CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SANDOSTATIN LAR 10 mg proszek i rozpuszczalnik gmesadzania zawiesiny do wstrzykida
SANDOSTATIN LAR 20 mg proszek i rozpuszczalnik gmesadzania zawiesiny do wstrzykida
SANDOSTATIN LAR 30 mg proszek i rozpuszczalnik gmesadzania zawiesiny do wstrzykifa

2. SKELAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY
1 fiolka zawiera 10 mg oktreotydu (w postaci oktyelol octanu).
1 fiolka zawiera 20 mg oktreotydu (w postaci oktyelol octanu).

1 fiolka zawiera 30 mg oktreotydu (w postaci oktyelol octanu).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
produkt zawiera mniej ail mmol (23 mg) sodu na dawkzn. zasadniczo jest wolny od sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do spauzania zawiesiny do wstrzykia

Proszek: proszek barwy biatej lub biatej z odcienigitego.

Rozpuszczalnik do spamdzania zawiesiny do wstrzykitaprzejrzysty roztwér, bezbarwny lub o barwie
lekko zottej lub bazowe).

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie pacjentow z akromegalil ktorych leczenie chirurgiczne jest niewskazZabenieskuteczne lub
pacjentow kdacych w okresie przégiowym, przed wysipieniem catkowitego efektu dziatania radioterapii

(patrz punkt 4.2).

Leczenie objawdw u pacjentéw z hormonalnie czynnguziamizotadka, jelit i trzustki, np. rakowiakami z
cechami zespotu rakowiaka (patrz punkt 5.1).

Leczenie pacjentow z zaawansowanymi guzami neuaseynanymi wywodzacymi sk zesrodkowej czsci
prajelita lub o nieznanym ognisku pierwotnym, wymadku ktérych wykluczono ognisko pierwotne
nieznajdugce s¢ w srodkowej czsci prajelita.

Leczenie gruczolakéw przysadki wydziel@jch TSH:

. gdy nie doszto do normalizacji wydzielania po kiz chirurgicznym i (lub) radioterapii;
. u pacjentow, dla ktérych leczenie chirurgicznejas odpowiednie;
. u pacjentow napromienianycly, do chwili, gdy radioterapia aginie skuteczn.

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania



Dawkowanie

Akromegalia
Zaleca st rozpoczcie leczenia od podawania produktu Sandostatin wAdRwce 20 mg co 4 tygodnie

przez 3 miegice. Pacjenci przyjmuagy podskarniegc) produkt leczniczy Sandostatin naogzpocaé

leczenie produktem Sandostatin LAR rasiego dnia po ostatnim podaniu podskérnym produktu
Sandostatin. Nagbnie naley dostosowa dawlke produktu na podstawieggenia w surowicy hormonu
wzrostu (ang. GH - growth hormone) i insulinopodedn czynnika wzrostu 1/somatomedyny C (ang, IGF-1
- insulin-like growth factor) oraz objawdw klinicgeh.

U pacjentéw, u ktorych po 3 migsach objawy kliniczne i parametry biochemiczne (®BF-1) nie g
catkowicie kontrolowane (stenia GH nadalaswieksze nk 2,5 mikrogramy/l), dawka nie zosta
zwiekszona do 30 mg co 4 tygodniesllpo 3 miesicach parametry GH, IGF-1 i (lub) inne objawy nadal
nie s, zadowalajco kontrolowane podczas podawania dawki 30 mg, dandke zostéa zwiekszona do

40 mg co 4 tygodnie.

U pacjentéw, u ktorych stenie GH utrzymuje sistale poniej 1 mikrogramal/l, a stenie IGF-1 w

surowicy ulegto normalizacji oraz u ktorych najseid ustpujace objawy przedmiotowe i podmiotowe
akromegalii cofrty sie po 3 miesicach leczenia dawk20 mg, mana zastosowaprodukt leczniczy
Sandostatin LAR w dawce 10 mg co 4 tygodnie. Jermnakzczegdlnie w tej grupie pacjentéw wskazane jest
sciste monitorowanie skuteczém leczenia przez oznaczaniezh GH i IGF-1 w surowicy oraz ocen
klinicznych objawéw przedmiotowych i podmiotowychdezas leczenia imak dawks produktu

Sandostatin LAR.

U pacjentéw otrzymuaych ustalon dawlke produktu leczniczego Sandostatin LAR rglekresla¢ stzenie
GH i IGF-1 co 6 mieskcy.

Hormonalnie czynne guzglqdka, jelit i trzustki

Leczenie pacjentow z objawami zganymi z hormonalnie czynnymi guzami neuroendoinginiotgdka,
jelit i trzustki

Zaleca st rozpoczynanie leczenia od podawania dawki 20 rodyktu leczniczego Sandostatin LAR co 4
tygodnie. Pacjenci przyjmagy podskérnie produkt leczniczy Sandostatin powkaritynuowa to leczenie
w dawce uprzednio skutecznej przez 2 tygodnie pongizym wstrzykniciu produktu Sandostatin LAR.

U pacjentéw, u ktorych po 3 migsiach leczenia wysgpito zadowalaice ztagodzenie objawow i
wskaznikow biologicznych, dawkproduktu leczniczego Sandostatin LARZma zmniejszg do 10 mg
podawanych co 4 tygodnie.

U pacjentéw, u ktorych po 3 migsiach leczenia wysgpito tylko czsciowe ztagodzenie objawdw riaoa
zwiekszy¢ dawlke produktu leczniczego Sandostatin LAR do 30 mg p@ohgych co 4 tygodnie.

W dniach, gdy pomimo leczenia produktem Sandosta&iR objawy zwhzane z guzamiotadka, jelit i
trzustki @ nasilone, zalecagpoda& dodatkowo podskérnie produkt leczniczy Sandostatdawce
stosowanej przed wprowadzeniem produktu lecznicBagalostatin LAR. Mie sk to zdarzy szczegolnie
podczas pierwszych 2 miesy leczenia, zanim zostanie gpniete terapeutycznetenie oktreotydu.

Leczenie pacjentdw z zaawansowanymi guzami newkgmhymi wywodzgymi se zesrodkowej cegsci
prajelita lub o nieznanym ognisku pierwotnym, wypeadku ktérych wykluczono ognisko pierwotne
nieznajdugce se wsrodkowej cgsci prajelita

Zalecana dawka produktu leczniczego Sandostatin Wiosi 30 mg, podawana co 4 tygodnie (patrz punkt
5.1). Leczenie produktem Sandostatin LAR w celltapatwania rozwoju guza nalekontynuowé w

sytuacji braku progresji guza.



