KULLANMA TALIMATI

SANDOSTATIN 0,1 mg/mL S.C./LV. Enjeksiyonluk/Infiizyonluk Cézelti

Steril

Enjeksiyon yoluyla deri altina (subkutan) veya seyreltildikten sonra damar icine
(intravenoz) uygulanir.

Etkin madde: 1 steril ampul (1 mL) 0,1 mg oktreotid asetat (serbest peptid olarak) igerir.

Yardimci maddeler: Laktik asit, mannitol, sodyum bikarbonat ve enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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SANDOSTATIN nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olasi yan etkiler nelerdir?

SANDOSTATIN in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1.SANDOSTATIN nedir ve ne icin kullamlir?
SANDOSTATIN etkin madde olarak oktreotid asetat igerir.

SANDOSTATIN, 5 adet 1mL’lik steril ampul iceren ambalajlarda piyasaya verilmektedir.
Ampul igerisindeki siv1 berrak ve renksiz bir ¢ozeltidir.

SANDOSTATIN insan viicudunda normal olarak bulunan ve biiyiime hormonu gibi bazi
hormonlarin etkilerini inhibe eden somatostatinden tiiretilen sentetik bir bilesiktir.
SANDOSTATIN’in somatostatine kiyasla avantajlar1 arasinda etkisinin daha gii¢lii olmasi
ve daha uzun siirmesi yer almaktadir.

SANDOSTATIN su durumlarda kullamilir:

Viicudun asir1 biiylime hormonu iiretmesiyle ortaya ¢ikan akromegali ad1 verilen bir
hastaligin tedavisinde,

Normalde, biiyiime hormonu dokularin, organlarin ve kemiklerin biiyiimesini kontrol
eder. Cok fazla biiyiime hormonu kemiklerin ve dokularin boyutunda, 6zellikle eller
ve ayaklarda bilyiimeye yol agar. SANDOSTATIN akromegaliye iliskin, bas agrist,
asir1 terleme, eller ve ayaklarda uyusukluk ve eklem agrisini igeren belirtileri belirgin
sekilde azaltir.




e Baz gastrointestinal sistem tliimorleri ile iliskili belirtilerin (6rn. karsinoid tlimdérler,
VIPomalar, glukagonomalar, gastrinomalar, insiilinomalar) hafifletilmesinde.

e Bu hastaliklarda, baz1 belli hormonlarin ve diger iligskili maddelerin mide, bagirsaklar
veya pankreas tarafindan asir1 tiretimi s6z konusudur. Bu asir1 {iretim viicudun dogal
hormonal dengesini bozarak, kizarma, ishal, diisiik kan basinci, deride dokiintii ve kilo
kayb1 gibi ¢esitli belirtilerle sonuglanir. SANDOSTATIN ile tedavi bu belirtilerin
kontrol edilmesine yardimer olur.

e Ameliyat veya radyoterapi tedavilerine yeterli yanit vermeyen akromegali hastalarinda
bliylime hormonu ve insiilin benzeri biiylime faktorii 1 (IGF-1) gibi hormonlarin
kandaki diizeylerinin diisiiriilmesinde ve buna bagli yakinmalarin kontrolii amaciyla
kullanilir. SANDOSTATIN ayni zamanda ameliyat segeneginin uygun olmadig: ya da
ameliyat1 tercih etmeyen akromegali hastalarinda veya radyoterapi goren hastalarda
radyoterapinin tam etkisi baslayincaya kadarki donemde kullanilabilir.

SANDOSTATIN bir antitiimdral ilag degildir ve bu hastalarda tedavi edici degildir.

e Pankreas ameliyatlar1 sonrasi olusan komplikasyonlarin 6nlenmesinde.

e Sirozlu hastalarda gastro-6zofajiyal varislere (yemek borusundaki damarlarin
genislemesine) bagl kanamalarin acil tedavisi ve yineleyen kanamalarin 6nlenmesinde.

