Bipacksedel: Information till anvéandaren
Sandostatin LAR 20 mg pulver och vatska till injektionsvatska, suspension

oktreotid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Sandostatin LAR &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Sandostatin LAR
Hur du anvander Sandostatin LAR

Eventuella biverkningar

Hur Sandostatin LAR ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oML E

1. Vad Sandostatin LAR &r och vad det anvands for

Sandostatin LAR 4r en syntetisk version av somatostatin. Somatostatin férekommer naturligt i kroppen dar det
hdmmar frisattningen av vissa hormoner som t.ex. tillvaxthormon. Fordelarna med Sandostatin LAR jamfort
med somatostatin ar att det ar starkare och att effekten varar langre.

Sandostatin LAR anvands

. for att behandla akromegali,

Akromegali ar ett tillstand dar kroppen producerar for mycket tillvaxthormon. Normalt kontrollerar
tillvaxthormon tillvaxt av vavnad, organ och ben. Fér mycket tillvaxthormon leder till att storleken pa ben och
vavnader Okar, sarskilt i hander och fotter. Sandostatin LAR minskar markant symptomen pa akromegali, vilka
inkluderar huvudvark, dverdrivna svettningar, domningar i hander och fotter, trotthet och ledvark. | de flesta
fallen orsakas 6verproduktionen av tillvéaxthormon av en forstoring av hypofysen (ett hypofysadenom);
behandling med Sandostatin LAR kan minska adenomets storlek.

Sandostatin LAR anvands for att behandla personer med akromegali:

- nar andra typer av behandling mot akromegali (operation eller stralbehandling) inte ar lampliga eller
inte har fungerat;

- efter stralbehandling, for att tacka Gvergangsperioden till dess att stralbehandlingen blir fullt effektiv.

o for att lindra symptom som &r kopplade till 6verproduktion av vissa hormoner och andra liknande
amnen i mage, tarm eller bukspottskortel,

Overproduktion av vissa hormoner och andra naturliga &mnen kan orsakas av séllsynta tillstand i magen,

tarmarna eller bukspottkdrteln. Detta rubbar den naturliga hormonbalansen i kroppen och resulterar i en méngd

olika symptom, sasom rodnad, diarré, lagt blodtryck, hudutslag, och viktminskning. Behandling med Sandostatin

LAR hjélper till att kontrollera dessa symtom.

. for att behandla neuroendokrina tumérer lokaliserade i tarmen (t.ex. blindtarmen, tunntarmen eller



kolon)
Neuroendokrina tumdrer &r sallsynta tumaorer som kan finnas i olika delar av kroppen. Sandostatin LAR anvéands
ocksa for att kontrollera tillvaxten av dessa tumérer, nar de ar lokaliserade i tarmen (t.ex. bilndtarmen,
tunntarmen eller tjocktarmen).

) for att behandla hypofystumdrer som tillverkar fér mycket tyreoideastimulerande hormon (TSH).
For mycket tyreoideastimulerande hormon (TSH) leder till hypertyreos. Sandostatin LAR anvands for att
behandla personer med hypofystumérer som producerar for mycket tyreoideastimulerande hormon (TSH):

- nar andra typer av behandlingar (kirurgi eller stralbehandling) inte ar lampliga eller inte har fungerat;
- efter stralbehandling for att tacka 6vergangsperioden till dess att stralbehandlingen blir fullt effektiv.

Oktreotid som finns i Sandostatin LAR kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Sandostatin LAR

F6lj noggrant alla instruktioner du har fatt av din lakare. De kan skilja sig fran informationen i denna
bipacksedel.

Lé&s foljande forklaringar innan du anvéander Sandostatin LAR.

Anvénd inte Sandostatin LAR:
- om du &r allergisk mot oktreotid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du anvénder Sandostatin LAR:

- 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 6gon, berétta for din lakare
eftersom langvarig anvandning av Sandostatin LAR kan leda till gallstensbildning. Din lakare kan
vilja kontrollera din gallblasa med jamna mellanrum.