Leczenie gruczolakow wydziefaych TSH

Leczenie produktem Sandostatin LAR rgleozpoczyna od dawki 20 mg podawanej co 4 tygodnie i
kontynuowa przez 3 miegice przed ewentualnym dostosowaniem dawki. ¢ese dawk mazna
dostosowa w zaleznosci od wartéci TSH i odpowiedzi hormonu tarczycy.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami cz§gimerek

Zaburzenia czynrigi nerek nie wptywaty na wielké pola pod krzyw (AUC) oktreotydu podanego
podskérnie w postaci produktu Sandostatin, dlatégana konieczriwi dostosowywania dawki produktu
leczniczego Sandostatin LAR.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czgivatroby

Badania produktu leczniczego Sandostatin podawapedskornie i dgylnie wykazaty,ze mazliwosci
eliminacji mog by¢ zmniejszone u pacjentéw z mars$gia watroby, lecz nie $ zmniejszone u pacjentéw ze
stluszczeniem wtroby. W pewnych przypadkach pacjenci z zaburzen@ynndaci watroby mog

wymaga dostosowania dawki.

Stosowanie u pacjentow w podesziym wieku

W badaniu z produktem leczniczym Sandostatin podsmigpodskornie nie byto konieczne dostosowanie
dawki u pacjentow w wieke65 lat, dlatego nie ma koniecZwbdostosowania dawki produktu leczniczego
Sandostatin LAR w tej grupie pacjentow.

Stosowanie u dzieci
Doswiadczenie ze stosowaniem produktu leczniczego &atin LAR u dzieci jest ograniczone.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy Sandostatin LAR peoby¢ podawany wydcznie w geébokim wstrzyknéciu
domiesniowym. Kolejne wstrzykricia domesniowe naley wykonywa naprzemiennie w lewy lub prawy
migsien posladkowy (patrz punkt 6.6).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substanejczynry lub na ktégkolwiek substanegj pomocnicz wymieniorg w punkcie
6.1.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogolne

Guzy przysadki mézgowej wydzielg@ie hormon wzrostu magsie czasami rozrastapowodujc powane
powiktania (np. ubytki w polu widzenia), dlategoma jest, aby kalego pacjenta dokladnie obserw@éwa
Jezeli pojawi sie cechy rozrostu guza, nalerozwazy¢ zastosowanie innych metod leczenia.
Terapeutyczne korzgi z leczenia polegage na zmniejszeniugtenia hormonu wzrostu (GH) oraz
normalizacji insulinopodobnego czynnika wzrostd@H-1) u pacjentek z akromegalnog potencjalnie
przywraca ptodnaé. Pacjentki w wieku rozrodczym powinny ogoinformowane o potrzebie stosowania
odpowiedniej antykoncepcji podczas leczenia okyeemn, o ile jest to konieczne (patrz punkt 4.6).

U pacjentow poddanych diugotrwatemu leczeniu okyré@m naley kontrolowa czynna¢ tarczycy.

U pacjentéw leczonych oktreotydem naléontrolowa czynna¢ watroby.

Objawy sercowo-naczyniowe

Obserwowano este przypadki bradykardii. Konieczne medby¢ dostosowanie dawki takich produktow
leczniczych jak antagosti receptoréw beta-adrenergicznych, antagmikanatléw wapniowych czy leki
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stosowane do utrzymania réwnowagi wodno-elektrado(patrz punkt 4.5).

Objawy zwhzane z pcherzykiemzotciowym

Oktreotyd hamuje wydzielanie cholecystokininy, @wpduje zmniejszankurczliwos¢ pecherzyka
zOlciowego i wzrost ryzyka osiadania blotk@ciowego i tworzenia gikamienizotciowych.U 15 do 30%
pacjentow, ktorym diugotrwale podawano podskormapkt leczniczy Sandostatin opisano powstawanie
kamienizotciowych. W populacji ogolnej gatas¢ wystepowania kamientétciowych (w grupie wiekowej
40 do 60 lat) wynosi okoto 5 do 20%. Diugotrwatelpavanie produktu leczniczego Sandostatin LAR
pacjentom z akromegallub hormonalnie czynnymi guzarmmtadka, jelit i trzustki wskazuje na toe
Sandostatin LAR nie zwksza czstasci tworzenia s§ kamienizotciowych w poréwnaniu z produktem
podawanym podskérnie. Jedaakzaleca sibadanie ultrasonograficznegherzykazotciowego przed
leczeniem oraz podczas leczenia produktem SandokfsR w odstpach okoto 6-miesiecznych.
Powstajce kamieniezdiciowe zwykle nie wywotywaty objawdw klinicznyckamic z6tciowa objawowa
nalezy leczy¢ metod, rozpuszczania kamiendtciowych z wykorzystaniem kwaséidtciowych lub
chirurgicznie.

Metabolizm glukozy

Z powodu hamujcego dziatania na hormon wzrostu, glukagon i imgulprodukt leczniczy Sandostatin
LAR moze wplyw& na regulag stzenia glukozy. Mae wystpi¢ upaledzona popositkowa tolerancja
glukozy. W niektérych przypadkach, jako wynik dhitigeatego podskérnego podawania produktu
leczniczego Sandostatin tezostd wywotany stan przetrwatej hiperglikemii. Zgtaszandavniez
przypadki hipoglikemii.

U pacjentdéw ze wspotistnigga cukrzya typu I, produkt leczniczy Sandostatin LAR meovptywa na
regulacg stezenia glukozy i mee zmniejszy sie zapotrzebowanie na inswinU pacjentow bez cukrzycy
oraz pacjentéw z cukrzgaypu Il z czsciowo zachowanymi rezerwami insuliny, produkt leiczg
Sandostatin podawany podskoérnieamawicksza popositkowe stzenie glukozy we krwi. Dlatego zaleca
sie monitorowanie tolerancji glukozy i leczenia praecilkrzycowego.

U pacjentdéw ansulinomaoktreotyd mae nasila hipoglikemk i przediizaé czas jej trwania z powodu

silniejszego ni insulina hamowania wydzielania hormonu wzrostlukggonu, a take z powodu krocej
trwajacego dziatania hamagego na insuliq@ Pacjentéw tych naky starannie kontrolowa

Odzywianie

Oktreotyd mae u niektérych pacjentéw zmieiavchfanianie spoywanych ttuszczow.

