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KULLANMA TALIMATI
SANDOSTATIN LAR 10 mg mikrokapsiil iceren flakon
Coziildiikten sonra sadece kas icine uygulanir.

e Etkin madde: 1 flakon 10 mg Oktreotid” (serbest peptid olarak) icerir.
1.2 mg oktreotid asetat’a esdegerdir.

¢ Yardimct maddeler: Poli (DL-laktit-ko-glikolit), mannitol(steril)
Coziicii iceren siringa (parenteral kullanim igin): Sodyum karboksimetil seliilloz, mannitol,
enjeksiyon su.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanumi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SANDOSTATIN LAR nedir ve ne icin kullanilir?

SANDOSTATIN LAR’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SANDOSTATIN LAR nasu kullamlir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

SANDOSTATIN LAR’in saklanmast
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Bashklan yer almaktadir.

1.SANDOSTATIN LAR nedir ve ne icin kullamhir?

SANDOSTATIN LAR, renksiz cam flakon icinde beyaz ila kirli beyaz renkte enjeksiyonluk
kuru etkin madde igerir.

SANDOSTATIN LAR 10 mg oktreotid etkin maddesini (11.2 mg oktreotid asetat olarak)
igerir.

SANDOSTATIN LAR asagidaki bilesenleri kapsayan bir set halinde piyasaya sunulmaktadir:
- 10 mg oktreotid iceren bir flakon,

- Tozun siispansiyon haline getirilmesi icin kullanilacak 2.5 ml siviy1 iceren, Onceden
doldurulmus bir siringa,



- Iki adet igne

Kullanilmadan 6nce, flakon igerisindeki tozun halindeki etkin maddenin, ambalaj igerisinde
temin edilen siringa igerisindeki 6zel ¢oziiclide karistirilmast (siispansiyon haline getirilmesi)
gerekmektedir. Bu sivi sodyum karboksimetilseliiloz, mannitol ve steril sudan olugsmaktadir.

SANDOSTATIN LAR anti-biiyiime hormonu.olup uzun etkili bir depo enjeksiyonudur.

SANDOSTATIN LAR somatostatinden tiiretilen sentetik bir bilesiktir. Somatostatin biiyiime
hormonu gibi bazi hormonlarin etkilerini inhibe ettigi insan viicudunda normal olarak
bulunmaktadir. SANDOSTATIN LAR 1n somatostatine kiyasla avantajlari arasinda daha giiclii
olmasi ve etkisinin daha uzun siirmesi yer almaktadir.

SANDOSTATIN LAR asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir :

¢ Biiyiime hormonu fazlaligma bagl yiiz, el ve ayaklarin anormal biiylimesi (akromegali)
tedavisinde,

e Mide, bagirsak ya da pankreas tarafindan bazi spesifik hormonlarin ve diger ilgili
maddelerin asir1 {iretimi ile iligkili semptomlarin hafifletilmesinde kullanilir.

Akromegali viicudun ¢ok fazla biiyiime hormonu iirettigi bir durumdur. Normalde, biiyiime
hormonu doku, organ ve kemiklerin gelisimini kontrol eder. Cok fazla biiyiime hormonunun
iiretilmesi, ozellikle ellerde ve ayaklarda kemik ve dokularin boyutunda bir artisa neden olur.
SANDOSTATIN LAR, aralarinda bas agris1, asir1 terleme, el ve ayaklarda uyusma, yorgunluk
ve eklem agrisinin bulundugu akromegali semptomlarini belirgin olarak azaltir. Vakalarin
cogunda, biiylime hormonunun asir1 iiretimine hipofiz bezindeki (hipofiz adenomu) bir
genisleme yol agmaktadir; SANDOSTATIN LAR tedavisi adenomun biiyiikliigiinii azaltabilir.

