Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

SANDOSTATIN 50 mikrograméw/1 ml roztwér do wstrzykiwan / do infuzji
SANDOSTATIN 100 mikrograméw/1 ml roztwor do wstrzykiwan / do infuzji
oktreotyd

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jezeli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Sandostatin i w jakim celu si¢ go stosuje

Sandostatin jest syntetyczng pochodng somatostatyny, substancji wystgpujace;j fizjologicznie w organizmie
ludzkim, ktora hamuje dziatanie niektérych hormondw, np. hormonu wzrostu. Lek Sandostatin dziata silniej
niz somatostatyna i jego dziatanie utrzymuje si¢ dtuze;.

Sandostatin jest stosowany

w akromegalii, chorobie, w ktorej organizm wytwarza zbyt duza ilo§¢ hormonu wzrostu. U 0s6b
zdrowych hormon wzrostu kontroluje wzrost tkanek, narzadoéw i kosci. Zbyt duza ilo§¢ hormonu
wzrostu powoduje zwigkszenie wymiarow kosci i tkanek, zwlaszcza dioni i stop. Sandostatin znaczaco
tagodzi objawy akromegalii, do ktorych nalezy bdl glowy, nadmierne pocenie si¢, drgtwienie dioni

i stop, zmegczenie i bol stawdw.

w celu ztagodzenia objawow spowodowanych pewnymi guzami ukladu pokarmowego (np.
rakowiakami, VIPoma, glukagonoma, gastrinoma, insulinoma). W tych chorobach zotadek, jelita lub
trzustka wytwarzajg nadmierng ilo$¢ specyficznych hormonéw i innych substancji, co zaburza
naturalng rownowage hormonalng organizmu i jest przyczyna wielu objawow takich jak
zaczerwienienie twarzy, biegunka, niskie cisnienie krwi, wysypka i utrata masy ciata. Leczenie lekiem
Sandostatin pomaga kontrolowac te objawy.

w zapobieganiu powiklaniom po operacjach trzustki. Leczenie lekiem Sandostatin pomaga
zmniejszy¢ ryzyko powiktan pooperacyjnych (np. ropnia w jamie brzusznej, zapalenia trzustki).

w celu zahamowania krwawienia i zapobiegania nawrotom krwawien z peknietych zylakéw
zoladkowo-przelykowych u pacjentéw z marsko$cig watroby (przewlekta choroba watroby).
Leczenie lekiem Sandostatin pomaga opanowa¢ krwawienie i zmniejszy¢ zapotrzebowanie na
przetoczenie krwi.

w leczeniu guzow przysadki wydzielajacych zbyt duza ilos¢ hormonu tyreotropowego (TSH). Zbyt
duza ilo$¢ hormonu tyreotropowego (TSH) prowadzi do nadczynnosci tarczycy. Lek Sandostatin jest
stosowany u 0sob z guzami przysadki wydzielajagcymi zbyt duzg ilos¢ hormonu tyreotropowego
(TSH):

- gdy inne rodzaje leczenia (leczenie chirurgiczne lub radioterapia) sg niecodpowiednie lub



nieskuteczne;
- po radioterapii w okresie przejsciowym, zanim radioterapia osiggnie petng skutecznosc.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sandostatin

Kiedy nie stosowa¢ leku Sandostatin:

- jesli pacjent ma uczulenie na oktreotyd Iub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Sandostatin nalezy omowic to z lekarzem:

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

- jesli u pacjenta wystepuja problemy ze st¢zeniem cukru we krwi i jest ono zbyt duze (cukrzyca) lub
zbyt mate (hipoglikemia). Jesli lek Sandostatin jest stosowany w leczeniu krwawien z zylakow

zotadkowo-przetykowych; kontrolowanie st¢zenia cukru we krwi jest konieczne.

- jesli pacjent miat w przeszto$ci zmniejszone stezenie witaminy Bio, lekarz moze zaleci¢ okresowg
kontrole stgzenia witaminy Bio.

- Oktreotyd moze spowalnia¢ tetno, a w bardzo wysokich dawkach moze powodowac nieprawidlowy
rytm serca. W trakcie leczenia lekarz moze u pacjenta kontrolowac tetno.