U niektérych pacjentow przyjmagych oktreotyd obserwowano zmniejszenigeshia witaminy B12 i
nieprawidtowe wyniki testu Schillinga. Zaleca sihonitorowanie szenia witaminy B12 w czasie leczenia
produktem Sandostatin LAR u pacjentow, u ktéryclstagowat niedobor witaminy B12 w wywiadzie.

Zawartg¢ sodu

Produkt leczniczy Sandostatin LAR zawiera mniejhimmol (23 mg) sodu na dawkzn. zasadniczo jest
wolny od sodu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas jednoczesnego stosowania produktu lecgaicG@ndostatin LAR nie zaj¢ koniecznéé
dostosowania dawek takich produktow leczniczychajalagonici receptoréw beta-adrenergicznych,
antagonici kanatéw wapniowych lub leki stosowane do utrzgimadwnowagi wodno-elektrolitowej (patrz
punkt 4.4).

Podczas jednoczesnego stosowania produktu lecgaic&@ndostatin LAR nie zag¢ koniecznéé
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dostosowania dawki insuliny i lekéw przeciwcukrzygeh (patrz punkt 4.4).
Stwierdzonoze oktreotyd zmniejsza jelitowe wchianianie cykloymy i op&nia wchianianie cymetydyny.
Jednoczesne podanie oktreotydu i bromokryptynylsvia biodosfpnas¢ bromokryptyny.

Ograniczone opublikowane dane wskazug analogi somatostatyny mpgpowalnigé metabolizm
zwigzkow, ktére § metabolizowane przez enzymy cytochromu P450zéMo by spowodowane
zmniejszonym wydzielaniem hormonu wzrostu. Poniemia mana wykluczy, ze oktreotyd mge mie
takie dziatanie, inne leki metabolizowane gtéwniegz CYP3A4, ktére majwaski przedziat terapeutyczny
nalezy stosowa z zachowaniem osttnaosci (np. chinidyna, terfenadyna).

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Istnieja tylko ograniczone dane (mnieja00 kobiet w cizy) dotyczice stosowania oktreotydu u kobiet w
okresie cizy, w ktorych u okoto jednej trzeciej przypadkow diudla ciazy nie s znane. Wekszai¢

zgtoszeé otrzymano po wprowadzeniu oktreotydu do obrotpgaad 50% pacjentek wagly naraonych na
dziatanie leku byto pacjentkami z akromegalWieksza¢ kobiet stosowato oktreotyd w pierwszym
trymestrze cizy, w dawkach od 100 do 1200 mikrograméw naedotoduktu Sandostatin, podawanego
podskérnie lub 10 do 40 mg na migsproduktu Sandostatin LAR. Wady wrodzone zgtosasrakoto 4%
ciaz 0 znanym wyniku. Nie podejrzewano, by w tych piaykach istniat zwizek przyczynowy z
oktreotydem.

Badania na zwiertach nie wykazaly bezgedniego lub p&redniego toksycznego wplywu na reprodgkcj
(patrz punkt 5.3).

W ramachsrodkow ostranosci nalezy unikaé stosowania produktu leczniczego Sandostatin LAGRpas
ciazy (patrz punkt 4.4).

Karmienie piersi

Nie wiadomo, czy oktreotyd przenika do mleka ludgki. Badania na zwiegtach wykazaly przenikanie
oktreotydu do mleka karmagych zwierat. Podczas leczenia produktem leczniczym SandodtatR nie
nalezy karmic piersa.

Ptodna¢

Nie wiadomo, czy oktreotyd ma wptyw na ptodadudzi. U neskiego potomstwa samic leczonych w
okresie cizy i laktacji stwierdzono pfne zsipienie pder. Oktreotyd nie zaburzat jednak ploéciau
szczuréw obu pici po podaniu dawek w wys@ialo 1 mg/kg mc. na del{patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdoln@g¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Sandostatin LAR nie ma wptywu lub wywiera nieistotmptyw na zdolné¢ prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn. Naig doradzt pacjentom zachowanie ostrméci podczas prowadzenia pojazdéw i
obstugiwania maszyn, §i podczas leczenia produktem leczniczym SandestaiR wystpia u nich
zawroty glowy, ostabienie/uczucie zozenia lub bél glowy.

4.8 Dziatania niepa@adane

Podsumowanie profilu bezpied=twa

Do najczstszych dziala niepazadanych zgtaszanych podczas leczenia oktreotydemaedburzenia ze
stronyzotfadka i jelit, zaburzenia ze strony uktadu nerwoweggdaurzenia ze stronyatvoby i drog
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zOtciowych oraz zaburzenia metabolizmu pdiania.

Do dziata niepa@adanych zgtaszanych najgziej podczas badaklinicznych z zastosowaniem oktreotydu
nalezaty: biegunka, bdle brzucha, nudoi wzcecia, béle gtowy, kamicaotciowa, hiperglikemia i zaparcia.
Innymi, czsto zgtaszanymi dziataniami niegganymi byty zawroty gtowy, miejscowy bol, btotko
zOlciowe, zaburzenia czynid tarczycy (np. zmniejszenieggenia hormonu pobudzgjego tarczye

[TSH], zmniejszenie gkenia catkowitej T4 oraz zmniejszeniez&nia wolnej T4), lane stolce, zaburzenia
toleranciji glukozy, wymioty, ostabienie i hipoglikéa.

Tabelaryczny wykaz dziadeniepazadanych

Dzialania niepgadane wymienione w Tabeli 1 zostaly zebrane w czaail klinicznych z zastosowaniem
oktreotydu:

Dziatania niepgadane (Tabela 1) przedstawiono wg klasyfikacfista&ci wystepowania, jako pierwsze —
najczsciej wysepujace, stosujc nasg¢pujaca konwencg: bardzo czsto £1/10); czsto £1/100, <1/10);
niezbyt czsto £1/1 000, <1/100); rzadke=1/10 000, <1/1 000) bardzo rzadko (<1/10 000), v ty
pojedyncze doniesienia. W @bie kazdej grupy o okréonej czstasci wystpowania objawy niepadane

sa wymienione zgodnie ze zmniejsgeym sk nasileniem.

Tabelal Dziatania niep@adane zgtaszane w badaniach klinicznych

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czsto: Biegunka, bdle brzucha, nudoip zaparcia, gazy.

Czsto: Niestrawng&t, wymioty, wzd:cia, stolce ttuszczowe, 2oe stolce,
odbarwienie katu.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czsto: Bole gltowy.

Czesto: Zawroty gtowy.