SANDOSTATIN LAR asagidaki durumlarda akromegali hastalarinin tedavisinde kullanilir:

e SANDOSTATIN’in baska bir formu ile her giin deri altina (subkutan yoldan) enjeksiyon
araciligiyla uygulanan bir tedavi tatmin edici sonuglar vermisse; SANDOSTATIN LAR
tedavisine gecis enjeksiyonlarin ¢ok daha seyrek yapilacagi anlamina gelir;

e Akromegali icin diger tedavi tiirleri (cerrahi ya da radyoterapi) uygun degilse ya da etkili
olmamissa;

e Radyoterapiden sonra, tedavinin etkisini tam olarak gostermesine kadar gecen ara
donemde.

Mide, bagirsak ya da pankreastaki bazi nadir hastaliklar (6rnegin; karsinoid tiimorler,
VIPomalar, glukagonomalar, gastrinomalar, insiilinomalar, GRFomalar), belirli hormonlarin ve
diger ilgili dogal maddelerin asir1 iiretimine neden olabilir. Bu asiri iiretim, viicudun dogal
hormon dengesini bozarak sicak basmasi, ishal, diisiik kan basinci, dokiintii ve kilo kayb1 gibi
cesitli semptomlara yol agar. SANDOSTATIN LAR bu semptomlarin kontrol edilmesine
yardimet olur.

2. SANDOSTATIN LAR’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuzun size verdigi tiim talimatlarn dikkatlice uygulaymmz. Bunlar bu kullanma
talimatinda verilen bilgilerden farkli olabilir.



SANDOSTATIN LAR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

e Oktreotide ya da SANDOSTATIN LAR’1n igeriginde bulunan yardimc1 maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarl (alerjik) iseniz.

Eger alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsaniz doktorunuza danisiniz.

SANDOSTATIN LAR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ:

Eger:

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

Uzun siireli SANDOSTATIN LAR kullanimi safra tast olusumuna yol acabilecegi igin, su
anda safra tagimz oldugunu biliyorsaniz ya da daha Once safra tasimz vardi ise, bunu
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz safra kesenizi periyodik olarak kontrol etmek
isteyebilir.

Seker hastaliginiz (diyabetiniz) varsa, bunu doktorunuza bildiriniz ¢iinkii SANDOSTATIN
LAR kan sekeri diizeylerini etkileyebilir. Eger seker hastasi (diyabet) iseniz, seker
diizeyleriniz diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Daha 6nce Bj, vitamini yetersizligi yasadiysaniz, doktorunuz B, vitamini diizeyinizi
periyodik olarak kontrol etmek isteyebilir. Ciinkii oktreotid tedavisi alan bazi hastalarda,
azalmis vitamin Bj, diizeyleri ve anormal Schilling testleri gozlemlenmistir. Vitamin By,
eksikligi hikayesi olan hastalarda, SANDOSTATIN LAR ile tedavi siiresince vitamin By,
seviyelerinin izlenmesi tavsiye edilir.

SANDOSTATIN LAR ile uzun siireli tedavi edildiyseniz, doktorunuz tiroid
fonksiyonlarimizi periodik olarak kontrol etmek isteyebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

SANDOSTATIN LAR’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Oktreotid, bazi1 hastalarda diyet ile alinan yaglarin emilimini degistirebilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SANDOSTATIN LAR hamilelik sirasinda eger kesinlikle gerekli degilse kullanilmamalidir.
Hamile iseniz ya da hamile kalmay1 planliyor iseniz, bunu doktorunuza bildiriniz.

Doktorunuz sizi hamilelik siiresince  SANDOSTATIN LAR kullanip kullanamayacaginiz
konusunda yonlendirecektir.

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



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

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

SANDOSTATIN LAR’in anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. SANDOSTATIN
LAR’mm emziren annelerde kullanimna iliskin deneyim mevcut degildir.

SANDOSTATIN LAR kullanirken ¢ocugunuzu emzirmemelisiniz.
Arac¢ ve makine kullanim

SANDOSTATIN LAR’1mn ara¢ ya da makine kullanma yetenegi iizerindeki etkilerine iliskin
herhangi bir bilgi mevcut degildir.