- om du vet att du har diabetes eftersom Sandostatin LAR kan paverka blodsockernivaerna. Om du &r
diabetiker ska dina sockervarden kontrolleras regelbundet.

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

Provtagning eller kontroller

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

Din l&dkare kommer att kontrollera din leverfunktion.
Din l&kare kan vilja kontrollera din pankreasenzym-funktion.

Barn och ungdomar
Erfarenheterna av Sandostatin LAR hos barn ar begransade.

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

Du kan vanligtvis fortsétta att ta andra lakemedel samtidigt som du behandlas med Sandostatin LAR. Dock har



vissa lakemedel sasom cimetidin, ciklosporin, bromokriptin, kinidin och terfenadin rapporterats paverkas av
Sandostatin LAR.

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

Om du dr diabetiker kan din I&kare behdva justera din insulindos.

Om du ska behandlas med lutetium(*"”Lu)oxodotreotid, ett radioaktivt lakemedel, kan din lakare avbryta
och/eller anpassa behandlingen med Sandostatin LAR under en kort tidsperiod.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Sandostatin LAR ska endast anvéndas under graviditet om det &r absolut nddvéndigt.
Kvinnliga patienter som kan bli gravida ska anvanda en séker preventivmetod under behandlingen.

Amma inte under behandling med Sandostatin LAR. Det ar inte kant om Sandostatin LAR gar éver i
brostmjélken.

Korformaga och anvandning av maskiner

Sandostatin LAR 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 LAR, sdsom huvudvark och trotthet,
forsamra din formaga att sakert kéra och anvanda maskiner.

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.

Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

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

3. Hur du anvander Sandostatin LAR

Sandostatin LAR ska alltid ges som en injektion i satesmuskeln. Vid upprepad administrering alterneras mellan
vanstra och hogra satesmuskeln.

Om du har anvant for stor mangd av Sandostatin LAR
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.

Inga livshotande reaktioner har rapporterats efter 6verdosering av Sandostatin LAR.

Symtomen vid Gverdosering ar: varmevallningar, tata urintrangningar, trotthet, depression, angest och
koncentrationssvarigheter.



Om du tror att du har fatt en dverdos och upplever sadana symtom, tala med din lakare omedelbart.

Om du har glémt att anvéanda Sandostatin LAR

Om du har missat din injektion rekommenderas att du far den sa snart som mojligt och att behandlingen
sedan forstatter som vanligt. Det gor ingen skada om du far dosen ett par dagar sent, men du kan tillfalligt fa
tillbaka symptom innan du r tillbaka pa doseringschemat.

Om du slutar att anvanda Sandostatin LAR

Om du avbryter behandlingen med Sandostatin LAR 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 ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Tala med din ldkare omedelbart om du far nagot av foljande:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer):

) Gallsten som orsakar plotslig ryggsmérta.

o Hogt blodsocker.

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

o Underaktiv skoldkortel (hypotyroidism) som orsakar forandringar i hjartfrekvens, aptit eller vikt;
trétthet, koldkansla eller svullnad pa framsidan av halsen.

o Forandingar i skoldkortelfunktionstester.

o Inflammation i gallblasan (kolecystit); symptom kan inkludera smarta i den Gvre hogra delen av
buken, feber, illaméaende, gulfargning av hud och 6gon (gulsot).

. Lagt blodsocker.

. Forsdamrad glukostolerans.

. Langsam hjartrytm.

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

o Torst, 1ag urinproduktion, mork urin, torr rodnad hud.

J Snabb hjértrytm.

Andra allvarliga biverkningar

o Overkénslighetsreaktioner (allergiska) inkluderande hudutslag.

o En typ av allergisk reaktion (anafylaxi) som kan orsaka svarigheter att svélja eller andas, svullnad
och stickningar och &ven blodtrycksfall som kan leda till yrsel eller medvetslshet.

o Inflammation i bukspottkérteln (pankreatit); symtpom kan inkludera plétslig smarta i den évre delen
av buken, illamaende, krakning, diarré.