Zaburzenia endokrynologiczne

Czsto: Niedoczynng& tarczycy, zaburzenia czyndw tarczycy (np.

zmniejszenie gtenia TSH, zmniejszenie catkowitej T4 oraz
zmniejszenie gtenia wolnej T4).

Zaburzenia watroby i drég zotciowych
Bardzo czsto: Kamicazétciowa.
Czsto: Zapalenie g¢cherzykazotciowego, btotkazéiciowe, hiperbilirubinemial

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Bardzo czsto: Hiperglikemia.

Czsto: Hipoglikemia, zaburzenia tolerancji glukozyaktaknienia.
Niezbyt czsto: Odwaodnienie.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Bardzo czsto: Reakcje w miejscu wstrzykia.

Czesto: Ostabienie.

Badania diagnostyczne

Czesto: Zwkkszenie aktywné&i aminotransferaz.
Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto: Swiad, wysypka, tysienie.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej krodpiersia

Czesto: Dusznét.

Zaburzenia serca

Czsto: Bradykardia

Niezbyt czsto: Tachykardia.




Dane po wprowadzeniu produktu do obrotu

O spontanicznie zgtaszanych dziataniach nieganych, przedstawionych w Tabeli 2 informowano na
zasadzie dobrowolioi, a rzetelne ustaleniegstaici ich wystpowania oraz zvazku przyczynowego z
naraeniem na dziatanie leku nie zawsze jestline.

Tabela2 Dziatania niep@adane pochodace ze zgtosaespontanicznych

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Anafilaksja, reakcje alergiczne/nadvdiavosc.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Pokrzywka

Zaburzenia watroby i drég zotciowych

Ostre zapalenie trzustki, ostre zapalenitreby bez zastojudici, cholestatyczne zapaleniatnoby, zastdj
70kci, z6htaczka zéttaczka cholestatyczna.

Zaburzenia serca
Arytmia

Badania diagnostyczne
Zwiekszenie aktywnéxi fosfatazy zasadowej, zgkiszenie aktywnéci gamma glutamylotransferazy.

Opis wybranych dziafaniepazadanych

Zaburzeniaolgdka i jelit

W rzadkich przypadkach niepgtlane objawy ze stromptadka i jelit mog przypoming ostr niedraznosé
przewodu pokarmowego z peptijacym rozdciem brzucha, silnym bélem w nadbrzuszu, tkbieig
brzucha i obrosm miesniowa.

Wiadomo,ze czstas¢ wyskepowania zdarzeniepazadanych ze stronyotadka i jelit zmniejsza giz
uptywem czasu, w miarkontynuowania leczenia.

Reakcje w miejscu wstrzykoia

U pacjentéw otrzymuajcych produkt leczniczy Sandostatin LAR:sto zgtaszano reakcje w miejscu
wstrzyknkcia, w tym bél, pieczenie, zaczerwienienie, krwilalyotok, swiad lub obrzk; jednak w
wiekszaci przypadkdw zdarzenia te nie wymagaty interwekiijiiczne;.

Zaburzenia metabolizmu i sydviania
Chocia maze zwigkszy¢ sie wydzielanie ttuszczu w kale, brak jest danych vsiggych,ze diugotrwate
leczenie oktreotydem nie prowadz do niedoboréw agywiania z powodu ztego wchitaniania pokarmu.

Enzymy trzustkowe

Bardzo rzadko obserwowano ostre zapalenie trzugtkie wysg¢powato w pierwszych godzinach lub
dniach po podaniu podskérnym produktu leczniczesyud8statin i ugpowato po zaprzestaniu podawania
leku. Ponadto, u pacjentow leczonych diugotrwatelpktem Sandostatin podawanym podskérnie
obserwowano zapalenie trzustki wywotane kapi@ciowa.

Zaburzenia serca

Zaréwno u pacjentéw z akromeggljak i z rakowiakami obserwowano zmiany w EKG i¢glak
wydtuzenie odstpu QT, zmiany osi serca, wczggepolaryzagj, niski woltaz, zmiany zatamka R,
przegcie zalamka R w S, wczesprogresg zatamkdw R oraz niespecyficzne zmiany odcinka ST-T
Jednalke nie udowodniono zwkku tych zmian ze stosowaniem octanu oktreotydyz gdwvielu z tych
pacjentow wysipuja choroby serca, ktére madpy¢ przyczym takich zmian (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziakaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristiest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie




podejrzewane dziatania niepglane za p&@ednictwem Departamentu Monitorowania Niggadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Mexygch

i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49-21-301

fax: +48 22 49-21-309

e-mail:_ ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Zgtaszano ograniczaniczbe przypadkow niezamierzonego przedawkowania prodigkizniczego
Sandostatin LAR. Dawki wahatyesod 100 mg do 163 mg na migsiproduktu leczniczego Sandostatin
LAR. Jedynym zgtaszanym zdarzeniem nieglanym byly uderzenia gara do twarzy..

Zgtaszano przypadki pacjentoéw onkologicznych otnajgrych dawki produktu leczniczego Sandostatin
LAR wynoszce do 60 mg/miest oraz do 90 mg/2 tygodnie. Dawki te byly na ogdthite tolerowane;
zgtaszano jednak nagujace zdarzenia niegadane: czste oddawanie moczu, uczucieenzenia, depresja,
niepokdj i brak koncentraciji.

W przypadku przedawkowania stosuje lgiczenie objawowe.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: somatostatyna i jdpgh&od ATC: HO1CBO02

Oktreotyd jest syntetycznym oktapeptydem, pochathturalnie wysfpujacej somatostatyny, o podobnych
wiasciwosciach farmakologicznych, ale znacp diuzszym okresie dziatania. Hamuje on patologicznie
zwiekszone wydzielanie hormonu wzrostu (GH) oraz peptydserotoniny, uwalnianych przez

wewntrzwydzielniczy ukladzotadkowo-jelitowo-trzustkowy (GEP).

U zwierat oktreotyd silniej ni somatostatyna hamuje uwalnianie hormonu wzrostldagonu i insuliny,
wykazupc wicksz selektywnéé w hamowaniu hormonu wzrostu i glukagonu.

U zdrowych ochotnikdéw wykazange oktreotyd, podobnie jak somatostatyna, hamuje:
. uwalnianie GH stymulowane argininwysitkiem fizycznym i hipoglikemi wywotam przez podanie

insuliny,
. popositkowe uwalnianie insuliny, glukagonu, gasyryimnych peptydéw wytwarzanych przez
wewntrzwydzielniczy uktad GEP oraz uwalnianie insulimglukagonu stymulowane przez argiain
. uwalnianie hormonu tyreotropowego (TSH) stymulowpreez hormon uwalniagy tyreotropir
(TRH).