SANDOSTATIN LAR’n iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu tibbi iirtin doz bagina 1 mmol’den (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”. Sodyuma bagli herhangi bir uyarn gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

SANDOSTATIN LAR kullanirken genellikle diger ilaclar1 kullanmaya devam edebilirsiniz.
Fakat simetidin, siklosporin ve bromokriptin gibi bazi ilaglarin SANDOSTATIN LAR’dan
etkilendigi bildirilmistir.

Seker hastas1 (diyabet) iseniz, doktorunuzun insiilin tedavinizin dozunu ayarlamasi gerekebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

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

Tedaviye genellikle 4 hafta aralarla verilen 20 mg SANDOSTATIN LAR ile baslanir.
SANDOSTATIN LAR ile yaklasik 3 aylik tedaviden sonra, doktorunuz muhtemelen tedavinizi
yeniden degerlendirmek isteyebilir. Bu, biiyiime hormonunun ya da kamnmizdaki diger
hormonlarin diizeylerinin 6l¢timiinii kapsayabilir. Bu bulgulara ve kendinizi nasil hissettiginize
bagl olarak, SANDOSTATIN LAR dozunun degistirilmesi gerekebilir. Her enjeksiyonda
verilen doz 10 mg’a indirilebilir ya da tedavi tam olarak etkili degilse, 30 mg’a cikarilabilir.
Sizin i¢in en uygun doz saptandiktan sonra, doktorunuz muhtemelen tedavinizi yaklasik her 6
ayda bir yeniden degerlendirmek isteyebilir.

Eger daha onceden derialtina (subkutan) SANDQSTATTN ile basariyla tedavi edildiyseniz, o
zaman yukarida agiklandigi gibi SANDOSTATIN LAR tedavisine hemen baslayabilirsiniz.
Daha once derialtina (subkutan) SANDOSTATIN ile tedavi géormediyseniz, SANDOSTATIN



LAR tedavisine gegmeden 6nce nasil yanit vereceginizi gormek icin kisa bir siire i¢in derialtina
(subkutan) tedaviyle baslayabilirsiniz.

SANDOSTATIN LAR ile tedavi gormenize neden olan hastalifimza bagh olarak, ilk
SANDOSTATIN LAR enjeksiyonunuzdan yaklasik 2 hafta sonra derialtina (subkutan)
SANDOSTATIN kullanmaya devam etmeniz gerekebilir.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

SANDOSTATIN LAR her zaman kalca kasi igine enjeksiyon seklinde uygulanmalidir.
Tekrarlanan uygulamada, sag ve sol kalcalar sirayla kullanilmalidir. SANDOSTATIN LAR’1n
kas i¢ine enjeksiyon olarak uygulanmasina yonelik talimatlarin ayrintilar1 kullanma talimatinin
sonunda saglik personeline yonelik bilgiler icinde verilmektedir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullaniom: SANDOSTATIN LAR’1n cocuklarda kullanimina iliskin az miktarda
deneyim mevcuttur.

Yashlarda kullanmmi: SANDOSTATIN LAR ile elde edilen deneyimler 65 yas ve iizeri
hastalarda 6zel gereksinimlerin olmadigini géstermistir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi: '
Bobrek fonksiyonlart bozuk olan hastalarda, SANDOSTATIN LAR icin doz ayarlamasi
yapilmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi: '
Karaciger sirozu vakalarinda SANDOSTATIN LAR dozunun ayarlanmasi, oktreotid tedavi
edici (terap6tik) penceresinin genis olmasi nedeniyle gereksizdir.

Eger SANDOSTATIN LAR’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SANDOSTATIN LAR kullandiysamz:

Kullanmamz gerekenden daha fazla SANDOSTATIN LAR kullanimindan sonra yagami tehdit
edici bir reaksiyon bildirilmemistir. Bu durumda, yiizde kizarma, sik idrara ¢ikma, yorgunluk,
ruhsal ¢okiintii (depresyon), kaygi-endise (anksiyete) ve konsantrasyon eksikligi belirtilerinin
goriildiigi bildirilmistir.

