Sp. zn. sukls80649/2025

Piibalova informace: informace pro pacienta
SANDOSTATIN LAR 20 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi
SANDOSTATIN LAR 30 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

octreotidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Sandostatin LAR a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Sandostatin LAR pouZivat
3. Jak se pripravek Sandostatin LAR pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Sandostatin LAR uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Sandostatin LAR a k ¢emu se pouZiva

Sandostatin LAR je syntetickd sloucenina odvozend od somatostatinu, tj. latky, ktera se normalné
nachazi v lidském téle a ktera tlumi ucinky nékterych hormond, napt. ristového hormonu. Vyhodou
piipravku Sandostatin LAR pied somatostatinem je jeho siln€jsi a dlouhodobéjsi uc¢inek.

Sandostatin LAR se pouZiva

e Lk 1écbe¢ akromegalie.

Akromegalie je onemocnéni, pii némz t€lo produkuje nadmérné mnozstvi ristového hormonu, ktery
za normalnich okolnosti fidi rtst tkani, organt a kosti. Nadmérné mnozstvi hormonu vede

k nadmérnému rtstu kosti a tkéni, pfedevsim rukou a nohou. Sandostatin LAR vyznamné snizuje
projevy akromegalie, mezi které se fadi bolesti hlavy, nadmérné poceni, pocit necitlivosti rukou a
nohou, Unava, bolestivost kloubli. Ve vétSin€ ptipada je nadprodukce hormonu zplisobena zvétsenim
podvésku mozkového (adenom hypofyzy); 1écba Sandostatinem LAR miZe zplisobit zmenseni
velikosti adenomu.

Sandostatin LAR se pouziva k 1é¢bé pacientti s akromegalii:

- pokud jiné typy 1écby akromegalie (chirurgicka nebo radioterapeuticka) nejsou vhodné nebo se
neosveddily;

- po radioterapii, k pokryti pfechodného obdobi do plné¢ho néstupu u€inku radioterapie.

e k odstranéni priznakd souvisejicich se zvySenou tvorbou nékterych specifickych hormonti a jinych
pribuznych latek v zaludku, stfevu a slinivce.
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Zvysena tvorba specifickych hormont a jinych ptibuznych latek mtize byt zptisobena nékterymi
vzacnymi stavy Zaludku, stfeva nebo slinivky. Narusuje normalni hormonalni rovnovahu v téle a tsti
v fadu pfiznakt jako névaly horka, prijem, snizeny krevni tlak, vyrazka a ubytek hmotnosti. Lécba
ptipravkem Sandostatin LAR pomdh4 tyto ptiznaky kontrolovat.

e  k 1é¢b¢ neuroendokrinnich nadort lokalizovanych ve stfevé (napf. slepé stfevo, tenké stievo, tlusté
stfevo).

Neuroendokrinni nadory jsou vzacné nadory, které se mohou vyskytovat v riznych ¢astech téla.
Sandostatin LAR je také pouzivan jako lé¢ba k potlaceni ristu téchto nadort, pokud jsou lokalizovany
(napt. slepé stievo, tenké stievo nebo tlusté stievo).

o k 1é¢bé hypofyzarnich tumort, které vylucuji pfili§ mnoho stimulujiciho hormonu $titné zlazy
(TSH). Prilis vysoka hladina stimulujiciho hormonu §titné zlazy (TSH) vede k hypertyroidismu.
Sandostatin LAR se pouziva k 1é¢bé lidi s hypofyzarnimi tumory, které vylucuji ptili§ mnoho
stimulujiciho hormonu §titné zlazy (TSH):

- pokud nejsou jiné typy 1é¢by (chirurgicky zakrok nebo radioterapie) vhodné nebo neucinkovaly;
- po radioterapii, k pokryti pfechodného obdobi, dokud neza¢ne radioterapie zcela uc¢inkovat.