Badania i wizyty kontrolne

Jesli pacjent jest dtugotrwale leczony lekiem Sandostatin, lekarz moze zleci¢ okresowa kontrolg czynnosci
tarczycy.

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

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

Sandostatin 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 mozna na ogoét kontynuowaé przyjmowanie innych lekéw. Zgtaszano
jednak, ze Sandostatin wptywa na dziatanie pewnych lekéw, takich jak cymetydyna, cyklosporyna,
bromokryptyna, chinidyna i terfenadyna.

Jesli pacjent przyjmuje lek kontrolujgcy ciSnienie krwi (np. antagoniste receptoréw beta-adrenergicznych lub
antagoniste kanatow wapniowych), badz lek utrzymujacy rownowage wodno-elektrolitowa, lekarz moze
dostosowa¢ dawkowanie.

U pacjentow z cukrzycg moze zaj$¢ koniecznos¢ dostosowania dawki insuliny przez lekarza.

Jesli pacjent ma otrzymywacé leczenie oksodotreotydem lutetu (}'’Lu), terapie radiofarmaceutyczna, lekarz
moze przerwac i (lub) dostosowa¢ leczenie lekiem Sandostatin.



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

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

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

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

1 obstugiwania maszyn. Jednak pewne dzialania niepozadane mogace wystapi¢ podczas stosowania leku
Sandostatin, takie jak bol glowy i zmgczenie, moga zmniejszaé zdolnos$¢ pacjenta do bezpiecznego
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

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

3. Jak stosowa¢é lek Sandostatin

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy
zwrécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

W zaleznosci od leczonego schorzenia lek Sandostatin moze by¢ podawany:
. we wstrzyknigciu podskornym lub
. w infuzji dozylne;.

W przypadku marskos$ci watroby (przewlektej choroby watroby) lekarz moze dostosowa¢ dawke
podtrzymujaca.

Lekarz lub pielegniarka wyjasni pacjentowi, jak wstrzykna¢ lek Sandostatin pod skore, natomiast infuzja do
zyty musi by¢ zawsze wykonywana przez fachowy personel medyczny.

. Wstrzykniecie podskorne
Wilasciwym miejscem do podawania wstrzyknig¢ podskdrnych jest gorna cze¢$¢ ramion, uda lub brzuch.

Do podania kazdego wstrzyknigcia podskornego nalezy wybra¢ nowe miejsce, aby unikna¢ podraznien
tkanek. Lekarz lub pielegniarka udzielg doktadnych instrukcji jak poda¢ lek pacjentom, ktorzy beda sami
wykonywali wstrzyknigcia podskorne.

Jesli lek jest przechowywany w lodowce, zaleca sie¢ doprowadzenie amputek do temperatury pokojowe;j
przed podaniem leku. Zmniejszy to ryzyko bolu w miejscu wstrzyknigcia. Mozna ogrza¢ amputke
w dtoniach, ale nie nalezy jej podgrzewac.

Pewna liczba pacjentow odczuwa bdl w miejscu wstrzyknigcia podskornego. Bol ten jest zazwyczaj
krotkotrwaty. W razie wystgpienia bolu mozna go ztagodzi¢ delikatnie pocierajac miejsce wstrzyknigcia
przez kilka sekund po podaniu leku.

Przed podaniem zawarto$ci ampulki z lekiem Sandostatin nalezy sprawdzi¢, czy roztwor nie zawiera czgstek
statych lub nie zmienit barwy. Nie nalezy podawac leku w przypadku zaobserwowania zmian w wygladzie
roztworu.



Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Sandostatin

Objawy przedawkowania to: nieregularna akcja serca, niskie cisnienie krwi, zatrzymanie akcji serca,
niedotlenienie moézgu, silny bol w gornej czesci zoladka, zazotcenie skory i oczu, nudnosci, utrata apetytu,
biegunka, ostabienie, zmgczenie, brak energii, zmniejszenie masy ciata, obrzgk brzuszny, dyskomfort, duze
stezenie kwasu mlekowego we krwi i nieprawidlowy rytm serca.

