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KULLANMA TALIMATI

SANDOSTATIN 0.1 mg/ml ampul
Damar icine veya deri altina uygulanir.

Etkin madde: 1 steril ampul (1 ml) 0.1 mg okreotid (serbest peptid olarak) icerir.

Yardunci maddeler: Laktik asit, mannitol, sodium bikarbonat ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaaa kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DA Wi~

SANDOSTATIN nedir ve ne icin kullaniur?

SANDOSTATIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SANDOSTATIN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SANDOSTATIN’in saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1.SANDOSTATIN nedir ve ne icin kullamhir?

SANDOSTATIN etkin madde olarak oktreotid asetat icerir.

SANDOSTATIN, 5 adet 1ml’lik steril ampul iceren ambalajlarda piyasaya verilmektedir.

SANDOSTATIN insan viicudunda normal olarak bulunan ve biiyiime hormonu gibi bazi
hormonlarin etkilerini inhibe eden somatostatinden tiiretilen sentetik bir bilesiktir.
SANDOSTATININ somatostatine kiyasla avantajlar1 arasinda daha giiclii olmas1 ve etkisinin
daha uzun siirmesi yer almaktadir.

Viicudun c¢ok fazla biiyiime hormonu iirettigi bir durum olan  biiyiime hormonu
fazlahigina bagh yiiz, el ve ayaklarin anormal biiyiimesi (akromegalinin) tedavisinde
kullanilir. Normalde, biiyiime hormonu doku, organ ve kemiklerin gelisimini kontrol eder.
Cok fazla biiylime hormonunun iiretilmesi, 6zellikle ellerde ve ayaklarda kemik ve




dokularm boyutunda bir artisa neden olur. SANDOSTATIN, aralarinda bas agrisi, asir1
terleme, el ve ayaklarda uyusma, yorgunluk ve eklem agrisinin bulundugu akromegali
semptomlarini belirgin olarak azaltir.

Bazi gastrointestinal sistem tiimorleri (6rnegin; karsinoid tiimorler, VIPomalar,
glukagonomalar, gastrinomalar, insiillinomalar, GRFomalar) ile iliskili semptomlarin
hafifletilmesinde kullanilir. Bu tip durumlarda, mide, bagirsak ya da pankreas tarafindan
bazi belirli hormonlarin ve diger ilgili maddelerin asir1 iiretimi s6z konusudur. Bu asir1
tiretim viicudun dogal hormon dengesini bozarak sicak basmasi, ishal, diisiik kan basinci,
dokiintii ve kilo kaybi gibi c¢esitli semptomlara yol acar. SANDOSTATIN bu
semptomlarin kontrol edilmesine yardimei olur.

Geleneksel (konvansiyonel) tedaviye yanit vermeyen AIDS hastalarinda ishalin kontrol
edilmesinde kullanilir. SANDOSTATIN tedavisi geleneksel (konvansiyonel) tedaviye
yanit vermeyen ishal gozlenen AIDS hastalarinda digkilamanin kontrol edilmesine
yardimet1 olur.

Pankreas bezinde uygulanan cerrahi miidahaleyi takiben hastalikla birlikte ortaya ¢ikan
rahatsizliklarin (komplikasyon) gelisiminin 6nlenmesinde kullanilir. SANDOSTATIN
cerrahiden sonra hastalikla birlikte ortaya c¢ikan rahatsizliklarin (komplikasyon) gelisme
(6rnegin; karinda apse, pankreas bezinde iltihap (enflamasyon)) olasiliginin
diigiiriilmesine yardimc1 olur.

Kronik karaciger hastaligi (siroz) hastalarinda yirtilan gastro-6zofajiyal varislere bagh
kanamanin  durdurulmasinda ve yeniden kanamanimn Onlenmesinde kullanilir.
SANDOSTATIN tedavisi kanamanin durdurulmasmna ve kan nakli gereksiniminin
azaltilmasina yardimeci olur.

2. SANDOSTATIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuzun size verdigi tiim talimatlar1 dikkatlice uygulayimiz. Bunlar bu kullanma
talimatinda verilen bilgilerden farkli olabilir.

SANDOSTATIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

Oktreotide ya da SANDOSTATINin igeriginde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarh (alerjik) iseniz.

SANDOSTATIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ:

Eger;

Kan basincin1 ya da sivi ve elektrolit dengesini kontrol etmek i¢in diger ilaglar (beta-
blokerler ya da kalsiyum kanal blokerleri) kullaniyorsaniz, bunu doktorunuza bildiriniz.
Doz ayarlamasi gerekli olabilir.