N

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piipravek Sandostatin LAR pouZivat
Peclivé dodrzujte instrukce, které Vam dal Vas lékat, protoze se mohou lisit od informaci, které
jsou uvedeny v této ptibalové informaci.

Peclive si prectéte nasledujici informace dfive, nez zacnete piipravek Sandostatin LAR pouzivat.

NepouZivejte piipravek Sandostatin LAR:

e jestlize jste alergicky(d) na oktreotid nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Sandostatin LAR se porad’te se svym lékafem:

e pokud vite, ze mate zlu¢ové kaminky nebo jste je mél(a) v minulosti nebo se u Vas objevi jakékoli
komplikace jako je horecka, zimnice, bolest bficha nebo zeZloutnuti kiize ¢i o¢i; informujte o tom
svého lékare, protoze dlouhodobé pouzivani piipravku Sandostatin LAR mlze mit za nasledek
tvorbu zZlu¢ovych kament. Vas 1ékatf muze pravidelné provadet kontroly Vaseho Zluc¢niku.

e oznamte svému lékafi, pokud mate cukrovku, protoze Sandostatin LAR mize ovlivnit hladinu
krevniho cukru. Mate-li cukrovku, je nutné kontrolovat pravidelné¢ hladinu Vaseho krevniho
cukru.

e jestlize jste vminulosti mél(a) nedostatek vitaminu B, Vas lékaf muze chtit pravidelné
kontrolovat jeho hladinu.

Testy a kontroly

Pokud jste delsi dobu 1éCen(a) ptipravkem Sandostatin LAR, mlze Vas 1ékar pravidelné kontrolovat
funkeci $titné Zlazy.

Vas 1ékar bude kontrolovat funkci Vasich jater.

Lékat se mlize rozhodnout Vam zkontrolovat funkci pankreatickych enzymii.

Déti
S pouzitim piipravku Sandostatin LAR u déti neni dostatek zkusenosti.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a Sandostatin LAR
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Obvykle spole¢né s ptipravkem Sandostatin LAR muzete pokracovat v uzivani i jinych 1éka, avSak
ucinnost nekterych 1€k, jako je cimetidin, cyklosporin, bromokriptin, chinidin a terfenadin mize byt
pripravkem Sandostatin LAR ovlivnéna.

Reknéte svému 1ékafi, Ze uzivate jiné 1éky na kontrolu krevniho tlaku (beta-blokatory nebo blokatory
kalciového kanalu) nebo latky, které kontroluji rovnovéhu tekutin a elektrolyti. MiZze byt nutna
uprava davkovani.

Pokud jste diabetik/diabeticka, mlze byt nutné, aby Vam lékar upravil 1écbu cukrovky.

Pokud Vam bude v blizké dob& podano radiofarmakum lutetium (!”’Lu) oxodotreotid, V4§ 1ékaf miize
na kratkou dobu prerusit a/nebo upravit 1écbu piipravkem Sandostatin LAR.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Sandostatin LAR by mél byt pouzivan béhem téhotenstvi pouze tehdy, pokud je to nezbytné nutné.
Zeny v plodném véku musi b&hem 1é¢by uzivat uéinnou metodu antikoncepce.

Béhem pouzivani ptipravku Sandostatin LAR nekojte. Neni znamo, zda Sandostatin LAR piestupuje
do matetského mléka. S uzitim piipravku Sandostatin LAR u kojicich matek nejsou zadné zkuSenosti.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Neni znamo, Ze by Sandostatin LAR ovliviioval schopnost fizeni motorovych vozidel nebo obsluhu
stroji. Nicmén€ pii pouzivani pripravku Sandostatin LAR mutze dojit k nékterym nezaddoucim
ucinktim, jako jsou bolesti hlavy a tnava, ty mohou snizit Vasi schopnost bezpe¢n¢ tidit a obsluhovat
stroje.