W przeciwigistwie do somatostatyny oktreotyd hamuje przede stkizy uwalnianie GH i w mniejszym
stopniu insuliny, a jego podanie nie powoduje afekbdbicia wynikajcego z hipersekrecji hormondw (tj.
GH u pacjentéw z akromegali

U pacjentéw z akromegalprodukt leczniczy Sandostatin LAR, galenowa postireotydu przeznaczona
do wielokrotnego stosowania co 4 tygodnie, zapestédie stzenie terapeutyczne oktreotydu w surowicy,
zmniejszajc W ten sposbb stenie hormonu wzrostu i normalizagjstzenie IGF 1 w surowicy u
wiekszaci pacjentow. U wikszaici pacjentdw produkt leczniczy Sandostatin LAR zmae zmniejsza
nasilenie objawow chorobowych, takich jak: bolevgfpnadmierne poceniecsiparestezje, zeezenie, bole
kosci i stawow i zespot cimi nadgarstka. W przypadku uprzednio nieleczongjrakgalii u pacjentéw z
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gruczolakiem przysadki wydzielglym hormon wzrostu podawanie produktu leczniczegud8statin LAR
prowadzito do zmniejszenia @bpsci guza o >20% u znacznego odsetka pacjentow (50%).

Wedtug doniesig, u poszczegdlnych pacjentdw z gruczolakiem przisagdzielapcym GH produkt
leczniczy Sandostatin LAR powodowat obkurczengegsiza (przed zabiegiem chirurgicznym). Nie pgle
jednak opénia¢ leczenia chirurgicznego.

U pacjentdéw z hormonalnie czynnymi guzaitoiadka, jelit i trzustki leczenie produktem SandostaiAR
prowadzi do trwatego opanowania objawow azminych z chorabpodstawow. Dziatanie oktreotydu
stosowanego w leczeniuzych typow guzowotadka, jelit i trzustki jest nagpujace:

Rakowiaki

Stosowanie oktreotydu me doprowadzi do zmniejszenia objawow choroby, szczegdélnie talfmk nagte
zaczerwienienia skory twarzy i biegunka. W wielaypadkach towarzyszy temu zmniejszenigestia
serotoniny w 0soczu i zmniejszenie wydalania kwa$ydroksyindolooctowego z moczem.

VIPoma

Pod wzgédem biochemicznym guzy te charakteryzsig nadmiernym wytwarzaniem wazoaktywnego
peptydu jelitowego (ang. VIP - vasoactive intedtpeptide). W wgkszaici przypadkdéw stosowanie
oktreotydu tagodzi przebieg ostrej biegunki wydzietej, kzdacej typowym objawem tej choroby, co w
rezultacie daje poprawakasci zycia. Jednoczmie obserwuje sizmniejszenie zaburaeslektrolitowych,

np. hipokaliemii, co umdiwia zaprzestanie podawania ptynéw i elektrolit@aréwno dojelitowo, jak i
pozajelitowo. U niektorych pacjentéw tomografia kmrterowa wskazuje na spowolnienie lub zatrzymanie
wzrostu guza, a nawet zmniejszenie jego rozmiactvgotyczy zwlaszcza przerzutow datmby.

Poprawie klinicznej z reguly towarzyszy zmniejszewi osoczu gtenia wazoaktywnego peptydu
jelitowego, & do wartdci prawidtowych.

Glukagonoma

U wickszdici pacjentow podawanie oktreotydu powoduje vigisgpoprave zmian skérnych, wyspujacych

w postaci charakterystycznego dla tej choroby nakoanego rumienia wdrujacego. Oktreotyd w
niewielkim stopniu wptywa na pojawigja Sie czesto w tych przypadkach tagagloukrzye i zazwyczaj

jego stosowanie nie zmniejsza zapotrzebowaniasdiig lub doustne leki przeciwcukrzycowe. Oktreotyd
tagodzi przebieg biegunki, co sprzyja zltszeniu masy ciata. Podanie oktreotydestz prowadzi do
natychmiastowego zmniejszeniazgnia glukagonu w osoczu, jednak dziatanie to na mgdutrzymuje si

w czasie dlugotrwatego leczenia, mimo statej poprkhniczne;.

Gastrinoma/zespot Zollingera-Ellisona

Podawanie lekéw z grupy inhibitoréw pompy protonpiue lekéw blokujcych receptor H2 pozwala na
0go6t opanowé nadmierne wydzielanie kwagotadkowego. Jednak biegunkadaca czstym objawem
moze nie by wystarczajco kontrolowana przez inhibitory pompy protonowsy leki blokupce receptor
H2. Produkt Sandostatin LAR m® pomoc dalej zmniejszynadmierne wydzielanie kwasotadkowego i
ztagodzt objawy choroby, w tym biegurkponiewa u niektérych pacjentéw lek zmniejsza podagone
stezenia gastryny.

Insulinoma

Stosowanie oktreotydu prowadzi do zmniejszenjzestia insuliny immunoreaktywnej. U pacjentéw z
guzami, zakwalifikowanych do leczenia operacyjnagdreotyd mae by pomocny w przywrdceniu i
utrzymaniu prawidtowego stenia glukozy we krwi przed operacjJ pacjentéw z tagodnymi lub
ztosliwymi nieoperacyjnymi guzami mma skuteczniej utrzymywawtasciwe stzenie glukozy we krwi,
nawet bez jednoczesnego trwatego zmniejszeatarst insuliny we krwi.



Zaawansowane guzy neuroendokrynne wywodzse zesrodkowej czsci prajelita lub o nieznanym
ognisku pierwotnym, w przypadku ktérych wykluczomgnisko pierwotne nieznajcige sé w srodkowej
czesci prajelita

Randomizowane, podwojnitepe badanie Il fazy kontrolowane placebo (PROMYkazato,ze produkt
leczniczy Sandostatin LAR hamuje rozw0j guza u @atdjw z zaawansowanymi guzami
neuroendokrynnymirodkowego odcinka prajelita.

85 pacjentéw zrandomizowano do grupy otrzygoaj produkt Sandostatin LAR w dawce 30 mg podawanej
co 4 tygodnie (n=42) lub placebo (n=43) przez 18siaty, mdz do stwierdzenia progresji guza lub zgonu
pacjenta.