Eger kazayla kullanmamz gerekenden daha fazla SANDOSTATIN LAR alirsaniz derhal
doktorunuza basvurunuz. Tibbi miidahalede bulunulmasi gerekebilir.

SANDOSTATIN LAR’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.



SANDOSTATIN LAR’1 kullanmay1 unutursamz

Eger enjeksiyonunuz unutulursa, hatirlandigi zaman hemen uygulanmali ve daha sonra her
zamanki gibi devam edilmelidir. Bir dozun birkac¢ giin ge¢ verilmesi size herhangi bir zarar
vermeyecektir; fakat tedavi cizelgenize geri donene kadar semptomlarmiz yeniden ortaya
cikabilir.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almaynz.
SANDOSTATIN LAR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

SANDOSTATIN LAR tedavisini sonlandirmak hastaliginizin daha kotiiye gitmesine neden
olabilir.Doktorunuz  tarafindan  belirtilmedikce =~ SANDOSTATIN LAR  kullanmay1
birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SANDOSTATIN LAR’1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SANDOSTATIN LAR1 kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:

Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir) :
® Ani sirt agrisina yol agan safra taslar
e Kanda yiiksek seker diizeyi

Yaygin (100 hastanin 10’undan az goriilebilir) :

e Kalp atim hizi, istah ya da kiloda degisimlere yol acan normalin altinda faaliyet gosteren
tiroid bezi (hipotiroidizm); yorgunluk, iisiime ya da boynun 6n tarafinda siskinlik

Tiroid fonksiyon testlerinde degisimler

Safra kesesi iltihabi (kolesistit)

Kanda diisiik seker diizeyi (hipoglisemi)

Bozulmus glukoz toleransi

Yavas kalp atist

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

e Susuzluk hissi, az miktarda idrar ¢ikisi, idrar renginde koyulasma, kuru kizarik deri
e Hizh kalp atis1

Siklig1 bilinmeyen (Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir):
¢ Deri dokiintiisii de dahil olmak iizere asir1 duyarlilik (alerji) reaksiyonlar

e Nefes almada giicliige ya da bas donmesine yol acan bir alerjik reaksiyon tipi (anafilaksi)
¢ Pankreas bezi iltihab1 (pankreatit)



e Karaciger iltihab1 (hepatit); semptomlar arasinda deri ve gozlerde sarillasma (sarilik),
bulanti, kusma, istah kaybi, genel olarak kendini kotii hissetme, kasinti, acik renkli idrar
e Diizensiz kalp atis1.

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

Asagidaki herhangi birini fark ederseniz , doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir):
e ishal,

Karin agrisi

Bulant1

Kabizlik

Gaz

Bas agris1

Enjeksiyon yerinde lokal agr

Yaygin (100 hastanin 10’undan az goriilebilir) :
Yemeklerden sonra midede rahatsizlik hissi (hazimsizlik)
Kusma

Midede doluluk hissi

Yagh diski (feces)

Gevsek diski (feces)

Diski (feges) renginin degismesi

Bas donmesi

Istah kayb1

Karaciger fonksiyon testlerinde degisiklik
Sag dokiilmesi

Nefes darlig

Bunlar SANDOSTATIN LAR’1n hafif yan etkileridir.

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

5. SANDOSTATIN LAR’n saklanmasi

SANDOSTATIN LAR 1 cocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

2°C ila 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Isiktan korumak icin flakonu kutunun icinde
saklayiniz.

SANDOSTATIN LAR, enjeksiyon giinii 25°C’nin altindaki oda sicaklifinda kalabilir. Ancak
siispansiyon kas i¢i enjeksiyondan hemen once hazirlanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.



Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SANDOSTATIN LAR’:
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SANDOSTATIN LAR’:1
kullanmayimz
Ruhsat sahibi: Novartis Uriinleri

34912, Kurtkdy/Istanbul

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

Bu kullanma talimatt ......... tarihinde onaylanmugttr.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Kas ici SANDOSTATIN LAR enjeksiyonu icin talimatlar:

YALNIZCA DERIN INTRAGLUTEAL ENJEKSIYON ICINDIR.

