FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Sandostatin

50 mikrogram/ml, 100 mikrogram/ml och 500 mikrogram/m|
injektions-/infusionsvatska, 16sning
oktreotid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta
lakemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Sandostatin ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Sandostatin
3. Hur du anvander Sandostatin

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Sandostatin ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Sandostatin ar och vad det anvands for

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

Sandostatin anvands

® vid akromegali, ett tillstand dar kroppen producerar for mycket
tillvaxthormon. Normalt kontrollerar tillvaxthormon tillvaxt av
vavnad, organ och ben. For mycket tillvaxthormon leder till att
storleken pa ben och vavnader 6kar, sarskilt i hander och
fotter. Sandostatin minskar markant symptomen pa akromegali
, vilka inkluderar huvudvark, overdrivna svettningar,
domningar i hander och fotter, trotthet och ledvark.

® for att lindra symptom som ar kopplade till vissa tumorer i
magtarmkanalen (t.ex. karcinoida tumérer, VIP-tumarer,
glukagonom, gastrinom, insulinom). Vid dessa tillstand sker en
overproduktion av vissa hormoner och andra liknande amnen i
mage, tarm eller bukspottskortel. Denna overproduktion rubbar
den naturliga hormonbalansen i kroppen och resulterar i en
mangd olika symptom, sasom rodnad, diarré, lagt blodtryck,
hudutslag, och viktminskning. Behandling med Sandostatin
hjalper till att kontrollera dessa symptom.
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® for att forhindra komplikationer efter operation av
bukspottskorteln. Behandling med Sandostatin bidrar till att
minska risken for komplikationer (t.ex. varansamling i buken
och inflammation i bukspottskorteln) efter operationen.
® for att stoppa blédning och skydda mot aterblédning fran
brustna gastroesofagala varicer hos patienter med cirrhos (
kronisk leversjukdom). Behandling med Sandostatin bidrar till
att kontrollera blodning och minska behovet av transfusioner.
® for att behandla hypofystumérer som tillverkar for mycket
tyreoideastimulerande hormon (TSH). For mycket
tyreoideastimulerande hormon (TSH) leder till hypertyreos.
Sandostatin anvands for att behandla personer med
hypofystumorer som producerar for mycket
tyreoideastimulerande hormon (TSH):
" nar andra typer av behandlingar (kirurgi eller
stralbehandling) inte &r lampliga eller inte har fungerat.
- efter stralbehandling for att tacka dvergangsperioden till
dess att stralbehandlingen blir fullt effektiv.

Oktreotid som finns i Sandostatin kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Sandostatin

Anvand inte Sandostatin:
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" om du ar allergisk mot oktreotid eller nagot annat
innehallsédmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander 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 gulfargade ogon, beratta
for din lakare eftersom langvarig anvandning 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
ar for hoga (diabetes) eller for 1aga (hypoglykemi). Kontroll av
blodsockernivan ar obligatorisk nar Sandostatin anvands for att
behandla blodande gastroesofagala varicer.

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

"~ Oktreotid kan sanka hjartfrekvensen och kan i mycket hoga
doser orsaka onormal hjartrytm. Lakaren kommer eventuellt
att overvaka din hjartfrekvens under behandlingen.

Provtagning och kontroller

Om du behandlas med Sandostatin under en langre tid kan din
lakare vilja kontrollera din skoldkortelfunktion med jamna
mellanrum.

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

Barn och ungdomar

Erfarenheterna av Sandostatin hos barn ar begransade

Andra lakemedel och Sandostatin

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen tagit
eller kan tankas ta andra lakemedel.

Du kan vanligtvis fortsatta att ta andra lakemedel samtidigt som du
behandlas med Sandostatin. Dock har vissa lakemedel sasom
cimetidin, ciklosporin, bromokriptin, kinidin och terfenadin
rapporterats paverkas av Sandostatin.

Om du behandlas med ett lakemedel for att kontrollera blodtrycket
(t.ex. betablockerare eller en kalciumantagonist) eller ett medel for
att reglera vatske-och elektrolytbalansen kan din Iakare behdva
justera dosen.

Om du ar diabetiker kan din lakare behova justera din insulindos.

Om du ska behandlas med lutetium(’’Lu)oxodotreotid, ett
radioaktivt [akemedel, kan din [akare avbryta och/eller anpassa
behandlingen med Sandostatin.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.
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Sandostatin ska endast anvandas under graviditet om det ar
absolut ndédvandigt.

Kvinnliga patienter som kan bli gravida ska anvanda en saker
preventivmetod under behandlingen.

Amma inte under behandling med Sandostatin. Det ar inte kant om
Sandostatin gar dver i brostmjolken.