Gtownymi kryteriami whczenia byly: brak wczmiejszego leczenia; histologicznie potwierdzone,
miejscowo nieoperacyjne lub z przerzutami, dobréericowane, hormonalnie czynne lub nieczynne
guzy/raki neuroendokrynne; z pierwotnym ogniskiamayzlokalizowanym wrodkowym odcinku prajelita
lub guzy nieznanego pochodzenia, o ktérychianst, ze pochodz zesrodkowego odcinka jelita, §&
wykluczono obecni& ogniska pierwotnego w trzustce, klatce piersiolkjw innej lokalizacji.

Pierwszorzdowym punktem kacowym byt czas do progresji guzinge to progression[ TP) lub zgon
Zwigzany z guzem.

W analizie populacji ,intent-to-treat” (ITT) (wszgg zrandomizowani pacjenci) odnotowano 26 i
41 progres;ji lub zgonéw zazanych z guzem odpowiednio w grupie otrzysgeej Sandostatin LAR i
placebo (HR = 0,32; 95% CI, 0,19 do 0,55; wa&ito =0,000015).

W konserwatywnej analizie populacji ITT (cITT), tdkej wykluczono 3 pacjentéw w momencie
randomizacji, odnotowano 26 i 40 progresji lub ayerewiazanych z guzem odpowiednio w grupie
otrzymupcej Sandostatin LAR i placebo (HR=0,34; 95% CI100¢j® 0,59; wart& p =0,000072; Ryc. 1).
Mediana czasu do progresji guza wyniosta 14,3 rigg95% CI, 11,0 do 28,8 miesly) w grupie
otrzymupcej Sandostatin LAR oraz 6,0 miesy (95% Cl, 3,7 do 9,4 miegiy) w grupie placebo.

W analizie populacji spetniggej kryteria protokotu badania (PP), z ktorej podikc terapii wykluczono
dodatkowych pacjentéw, progresub zgon zwazany z guzem odnotowano w 19 i 38 przypadkach
odpowiednio w grupie przyjmagej Sandostatin LAR i w grupie placebo (HR = 0,23% CI, 0,13 do 0,45;
wartas¢ p =0,0000036).
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Rycinal Estymatory Kaplana-Meiera dla czasu do prgresji guza, porownugce Sandostatin LAR
z placebo (populacja cITT)
_______ Placebo: 40 zdarae
' Mediana 6,0 miesty
- Oktreotyd LAR 26 zdarze
Mediana 14,3 miesty
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Pacjenci Czas od randomizacji (miese)
podlegaicy 43 21 9 3 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0
ryzyku 42 30 19 16 15 10 10 9 9 6 5 3 1 0

*Logarytmiczny test rang ze stratyfikaajwzgledniajca aktywna¢ hormonala: p=0,000072, HR= 0,34 [95% ClI, 0,20-0,59]

Tabela3  Wyniki dotyczace czasu do progresji guza (TTP) w zateosci od analizowanej populacji
Zdarzenia TTP Mediana TTP w migsach [95%| HR [95% C.1.]
C.1] wartcsé p *
Sandostatin Placebo Sandostatin Placebo
LAR LAR
ITT 26 41 NR NR 0,32
[95% CI, 0,19 do
0,55] p=0,000015
cITT 26 40 14,3 6,0 0,34
[95% CI, 11,0| [95% CI, 3,7 do| [95% CI, 0,20 do
do 28,8] 9,4] 0,59] p=0,000072
PP 19 38 NR NR 0,24
[95% CI, 0,13 do
0,45] p=0,0000036

NR=niezgtaszane; HR=wsposiczynnik ryzyka; TTP=czaprbgresji guza; ITT=analiza
populacji ,intention to treat”; cITT=konserwatywaaaliza ITT; PP=analiza populacji
spetniajcej kryteria protokotu

*Logarytmiczny test rang ze stratyfikaajwzgledniajca aktywna¢ hormonala

Obserwowano podobny wynik leczenia u pacjentéwrmiooalnie czynnymi (HR = 0,23; 95% ClI, 0,09 do
0,57) i nieczynnymi guzami (HR = 0,25; 95% CI, 0di®0,59).

Po 6 miesicach leczenia stabilizacghoroby obserwowano u 66% pacjentéw z grupy ottgyoe]
Sandostatin LAR i 37% pacjentéw z grupy placebo.
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Z uwagi na istotne korzgi kliniczne produktu Sandostatin LAR obserwowananalizie przeprowadzonej
przed planowananaliz okresowd, rekrutacja zostata przerwana.

Bezpieczéstwo stosowania produktu leczniczego SandostatiR wAtym badaniu byto zgodne z jego
ustalonym profilem bezpiecastwa.

Leczenie gruczolakdow przysadki wydzielajch TSH

Wykazanoze podawanie produktu leczniczego Sandostatin LARawce jedno wstrzykecie
domiesniowe co 4 tygodnie, obi podwyszone sfzenia hormondw tarczycy, normalizujesgnie TSH
oraz powoduje poprayklinicznych przedmiotowych i podmiotowych objawdadczynnéci tarczycy u
pacjentow z gruczolakami wydziedaymi TSH. Wplyw leczenia produktem Sandostatin Lédtgnat
Znamienné¢ statystyczn po 28 dniach w poréwnaniu ze stanem ptaavym, a korzyci z leczenia
utrzymywaly s¢ przez okres do 6 miesiy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po jednorazowym wstrzykegiu domesniowym produktu Sandostatin LAR ggénie oktreotydu w surowicy
osiaga pocatkowa maksymala wartas¢ w ciagu 1 godziny. W eigu 24 godzin nagpuje stopniowe
zmniejszenie gtenia oktreotydu do matych, nieoznaczalnych waitd?o tym pocatkowym maksimum
pierwszego dnia, stenie oktreotydu pozostaje na poziomie subterapeoyyn u wekszdci pacjentow
przez nasfpne 7 dni. Nagpnie stzenie oktreotydu ponownie zgkisza s¢, osagajac stan réwnowagi okoto
14 dnia i pozostaf na tym wzgldnie statym poziomie przez ngghe 3 do 4 tygodni. Stenie

maksymalne, wysgpujace 1 dnia, jest mniejszeastzenie w stanie rownowagi, a #éleku uwalnianego w
ciagu pierwszego dnia nie przekracza 0,5% catej uaakjidawki. Po okoto 42 dniackestnie oktreotydu
zmniejsza si powoli, jednoczénie z kocowy faza rozpadu matrycy polimeru podanej postaci leku.