SANDOSTATIN, endoskopik skleroterapi (kanamalarin durdurulmasi amaciyla damarlarin
tikanmasini saglamak i¢in genellikle toplardamar igerisine ilag¢ enjekte edilmesi iglemi) gibi
spesifik bir tedavi yontemleriyle birlikte kullanilmalidir.

e TSH salgilayan hipofiz adenomlarinin (hipofiz bezinde gelisen tiimorlerin) tedavisi:
- Ameliyattan ve/veya radyoterapiden sonra salgi normal diizeye diismediginde;
- Ameliyatin uygun olmadigi hastalarda;
- Ismn tedavisi uygulanan hastalarda, 151n tedavisi etkili olana kadar.
2. SANDOSTATIN kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

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

Sodyum igerigi:

Bu tibbi iirlin her “doz”’unda Immol (23mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez’.

SANDOSTATIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

e Oktreotide ya da SANDOSTATIN’in igeriginde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarh (alerjik) iseniz.

SANDOSTATIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

e Biiyliime hormonu salgilayan hipofiz tlimérleri, bazen ciddi sorunlara (6rn. gérme alani
kayb1) neden olabilecek kadar biiyiiyebildiginden, hastalarin dikkatli takip edilmesi
zorunludur. Tiimoriin biiylimesi ile ilgili bulgular ortaya ¢ikarsa, alternatif uygulamalar
Onerilebilir.

e Hamile kalma potansiyeline sahip bir kadinsaniz oktreotid tedavisi sirasinda etkili dogum
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kontrol yontemi kullanmaniz sdylenebilir.

e Uzun siireli SANDOSTATIN kullanimi safra tas1 olusumuna yol agabilecegi igin, su anda
safra taginiz oldugunu biliyorsaniz ya da daha dnce safra tasiniz varsa, veya ates, titreme,
karin agris1 veya cildinizde veya gozlerinizde sararma gibi sikayetiniz gelisirse, bunu
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz safra kesenizi periyodik olarak kontrol etmek
isteyebilir.

e Kan seker diizeylerinizde sorun varsa (¢ok yiiksek ise seker hastaligi (diyabet) ya da ¢ok
diisiik ise kan seker diizeyinde azalma (hipoglisemi)). SANDOSTATIN gastro 6zofajiyal
varislere (yemek borusundaki damarlarin genislemesine) bagli kanamanin tedavisi i¢in
kullaniliyorsa, kan sekeri diizeyinin izlenmesi zorunludur.

e Daha once B> vitamini yetersizligi yasadiysaniz, doktorunuz Bi; vitamini diizeyinizi
periyodik olarak kontrol etmek isteyebilir.

e Oktreotid, kalp atig hiziniz1 diisiirebilir ve ¢ok yiiksek dozlarda anormal kalp ritmine neden
olabilir. Doktorunuz tedavi sirasinda kalp atis hiziniz1 izleyebilir.

e SANDOSTATIN ile uzun siireli bir tedavi goriiyorsaniz doktorunuz tiroid bezinizin
fonksiyonunu periyodik olarak kontrol etmek isteyebilir.

e Doktorunuz karaciger fonksiyonunu periyodik olarak kontrol etmek isteyebilir.
e Doktorunuz, pankreas enzim fonksiyonunuzu kontrol etmek isteyebilir.

e Sindirim sistemi ve pankreas ile ilgili sinir sistemi ve hormonal sistemle iliskili tiimorler
icin oktreotid tedavisi alan bazi hastalarda pankreas ekzokrin yetmezligi (PEI)
gbzlenmistir. PEI semptomlar arasinda yaglh diski, gevsek diski, abdominal siskinlik ve
kilo kaybi sayilabilmektedir. Klinik kilavuzlara gére bu belirtileri gosteriyorsaniz
doktorunuz tarafindan PEI taramas1 yapilabilir ve uygun tedavi verilebilir.

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

SANDOSTATIN’in yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi

SANDOSTATIN uygulama zamani civarinda yemek yemekten kagininiz. SANDOSTATIN’in
ogiin aralarinda ya da yatmadan 6nce enjekte edilmesi onerilir. Bu SANDOSTATIN’in
gastrointestinal yan etkilerini azaltabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SANDOSTATIN, hamilelik sirasinda eger kesinlikle gerekli degilse kullanilmamalidir.Hamile
iseniz ya da hamile kalmay1 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
danisiniz.

Emzirme:

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
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SANDOSTATIN ’in anne siitiine gegip gecmedigi bilinmemektedir. SANDOSTATIN’inemziren
annelerde kullanimina iliskin deneyim mevcut degildir.