Sandostatin LAR obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni lahviéee, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Sandostatin LAR pouziva
Sandostatin LAR je nutno podavat jako injekci do hyzd'ového svalu. Opakované aplikace museji byt
provadeény stfidaveé do pravého a levého hyzd’ového svalu.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Sandostatin LAR, neZ jste mél(a)
Po predavkovani piipravkem Sandostatin LAR nebyla nikdy pozorovana Zivot ohrozujici reakce.

Mohou se vsak vyskytnout nasledujici pfiznaky pfedavkovani: navaly horka, ¢asté moceni, Uinava,
deprese, uzkost a neschopnost se soustiedit.

Pokud si myslite, Ze u Vas doSlo k predavkovani a vyskytly se u Vas vySe uvedené priznaky,
kontaktujte svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piripravek Sandostatin LAR
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Pokud zapomenete na injekci, doporucuje se ji aplikovat, jakmile to zjistite a dale pokracovat podle
obvyklého rozvrhu. Zpozdéni jedné davky o nékolik dnti Vas neposkodi, ale nez se vratite ke svému
rozvrhu, mohou se u Vés znovu docasné objevit ptivodni ptiznaky.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat pripravek Sandostatin LAR
Pokud pterusite Vasi 1é¢bu ptipravkem Sandostatin LAR, mohou se VasSe piiznaky znovu objevit.
Proto nepterusujte 1écbu piipravkem Sandostatin LAR, pokud Vam to neporadi Vas 1ékaf.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate, zdravotni
sestry nebo 1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento 1éCivy pfipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci tcinky mohou byt vazné. Okamzité sdélte svému lékari, pokud se u Vas
objevi néktery z nasledujicich nezadoucich ucinki.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):
e Zludové kameny vedouci k nahlé bolesti v zadech.
e Zvysené hladiny cukru v krvi.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):

e Nedostatecnd funkce $titné zlazy (hypotyredza) vyvolavajici zmény srdecni Cinnosti, chuti nebo
télesné hmotnosti, inavu, pocit chladu, nebo zduieni ptedni ¢asti krku.

e Zmeény ve funkcnich testech §titné zlazy.

Zanét zlucniku (cholecystitida); ptiznaky mohou zahrnovat bolest v pravé ¢asti nadbrisku,

horecku, nevolnost, zezloutnuti kiize a o¢niho bélma (zloutenka).

Snizené hladiny cukru v krvi.

Porusena gluk6zova tolerance.

Zpomaleny srdec¢ni tep.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):

e Zizeti, malé mnoZstvi moce, tmava mo¢, sucha zarudla kize.

e Zrychleny srdecni tep.

Jiné ziavazné neZiadouci uc¢inky

e Hypersenzitivni (alergické) reakce, véetné kozni vyrazky.

e Alergickéd reakce (anafylaxe), ktera mize zpUsobit potize s polykanim, dychaci obtize, otoky a
brnéni, ptipadné i pokles krevniho tlaku spolu se zavrati nebo ztratou védomi.

e Zanét slinivky bfisni (pankreatitida); ptiznaky mohou zahrnovat nahlou bolest v nadbfisku,
nevolnost, zvraceni, prijem.

e Zanét jater (hepatitida), ktery se miize projevovat zezloutnutim kiize a oéniho bélma (zloutenka),
nevolnosti, zvracenim, ztratou chuti kjidlu, pocitem celkové nevile, svédénim, lehkym
zabarvenim moce.

e Nepravidelny srdec¢ni tep.

e Nizky pocet krevnich desticek; mize mit za nasledek zvySené riziko krvaceni nebo tvorbu
podlitin.

Okamzité¢ informujte svého lékare, pokud zaznamenate nektery z vysSe uvedenych nezadocucich
ucinkd.
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Dalsi neZadouci ucinky:

Pokud si vS§imnete jakychkoli nezadoucich ucinkt uvedenych nize, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Tyto nezadouci ucinky jsou obvykle mirné a pti pokraCovani 1écby obvykle
vymizi.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):
Prtjem.

Bolesti bficha.

Nevolnost.

