinua tekemaan niin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Jotkin haittavaikutukset saattavat olla vakavia. Kerro heti liiikirille, jos sinulle kehittyy jotakin
seuraavista:

Hyvin yleiset (yli 1 kiyttdjalla 10:std):
e Sappikivet, jotka aiheuttavat dkillistd selkdkipua.
e Liian suuret verensokeriarvot.

Yleiset (enintddn 1 kiyttajalla 10:std):
e Kilpirauhasen vajaatoiminta (hypotyreoosi), joka vaikuttaa syketiheyteen, ruokahaluun ja painoon
ja aiheuttaa uupumusta, kylmén tunnetta tai turvotusta kaulan etuosassa.
Muutokset kilpirauhasen toimintakokeissa.
e Sappirakkotulehdus (kolekystiitti), jonka oireita voivat olla yldvatsan oikean puolen kipu, kuume,
pahoinvointi, kellertdvé iho ja silmit (keltatauti).
Liian pienet verensokeriarvot.
Heikentynyt glukoosinsieto.
e Hidas syddmen syke.

Melko harvinaiset (enintddn 1 kiyttdjalla 100:sta):
e Jano, niukka virtsaneritys, virtsan tummuus, ihon kuivuus ja punakkuus.
e Nopea syddmen syke.

Muut vakavat haittavaikutukset

e Yliherkkyysreaktiot (allergiset reaktiot), mm. ihottuma.

e Allerginen reaktio (anafylaksia), joka voi aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia, turvotusta ja

kihelmdintid, huimausta tai tajunnanmenetyksen, mihin saattaa liittyd verenpaineen lasku.

e Haimatulehdus (pankreatiitti), jonka oireita voivat olla dkillnen yldvatsakipu, pahoinvointi,
oksentelu, ripuli.

e Maksatulehdus, jonka oireena voi olla ihon ja silmien keltaisuus, pahoinvointi, oksentelu,
ruokahaluttomuus, yleinen sairaudentunne, kutina, virtsan vaaleus.

e Syddmen rytmih&iriot.

e Verihiutaleiden méarian viheneminen veressi, mikd saattaa lisdtd verenvuotoa tai mustelmia.

Kerro heti lddkérille, jos huomaat jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista.



Muut haittavaikutukset
Kerro laédkirille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle, jos huomaat jonkin seuraavista
haittavaikutuksista. Ne ovat yleensa lievid ja hdvidvit, kun hoitoa jatketaan.

Hyvin yleiset (yli 1 kiyttdjalla 10:std):
Ripuli

Vatsakipu

Pahoinvointi

Ummetus

Ilmavaivat

Paansirky

Pistoskohdan paikallinen kipu.

Yleiset (enintdén 1 kayttajalld 10:std):
Mahavaivat aterian jalkeen
Oksentelu

Mahan tiysindisyyden tunne
Ulosteiden rasvaisuus

Ulosteiden 16ysyys

Ulosteiden varimuutokset
Huimaus

Ruokahaluttomuus

Muutokset maksan toimintakokeissa
Hiustenldhto

Hengenahdistus

Heikotus.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle.

Joillakuilla on kipua ihon alle annettavan pistoksen antopaikassa. Kipu menee yleensd nopeasti ohi.
Jos sinulla on téllaista kipua, voit lievittdd sitd hieromalla pistoskohtaa varovasti muutaman sekunnin
ajan pistoksen jilkeen.

Jos pistéit Sandostatin-ladkkeen ihon alle, voit pienentéd ruoansulatuskanavan haittavaikutusten riskid
valttamalld syomistd pistosajankohdan yhteydessi. Siksi onkin suositeltavaa, ettd Sandostatin pistetdan
aterioiden valilld tai nukkumaanmenon yhteydessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Sandos tatin-valmis teen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaétyi.



Ampulleja voidaan siilyttda alle 30 °C:ssa korkeintaan 2 viikkoa.
Ampullit tulee kiyttdd heti avaamisen jalkeen.
Laimennetut liuokset tulee kiyttda heti laimentamisen jilkeen.