Uzun siireli SANDOSTATIN kullanimu safra tas1 olusumuna yol acabilecegi igin, su anda
safra tasimiz oldugunu biliyorsaniz ya da daha oOnce safra tasimz vardi ise, bunu
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz safra kesenizi periyodik olarak kontrol etmek
isteyebilir.

Kan seker diizeylerinizde sorun varsa (cok yiiksek ise seker hastaligi (diyabet) ya da ¢ok
diisiik ise kan seker diizeyinde azalma (hipoglisemi))

SANDOSTATIN gastro-ozofajiyal varislere bagli kanamanin tedavisi i¢in kullaniliyorsa,
kan sekeri diizeyinin izlenmesi zorunludur.



e Daha 6nce B, vitamini yetersizligi yasadiysaniz, doktorunuz B, vitamini diizeyinizi
periyodik olarak kontrol etmek isteyebilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

SANDOSTATIN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
SANDOSTATIN uygulama zamani civarinda yemek yemekten kagininiz.

SANDOSTATIN’in 6giin aralarinda ya da yatmadan once enjekte edilmesi Onerilir. Bu
SANDOSTATIN’in gastrointestinal yan etkilerini azaltabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SANDOSTATIN, hamilelik sirasinda eger kesinlikle gerekli degilse kullanilmamalidir.
Hamile iseniz ya da hamile kalmayi planliyor iseniz, bunu doktorunuza bildiriniz.
Doktorunuz sizi hamilelik siiresince SANDOSTATIN kullanip kullanamayacaginiz
konusunda yonlendirecektir.

Cocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlar tedavi sirasinda etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmalidur.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damisiniz.

Emzirme:
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SANDOSTATIN’in anne siitine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. SANDOSTATIN’in
emziren annelerde kullanimina iliskin deneyim mevcut degildir.

SANDOSTATIN kullanirken ¢ocugunuzu emzirmemelisiniz.
Arac ve makine kullanim

SANDOSTATIN’in arac ya da makine kullanma yetenegi iizerindeki etkilerine iliskin
herhangi bir bilgi mevcut degildir.

SANDOSTATIN’In iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin doz basina 1 mmol’den (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”. Sodyuma bagl herhangi bir uyan gerekmemektedir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

SANDOSTATIN kullanirken genellikle diger ilaclar1 kullanmaya devam edebilirsiniz. Fakat
simetidin, siklosporin ve bromokriptin gibi baz1 ilaclarin SANDOSTATIN den etkilendigi
bildirilmistir.

Seker hastast (diyabet) iseniz, doktorunuzun insiilin tedavinizin dozunu ayarlamasi

gerekebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandwmiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SANDOSTATIN nasil kullamlir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Tedavi edilen duruma bagli olarak, SANDOSTATIN deri altina (subkiitan) enjeksiyon ya da
damar icerisine (intravendz) infiizyon ile uygulanir. Doktorunuz ya da hemsireniz size
SANDOSTATIN’i deri altina nasil enjekte edeceginizi aciklayabilir, fakat damar igerisine
infiizyon her zaman bir saglik personeli tarafindan yapilmalidir.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Akromegali:

Tedaviye genellikle deri altina (subkiitan) enjeksiyon yoluyla her 8 ya da 12 saatte bir verilen
0.05 ila 0.1 mg ile baslanir. Doz daha sonra etkisine ve semptomlardaki hafiflemeye gore
degistirilir (yorgunluk, terleme ve bas agrisi gibi). Cogu hastada, giinliikk optimum doz giinde
ic kere 0.1 mg’dir. 1.5 mg/giin’likk maksimum doz agilmamalidir.

Gastrointestinal sistem tiimorleri:

Tedaviye genellikle giinde bir ya da iki kere 0.05 mg’lik derialtina (subkiitan) enjeksiyonla
baglanir. Yanit ve tolerabiliteye gore, dozaj kademeli olarak giinde ii¢ kere 0.1 mg ila 0.2
mg’a ¢ikarilabilir. Karsinoid tiimérlerde, tolere edilen maksimum doz ile 1 haftalik tedavinin
sonunda herhangi bir iyilesme goriilmedigi takdirde, tedavi kesilmelidir.

AIDS hastalarinda geleneksel (konvansiyonel) tedaviye yanit vermeyen ishal:

Onerilen baslangi¢ dozu giinde ii¢ kere deri altina (subkiitan) enjeksiyon yoluyla verilen 0.1
mg’dir. Eger ishal 1 haftalik tedavinin sonunda kontrol altina alinmazsa, doz gerekirse
yavasca giinde ii¢ kere 0.25 mg’ a cikarilabilir. Bu dozda 1 hafta tedaviden sonra herhangi bir
iyilesme gozlenmezse, tedavi kesilmelidir.