Korformaga och anvandning av maskiner

Sandostatin har inga eller forsumbara effekter pa formagan att
kora och anvanda maskiner. Daremot kan vissa av biverkningarna
som du kan fa av behandlingen med Sandostatin, sasom
huvudvark och trétthet, forsamra din formaga att sakert kéra och
anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Sandostatin innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
ampull, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Sandostatin
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Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Beroende pa vilket tillstand som behandlas ges Sandostatin som:

® subkutan (under huden) injektion eller
® intravenos (i en ven) infusion.

Om du har levercirrhos (kronisk leversjukdom) kan din lakare
behova justera din underhallsdos.

Din [akare eller sjukskoterska kommer att forklara for dig hur man
injicerar Sandostatin under huden, men infusion i en ven ska alltid
utféras av sjukvardspersonal.

® Subkutan injektion

Overarmarna, laren och buken ar lampliga omraden fér subkutan
injektion.

Valj en ny plats for varje subkutan injektion sa att du inte irriterar
ett visst omrade. Patienter som kommer att injicera sig sjalva
maste fa noggranna instruktioner fran lakare eller sjukskoterska.

Om du forvarar lakemedlet i kylskap rekommenderas att du later
det uppna rumstemperatur innan du anvander det. Det minskar
risken for smarta vid injektionsstallet. Du kan varma det i din hand
men hetta inte upp det.
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Ett fatal personer upplever smarta vid platsen for den subkutana
injektionen. Denna smarta varar oftast bara en kort stund. Om det
hander dig kan du lindra smartan genom att gnugga forsiktigt pa
injektionsstallet under nagra sekunder efter injektionen.

Granska losningen med avseende pa partiklar eller
fargforandringar innan du anvander en Sandostatin ampull. Anvand
den inte om du ser nagot ovanligt.

Om du har anvant for stor mangd av Sandostatin

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Symptomen vid 6verdosering ar: oregelbunden hjartrytm, lagt
blodtryck, hjartstillestand, minskad tillforsel av syre till hjarnan,
svar 6vre magsmarta, gulfargning av hud och 6gon, illamaende,
nedsatt aptit, diarré, svaghet, trétthet, brist pa energi,
viktminskning, svullen buk, obehag, hog niva av mjolksyra i blodet
och onormal hjartrytm.

Om du tror att du har fatt en éverdos och upplever sadana
symtom, tala med din lakare omedelbart.
Om du har glomt att anvanda Sandostatin

Ta en dos sa snart du kommer ihag, fortsatt sedan som vanligt. Det
gOr ingen skada om du missar en dos men du kan tillfalligt fa
tillbaka symptom innan du ar tillbaka pa doseringsschemat.
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Injicera inte en dubbel dos av Sandostatin for att kompensera for
en glomd dos.
Om du slutar att anvanda Sandostatin

Om du avbryter behandlingen med Sandostatin kan dina symptom
komma tillbaka. Darfor ska du inte avbryta behandlingen om inte
din lakare rader dig till det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Tala med din lakare
omedelbart om du far ndgot av foljande:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer):

® Gallsten som leder till plotslig ryggsmarta.
® Hogt blodsocker.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

® Underaktiv skoldkortel (hypotyreos) som orsakar forandringar i
hjartfrekvens, aptit eller vikt; trotthet, kdldkansla eller svullnad
pa framsidan av halsen.

® Forandingar i skoldkortelfunktionstester.
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Inflammation i gallblasan (kolecystit); symptom kan inkludera
smarta i den 6vre hogra delen av buken, feber, illamaende,
gulfargning av hud och ogon (gulsot).

Lagt blodsocker.

Forsamrad glukostolerans.

Langsam hjartrytm.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

® Torst, lag urinproduktion, mork urin, torr rodnad hud.
® Snabb hjartrytm.

Andra allvarliga biverkningar

10

Overkanslighetsreaktioner (allergiska) inkluderande hudutslag.
En typ av allergisk reaktion (anafylaxi) som kan orsaka
svarigheter att svalja eller andas, svullnad och stickningar och
aven blodtrycksfall som kan leda till yrsel eller medvetsloshet.
Inflammation i bukspottkorteln (pankreatit); symtpom kan
inkludera plotslig smarta i den ovre delen av buken,
illamaende, krékning, diarré.

Inflammation i levern (hepatit); symptom kan inkludera
gulfargning av huden och 6gonen (gulsot), illamaende,
krakningar, aptitloshet, allman sjukdomskansla, klada,
ljusfargad urin.

Oregelbundna hjartslag.

Lagt antal blodplattar, vilket kan leda till okad benagenhet for
blédningar eller blamarken.
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Tala med din doktor omedelbart om du upplever nagon av
biverkningarna ovan.

Andra biverkningar:

Tala om for din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du
observerar nagon av biverkningarna nedan. De ar oftast milda och
tenderar att férsvinna under behandlingens gang.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer):

Diarré.

Magsmarta.

lllamaende.

Forstoppning.

Gasbildning.

Huvudvark

Smarta vid injektionsstallet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

Magbesvar efter maltid (dyspepsi).
Krakningar.