Zacpa.

Nadymani.

Bolest hlavy.

Bolest v misté podani injekce.

asté (mohou postihnout az 1 ze 10 lidi):
Pocit nevolnosti po jidle (dyspepsie).
Zvraceni.

Pocit plného zaludku.

Tukova stolice.

Unik stolice.

Zména barvy stolice.

Zavratg.

Ztrata chuti k jidlu.

Zmeény jaternich funkc¢nich testd.
Vypadavani vlast.

Zkraceni dechu.

Slabost.

e 6 o o6 o o o o o o o .O<

Pokud se vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému I€karti, zdravotni seste nebo
lékarnikovi.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci ti€inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich U¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Sandostatin LAR uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte pii teploté 2 az 8 °C (v chladni¢ce). Chraiite pfed mrazem.
Sandostatin LAR miZe zlstat v den aplikace pfi teploté pod 25 °C.
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Sandostatin LAR nesmi byt po rozpusténi dale uchovavan (musi byt pouzit okamzit¢).

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete zmény barvy nebo vyskytu drobnych ¢astecek.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Sandostatin LAR obsahuje

Lécivou latkou je octreotidum.

Jedna injek¢ni lahvicka s praskem obsahuje 20 mg nebo 30 mg octreotidum (jako octreotidi acetas).
Pomocnymi latkami v prasku jsou polyglactin (1:1) a mannitol (E421).

Rozpoustédlo obsahuje mannitol (E421), sodnou siil karmelosy, poloxamer 188, vodu pro injekci.

Jak Sandostatin LAR vypada a co obsahuje toto baleni

Baleni obsahuje jednu 6ml sklenénou injekcni lahvicku se zatkou z bromobutylové pryZze uzavienou
hlinikovym odtrhdvacim uzavérem, obsahujici prasek pro pfipravu suspenze, a jednu 3ml pfedplnénou
injekéni stiikacku z bezbarvého skla uzavienou na obou koncich zatkami z chlorobutylové pryze,
obsahujici 2 ml rozpoustédla. Soucasti baleni je také 1 sterilni jehla s bezpecnostnim krytem a 1
adaptér na injek¢ni lahvicku.

Vicecetné baleni zahrnuje tii baleni, kazdé z nich obsahuje jednu 6ml sklenénou injekéni lahvicku se
zatkou z bromobutylové pryze uzavienou hlinikovym odtrhavacim uzavérem, obsahujici prasek pro
ptipravu suspenze, a jednu 3ml predplnénou injekeni stiikacku z bezbarvého skla uzavienou na obou
koncich zatkami z chlorobutylové pryZze, obsahujici 2 ml rozpoustédla. Soucasti baleni je také 1
sterilni jehla s bezpe¢nostnim krytem a 1 adaptér na injek¢éni lahvicku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Novartis s.r.o., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce:

Novartis Pharma GmbH
Jakov-Lind-Strafe 5, Top 3.05
1020 Wien

Rakousko

Novartis Pharma NV
Medialaan 40 Bus 1,
Vilvoorde, B-1800
Belgie
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Novartis Healthcare A/S
Edvard Thomsens Vej 14,
Kebenhavn S, 2300,
Dansko

Novartis Finland Oy
Metséneidonkuja 10,
Espoo, FI-02130,
Finsko

Novartis Pharma SAS

8-10 rue Henri Sainte-Claire Deville
92500 Rueil Malmaison

Francie

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25,

90429 Niirnberg
Némecko

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10,
90443 Niirnberg

Neémecko

Novartis (HELLAS) SA

12th km National Road Athinon-Lamias,
Metamorfosi Attiki, 14451

Recko

Novartis Hungary Ltd.
Vasot u.13.,

Budadrs, 2040,
Mad’arsko

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131,
80058 Torre Annunziata (NA)
Italie