Pankreas cerrahisini takiben komplikasyon gelisimi:

Normal doz, operasyondan en az 1 saat once baslamak iizere, 1 hafta siiresince giinde ii¢ kere
0.1 mg’dir.



Kanamal1 gastro-6zofajiyal varisler:

Onerilen doz 5 giin siiresince siirekli intravendz infiizyon aracihifiyla uygulanan 25
mikrogram/saat’tir. Tedavi sirasinda kan sekeri diizeyinin izlenmesi gereklidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Deri altina ve damar i¢ine uygulanir. SANDOSTATIN’in uygulanmasina yonelik talimatlarin
ayrintilann  kullanma talimatinin  sonunda saglik personeline yonelik bilgiler iginde
verilmektedir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanmim:
SANDOSTATIN cocuklara verilebilir, fakat ¢cocuklarda elde edilen deneyimler sinirlidir.

Yashlarda kullanimi:
SANDOSTATIN ile elde edilen deneyimler 65 yas ve iizeri hastalarda 6zel gereksinimlerin
olmadigini gostermistir.

Ozel kullanim durumlari;

Bobrek yetmezligi: .
Bobrek fonksiyonlari bozuk olan hastalarda, deri altina (subkiitan) SANDOSTATIN
uygulanmasi sirasinda doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Eger karaciger sirozunuz varsa (kronik karaciger hastaligi), doktorunuzun idame dozunuzu
ayarlamas1 gerekebilir.

Eger SANDOSTATIN in etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa,
doktorunuz ya da eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SANDOSTATIN kullandiysamz

Kullanmamz gerekenden daha fazla SANDOSTATIN kullanimindan sonra yasami tehdit
edici bir reaksiyon bildirilmemistir. Bu durumda, kalp atim hizinda diisiis, ylizde kizarma,
mide kramplari, ishal, bulant1 ve midede bosluk hissi belirtilerinin goriildiigii bildirilmistir.

Eger kazayla kullanmaniz gerekenden daha fazla SANDOSTATIN alirsaniz derhal
doktorunuza bagvurunuz. Tibbi miidahalede bulunulmas: gerekebilir.

SANDOSTATIN ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

SANDOSTATIN’i kullanmay1 unutursamz
Eger enjeksiyonunuz unutulursa, hatirlandigi zaman hemen uygulanmali ve daha sonra her

zamanki gibi devam edilmelidir. Bir dozun kagirilmast size herhangi bir zarar vermeyecektir;
fakat tedavi cizelgenize geri donene kadar semptomlariniz yeniden ortaya cikabilir.



Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almaymiz.

SANDOSTATIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

SANDOSTATIN tedavisini sonlandirmak hastaligimizin daha kétilye gitmesine neden
olabilir.Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge SANDOSTATIN kullanmay1 birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi SANDOSTATIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Az sayida hasta derialti (subkiitan) enjeksiyon yerinde, genellikle kisa siireli bir agn
yasamaktadir. Boyle bir durum gelistiginde, enjeksiyon yerini birka¢ saniye yavasca ovarak
agriy1 hafifletebilirsiniz.

Yukaridaki istenmeyen etkiler SANDOSTATIN enjeksiyonunun ogiinler arasinda ya da
yatmadan Once yapilmasi ile azaltilabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SANDOSTATIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir):

® Yavas ya da hizh kalp atim hiz1
e Safra kesesi iltihabi (kolesistit)

Seyrek (1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir):

e Deri dokiintiisii de dahil olmak iizere asir1 duyarlilik (alerji) reaksiyonlari
® Ani sirt agrisina yol agan safra taslar

Cok seyrek (10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir):

Nefes almada gii¢liige ya da bag donmesine yol acan bir alerjik reaksiyon tipi (anafilaksi)
Kanda diisiik ya da yiiksek seker diizeyi (hipoglisemi ya da hiperglisemi)

Pankreas bezi iltihab1 (pankreatit)

Karaciger iltihab1 (hepatit); semptomlar arasinda deri ve gozlerde sarillasma (sarilik),
bulanti, kusma, istah kaybi, genel olarak kendini kotii hissetme, kasinti, acik renkli idrar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Asagidaki herhangi birini fark ederseniz , doktorunuza soyleyiniz:



Yaygin (100 hastanin 10’undan az goriilebilir) :

Mide agris1

Ishal

Kabizlik

Gaz

Enjeksiyon yerinde lokal agri, sisme ve tahris.