Ali kiyti titi Fikettd etiketissd ja pahvikotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin “Kiyt.
vim.” tai "EXP” jalkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ali kilyti titi Eikettd, jos huomaat siind hiukkasia tai virimuutoksia.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauks en sisélto ja muuta tietoa

Miti Sandostatin sis dltaa

- Vaikuttava aine on oktreotidi
Sandostatin 50 mikrogrammaa: 1 ml liuosta sisdltdd 50 mikrogrammaa oktreotidia.
Sandostatin 100 mikrogrammaa: 1 ml liuosta siséltdd 100 mikrogrammaa oktreotidia.
Sandostatin 500 mikrogrammaa: 1 ml liuosta siséltdd 500 mikrogrammaa oktreotidia.

- Muut aineet ovat
maitohappo, mannitoli (E421), natriumvetykarbonaatti, injektionesteisin kaytettdvi vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Viriton lasiampulli, jossa on kaksi vérikoodirengasta ja joka sisdltdé kirkasta, véritontd liuosta.
Sandostatin 50 mikrogrammaa/ml: yksi sininen ja yksi keltainen

Sandostatin 100 mikrogrammaa/ml: yksi sininen ja yksi vihred

Sandostatin 500 mikrogrammaa/ml: yksi sininen ja yksi vaaleanpunainen

3,5,6, 10, 20 ja 50 ampullin pakkaukset.
Monipakkaus, joka sisdltid kymmenen kolmen ampullin pakkausta.

Kaikkia vahvuuksia ja pakkauskokoja ei vélttdiméttad ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija:
Novartis Finland Oy, Metsédnneidonkuja 10, FI-02130 Espoo

Valmis taja:
Novartis Finland Oy, Metsdnneidonkuja 10, FI-02130 Espoo

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espanja

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 06.09.2021

Muut tiedonlihteet
Lisétietoa tisté lidkevalmisteesta on saatavilla Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean
verkkosivuilla http://www.fimea.fi.


http://www.fimea.fi/

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
e Laskimoinfuusio (hoitoalan ammattilaisille)

Tarkista lddkevalmiste visuaalisesti virin muuttumisen tai hiukkasten suhteen ennen lidkkeen
antamista. Ali kiiyti Eikevalmistetta, jos havaitset valmisteessa jotakin epétavallista.
Laskimonsisdistd infuusiota varten laimenna lddkevalmiste ennen lidkkeen antamista. Sandostatin
(oktreotidiasetaatti) on fysikaalisesti ja kemiallisesti stabiili 24 tunnin ajan steriilissd fysiologisessa
keittosuolaliuoksessa tai steriilissd dekstroosin (glukoosi) 5 %:ssa vesiliuoksessa. Sandostatin voi
kuitenkin vaikuttaa glukoositasapainoon, joten on suositeltavaa kdyttdd mieluummin fysiologista
keittosuolaliuosta kuin dekstroosiliuosta. Laimennetut liuokset ovat fysikaalisesti ja kemiallisesti
stabiileja vdhintddn 24 tunnin ajan alle 25 °C:n IAmpdétilassa. Mikrobiologiselta kannalta laimennettu
liuos tulee kéyttdd heti. Jos liuosta ei kéytetd heti, kdytonaikainen sdilytysaika ja -olosuhteet ennen
kéayttod ovat kéyttdjan vastuulla.

Yhden 500 mikrogramman ampullin siséltd laimennetaan normaalisti 60 millilitraan fysiologista
keittosuolaliuosta ja ndin saatava liuos annetaan infuusiopumpun kautta. Tat4 toistetaan niin usein kuin
tarpeellista, kunnes mééritty hoidon kesto saavutetaan.

Sandos tatin-valmis teen annos
Sandostatin-annos riippuu hoidettavasta sairaudesta.

e Akromegalia

Hoito aloitetaan yleensé antamalla 0,05-0,1 mg injektiona ihon alle 8 tai 12 tunnin vélein. Tamén
jalkeen annosta muutetaan tehon ja oireiden (esim. uupumuksen, hikoilun ja pddnsiryn) lievittymisen
perusteella. Useimmilla potilailla optimaalinen vuorokausiannos on 0,1 mg kolmesti vuorokaudessa.
Enimméisannosta (1,5 mg/vrk) ei saa ylittaa.

e Ruoansulatuskanavan kasvaimet

Hoito aloitetaan yleensé antamalla 0,05 mg injektiona ihon alle kerran tai kahdesti vuorokaudessa.
Annostusta voidaan suurentaa vasteen ja siedettdvyyden perusteella 0,1 milligrammaan tai

0,2 milligrammaan kolmesti vuorokaudessa. Karsinoidikasvainpotilailla hoito on lopetettava, mikéli
potilaan vointi ei kohene, kun suurinta siedettyd annosta on kdytetty 1 vikkon ajan.