SANDOSTATIN kullanirken ¢ocugunuzu emzirmemelisiniz.
Arac¢ ve makine kullanimi

SANDOSTATIN’in ara¢ ya da makine kullanma yetenegi iizerinde hicbir etkisi yoktur ya da
ihmal edilebilir diizeydedir. Bununla birlikte SANDOSTATIN kullanirken yasayabileceginiz
bas agris1 ve yorgunluk gibi bazi yan etkiler giivenli bir sekilde ara¢ ve makine kullanma
yeteneginizi azaltabilir.

SANDOSTATIN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iirlin doz bagina 1 mmol’den (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez” olarak kabul edilebilir. Sodyuma bagli herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

SANDOSTATIN kullanirken genellikle diger ilaglar1 kullanmaya devam edebilirsiniz. Bununla
birlikte; simetidin, siklosporin, bromokriptin, kinidin ve terfenadin gibi baz1 ilaglarin
SANDOSTATIN’den etkilendigi bildirilmistir.

Diyabet hastasiysaniz, doktorunuzun insiilin dozunuzu ayarlamasi gerekebilir.
Bir radyofarmasétik tedavi olan lutesyum ('7’Lu) oksodotreotid alacaksamiz, doktorunuz
Sandostatin tedavisini durdurabilir ve/veya adapte edebilir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:

e Kan basincinizi kontrol etmek i¢in kullanilan ilaglar (6rnegin, bir beta blokor veya bir
kalsiyum kanal blokorii) veya sivi ve elektrolit dengenizi kontrol etmek kullanilan ajanlar,

e Insiilin veya seker hastalig1 (diyabet) tedavisinde kullanilan diger ilaglar,

e Organ ve kemik iligi nakli, bagisiklik sistemi ile ilgili baz1 gz (iiveit), bobrek (nefrotik
sendrom), deri hastaliklar1 (sedef hastalilg1 ve atopik dermatit) ve romatizmal artritde
kullanilan siklosporin,

e Ulser gibi mide rahatsizlilarinda kullanilan simetidin,

e Parkinson hastaliginda ve bazi hormon bozukluklarinda kullanilan bromokriptin,
e Alerjide kullanilan terfenadin gibi karaciger tarafindan metabolize edilen ilaglar,
e Kalp ritm bozukluklarinda kullanilan kinidin.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SANDOSTATIN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

SANDOSTATIN’i her zaman doktorunuzun veya eczacimzin anlattigi sekilde kullanimz. Eger
emin degilseniz, doktor veya eczaciniz ile goriisiiniiz.

Tedavi edilen duruma bagl olarak, SANDOSTATIN;
e deri altina (subkutan) enjeksiyon ya da
e damar igerisine (intravendz) infiizyon ile uygulanir.

Karaciger sirozunuz (kronik karaciger hastalifi varsa, doktorunuzun idame dozunuzu
ayarlamasi gerekebilir.
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Doktorunuz ya da hemsireniz size SANDOSTATIN’i deri altina nasil enjekte edeceginizi
aciklayabilir, fakat damar igerisine infliizyon her zaman bir saglik personeli tarafindan
yapilmalidir.

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Subkutan (deri altina) enjeksiyon:
Ust kol, kalca ve karin bdlgeleri deri altina (subkutan) enjeksiyon igin uygun bélgelerdir.

Belirli bir bolgede tahrise neden olmamak i¢in, her deri alt1 (subkutan) enjeksiyon i¢in yeni bir
yer seciniz. Ilact kendi kendilerine enjekte edecek hastalara hekim ya da hemsire tarafindan
ayrintili bilgi verilmelidir.

Eger ilac1 buzdolabinda muhafaza ediyorsaniz kullanilmadan 6nce oda sicakligina getirmeniz
onerilir. Bu durum enjeksiyon yerinde agr1 olugsma riskini azaltacaktir. Ampulii diger 1sitma
yontemleriyle degil, ancak elinizde 1sitabilirsiniz.

Az sayida hasta deri alti (subkutan) enjeksiyon yerinde, genellikle kisa stireli bir agr
yasamaktadir. Boyle bir durum gelistiginde, enjeksiyon yerini birka¢ saniye yavasca ovarak
agriy1 hafifletebilirsiniz.