) Inflammation i levern (hepatit); symptom kan inkludera gulférgning av huden och égonen (gulsot),

illamaende, krakningar, aptitloshet, allman sjukdomskénsla, klada, ljusfargad urin.
o Oregelbundna hjartslag.
o Lagt antal blodplattar, vilket kan leda till 6kad benégenhet for blodningar eller blamarken.

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



Andra biverkningar:
Tala om for din lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du observerar nagon av biverkningarna
nedan. De &r oftast milda och tenderar att férsvinna under behandlingens gang.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer):
Diarré.

Magsmarta.

Illamaende.

Forstoppning.

Gasbildning.

Huvudvérk

Smarta vid injektionsstallet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):
Magbesvar efter maltid (dyspepsi).
Krékningar.

Mattnadskénsla.

Fettrik avforing.

Los avforing.

Missfargad avforing.

Yrsel.

Aptitloshet.

Forandringar i leverfunktionstester.
Haravfall.

Andndd.

Matthet

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler d&ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedlets sékerhet.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur ska Sandostatin LAR forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

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

Sandostatin LAR kan forvaras vid hdgst 25 °C under injektionsdagen.

Sandostatin LAR ska anvéndas omedelbart efter beredning och inte sparas for senare anvéndning.


http://www.lakemedelsverket.se/

Anvinds 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 fargférandringar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. 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 &r oktreotid.
- En injektionsflaska innehaller 20 mg oktreotid (som okterotidacetat).
- Ovriga innehallsamnen &r:
i pulver: poly-(DL-laktid-co-glykolid), mannitol (E421).
i spadningsvétska: karmellosnatrium, mannitol (E421), poloxamer 188, vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Enhetsforpackningar innehallande en 6 ml injektionsflaska av glas med gummipropp

(brombutylgummi), férseglad med ett sndpplock av aluminium, med pulver till injektionsvéatska, suspension
och en 3 ml farglés forfylld glasspruta med framre propp och kolvpropp (klorbutylgummi) med 2 mi
spadningsvatska, sampackade i en forseglad blisterférpackning med en flaskadapter och en sakerhetskanyl
for injektion.

Importdr/Information lamnas av:
Orifarm AB

Box 56048, 102 17 Stockholm

Tel: 040-680 02 60

Ompackare:
Orifarm Supply s.r.o.
Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tjeckien

Tillverkare: Novartis-koncernen

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-09-16

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

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Hur mycket Sandostatin LAR ska anvandas

Akromegali

Det rekommenderas att starta behandling med 20 mg Sandostatin LAR med 4-veckors intervall i 3 manader.
Patienter pa behandling med s.c. Sandostatin kan starta behandling med Sandostatin LAR dagen efter den
sista dosen av s.c. Sandostatin. Efterféljande dosjustering bor baseras pa koncentrationer av tillvéaxthormon
och insulinliknande tillvéxtfaktor 1/somatomedin C (IGF-1) i serum och kliniska symptom.



For patienter hos vilka kliniska symptom och biokemiska parametrar (GH; IGF-1) inte &r fullt kontrollerade
(GH koncentrationer fortfarande 6ver 2,5 mikrogram/l) inom denna 3-manaders period, kan dosen 6kas till
30 mg var fjarde vecka. Om GH, IGF-1, och/eller symptom inte &r adekvat kontrollerade efter 3 manader
med en dos pa 30 mg, kan dosen 6kas till 40 mg var fjarde vecka.