Novartis Farma S.p.A.
Viale Luigi Sturzo 43
20154 - Milan (MI)
Italie

Novartis Poland Sp. z o.0.
15 Marynarska Street,
02-674 Warsaw

Polsko
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Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Avenida Professor Doutor Cavaco Silva,
n.10E,Taguspark,

Porto Salvo, 2740-255,

Portugalsko

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanélsko

Novartis Sverige AB, Torshamnsgatan 48,
164 40 Kista,
Svédsko

Novartis Pharma B.V.
Haaksbergweg 16
1101 BX Amsterdam
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Clensky stat Lé&ivy piipravek

Rakousko, Bulharsko, Chorvatsko, Kypr, Ceska republika, | Sandostatin LAR
Dansko, Estonsko, Finsko, Némecko, Recko, Mad’arsko,
Irsko, Island, Lotyssko, Litva, Malta, Norsko, Polsko,
Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko, Spanélsko,

Svédsko

Belgie, Lucembursko, Nizozemsko Sandostatine LAR
Italie, Portugalsko Sandostatina LAR
Francie Sandostatine L.P.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 10. 2024
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).
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Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky.
Kolik pfipravku Sandostatin LAR pouZzit

Akromegalie

Doporucuje se zahajit 1écbu aplikaci 20 mg ptipravku Sandostatin LAR ve 4tydennich intervalech po
dobu 3 mésict. Pacienti 1éceni pripravkem Sandostatin s.c. mohou zah4jit 1écbu ptipravkem
Sandostatin LAR nésledujici den po poslednim subkutdnnim podani ptipravku Sandostatin.
Nasledujici davkovani by mélo byt upraveno podle hladiny ristového hormonu (growth hormon —
GH) v séru, podle koncentrace insulinu-podobnému rtustového faktoru 1/somatomedinu C (IGF-1) a
klinickych symptomd.

Pacientim, u kterych v pribéhu 3 mésicti nedojde k plné Gpraveé (normalizaci) klinickych symptomi a
biochemickych parametrii (primérna koncentrace GH je stale vyssi nez 2,5 pg/l), je mozné davku
zvysit na 30 mg kazdé 4 tydny. Pokud neni po 3 mésicich GH, IGF 1 a/nebo ptiznaky pii davce 30 mg
adekvatné kontrolovany, je mozné davku zvysit na 40 mg podavanych kazdé 4 tydny.

Pacientiim, u kterych je koncentrace GH trvale nizs$i nez 1 pg/l, u kterych se koncentrace IGF-1 v séru
normalizovala a u kterych vymizela vétSina reverzibilnich znamek a ptiznakt akromegalie po

3 mésicich 1écby 20 mg, je mozné aplikovat davku 10 mg oktreotidu kazdé 4 tydny. U téchto pacientii
je vSak nesmirné dalezité pii takto nizké davce ptipravku Sandostatin LAR pecliveé sledovat hladiny
GH a IGF-1 v séru, stejné jako klinické znamky a projevy.

U pacientt, ktefi dostavaji konstantni davku piipravku Sandostatin LAR, je nutno stanovovat GH a
IGF1 kazdych 6 mésicti.

Gastroenteropancreatické endokrinni tumory

o Lécba pacienti s priznaky spojenymi s _funkcnimi gastroenteropankreatickymi ndadory
Doporucuje se zah4jit 1écbu aplikaci 20 mg pfipravku Sandostatin LAR ve 4tydennich intervalech. Po
prvni injekci ptipravku Sandostatin LAR by 1é¢ba s.c. podavanym piipravkem Sandostatin méla
pokracovat diive podavanou uc¢innou davkou jeste dalsi 2 tydny.

U pacientt, u kterych jsou po 3mésicni 1écbé symptomy i biologické markery dobie zvladnuty, je
mozné davku snizit na 10 mg oktreotidu kazdé 4 tydny.

U pacienttl, u kterych jsou po 3mésicni 1é€bé symptomy zvladnuty jen ¢astecné, je mozné davku
zvysit na 30 mg kazdé 4 tydny.