SANDOSTATIN’i kullanmadan &nce, ¢ozeltide partikiil olusumunu veya renk degisimini
kontrol ediniz. Ampulde alisilmadik bir durum goériirseniz, o ampulii kullanmayiniz.

Damar icerisine (intravenoz) infiizyon:

Damar igerisine (intravendz) infiizyon, yalnizca saglik personeli tarafindan yapilmalidir. Bu
uygulama yoluna iligkin bilgiler, kullanma talimatinin sonunda, ilaci uygulayacak saglik
personeline yonelik olarak verilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tedavi edilen duruma bagl olarak deri altina veya seyreltmenin ardindan damar icine
uygulanir.

SANDOSTATIN’in deri altina uygulanmasma yénelik talimatlar “Uygun kullanim ve
doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar” baslig1 altinda, damar i¢ine uygulanmasina ydnelik
talimatlarin ayrintilart ise kullanma talimatinin sonunda saglik personeline yonelik bilgiler
i¢inde verilmektedir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda SANDOSTATIN ile deneyim sinirhidir.
Yashlarda kullanima:

SANDOSTATIN ile elde edilen deneyimler 65 yas ve iizeri hastalarda 6zel gereksinimlerin
olmadigini gdstermistir.

Ozel kullanim durumlar::
Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonlar1 bozuk olan hastalarda SANDOSTATIN dozunun ayarlanmasina ihtiyag
yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Eger karaciger sirozunuz varsa (kronik karaciger hastaligl), doktorunuzun idame dozunuzu
ayarlamasi gerekebilir.
Eger SANDOSTATIN in etkisinin cok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa,
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doktorunuz ya da eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmanz gerekenden daha fazla SANDOSTATIN kullandiysanz

Kullanmamz gerekenden daha fazla SANDOSTATIN kullanimindan sonra, diizensiz kalp
atimi, diisiik kan basinci, ani kalp durmasi, beyinde hipoksi (beyine yetersiz oksijen gitmesi
durumu), siddetli iist karin agrisi, gézlerde ve deride sararma, mide bulantisi, istah kaybi, ishal,
giicsiizliik, yorgunluk hissi, enerji eksikligi, kilo kaybi, karinda sisme, huzursuzluk hissi, laktik
asidoz (viicutta laktik asit seviyesinin artmasi) ve anormal kalp ritmi gibi etkiler goriilebilir.

Eger kazayla kullanmaniz gerekenden daha fazla SANDOSTATIN alirsamiz derhal
doktorunuza bagvurunuz. Tibbi miidahalede bulunulmasi gerekebilir.

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

SANDOSTATIN’i kullanmay: unutursaniz

Eger enjeksiyonunuz unutulursa, hatirlandigi zaman hemen uygulanmali ve daha sonra her
zamanki gibi devam edilmelidir. Bir dozun kagirilmasi size herhangi bir zarar vermeyecektir;
fakat tedavi ¢izelgenize geri donene kadar semptomlariniz yeniden ortaya ¢ikabilir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
SANDOSTATIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

SANDOSTATIN tedavisini sonlandirmak hastaliginizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge SANDOSTATIN kullanmay1 birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SANDOSTATIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

e Deri dokiintiisii de dahil olmak tizere asir1 duyarlilik (alerji) reaksiyonlari

e Bas donmesi veya biling kaybiyla birlikte kan basinci diistlisiiniin eslik edebildigi, yutma
veya nefes almada giicliik, sisme ve karincalanmaya neden olan bir alerjik reaksiyon tiirii
olan anafilaksi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SANDOSTATIN e karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

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

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
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Cok yaygin:

Ani sirt agrisina yol agan safra taglari

Kanda seker seviyesinin artmasi

Yaygin:

Tiroid bezi aktivitesinin, kalp atim hizi, istah ya da kiloda degisimlerine yol agacak sekilde
azalmasi (hipotiroidizm); yorgunluk, ¢ok {istime ya da boynun 6n tarafinda siskinlik.

Tiroid bozuklugu (6rn: tiroid fonksiyon testlerinde degisiklik)

Safra kesesi iltihab1 (kolesistit); belirtiler {ist sag karinda agri, ates, mide bulantisi, cildin ve
gbzlerin sararmasini (sarilik) igerebilir.