e Haimaleikkauksen jilkeiset komplikaatiot
Tavanomainen annostus on 0,1 mg injektiona ihon alle kolmesti vuorokaudessa 1 viikkon ajan. Hoito
aloitetaan viimeistddn 1 tunti ennen leikkausta.

e Vuotavat mahalaukun tai ruokatorven laskimolaaje ntumat
Suositusannostus on 25 mikrog/h jatkuvana laskimoinfuusiona 5 pdivdn ajan. Verensokeriarvoja on
seurattava hoidon aikana.

e Tyreotropiinia erittivit aivolis ikeadenoomat

Yleisimmin tehokas annostus on 100 mikrog kolmesti vuorokaudessa injektiona ihon alle. Annosta
voidaan muuttaa tyreotropiini- ja kilpirauhashormonivasteen perusteella. Vahintddn 5 pdivian hoito on
tarpeen tehon arvioimiseksi.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Sandos tatin 50 mikrog/ml, inje ktions-/infusionsviitska, l6sning
Sandos tatin 100 mikrog/ml, injektions-/infusionsvitska, losning
Sandostatin 500 mikrog/ml, inje ktions-/infusionsviitska, losning

oktreotid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Sandostatin dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Sandostatin
Hur du anvinder Sandostatin

Eventuella biverkningar

Hur Sandostatin ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN el

1. Vad Sandostatin éir och vad det anvénds for

Sandostatin dr en syntetisk version av somatostatin, en substans som forekommer naturligt i kroppen
och som hammar effekterna av vissa hormoner som t.ex. tillvixthormon. Fordelarna med Sandostatin
jamfort med somatostatin &r att det ar starkare och att effekten varar lingre.

Sandos tatin anvéinds

e vid akromegali, ett tillstdnd dir kroppen producerar for mycket tillvixthormon. Normalt
kontrollerar tillvixthormon tillvixt av vdvnad, organ och ben. Fér mycket tillvixthormon leder
till att storleken pa ben och vdvnader okar, sérskilt i hinder och fotter. Sandostatin minskar
markant symptomen péa akromegali, vikka inkluderar huvudvérk, dverdrivna svettningar,
domningar i hdnder och fotter, trétthet och ledvérk.

e f0r att lindra symptom som &r kopplade till vissa tumdrer i magtarmkanalen (t.ex. karcinoida
tumorer, VIP-tumoérer, glukagonom, gastrinom, insulinom). Vid dessa tillstdnd sker en
overproduktion av vissa hormoner och andra liknande dmnen i mage, tarm eller bukspottskortel.
Denna 6verproduktion rubbar den naturliga hormonbalansen i kroppen och resulterar i en
méingd olika symptom, sasom rodnad, diarré, lagt blodtryck, hudutslag, och viktminskning.
Behandling med Sandostatin hjilper till att kontrollera dessa symptom.

e for att forhindra komplikationer efter operation av buks pottskorteln. Behandling med
Sandostatin bidrar till att minska risken for komplikationer (t.ex. varansamling i buken och
inflammation 1ibukspottskorteln) efter operationen.

e f0r att stoppa blodning och skydda mot dterblédning frin brustna gastroesofagala varicer hos
patienter med cirrhos (kronisk leversjukdom). Behandling med Sandostatin bidrar till att
kontrollera blodning och minska behovet av transfusioner.

e fOr att behandla hypofystumérer som tillverkar for mycket tyreoideastimulerande hormon (TSH).
For mycket tyreoideastimulerande hormon (TSH) leder till hypertyreos.

Sandostatin anvéinds for att behandla personer med hypofystumorer som producerar for mycket
tyreoideastimulerande hormon (TSH):



- nér andra typer av behandlingar (kirurgi eller strdlbehandling) inte &r limpliga eller inte har
fungerat.

- efter stralbehandling for att tdcka dvergéngsperioden till dess att strdlbehandlingen blir fullt
eftektiv.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Sandos tatin

Anvind inte Sandos tatin:
- om du &r allergisk mot oktreotid eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du anvdnder Sandostatin:

- om du vet att du har gallstenar eller har haft det tidigare eller om du upplever andra
komplikationer sasom feber, frossa, buksmarta eller gulfargad hud eller gulfirgade 6gon, beritta
for din lakare eftersom ldngvarig anvindning av Sandostatin kan leda till gallstensbildning. Din
lakare kan vilja kontrollera din gallblasa med jamna mellanrum.