For patienter med GH-koncentrationer konstant under 1 mikrogram/l vars IGF-1 serumkoncentrationer
normaliserats och dar merparten av de reversibla tecknen/symptomen pa akromegali har forsvunnit efter 3
manaders behandling med 20 mg, kan 10 mg Sandostatin LAR administreras var fjarde vecka. | synnerhet i
denna grupp av patienter med lag dos av Sandostatin LAR rekommenderas dock noggrann évervakning av
adekvat kontroll av serum GH och IGF-1 koncentrationer och kliniska tecken/symptom.

For patienter pa en stabil dos av Sandostatin LAR ska bestamning av GH och IGF-1 goras var 6:e manad.

Gastro-entero-pankreatiska endokrina tumorer

o Behandling av patienter med symptom associerade med funktionella gastro-entero-pankreatiska
neuroendokrina tumorer

Det rekommenderas att starta behandlingen med administrering av 20 mg Sandostatin LAR med 4-veckors

intervall. Patienter pa behandling med s.c. Sandostatin bor fortsatta med den tidigare effektiva dosen under

tva veckor efter den forsta injektionen av Sandostatin LAR.

For patienter hos vilka symptom och biologiska markorer &r valkontrollerade efter 3 manaders behandling,
kan dosen sankas till 10 mg Sandostatin LAR var 4:e vecka.

For patienter hos vilka symptomen endast delvis &r kontrollerade efter 3 manaders behandling, kan dosen
Okas till 30 mg Sandostatin LAR var 4:e vecka.

For dagar nér symptom associerade med gastro-entero-pankreatiska tumérer 6kar under behandling med
Sandostatin LAR, rekommenderas tillaggsbehandling med s.c Sandostatin med samma dos som anvandes
fore behandlingen med Sandostatin LAR. Detta kan intraffa framst under de forsta tva manaderna av
behandling till dess terapeutiska koncentrationer av oktreotid uppnatts.

o Behandling av patienter med avancerade neuroendokrina tumdérer av midgut eller okand primar
lokalisering dar tumérer av icke-midguttyp har uteslutits

Den rekommenderade dosen av Sandostatin LAR &r 30 mg givet var 4:e vecka. Behandling med Sandostatin

LAR for tumorkontroll bor fortga under franvaro av tumorprogression.

Behandling av TSH-producerande adenom

Behandling med Sandostatin LAR bor starta pa en dos om 20 mg var 4:e vecka under 3 manader innan
dosjustering 6vervégs. Dosen justeras darefter baserat pA TSH och tyreoideahormon respons.
Instruktioner for beredning och intramuskular injektion av Sandostatin LAR

ENDAST FOR DJUP INTRAMUSKULAR INJEKTION

Inkluderat i injektionsforpackningen
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En injektionsflaska som innehaller Sandostatin LAR pulver.
En forfylld spruta med spadningsvétska for beredning.

En flaskadapter for beredning av Idkemedlet.

En sakerhetskanyl.

[ N
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F6lj noggrant instruktionerna nedan for att sakerstalla korrekt beredning av Sandostatin LAR innan djup
intramuskuldr injektion.

Det finns 3 kritiska steg vid beredning av Sandostatin LAR. Om de inte f6ljs kan det leda till att
lakemedlet inte administreras pa ett korrekt sétt.

o Injektionsforpackningen maste inta rumstemperatur. Ta ut injektionsférpackningen ur kylen och
Iat den std i rumstemperatur i minst 30 minuter innan beredningen, men 6verstig ej 24 timmar.

) Efter tillsats av spadningsvatskan, sakerstall att pulvret ar helt mattat genom att lata
injektionsflaskan sta i minst 5 minuter.

o Efter mattnad, skaka injektionsflaskan mattligt i horisontell riktning under minst 30 sekunder tills

dess att en enhetlig suspension bildas. Sandostatin LAR suspension ska beredas omedelbart fore
administrering.

Sandostatin LAR bor endast ges av uthildad halsovardspersonal.



Steg 1

e Flytta Sandostatin LAR injektionsforpackning fran
kylforvaringen.

