KULLANMA TALIMATI

SANDOSTATIN® LAR® 10 mg enjeksiyonluk siispansiyon icin toz ve ¢éziicii

Kas icine uygulanir.

Steril

e Etkin madde: 1 flakon 10 mg Oktreotid * (serbest peptid olarak) icerir.

11,2 mg oktreotid asetat’a esdegerdir.

e Yardimci maddeler: Bir flakon Poli (DL-laktit-ko-glikolit), steril mannitol igerir. Bir ¢ziicii
iceren siringa sodyum karboksimetilseliiloz, mannitol, poloksamer 188 ve 2 ml’ye
tamamlamak i¢in yeter miktarda enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikKkatlice
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 danisiniz.
Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiitksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SANDOSTATIN LAR nedir ve ne icin kullanilir?
SANDOSTATIN LAR’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Olas: yan etkiler nelerdir?

1
2
3 SANDOSTATIN LAR nasil kullanilir?
4
5

SANDOSTATIN LAR’in saklanmasi
Bashklar yer almaktadr.
1. SANDOSTATIN LAR nedir ve ne icin kullamlir?

SANDOSTATIN LAR, renksiz cam flakon iginde beyaz ila sarims1 bir renk tonu igeren 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 igeren bir flakon,

- Tozun siispansiyon haline getirilmesi i¢in kullanilacak 2 ml siviyr igeren, Onceden
doldurulmus bir siringa,

- S1viy1 kullanima hazir dolu enjektdrden flakona igne olmadan aktarmak i¢in kullanilacak olan
bir flakon adaptorti,

- Bir giivenlik enjeksiyon ignesi [40 mm (1,5 ing), 19 gauge].
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Kullanilmadan once, flakon igerisindeki toz halindeki etkin maddenin, ambalaj icerisinde
temin edilen siringa igerisindeki 6zel ¢6ziictide karistirilmasi (siispansiyon haline getirilmesi)
gerekmektedir. Bu sivi sodyum karboksimetilseliilloz, mannitol, poloksamer 188 ve steril
sudan olusmaktadir.

SANDOSTATIN LAR uzun etkili bir depo enjeksiyonudur.

SANDOSTATIN LAR, somatostatinden tiiretilen sentetik bir bilesiktir. Somatostatin,
normalde insan viicudunda bulunur ve burada biiylime hormonu gibi bazi hormonlarin
salgilanmasini engeller. SANDOSTATIN LAR’in somatostatine gére avantajlari, daha giiclii
olmasi ve etkilerinin daha uzun siirmesidir.

SANDOSTATIN LAR asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

e Biiyiime hormonu fazlaligina bagl yiiz, el ve ayaklarin anormal biiyiimesi (akromegali)
tedavisinde,

Akromegali viicudun ¢ok fazla biiylime hormonu iirettigi bir durumdur. Normalde, biiyiime
hormonu doku, organ ve kemiklerin gelisimini kontrol eder. Cok fazla biiylime
hormonunun {iretilmesi, 6zellikle ellerde ve ayaklarda kemik ve dokularin boyutunda bir
artisa neden olur. SANDOSTATIN LAR, aralarinda bas agrisi, asirt terleme, el ve
ayaklarda uyusma, yorgunluk ve eklem agrisinin bulundugu akromegali semptomlarini
belirgin olarak azaltir. Cogu durumda, biiylime hormonunun asir1 iiretimi, hipofiz bezindeki
bir biiyiimeden (bir hipofiz adenomu) kaynaklanir; SANDOSTATIN LAR tedavisi,
adenomun biiyiikliigiini azaltabilir.

SANDOSTATIN LAR asagidaki durumlarda akromegali hastalarinin  tedavisinde
kullanilir:

- Akromegali igin diger tedavi tiirleri (cerrahi ya da radyoterapi) uygun degilse ya da
etkili olmamaissa;

- Radyoterapiden sonra, tedavinin etkisini tam olarak gdstermesine kadar gecen ara
donemde.

e Mide, bagirsak ya da pankreas tarafindan bazi 6zel hormonlarin ve diger ilgili maddelerin
asir1 iretimi ile iligkili semptomlarin (belirtilerin) hafifletilmesinde kullanilir.

- Mide, bagirsak ya da pankreastaki bazi nadir hastaliklar, belirli hormonlarin ve
diger ilgili dogal maddelerin asir tiretimine neden olabilir. Bu agir1 iiretim, viicudun
dogal hormon dengesini bozarak sicak basmasi, ishal, diisiik kan basinci, dokiintii
ve kilo kayb1 gibi cesitli semptomlara yol acar. SANDOSTATIN LAR bu
semptomlarin kontrol edilmesine yardimci olur.

e Bagirsak (6rn. apandis, ince bagirsak veya kalin bagirsak) yerlesimli ndroendokrin
tiimorlerin tedavisinde.