Ve dnech, kdy pfi 1é€bé pripravkem Sandostatin LAR dojde ke zhorSeni symptomt vyvolanych
gastro-entero-pankreatickymi nadory, se doporucuje ptidat s.c. Sandostatin v davce, ktera byla ¢inna
ptred zahdjenim terapie ptipravkem Sandostatin LAR. Toto se miize vyskytnout predev§im beéhem
prvnich 2 mésicti 1éCby, nez je dosaZeno terapeutické koncentrace oktreotidu.

o Lécba pacientit s pokrocilymi neuroendokrinnimi nadory stredniho stFeva nebo neznamou
lokalizact, kdy byl vyloucen piivod ve strednim strevu

Doporucend davka ptipravku Sandostatin LAR je 30 mg podavanych kazdé 4 tydny. Lécba

ptipravkem Sandostatin LAR za ucelem kontroly nadoru by pfi absenci progrese nadoru méla

pokracovat.
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Lécba adenomii sekretujicich TSH

Lécba piipravkem Sandostatin LAR by méla byt zahdjena davkou 20 mg ve 4tydennich intervalech po
dobu 3 mésict pfed zvazenim upravy davky. Poté je davka upravena na zaklad¢ odezvy TSH a
thyroidniho hormonu.

Instrukce pro pripravu a intramuskularni podani pfipravku Sandostatin LAR

POUZE PRO HLUBOKOU INTRAMUSKULARNI INJEKCI
Obsah:

Jedna injek¢ni lahvicka obsahujici Sandostatin LAR prasek,

Jedna ptedplnéna injekeni stiikacka obsahujici rozpoustédlo pro rekonstituci,
Jeden adaptér na injekéni lahvic¢ku pro rekonstituci 1é¢ivého ptipravku,
Jedna bezpecnostni injekéni jehla.

/a0 op

Dodrzujte peclivé dale uvedené pokyny, aby se zajistila spravna rekonstituce pfipravku Sandostatin
LAR pted hlubokou intramuskuldrni injekci.

V postupu rekonstituce piipravku Sandostatin LAR jsou 3 kritické kroky. Pokud je neprovedete,
nemusi byt podani léku spravné.

e Injekéni set musi dosahnout pokojové teploty. Vyjméte injekéni set z chladniky a nechte
jej temperovat za pokojové teploty minimalné 30 minut pied rekonstituci. Tato doba nesmi
pfesahnout 24 hodin.

e Po vstiiknuti rozpoustédla ponechte lahvicku stat minimalné 5 minut, aby doslo k tiplnému
zvlhéeni prasku rozpoustédlem.

e Po zvlhéeni mirné proti‘epavejte lahvi¢ku ve vodorovné poloze po dobu minimaln¢ 30
vtetin, aby doSlo k vytvoreni steinomérné suspenze. Suspenze ptipravku Sandostatin LAR
musi byt pfipravovana vyhradné bezprostiedné pred podanim.

Sandostatin LAR smi aplikovat pouze zkuSeni zdravotni¢ti pracovnici.
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Krok 1
e Vyjméte Sandostatin LAR injek¢ni set z chladnicky.

UPOZORNENI: Je nezbytné, aby injekéni set v dobé
pripravy dosahl pokojové teploty. Temperujte set pri

pokojové teploté minimalné 30 minut pied rekonstituci.

Tato doba vS§ak nesmi piresahnout 24 hodin.

Poznamka: injekcni set mize byt v piipadé potteby znovu
vlozen do chladnicky.

Krok 2

. Z lahvicky sejméte plastikovou cepicku a
alkoholovym tampdnem vydezinfikujte
gumovou zatku na lahvicce.

. Sejméte folii z obalu adaptéru, ale NEVYJIMEIJTE
adaptér lahvicky z obalu.