U pacjentéw z akromegalsrednie stzenie oktreotydu w stanie réwnowagi po podaniu pgjedej dawki

10 mg, 20 mg i 30 mg produktu Sandostatin LAR wyapowiednio 358 ng/l, 926 ng/l i 1 710 ngl/l.
Stezenia oktreotydu w surowicy w stanie rownowagi, kiysne po 3 iniekcjach podawanych co 4 tygodnie
sa okoto 1,6 do 1,8 razy wksze i wynosz 1 557 ng/l i 2 384 ng/l po wielokrotnym wstrzykoeiu produktu
Sandostatin LAR w dawkach odpowiednio 20 mg i 30 mg

U pacjentéw z rakowiakierednie wartéci (oraz mediana) aten oktreotydu w surowicy w stanie
réwnowagi, po wielokrotnym wstrzykegiu produktu Sandostatin LAR w dawkach 10 mg, 20i 8@ mg co
4 tygodnie réwnie zwickszaty s¢ wprost proporcjonalnie do dawki i wynosity odpoudéo

1231 (894) ng/l, 2 620 (2 270) ng/l i 3 928 (3 Pao/I.

W czasie stosowania 28 comigsinych wstrzykiwa produktu Sandostatin LAR nie zaobserwowano
Zjawiska nagromadzeniaegkireotydu z wyjtkiem spodziewanego, spowodowanego powolnym
uwalnianiem si leku.

Profil farmakokinetyki oktreotydu po wstrzykiu produktu Sandostatin LAR odpowiada profilowi
uwalniania castek z macierzy polimeru i jego biodegradacji. Rmlnieniu do krwi kazacej dystrybucja
oktreotydu naspuje zgodnie ze znanymi wigwosciami farmakokinetycznymi, opisanymi dla produktu d
podawania podskdrnego. @tms¢ dystrybucji oktreotydu w stanie stacjonarnym wyir@27 l/kg, a
catkowity klirens - 160 ml/min. Z biatkami osoczaage sk do 65% oktreotydu i lek w zasadzie nieyxa

sie z komdrkami krwi.

Dane farmakologiczne z ograniczonej liczby prébedi lbobranych od dzieci i mtodzig w wieku 7-17 lat,
cierpiacych na otyté¢ podwzgorzow, ktorym podawano produkt Sandostatin LAR w daw@eng raz na
mieshc wykazaty,ze najmniejsze gtenie oktreotydu w osoczu wynasednio 1395 ng/l po pierwszym
wstrzyknkciu oraz 2973 ng/l w stanie stacjonarnym. Obserwigjduza zmienndé¢ miedzyosobnica.
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Najmniejsze sizenia oktreotydu w stanie stacjonarnym nie korelgvzalviekiem i wartécia BMI, ale
umiarkowanie korelowaty z magiata (52,3-133 kQ) i ity sie znamiennie w zaiosci od pici
pacjentow, tj. byty o okoto 17% wksze u dziewca.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Badania toksyczrigi ostrej i po podaniu wielokrotnych dawek, badaggaotoksyczriei, rakotworczéci i
toksycznego wptywu na reprodukgjrowadzone na zwiegtach nie wykazaty szczego6lnego zagnoia dla
bezpieczéstwa ludzi.

Badania reprodukcji prowadzone na zwigazh nie wykazaty teratogennego dziatania oktrantgi jego
wptywu na zarodek/ptéd lub innego wptywu na repragjel zwierzt po podaniu dawek wynaogzych
maksymalnie 1 mg/kg mc./debNieznaczne przemijgge opé&nienia fizjologicznego wzrostu,
zaobserwowane u potomstwa szczuréw byly wynikiehamgowania wydzielania hormonu wzrostu, ktére
zostato spowodowane nadmigmrktywndacia farmakodynamicznleku (patrz punkt 4.6).

Nie przeprowadzono szczegoélnych biada mtodych szczurach. W badaniach rozwoju przed- i
pourodzeniowego obserwowano spowolniony wzrosjrizdavanie u potomstwa F1 samic, ktérym oktreotyd
podawano przez catiaze i laktackg. U meskiego potomstwa F1 obserwowano afidne zsipienie pder,
jednak ptodnéc tych osobnikéw pozostata prawidiowa. Z tego wdgl wymienione wyej objawy byly
przegciowe i uwaane za skutek zahamowania wydzielania hormonu Wweros

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek 1 fiolka zawiera:
Poli (DL-laktydo-co-glikolid)
Mannitol (E421)

1 ampuitkostrzykawka (rozpuszczalnik do stosowania pozajelitowego) esavi
Karmeloz sodovy

Mannitol (E421)

Poloksamer 188

Wodk do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie mieszd produktu leczniczego z innymi produktami lecznitiyponiewa nie wykonywano bada
dotyczcych zgodnéci.

6.3 Okres wanosci

3 lata
Nie przechowywé produktu po przygotowaniu (przygotowerawiesir zuzy¢ natychmiast).

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

Przechowywaw lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamia.

W dniu wykonania wstrzykacia produkt Sandostatin LAR moa przechowywaw temperaturze porej
25°C.

Warunki przechowywania po rekonstytucji, patrz guiis.
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6.5 Rodzajizawart@¢ opakowania

Opakowanie jednostkowe zawiera jedizklan, fiolkg 6 ml zamkngta korkiem z gumy bromobutylowej, i
aluminiowym kapslem ze zrywanym wieczkiem, zawigcaproszek do sposdzania zawiesiny do
wstrzykiway, i jedm szklar, amputkostrzykawd 3 ml zabezpieczandwoma korkami z gumy
chlorobutylowej (od przodu i od strony ttoka) zawaigca 2 ml rozpuszczalnika do spadzania zawiesiny,
tacznie zapakowane w uszczelnionym blistrze wragzrtikiem fiolki oraz jeda bezpiecza igta do
wstrzykiwan.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirztub jego odpady natg usura¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Instrukcja przygotowania i domigsniowego podania produktu leczniczego Sandostatin LR
WYL ACZNIE DO GtEBOKIEGO WSTRZYKNIECIA W MIESNIE PCSLADKA

Zestaw:

— S
_[—’Hl

Jedna fiolka zawierag¢a produkt Sandostatin LAR w postaci proszku

Jedna ampultkostrzykawka zawieicg rozpuszczalnik do spadzenia zawiesiny
Jedendcznik fiolki do zrekonstytuowania produktu leczregn

Jedna bezpieczna igta do wstrzydni

o O T o

Nalezy postpowa zgodnie z podanponizej instrukch, aby wiaciwie zrekonstytuowaprodukt leczniczy
Sandostatin LAR przed wykonaniengigbkiego wstrzyknicia do mésnia pgladka.