Yaygin olmayan (100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir) :
¢ Gegici sag¢ dokiilmesi

Seyrek (1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir) :

Bulant1

Kusma

Midede doluluk hissi

Tiroid bezi aktivitesinde, kalp atim hizi, istah ya da kiloda degisimlerine yol acan
degisiklikler (hipertiroidizm ya da hipotiroidizm); yorgunluk, ¢ok iisiime ya da ¢ok
terleme, kaygi (anksiyete) ya da boynun 6n tarafinda siskinlik.

Cok seyrek (10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir) :

Istah kayb1

Yumusak disk1

Nefes darligi

Karaciger fonksiyon testlerinde degisiklik

Yemeklerden sonra midede rahatsizlik hissi (hazimsizlik)

Bunlar SANDOSTATIN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz .

5. Sandostatin’in Saklanmasi

SANDOSTATIN’i  cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

2 °C - 8 °C arasi sicakliklarda buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz

Kullanmadiginiz zamanlarda, 1siktan korumak icin ampiilleri daima dis kutusunun icinde
saklaymiz.

Giinlik kullanimda, SANDOSTATIN ampul 2 haftadan uzun olmamak iizere 30°C’yi
gecmeyen sicakliklarda saklanabilir.

SANDOSTATIN ampul koruyucu icermedigi icin, acildiktan sonra doz hemen uygulanmali
ve kalan kisim atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.



Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SANDOSTATIN 1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SANDOSTATIN’i
kullanmayiniz

Ruhsat sahibi: Novartis Uriinler'i
34912, Kurtkoy/Istanbul

Uretici: Novartis Pharma Stein AG
Schauffhauserstrasse, CH-4332, Stein, isvigre

Bu kullanma talimatt ......... tarihinde onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iICINDIR
Derialtina (subkiitan) enjeksiyon:
Ust kol, kalga ve karim bolgeleri deri altina (subkiitan) enjeksiyon i¢in uygun bolgelerdir.

Belirli bir bolgede tahrise neden olmamak igin, her deri alti (subkiitan) enjeksiyon igin yeni
bir yer seciniz. Ilaci kendi kendilerine enjekte edecek hastalara hekim ya da hemsire
tarafindan ayrintih bilgi verilmelidir.

Enjeksiyon yerinde agnyir azaltmak icin, eger buzdolabinda saklamyorsa, ampul
kullanilmadan once oda sicakligina getirilmelidir. Ampulii diger yontemlerle degil elinizde
1s1tabilirsiniz.

Intravendz infiizyon:

SANDOSTATIN (oktreotid asetat), steril serum fizyolojik ¢ozeltilerinde ya da dekstrozun
sudaki % 5’lik ¢ozeltilerinde 24 saat siireyle fiziksel ve kimyasal olarak dayanikli kalir. Fakat
SANDOSTATIN glukoz homeostazini etkileyebildigi igin, dekstrozun yerine serum fizyolojik
cozeltilerinin kullanilmast 6nerilmektedir. Seyreltilmis olan ¢ozeltiler 25°C’nin altinda 24
saat fiziksel ve kimyasal olarak dayanikli kalir. Mikrobiyolojik acidan, seyreltilmis ¢ozelti
tercthen hemen kullanilmalidir. Eger ¢o6zelti hemen kullanilmazsa, kullamim Oncesinde
saklama sorumlulugu kullaniciya ait olup, saklama 2-8° C arasinda gerceklestirilmelidir.
Uygulama 6ncesinde ¢ozelti tekrar oda sicakligina getirilmelidir.

Sulandirma, infiizyon ortamiyla seyreltme, buzdolabinda saklama ve uygulamanin sona
ermesi arasindaki toplam siire 24 saati gegmemelidir.

SANDOSTATIN intravendz infiizyon yoluyla verilecekse, 0.5 mg’lik bir ampuliin icerigi
normal olarak 60 ml serum fizyolojik igerisinde coziindiiriilmeli ve sonugta elde edilen
cozelti, bir infiizyon pompasi araciligiyla infiize edilmelidir. Bu islem, recete edilen tedavi
stiresi tamamlanincaya kadar, gereken siklikta tekrarlanmalidir.



SANDOSTATIN ampul kullanilmadan once, ¢ozelti renk degisikligi ve partikiil varligt
acisindan kontrol edilmelidir. Eger anormal bir sey goriirseniz, ampulii kullanmayiniz.

SANDOSTATIN dozu tedavi edilen duruma baglidr.