Safra gamuru
Kanda seker seviyesinin azalmasi
Bozulmus glikoz toleransi

Kalp atim hizinda yavaslama

Yaygin olmayan:

Susama, az idrara ¢ikma, koyu renkli idrara ¢ikma, deride kuruma ve kizarma

Kalp atim hizinda artig

Diger ciddi yan etkiler:

Cilt dokiintiisii dahil hipersensitivite (alerjik) reaksiyonlari

Bag donmesi veya biling kaybiyla birlikte kan basinct diisiigiiniin eslik edebildigi, yutma
veya nefes almada giigliik, sisme ve karincalanmaya neden olan bir alerjik reaksiyon tiirii
(anafilaksi)

Pankreas bezi iltihab1 (pankreatit); semptomlar {ist karinda ani agriy1, mide bulantisini,
kusmayi, ishali igerebilir.

Karaciger iltihab1 (hepatit); semptomlar deri ve gozlerde sarilagsmay1 (sarilik), bulantiyi,
kusmayi, istah kaybini, genel olarak kendini k&tii hissetmeyi, kasintiy, agik renkli idrari
icerebilir.

Kalp atim hizinda diizensizlik

Kanda diistik trombosit diizeyi; bu durum kanamada artisa veya morarmaya neden olabilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Diger yan etkiler:

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:

Ishal
Karm agrisi

Bulanti
Kabizlik
Bagirsak gazi (flatulans)



e Bagagrisi

e Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari

Yaygin:

e Yemeklerden sonra midede rahatsizlik hissi (hazimsizlik)
e Kusma

e Karinda sigkinlik

e Yagh diski

¢ Diski kivaminin azalmasi

e Diski renginin degismesi

e Bas donmesi

e Istah kayh

e Kronik yorgunluk (asteni)

e Karaciger fonksiyon testlerinde degisiklik

e Yiikselmis transaminaz diizeyleri (Karaciger enzimlerinin yiiksekligi)
e Kasint1

e Dokiintii

e Hiperbilirubinemi

e Sag dokiilmesi

e Nefes darhig

e Giigslizlik

Bunlar SANDOSTATIN’in hafif yan etkileridir.
Pazarlama sonrasi deneyim:

Asagida sunulan yan etkiler pazarlama sonrasinda goniillii olarak bildirilmistir; bu nedenle de
sikligina ya da sebebine iligkin bilgi verilmesi her zaman miimkiin olamamaktadir.

- Kanin pihtilagmasina yardimci olan hiicrelerin (trombosit) sayisinda diisiikliik

- Siddetli alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon), alerji/asir1 duyarlilik reaksiyonlari

- Kalp ritm bozuklugu

- Pankreas iltihabi, kolestazin eslik etmedigi akut sarilik, kolestaz iliskili sarilik, kolestaz
(karacigerden safra akisinda azalma), sarilik

- Kurdesen (ciltte kizariklik, kasinti)

- Karaciger testlerinde bazi enzim degerlerinde yiikselme (artmis alkalin fosfataz diizeyleri ve
artmis gama glutamil transferaz diizeyleri)

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

Az sayida hasta deri alt1 (subkutan) enjeksiyon yerinde bir agr1 yasamaktadir. Bu agr1 genellikle
kisa siirmektedir. Eger bdyle bir durum sizde gelisirse, enjeksiyon yerini birkag saniye yavasca
ovarak agriy1 hafifletebilirsiniz.



Eger SANDOSTATIN’i deri alt1 (subkutan) enjeksiyon ile uyguluyorsaniz, enjeksiyon sirasinda
yemek yemekten kaginirsaniz, gastrointestinal yan etki riskini azaltmaya yardimei olabilir. Bu
sebeple, SANDOSTATIN enjeksiyonunun dgiinler arasinda ya da yatmadan &nce yapilmasi
onerilmektedir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SANDOSTATIN’in saklanmasi

SANDOSTATIN’i  ¢cocuklarin  goremeyecegi, —erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

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

Isiktan koruyunuz. SANDOSTATIN ampul a¢ilmadiginda, 2 haftaya kadar 30°C’nin altindakioda
sicakliginda saklanabilir.