Dla prawidtowego odtworzenia produktu leczniczegn@®statin LAR krytyczne znaczenie majpunkty.
Niespetnienie przedstawionych w nich wymagamoze by¢ przyczyna niewtasciwego podania leku.

» Zestaw do wstrzyknig¢ musi osiagna¢ temperature pokojows. Nalezy wyjaé zestaw do
wstrzykni¢ z lodéwki i przed odtworzeniem leku pozostégo na minimum 30 minut
w temperaturze pokojowej, jednak nie d#juniz na 24 godziny.

« Po dodaniu rozpuszczalnika najedstawé fiolke na 5 minut, abgapewni petne nasycenie
proszku roztworem.

» Po nasyceninalezy wstrzasaé fiolk g z umiarkowang sita w kierunku poziomym przez minimum

30 sekundlo utworzenia jednolitej zawiesiny.Zawiesina produktu leczniczego Sandostatin LAR
musi zosté przygotowandezpdrednio przed podaniem.
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Produkt leczniczy Sandostatin LAR p@oby¢ podawany wydcznie przez wyszkolony personel medyczny

Krok 1

e Wyja¢ zestaw do wstrzykaé z produktem Sandostatir
LAR z lodéwki, w ktorej byt przechowywany.

30 min

UWAGA: Bardzo istotne jest, by rozpoca¢ proces
odtwarzania dopiero, gdy zestaw do wstrzykri€ osiagnie
temperature pokojows. Nalezy pozostawt zestaw w
temperaturze pokojowej przez minimum 30 minut przed
odtworzeniem, jednak nie na diej niz przez 24 godziny.

20°C-25°C

Uwaga: Zestaw do wstrzyksgi mazna w razie potrzeby
ponownie wiay¢ do lodowki.

Krok 2

e Zdja¢ z fiolki plastikowa nakladlk i przetrzé gumows
zatyczk fiolki wacikiem nagczonym alkoholem.

e Zdja¢ warstwe ochronm pokrywapca opakowanie
tacznika fiolki, ale NIE wyjmowa tacznika fiolki
Z opakowania.

« Trzymajc facznik fiolki przez opakowanie, urniei¢
tacznik fiolki na fiolce i docisa¢ do kaica tak, by wsuat
sie na miejsce z gkmym ,kliknieciem”.

« Zdja¢ opakowanie zalcznika fiolki unosac je pionowo do
gory.

Krok 3

» Zdja¢ kapsel z amputkostrzykawki wypetnionej
rozpuszczalnikiem i dokci¢ strzykawk do hcznika
fiolki.

« Powoli opuyci¢ ttok do samego kica, aby caty roztwor
rozpuszczalnika znalaziesiv fiolce.
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Krok 4

UWAGA: Bardzo istotne jest, by odstawé fiolk ¢ na 5 minut, T
aby upewnt sie, ze proszek zostat w petni nasycony
rozpuszczalnikiem. .

Uwaga: W przypadku, kiedy ttok zostanie odepetynz
powrotem do gory, jest to sytuacja normalna, spama@ha
niewielkim nadcdinieniem w fiolce.

5 Minutes |74

* Na tym etapie nalyy przygotowa pacjenta do wykonania
wstrzyknkcia.

Krok 5

» Po nasyceniu przez roztwor catego proszku,zyale
sprawdzé, czy ttok jest doghigty w dét do samego kma
strzykawki.

UWAGA: Trzymapc ttok docknigty do samego kica
umiarkowanie wstrzas# fiolka w ustawieniu poziomymrzez
minimum 30 sekund, aby caly proszek utworzyt zawiesin
(jednorodna mleczna zawiesinagsli czes¢ proszku nie
potaczyta sk z roztworem, powtérzy¢ umiarkowane
wstrzasanie przez kolejne 30 sekund.

Krok 6

* Odwréck strzykawk z fiolka dnem do goéry i powoli
odciagajac ttok pobra cak zawartd¢ fiolki do
strzykawki.

» Odkrecic¢ strzykawk od kcznika fiolki.
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Krok 7

Przykreci¢ bezpiecza igte do wstrzykne¢ ze strzykawh.

Jezeli natychmiastowe podanie nie jestiiwe,
delikatnie ponownie wstgasm¢ strzykawla, aby uzyska
mleczry jednorodn zawiesir tuz przed podaniem.

Przygotowa miejsce wstrzyknicia przecierajc je
wacikiem nagczonym alkoholem.

Zdja¢ naktadk ochronm z iglty prostym ruchem do géry.

Delikatnie opukéa palcami strzykaw& powodujc
przesungcie widocznych pcherzykéw powietrza ku
gorze, a nagpnie usun¢ je ze strzykawki.

Zrekonstytuowany produkt leczniczy Sandostatin LAR
jest teraz gotowy doatychmiastowegopodania — naley
przeg¢ do punktu Krok 8. Kade op@nienie mae
spowodowad wytracanie s¢ osadu.

Krok 8

Produkt leczniczy Sandostatin LAR musitlpodawany
wytacznie w gébokim wstrzykngciu do misnia paladka,
NIGDY dozylnie.

Wprowadzé cah igte w lewy lub prawy péladek pod
katem 90 do powierzchni skory.

Powoli odciagna¢ ttok amputkostrzykawki, aby upewni
sie, ze igha nie znajduje siw naczyniu krwionénym
(zmienk potazenie igly, jéli znajduje s¢ ona w naczyniu
krwionasnym).

Powoli naciska ttok az do opré@nienia strzykawki. Wyjé¢
igte z miejsca wkiucia i uruchoinaktadk ochronmn igty
(zgodnie ze wskazdéwkami podanymi w punk€iek 9).
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Krok 9

* Uruchomi naktadl¢ ochronm igly, stosujc jedry \ S
Z 2 nastpujacych metod: O

- docisra¢ skltadam czs¢ ostonki do twardej
powierzchni (rysunek A) B

- lub przycisna¢ skladamn czes¢ ostonki palcem
(rysunek B).

Q

e Prawidlowe uruchomienie zostanie potwierdzondmgm
Kliknieciem.

oo

» Strzykawl natychmiast wyrzuéi(do odpowiedniego =510
pojemnika na ostre odpady).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Novartis Poland Sp. z 0.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

8. NUMERY POZWOLE N NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 4597

Pozwolenie nr 4596
Pozwolenie nr 4595

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczen@brotu: 24 listopada 1999 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 16 maja 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2016

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczynd@stpne na stronie internetowej dou Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i ProdwkBiobodjczych.
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