- om du har problem med dina blodsockernivaer, antingen att de dr for hoga (diabetes) eller for
laga (hypoglykemi). Kontroll av blodsockernivdn ar obligatorisk nér Sandostatin anvinds for att

behandla blddande gastroesofagala varicer.

- om du tidigare har haft B12-brist kan din likare vilja kontrollera dina B12 nivder med jdmna
mellanrum.

- Oktreotid kan sinka hjirtfrekvensen och kan i mycket hoga doser orsaka onormal hjartrytm.
Lékaren kommer eventuellt att dvervaka din hjirtfrekvens under behandlingen.

Provtagning och kontroller

Om du behandlas med Sandostatin under en lingre tid kan din lékare vilja kontrollera din
skoldkortelfunktion med jaimna mellanrum.

Din ldkare kommer att kontrollera din leverfunktion.
Din ldkare kan vilja kontrollera din pankreasenzym-funktion.

Barn och ungdomar
Erfarenheterna av Sandostatin hos barn ér begrénsade.

Andra likemedel och Sandostatin
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.

Du kan vanligtvis fortsétta att ta andra likemedel samtidigt som du behandlas med Sandostatin. Dock
har vissa likemedel sdsom cimetidin, ciklosporin, bromokriptin, kinidin och terfenadin rapporterats
péaverkas av Sandostatin.

Om du behandlas med ett likemedel for att kontrollera blodtrycket (t.ex. betablockerare eller en
kalciumantagonist) eller ett medel for att reglera vétske-och elektrolytbalansen kan din likare behova
justera dosen.

Om du ér diabetiker kan din likare behdva justera din insulindos.

Om du ska behandlas med lutetium(!’"Lu)oxodotreotid, ett radioaktivt likemedel, kan din likare



avbryta och/eller anpassa behandlingen med Sandostatin.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Sandostatin ska endast anvdndas under graviditet om det 4r absolut nédvéandigt.

Kvinnliga patienter som kan bli gravida ska anvinda en sdker preventivmetod under behandlingen.

Amma inte under behandling med Sandostatin. Det dr inte kiint om Sandostatin gér 6ver i
brostmjolken.

Korformaga och anvindning av maskiner

Sandostatin har inga eller forsumbara effekter pa formagan att kéra och anvinda maskiner. Dére mot
kan vissa av biverkningarna som du kan f& av behandlingen med Sandostatin, sdsom huvudvérk och
trotthet, forsdmra din formaga att sdkert kora och anvéinda maskiner.

Sandos tatin inne hille r natrium
Detta likemedel mnehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ampull, d.v.s. dr ndst intill
“patriumfritt”.

3. Hur du anvinder Sandostatin

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare
eller apotekspersonal om du ar osdker.

Beroende pé vilket tillstand som behandlas ges Sandostatin som:
o subkutan (under huden) injektion eller
o ntravends (ien ven) infusion.

Om du har levercirrhos (kronisk leversjukdom) kan din likare behdva justera din underhallsdos.

Din ldkare eller sjukskdterska kommer att forklara for dig hur man injicerar Sandostatin under huden,
men infusion ien ven ska alltid utforas av sjukvardspersonal.

o Subkutan injektion
Overarmarna, liren och buken ir impliga omraden for subkutan injektion.

Vilj enny plats for varje subkutan injektion sd att du inte irriterar ett visst omrdade. Patienter som
kommer att injicera sig sjilva maste fa noggranna instruktioner fran likare eller sjukskdoterska.

Om du forvarar likemedlet i kylskap rekommenderas att du later det uppnad rumstemperatur innan du
anvénder det. Det minskar risken for smérta vid injektionsstéillet. Du kan virma det i din hand men
hetta inte upp det.

Ett fatal personer upplever smérta vid platsen for den subkutana injektionen. Denna smérta varar oftast
bara en kort stund. Om det hdnder dig kan du lindra sméartan genom att gnugga forsiktigt pa
injektionsstillet under nagra sekunder efter injektionen.

Granska l6sningen med avseende pa partiklar eller fargfordndringar innan du anvénder en Sandostatin
ampull. Anvind den inte om du ser ndgot ovanligt.