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

Pominigcie zastosowania leku Sandostatin

Nalezy przyja¢ jedng dawke leku zaraz po przypomnieniu sobie o niej, a nastepnie kontynuowac leczenie jak
poprzednio. Opuszczenie dawki nie jest szkodliwe, ale moze spowodowaé czasowy nawr6t objawow
choroby do momentu powrotu do zaplanowanego schematu leczenia.

Nie nalezy wstrzykiwaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Sandostatin

Po przerwaniu leczenia lekiem Sandostatin objawy choroby moga nawrocié¢. Dlatego nie nalezy przerywaé
stosowania leku Sandostatin bez porozumienia z lekarzem.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozgadane mogg by¢ ciezkie. Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli
U pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawéw:

Bardzo czesto (mogg dotyczy¢ wiecej 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):
o Niedoczynnos¢ 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 pgcherzyka zolciowego; objawy moga obejmowac bol w prawej gornej czgscei brzucha,
goraczke, nudnosci, zazotcenie skory i oczu (zo6ttaczka).

. Zbyt male stezenie cukru we krwi.

Zaburzona tolerancja glukozy.
. Wolna akcja serca.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ maksymalnie 1 na 100 oséb):
. Pragnienie, mata ilo§¢ wydalanego moczu, ciemne zabarwienie moczu, sucha, zaczerwieniona skora.

. Szybka akcja serca.

Inne ci¢zkie dzialania niepozadane

. Reakcje nadwrazliwosci (uczulenie), w tym wysypka skorna.

. Rodzaj reakcji alergicznej (anafilaksja), ktora moze powodowaé trudnosci w przetykaniu lub
oddychaniu, obrzegk i mrowienie, z mozliwym obnizeniem cis$nienia krwi, z zawrotami gtowy lub
utratg przytomnosci.



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

. Zapalenie watroby; objawami moze by¢ zazodtcenie skory i oczu (zo6ttaczka), nudnosci, wymioty, brak
apetytu, zte samopoczucie ogodlne, $wiad, jasne zabarwienie moczu.
Nieregularna akcja serca.

° Mata liczba ptytek krwi; moze to powodowac zwigkszone krwawienie lub powstawanie siniakow.

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

Inne dzialania niepozadane:

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

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

Bole brzucha.

Nudnosci.

Zaparcia.

Wzdecia z oddawaniem gazow.

Bole glowy.

Bol w miejscu wstrzyknigcia.

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

Uczucie petnosci w zotadku.

Stolce ttuszczowe.

Luzne stolce.

Odbarwienie katu.

Zawroty glowy.

Utrata apetytu.

Zmiany w wynikach testow czynno$ci watroby.
Lysienie.

Dusznos¢.

Ostabienie.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub
farmaceucie.

Pewna liczba pacjentow odczuwa bol w miejscu wstrzyknigeia podskornego. Bol ten jest zazwyczaj
krotkotrwaty. W razie wystapienia bolu mozna go ztagodzi¢ delikatnie pocierajac miejsce wstrzyknigcia
przez kilka sekund po podaniu leku.

Wystepowanie dziatan niepozadanych ze strony Zotadka i jelit moze by¢ zmniejszone przez unikanie
przyjmowania positkow tuz przed podaniem podskérnym leku Sandostatin lub zaraz po jego podaniu, tj.
wykonanie wstrzyknigcia migdzy positkami lub przed udaniem si¢ na spoczynek.

Zgtaszanie 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 zgltaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéow 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.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Sandostatin

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamrazaé.

Amputki mozna przechowywac w temperaturze ponizej 30 °C nie dluzej niz przez 2 tygodnie.
Ampulki nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

Rozcienczony roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast po przygotowaniu.

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

Nie stosowa¢ tego leku, jesli zauwazy sie czastki state lub zmiane barwy.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sandostatin
- Substancja czynna leku jest oktreotyd.
Sandostatin 50 mikrogramow: 1 ml zawiera 50 mikrogramow oktreotydu.
Sandostatin 100 mikrogramow: 1 ml zawiera 100 mikrograméw oktreotydu.
- Pozostate sktadniki to: kwas mlekowy, mannitol (E 421), sodu wodorowgglan, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Sandostatin i co zawiera opakowanie

Ampulki z bezbarwnego szkta z dwoma kolorowymi pierScieniami kodowymi, zawierajace przezroczysty,
bezbarwny roztwor.