Mattnadskansla.

Fettrik avforing.

LOs avforing.

Missfargad avforing.

Yrsel.

Aptitloshet.

Forandringar i leverfunktionstester.
Haravfall.

Andnod.
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® Matthet

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

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

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Sandostatin ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

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

Ampullerna kan forvaras vid hogst 30°C i upp till tva veckor.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Ampullerna ska anvandas omedelbart efter 6ppnandet.
Utspadda Iosningar ska anvandas omedelbart efter beredning.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen
efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om du ser partiklar eller
fargforandringar.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar oktreotid.
Sandostatin 50 mikrogram/ml: 1 ml I6sning innehaller 50
mikrogram oktreotid.
Sandostatin 100 mikrogram/ml: 1 ml I16sning innehaller 100
mikrogram oktreotid.
Sandostatin 500 mikrogram/ml: 1 ml 16sning innehaller 500
mikrogram oktreotid.

- Ovriga innehallsdmnen ar:
mjolksyra, mannitol (E421), natriumvatekarbonat, vatten for
injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Ofargad glasampull med tva fargkodade ringar innehallande klar,
farglos l0sning

Sandostatin 50 mikrogram/ml: en bla och en gul

Sandostatin 100 mikrogram/ml: en bla och en gron

Sandostatin 500 mikrogram/ml: en bla och en rosa

Forpackningar om tre, fem, sex, tio, tjugo och femtio ampuller.
Flerpack om tio forpackningar innehallande tre ampuller vardera.

Eventuellt marknadsfors inte alla forpackningsstorlekar.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Novartis Sverige AB
Box 1218
SE-164 28 Kista

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Bulgarien, Cypern, Danmark, Sandostatin
Estland, Finland, Grekland,

Island, Irland, Kroatien, Lettland,

Litauen, Malta, Norge, Polen,

Rumanien, Slovakien, Slovenien,

Spanien, Sverige, Tjeckien,

Tyskland, Ungern, Osterrike,

Belgien, Frankrike, Luxemburg, Sandostatine
Nederlanderna

Italien, Portugal Sandostatina

Denna bipacksedel andrades senast 2023-12-15
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Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa
Lakemedelsverkets webbplats http://www.lakemedelsverket.se.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

® |ntravenés infusion (fér halso- och sjukvardspersonal)

Inspektera lakemedlet visuellt for missfargning och partiklar fore
administrering. Anvand det inte om du ser nagot ovanligt. For
intravenos infusion, spad lakemedlet fore administrering.
Sandostatin (oktreotidacetat) ar fysikaliskt och kemiskt stabilt
under 24 timmar i sterila fysiologiska koksaltlosningar eller sterila
|osningar av dextros (glukos) 5% i vatten. Men eftersom
Sandostatin kan paverka glukoshomeostasen rekommenderas
anvandning av fysiologiska koksaltlosningar framfor glukos. Efter
spadning ar losningarna fysikaliskt och kemiskt stabila under minst
24 timmar vid hogst 25°C. Ur mikrobiologisk synpunkt bor
|losningen anvandas omedelbart efter spadning. Om losningen inte
anvands omedelbart, ar forvaring fore anvandning anvandarens
ansvar Innehallet i en 500 mikrograms ampull ska normalt I6sas i
60 ml fysiologisk saltlosning, och den erhallna l6sningen ska ges
med hjalp av en infusionspump. Denna procedur ska upprepas tills
dess att den ordinerade tiden for behandling ar uppnadd.

Hur mycket Sandostatin ska anvandas

Dosen av Sandostatin beror pa tillstandet som behandlas.

® Akromegali
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Behandlingen startar vanligen med 0,05 till 0,1 mg som subkutan
injektion var 8:e eller 12:e timma. Darefter justeras dosen baserat
pa dess effekt och lindring av symptom (sasom trétthet, svettning
och huvudvark). For de flesta patienter ar den optimala dosen ar
0,1 mg 3 ganger/dag. En maximal dos om 1,5 mg per dag bor inte
overskridas.

® Tumérer i mag-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 tumérer bor
avbrytas om inget fordelaktigt svar uppnatts inom 1 veckas
behandling med maximal tolererbar dos.

® Komplikationer efter pankreaskirurgi

Sedvanlig dosering ar 0,1 mg 3 ganger/dag som subkutan injektion
under lvecka, med start minst 1 timme fore operation.

® Blédande gastroesofagala varicer

Den rekommenderade dosen ar 25 mikrogram/timme under 5
dagar genom kontinuerlig intravenos infusion. Kontroll av
blodsockernivaerna ar nédvandig under behandlingen.

® TSH-producerande hypofysadenom
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17

Generellt ar den mest effektiva dosen 100 mikrogram tre ganger
per dag genom subkutan injektion. Dosen kan justeras beroende pa
TSH och tyreoideahormon respons. Minst 5 dagars behandling
kravs for att kunna bedoma effekten.
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