Om du har anviint for stor méingd av Sandos tatin
Symtom pa 6verdosering dr: oregelbunden hjartrytm, lagt blodtryck, hjirtstillestdnd, minskad
syretillférsel till hjirnan, svar smérta i dvre delen av buken, gulfargning av hud och 6gon, illamaende,



aptitloshet, diarré, svaghet, trotthet, brist pa energi, viktnedgang, buksvullnad, obehagskénsla, hog halt
av mjolksyra i blodet samt onormal hjartrytm.

Om du tror att du har fatt en Gverdos och upplever saddana symtom, tala med din likare omedelbart.

Om du har glomt att anvanda Sandos tatin
Ta en dos sé snart du kommer ihag, fortsitt sedan som vanligt. Det gor ingen skada om du missar en
dos men du kan tillfalligt fa tillbaka symptom innan du ér tillbaka pa doseringsschemat.

Injicera inte en dubbel dos av Sandostatin for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar att anvinda Sandos tatin
Om du avbryter behandlingen med Sandostatin kan dina symptom komma tillbaka. Darfor ska du inte
avbryta behandlingen om inte din likare rader dig till det.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Tala med din liikare ome delbart om du fir niagot av
foljande:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 personer):
e Qallsten som leder till plotslig ryggsmérta
e Hogt blodsocker.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):
e Underaktiv skoldkortel (hypotyreos) som orsakar fordndringar i hjértfrekvens, aptit eller vikt;
trotthet, koldkdnsla eller svullnad pé framsidan av halsen.
Forandingar i skoldkortelfunktionstester.
e Inflammation i gallblasan (kolecystit); symptom kan inkludera smaérta i den 6vre hogra delen av
buken, feber, illamdende, gulfirgning av hud och 6gon (gulsot).
Lagt blodsocker
Forsamrad glukostolerans
e Léangsam hjartrytm.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
e Torst, lig urinproduktion, mdrk urin, torr rodnad hud
e  Snabb hjirtrytm.

Andra allvarliga biverkningar

e Overkinslighetsreaktioner (allergiska) inkluderande hudutslag.

e Entyp av allergisk reaktion (anafylaxi) som kan orsaka svarigheter att svélja eller andas, svullnad
och kliande, yrsel eller slocknande vartill kan héra samman en sénkning i blodtrycket.

e Inflammation ibukspottkdrteln (pankreatit); symptom kan inkludera plotslig smérta i den Gvre
delen av buken, illamaende, kriakning, diarré.

e Inflammation ilevern (hepatit); symptom kan inkludera gulfiargning av huden och 6gonen
(gulsot), illamaende, kriakningar, aptitldshet, allmin sjukdomskénsla, klada, ljusfairgad urin.
Oregelbundna hjértslag.

e Légtrombocytantal i blodet vilket kan 6ka blodning och blamérken.

Tala med din doktor omedelbart om du upplever nagon av biverkningarna ovan.



Andra biverkningar:
Tala om for din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du observerar nigon av biverkningarna
nedan. De &r oftast milda och tenderar att forsvinna under behandlingens gang.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 personer):
Diarré

Magsmirta

[Nlamaende

Forstoppning

Gasbildning

Huvudvirk

Smirta vid injektionsstéllet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
Magbesvir efter maltid (dyspepsi)
Krakningar

Mittnadskdnsla

Fettrik avforing

Lds avforing

Missférgad avforing

Yrsel

Aptitloshet

Foréndringar i leverfunktionstester
Haravfall

Andnod

Matthet.

Om du far biverkningar, kontakta din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Ett fatal personer upplever smérta vid platsen for den subkutana injektionen. Denna smérta varar oftast
bara en kort stund. Om det hdander dig kan du lindra smértan genom att gnugga forsiktigt pa
njektionsstillet under nagra sekunder efter injektionen.

Om du tar Sandostatin som subkutan injektion kan du minska risken for biverkningar frén mag-
tarmkanalen om du undviker maltider runt tiden for injektionen. Det rekommenderas dérfor att du
injicerar Sandostatin mellan méltider eller vid sdnggéende.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka informationen om
lakemedlets sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Sandostatin ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Far ej frysas.

Ampullerna kan forvaras vid hogst 30 °C i upp till tva veckor.
Ampullerna ska anvindas omedelbart efter 6ppnandet.