OBSERVERA: Det ar viktigt att spadningsprocessen inte
paborjas forran injektions-forpackningen natt
rumstemperatur. L&t férpackningen st i rumstemperatur i 20°C-25°C
minst 30 minuter fore beredning, men 6verstig inte 24
timmar.

30 min

Notera: Injektionsférpackningen kan ater kylforvaras vid behov.

Steg 2

e Tabort plastlocket fran injektionsflaskan och desinficera
injektionsflaskans gummipropp med en spritservett.

e Ta bort skyddsfilmen fran forpackningen med flaskadaptern,
men ta EJ ur flaskadaptern ur férpackningen.

e Hallandes i forpackningen med flaskadaptern, placera
flaskadaptern pa injektionsflaskan och tryck ned fullstandigt
sa att den sétts pa plats, bekraftas genom ett horbart klick”.

e Lyft av forpackningen fran flaskadaptern med en vertikal
rorelse.




Steg 3

e Ta bort skyddskapsylen fran den forfyllda sprutan med
spadningsvatska och skruva pa sprutan pa flaskadaptern.

e Tryck langsamt ner kolven hela véagen for att tomma all
spadningsvatska i injektionsflaskan.

Steg 4

OBSERVERA: Det ar viktigt att lata injektionsflaskan std i
minst 5 minuter for att sakerstalla att spddningsvéatskan har
mattat pulvret helt.

Viktigt: Det ar normalt att kolven ror sig uppat pa grund av ett
latt Overtryck i injektionsflaskan.

e Forbered patienten for injektion.

Steg 5

o Efter mattnad, se till att kolven trycks hela végen ner i
sprutan.

OBSERVERA: Hall kolven intryckt och skaka
injektionsflaskan mattligt i horisontell riktning i minst 30
sekunder sa att pulvret ar fullstandigt suspenderat (mjélkig
jdmn suspension). Om pulvret inte ar fullstandigt
suspenderat, skaka mattligt igen i ytterligare 30 sekunder.

v/

5 Minutes

v




Steg 6

Forbered injektionsstallet med en spritservett.

Vand sprutan och injektionsflaskan upp och ner, dra
langsamt kolven bakat och dra upp allt innehall i
injektionsflaskan i sprutan.

Skruva av sprutan fran flaskadaptern.

Steg 7

Skruva pa sakerhetskanylen pa sprutan.

Skaka forsiktigt pa sprutan igen for att sakerstalla en mjolkig
jamn suspension.

Dra av skyddskapan fran kanylen.
Knacka forsiktigt pa sprutan for att avlagsna synliga bubblor
och tryck ut dem fran sprutan. Kontrollera att injektionsstéllet

inte har kontaminerats.

Fortsatt omedelbart till steg 8 for administrering till
patienten. Varje forsening kan orsaka sedimentering.




Steg 8

e Sandostatin LAR far endast ges som djup intramuskular
injektion, ALDRIG intravengst.

Injektionsstéllen

e For in kanylen fullstdndigt i vanster eller hoger glutealmuskel
i en 90° vinkel mot huden.

e Dratillbaka kolven langsamt for att kontrollera att inget
blodkarl har tréffats (byt injektionsstélle om ett blodkérl har
traffats).

e Tryck langsamt ner kolven med konstant tryck tills sprutan ar
tom. Dra ut kanylen fran injektionsstallet och aktivera
sékerhetsskyddet (enligt Steg 9).

Steg 9
o Aktivera sékerhetsskyddet 6ver kanylen genom en av féljande
metoder: A \ -
e AN
- tryck ner den gangjarnsforsedda delen av
sakerhetsskyddet mot en hard yta (bild A)
- tryck gangjarnet framat med ditt finger (bild B). B
AN
e Ett horbart “klick” bekraftar korrekt aktivering.

e Kassera sprutan omedelbart (i avfallsbehéllare fér vassa 9 D)
foremal). ==
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