. Uchopte obal adaptéru, umistéte adaptér na
hrdlo lahvicky a zatlacte ho az dolti. Tim dojde
k pevnému ptichyceni na hrdlo lahvicky, coz je
potvrzeno slySitelnym “cvaknutim”.

. Kolmym pohybem sejméte obal z adaptéru.
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Krok 3

e Sejméte kryt z predplnéné injekeni stiikacky
s rozpoustédlem a nasroubujte stiikacku na adaptér.

e Pomalu stlacte cely pist dolti, aby doslo k pfemisténi
rozpoustédla do lahvicky.

Krok 4

UPOZORNENI: Je nezbytné ponechat lahvi¢ku stat
minimalné 5 minut, abyste zajistil(a), Ze rozpoustédlo
zcela zvlhéi prasek.

Poznamka: Pokud se pist zveda, jde o normalni jev
zavinény mirnym pretlakem v lahvicce.

eV této dob¢ pripravte pacienta k podani injekce.

Krok 5
e Po zvlhéeni zatlacte cely pist zpatky do injekéni

stiikacky.
UPOZORNENI: Drte pist stla¢eny a mirné protfepavejte
injekéni lahvi¢ku ve vodorovné poloze po dobu minimalné
30 vteFin, aby se prasek v rozpoustédle zcela rozpustil
(stejnomérna mlécné zbarvena suspenze). Pokud neni
prasek kompletné rozpustény, protirepavejte mirné
dalSich 30 vtefin.
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Krok 6

e Ocistéte misto vpichu alkoholovym tampdénem.

e Otocte injekeni stiikacku a lahvicku dnem vzhtiru,
pomalu vtahnéte pist a pfemistéte cely obsah
z lahvicky do sttikacky.

e Odsroubujte injekéni stiikacku od adaptéru.

Krok 7

e Nasroubujte bezpecnostni injek¢ni jehlu na
stiikacku.

e Jemn¢ zatfepejte stiikackou, abyste ziskal(a)
rovnomeérné mlééné zbarvenou suspenzi.

e Odstraiite ochranny kryt z jehly.

e Opatrné klepnéte na stfikacku, abyste odstranil(a)
vSechny viditelné bubliny a vytlaéte je ze stiikacky.
Ujistete se, ze misto vpichu nebylo kontaminovano.

e Rekonstituovany Sandostatin LAR je nyni
ptipraveny pro okamzZité podani. Jakékoli zpozdéni
muze zpusobit sedimentaci.

Krok 8

e Sandostatin LAR se podava pouze hlubokou
intramuskularni injekci, NIKDY i.v.

e Vpichnéte jehlu do levého nebo pravého hyzd'ového
svalu pod uhlem 90° k pokozce.

e Pomalu povytahnéte pist, abyste se presvédcil(a), ze
nebyla nIerl\gena iédn% céva }(Izméﬁtg pozici j e}(ﬂz/, art/\_/
pokud byla porusena céva).

e Pomalu tlacte pist, az do vyprazdnéni injekéni
stiikacky. Vyjméte jehlu z mista aplikace a
aktivujte bezpecnostni kryt (podle pokyntl
v Kroku 9).
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Krok 9

e Aktivujte bezpecnostni kryt jehly jednim ze dvou A
nize uvedenych postupti: N
N\
o tlacte sklopnou ¢ast bezpecnostniho
krytu smérem dolt k pevné podlozce
(obrazek A), B
o tlacte ukazovakem shora na pant (obrazek
B) D

e Slysitelné “cvaknuti” potvrzuje fadnou aktivaci.
e Okamzité zlikvidujte stiikacku (v nadob€ na
ostré predméty).

P :|

Pieklad zkratek a anglickych terminii uvedenych na malém vnitinim obalu:
Stitek lahvi¢ky:

powder for suspension for injection — prasek pro injek¢ni suspenzi

IM — intramuskularni podani

Stitek piedplnéné injekéni stiika¢ky:
Solvent for Sandostatin LAR — rozpoustédlo pro pfipravu suspenze Sandostatin LAR
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