Utspédda losningar ska anvindas omedelbart efter beredning.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och kartongen efter ”Utg. dat.” eller "EXP”.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Anvind inte detta likemedel om du ser partiklar eller fargférandringar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen &r oktreotid
Sandostatin 50 mikrogram: 1 ml 16sning innehaller 50 mikrogram oktreotid.
Sandostatin 100 mikrogram: 1 ml 16sning innehaller 100 mikrogram oktreotid.
Sandostatin 500 mikrogram: 1 ml l6sning innehéller 500 mikrogram oktreotid.

- Ovriga innehallsimnen &r:
mjolksyra, mannitol (E421), natriumvétekarbonat, vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ofargad glasampull med tva fargkodade ringar innehéllande klar, farglos 16sning.
Sandostatin 50 mikrogram/ml: en bl och en gul

Sandostatin 100 mikrogram/ml: en bld och en grén

Sandostatin 500 mikrogram/ml: en bld och en rosa

Forpackningar innehéllande 3, 5, 6, 10, 20 och 50 ampuller.
Multipack som innehéller tio forpackningar innehdllande tre ampuller.

Eventuellt marknadsfors inte alla styrkor eller férpackningsstorlekar.

Innehavare av godkéinnande for forséljning:
Novartis Finland Oy, Skogsjungfrugrinden 10, FI-02130 Esbo

Tillverkare:
Novartis Finland Oy, Skogsjungfrugranden 10, FI-02130 Esbo

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast 06.09.2021
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Sakerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet Fimeas webbplats http://www.fimea.fi.



http://www.fimea.fi/

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
e Intravends infusion (for hiilso- och sjukvirds personal)

Granska likemedlet visuellt for missfargning och partiklar fore administrering. Anvéand inte
likemedlet om du ser nagot ovanligt idetta. For intravends infusion, spid likemedlet fore
administrering. Sandostatin (oktreotidacetat) ar fysikaliskt och kemiskt stabilt under 24 timmar i sterila
fysiologiska koksaltlosningar eller sterila l6sningar av dextros (glukos) 5 % i vatten. Men eftersom
Sandostatin kan paverka glukoshomeostasen rekommenderas anvéndning av fysiologiska
koksaltlosningar framfor glukos. Efter spddning dr l6sningarna fysikaliskt och kemiskt stabila under
minst 24 timmar vid hdgst 25 °C. Ur mikrobiologisk synpunkt bor I6sningen anvindas omedelbart
efter spadning. Om losningen inte anvinds omedelbart, dr forvaringstiden under anviandning och
forhallanden fore anvindning anvéndarens ansvar.

Innehéllet 1 en 500 mikrograms ampull normalt 16sas i 60 ml fysiologisk koksaltlosning, och den
erhdllna 16sningen ska ges med hjdlp av en infusionspump. Denna procedur ska upprepas tills dess att
den ordinerade tiden for behandling &r uppnadd.

Hur mycket Sandostatin ska anvindas
Dosen av Sandostatin beror pa tillstindet som behandlas.

e Akromegali

Behandlingen startar vanligen med 0,05 till 0,1 mg som subkutan injektion var 8:e eller 12:¢ timma.
Dérefter justeras dosen baserat pa dess effekt och lindring av symptom (s&som trotthet, svettning och
huvudvérk). For de flesta patienter dr den optimala dosen &r 0,1 mg 3 ganger/dag. En maximal dos om
1,5 mg per dag bor inte dverskridas.

e Tumoérerimag-tarmkanalen

Behandlingen startar vanligen med 0,05 mg som subkutan injektion en eller tva ganger om dagen.
Beroende pa behandlingssvar och tolerabilitet kan dosen gradvis okas till 0,1 till 0,2 mg 3 ganger/dag.
Behandling av karcinoida tumdrer bér avbrytas om inget fordelaktigt svar uppnatts inom 1 veckas
behandling med maximal tolererbar dos.

e Komplikationer efter pankre askirurgi
Sedvanlig dosering ar 0,1 mg 3 gdnger/dag som subkutan injektion under 1 vecka, med start minst 1
timme fore operation.

e Blodande gastroesofagala varicer

Den rekommenderade dosen &dr 25 mikrogram/timme under 5 dagar genom kontinuerlig intravends
infusion. Kontroll av blodsockernivierna édr nddviandig under behandlingen.

e TSH-producerande hypofysadenom

Generellt 4r den mest effektiva dosen 100 mikrogram tre ganger per dag genom subkutan injektion.
Dosen kan justeras beroende pd TSH och tyreoideahormon respons. Minst 5 dagars behandling krévs
for att kunna beddma effekten.