Icerik:

. Coziicii iceren siringa + 2 igne
SANDOSTATIN
LAR flakon

Tozun tamamen doymasi ve i.m. enjeksiyon dncesinde homojen bir siispansiyon olugmasini
saglamak lizere asagidaki talimatlara 6zenle uyunuz.

SANDOSTATIN LAR siispansiyonu uygulamadan hemen 6nce hazirlanmalidir.

SANDOSTATIN LAR sadece egitimli saglik personeli tarafindan uygulanmalidir.

SANDOSTATIN LAR flakonu ve ¢oziicii igeren siringay1 oda
sicakligina ulagmasi i¢in bekletiniz.

SANDOSTATIN LAR igeren flakonun kapagini ¢ikartin. Flakona
hafifce vurarak tozun flakonun dibine yerlesmesini saglayin.




Kapagi ¢oziicii iceren siringanin tizerinden alin.
Mevcut ignelerden birini siringaya tutturun.

Flakonun kauguk tapasini alkollii bir pamuk ile dezenfekte edin.
Igneyi SANDOSTATIN LAR flakonunun kauguk tapasinin
merkezinden batirin.

Coziicliniin  tamamin, SANDOSTATIN LAR tozuna temas
etmeden ve yavasga flakon i¢ duvarina dogru akitarak enjekte edin.
Coziiciiyii dogrudan toz igine enjekte etmeyin. Igneyi flakondan
geri cekin.

Coziicii SANDOSTATIN LAR tozunu tam olarak 1slatana kadar
siseye dokunmaym(en az 2-5 dakika). Flakonu tersyiiz etmeden
duvarlardaki ve sise dibindeki tozlar1 kontrol edin. Kuru lekeler
varsa, dokunmadan 1slatmay1 siirdiiriin. Bu asamada hastay1
enjeksiyona hazirlayin.

Toz tam 1slandiktan sonra, flakonu homojen bir siispansiyon elde
edilene kadar yaklasik 30 ila 60 saniye siireyle hafifce dondiirerek
calkalaym. Siispansiyondaki partikiillerin topaklanma olusturarak
triinii  kullanigsiz  hale getirebileceginden siseyi kuvvetlice
calkalamayin.

Igneyi derhal kauguk tipaya yeniden batirin ve ardindan flakonu
yaklagik 45° yana egerek flakon igerigini yavasga siringa igine
cekin.  Siringayr  doldururken  iceri  ¢ekilecek  miktari
etkileyebileceginden flakonu tersyiiz etmeyin.




ﬁt 1 Igneyi, verilen diger igneyle derhal degistirin.

& ; Uygulama siispansiyon hazirlandiktan hemen sonra yapilmalidir.
Siispansiyonun homojenligini devam ettirmek i¢in gerektigi
~ tizere siringay1 hafifce tersyiiz edin. Siringanin havasim alin.
v
'_T_| Enjeksiyon yerigi glkollij pamuk ile dezepfel.(te edin. igneyi sag' ya
‘T A da sol gluteus i¢ine sokun ve herhangi bir kan damarina giris

‘L @ | | ;_\ | yapilmadigindan emin olmak i¢in geri cekin. Sabit basingta derin
‘ . | Intragluteal injeksiyon yoluyla yavasca 1.m. olarak enjekte edin.
| \ T I Igne tikanirsa ayni1 ¢apta ( 19 numara) yeni bir igne takin.

SANDOSTATIN LAR yalnizca intragluteal enjeksiyon yoluyla
uygulanmali asla intravenoz verilmemelidir. Bir kan damarina girig
oldugunda, yeni bir igne takin ve baska bir enjeksiyon yeri secin.

SANDOSTATIN LAR yalmzca derin intragluteal enjeksiyonla uygulanmal ve asla
intravenoz verilmemelidir. Eger bir kan damari delinecek olursa, yeni bir igne
kullanilarak diger bir enjeksiyon yeri secilir.