SANDOSTATIN ampul koruyucu igermedigi i¢in, agildiktan sonra doz hemen uygulanmali
ve kalan kisim atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SANDOSTATIN i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SANDOSTATIN’i
kullanmayiniz. Renk degisikligi olan ve i¢inde partikiil olan tiriinleri kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Barbaros Mahallesi, Mor Siimbiil Sokak
Nidakule, No:7/3f, i¢ Kap1 No:27
Atasehir / Istanbul

Uretim Yeri: Delpharm Dijon
6 Boulevard de I’Europe 21800
Quetigny/Fransa

Bu kullanma talimati 20.12.2024 tarihinde onaylanmistir.

Bu ilacgla ilgili ayrintili ve glincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.


http://www.titck.gov.tr/

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR
Damar igerisine (intravendz) inflizyon:
Ampulde alisiimadik bir durum goriirseniz, o ampulii kullanmayiniz.

Intravendz infiizyon icin, uygulamadan &nce {iriinii seyreltin. SANDOSTATIN (oktreotid
asetat), steril serum fizyolojik ¢ozeltilerinde ya da dekstrozun sudaki %5’1ik steril ¢ozeltilerinde
24 saat siireyle fiziksel ve kimyasal olarak dayanikli kalir. Fakat SANDOSTATIN glukoz
homeostazini etkileyebildigi i¢in, dekstrozun yerine serum fizyolojik ¢zeltilerinin kullanilmasi
onerilmektedir. Seyreltilmis olan ¢ozeltiler 25°C’nin altinda 24 saat fiziksel ve kimyasal olarak
dayanikli kalir. Mikrobiyolojik acidan, seyreltilmis ¢ozelti tercihen hemen kullanilmalidir. Eger
¢Ozelti hemen kullanilmazsa, kullanim 6ncesinde ¢ozeltinin saklanma siiresi ve kosullari
kullanicinin sorumlulugundadir.

SANDOSTATIN intravendz infiizyon yoluyla verilecekse, 0,5 mg’lik bir ampuliin igerigi
normal olarak 60 mL serum fizyolojik icerisinde ¢oziindiiriilmeli ve sonugta elde edilen ¢ozelti,
bir inflizyon pompasi araciligiyla infiize edilmelidir. Bu islem, recete edilen tedavi siiresi
tamamlanincaya kadar, gereken siklikta tekrarlanmalidir.

SANDOSTATIN dozu tedavi edilen duruma baglidir.
Akromegali:

Tedaviye deri altina (subkutan) enjeksiyon yoluyla her 8 ya da 12 saatte bir verilen 0,05 ila 0,1
mg ile baglanir. Doz ayarlamasi, ilacin etkisi ve ortaya ¢ikan belirtilere gore (yorgunluk, terleme
ve bag agris1 gibi) diizenlenmelidir. Cogu hastada, giinlik optimum doz giinde 3 defa 0,1
mg’dir. 1,5 mg/gilin’liikk maksimum doz asilmamalidir.

Gastrointestinal sistem tiimorleri:

Tedaviye genellikle giinde bir ya da iki kere 0,05 mg’lik deri altina (subkutan) enjeksiyonla
baslanir. Klinik yanita ve tolerabiliteye gore, dozaj kademeli olarak giinde ii¢ kere 0,1 mg ila
0,2 mg’a ¢ikarilabilir. Karsinoid tiimdrlerde, tolere edilen maksimum doz ile 1 haftalik
tedavinin sonunda herhangi bir iyilesme goriilmedigi takdirde, tedavi kesilmelidir.

Pankreas cerrahisini takiben komplikasyon gelisimi:

Ameliyattan en az bir saat once baslanarak 7 ardisik giin siire ile giinde 3 defa 0,1 mg SC
enjeksiyon ile verilir.

Kanamah gastro-ozofajiyal varisler (yemek borusundaki damarlarin genislemesi):

Onerilen doz 5 giin siiresince devamli intravendz infiizyon yoluyla uygulanan 25
mikrogram/saat’tir. Tedavi sirasinda kan sekeri diizeyinin izlenmesi Onerilir.

TSH salgilayan hipofiz adenomlarinin tedavisi:

En sik olarak etkili dozaj, subkutan enjeksiyon yoluyla verilen giinde {i¢ kez 100 mikrogramdir.
Bu doz TSH ve tiroid hormonlar1 yanitlarina gore ayarlanabilir. Etkililige karar verilebilmesi
icin en az 5 glinliik tedavi gerekecektir.
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