Sandostatin 50 mikrograméw/1 ml: jeden niebieski i jeden zotty

Sandostatin 100 mikrogramow/1 ml: jeden niebieski i jeden zielony

Lek jest dostepny w opakowaniach zwierajacych 5 amputek po 1 ml.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
¢ Infuzja dozylna (informacje przeznaczone dla fachowego personelu medycznego)

Przed uzyciem ampuiki z lekiem Sandostatin nalezy wizualnie sprawdzi¢, czy roztwor nie zawiera czastek
statych lub nie zmienit barwy. Nie podawa¢ w przypadku zaobserwowania zmian w wygladzie roztworu.
Rozcienczy¢ roztwoér przed podaniem leku w postaci infuzji dozylne;.

Lek Sandostatin (octan oktreotydu) jest trwaty przez 24 godziny fizycznie i chemicznie w fizjologicznym
jatowym roztworze chlorku sodu lub 5% jalowym roztworze glukozy w wodzie. Poniewaz lek Sandostatin
moze wplywac¢ na homeostaze glukozy, zaleca si¢ raczej stosowanie fizjologicznego roztworu chlorku sodu
niz glukozy. Rozcienczone roztwory sa fizycznie i chemicznie trwate przez co najmniej 24 godziny

w temperaturze ponizej 25 °C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczone roztwory powinny by¢
zuzyte natychmiast po przygotowaniu. Jesli roztwor nie zostanie natychmiast zuzyty, za czas i warunki
przechowywania przed uzyciem jest odpowiedzialny uzytkownik.

Zawarto$¢ jednej amputki (500 mikrograméw) jest zwykle rozpuszczana w 60 ml 0,9% roztworu chlorku
sodu, a otrzymany roztwor nalezy podawaé za pomocg pompy infuzyjnej. Czynnos$¢ te nalezy powtarzac tak
czesto, jak jest to konieczne do osiggniecia przepisanego czasu leczenia.

Jaka ilos¢ leku Sandostatin nalezy zastosowa¢é
Dawkowanie leku Sandostatin zalezy od leczonego schorzenia.

. Akromegalia

Leczenie z reguly rozpoczyna si¢ od dawki 0,05 do 0,1 mg podawanej podskornie co 8 lub co 12 godzin.
Nastepnie dawka ta jest zmieniana w zaleznosci od efektu dziatania i od ztagodzenia objawow (takich jak
uczucie zmeczenia, pocenie si¢ i bol glowy). Dla wigkszosci pacjentow optymalna dawka dobowa wynosi
0,1 mg trzy razy na dobe. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 1,5 mg.

. Guzy ukladu pokarmowego

Leczenie z reguly rozpoczyna si¢ od dawki 0,05 mg podawanej we wstrzyknigciu podskérnym raz lub dwa
razy na dobe. W zaleznosci od odpowiedzi i tolerowania leku, dawka moze by¢ stopniowo zwigkszana od
0,1 mg do 0,2 mg trzy razy na dobg. W przypadku rakowiakow, jezeli w ciggu tygodnia od rozpoczgcia
stosowania maksymalnej tolerowanej dawki brak jest zadowalajacego ztagodzenia objawow, nalezy
przerwac leczenie.

. Powiklania po operacjach trzustki
Zazwyczaj podaje si¢ podskornie dawke 0,1 mg trzy razy na dobe przez 1 tydzien, zaczynajac przynajmniej
godzing przed operacja.

. Krwawienia z zylakéw Zoladkowo-przelykowych
Zalecana dawka wynosi 25 mikrogramow/godzing przez 5 dni w ciagtej infuzji dozylnej. W czasie leczenia
konieczne jest kontrolowanie stezenia cukru we krwi.

. Gruczolaki przysadki wydzielajace TSH

Na ogot skuteczne dawkowanie to 100 mikrogramow trzy razy na dobg we wstrzyknigciu podskornym.
Dawke mozna dostosowa¢ w zaleznosci od odpowiedzi w wydzielaniu TSH i hormonoéw tarczycy. Ocena
skutecznosci terapii wymaga, by leczenie byto prowadzone przez co najmniej 5 dni.