Noroendokrin tiimoérler, viicudun farkli kisimlarinda goriilebilen nadir tiimérlerdir.
SANDOSTATIN LAR ayrica eger bagirsak yerlesimlilerse (6rn. apandis, ince bagirsak
veya kalin bagirsak), bu tiimdrlerin biiylimesinin kontrol altina alinmasinda da kullanilir.

e Cok fazla tiroid stimiilan hormon (TSH) tireten hipofiz tiimérlerinin tedavisinde kullanilir.

Cok fazla tiroid stimiilan hormon (TSH) hipertiroidizme yol acar (tiroid bezinin asir
calismasi). SANDOSTATIN LAR c¢ok fazla tiroid stimiilan hormon (TSH) iireten hipofiz
tiimorleri olan kisilerin tedavisinde kullanilir:



- Diger tedavi segenekleri (ameliyat veya radyoterapi) uygun olmadiginda veya
basarisiz oldugunda;

- Radyoterapiden (1sin tedavisi) sonra, radyoterapi tamamen etki gosterene kadarki
ara donemde.

2. SANDOSTATIN LAR’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

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

SANDOSTATIN LAR’1 kullanmadan dnce asagidaki aciklamalar1 okuyunuz.
SANDOSTATIN LAR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:

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

Eger alerjiniz olabilecegini diislinliyorsaniz doktorunuza danisginiz.

SANDOSTATIN LAR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ:

Eger:

e Uzun siireli SANDOSTATIN LAR kullanim safra tasi olusumuna yol acabilecegi igin, su
anda safra taginiz oldugunu biliyorsaniz ya da daha once safra tasiniz vardi ise veya ates,
titreme, karmn agris1 veya cildinizde veya gozlerinizde sararma gibi sikayetiniz gelisirse,

bunu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz safra kesenizi periyodik olarak kontrol etmek
isteyebilir.

e 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.

e Daha 6nce Bi2 vitamini yetersizligi yasadiysaniz, doktorunuz Biz vitamini diizeyinizi
periyodik olarak kontrol etmek isteyebilir.

e SANDOSTATIN LAR ile uzun sireli tedavi edildiyseniz, doktorunuz tiroid
fonksiyonlarinizi periyodik olarak kontrol etmek isteyebilir.

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

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisimiz.

SANDOSTATIN LAR’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Oktreotid, baz1 hastalarda diyet ile alinan yaglarin emilimini degistirebilir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Cocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlar tedavi sirasinda uygun ve etkili bir dogum kontrol
yontemi kullanmalidir.



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

Emzirme

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
SANDOSTATIN LAR’1n anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.
SANDOSTATIN LAR kullanirken ¢ocugunuzu emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

SANDOSTATIN LAR’1n ara¢ ve makine kullanim yetenegi iizerinde etkisi yoktur veya ihmal
edilebilir diizeyde etkiye sahiptir. Ancak bazi yan etkiler, 6rnegin; bas agrisi ve yorgunluk arag
veya makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir. Ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olmaniz
gerekmektedir.

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

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igcermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

SANDOSTATIN LAR kullanirken genellikle diger ilaglar1 kullanmaya devam edebilirsiniz.
Fakat asagidaki gibi bazi ilaglarn SANDOSTATIN LAR’dan etkilendigi bildirilmistir.
Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:

e Ulser gibi mide rahatsizliklarinda kullanilan simetidin,

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

e Parkinson hastaliginda ve bazi hormon bozukluklarinda kullanilan bromokriptin,
e Kalp ritm bozukluklarini gidermek i¢in kullanilan kinidin.
e Allerjide kullanilan terfenadin gibi karaciger tarafindan metabolize edilen ilaglar.

e Diyabetiniz (seker hastaliginiz) varsa, doktorunuz insiilin dozunuzu ayarlamaya ihtiyag
duyabilir.

Kan basicini ya da sivi Ve elektrolit dengesini kontrol etmek i¢in diger ilaglar (beta-blokorler
ya da kalsiyum kanal blokorleri) kullaniyorsaniz, bunu doktorunuza bildiriniz. Doz ayarlamasi
gerekli olabilir.

Bir radyofarmasotik tedavi olan lutesyum (177Lu) oksodotreotid alacaksaniz, doktorunuz
SANDOSTATIN LAR tedavisini kisa bir siireligine durdurabilir ve/veya ayarlama yapabilir.

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 LAR nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi igin talimatlar; kullanma talimatinin ilerleyen
sayfalarinda, ilact uygulayacak saglik personeline yonelik olarak verilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:



SANDOSTATIN LAR her zaman kalca kasi icine enjeksiyon seklinde uygulanmalidir.
Tekrarlanan uygulamada, sag ve sol kalgalar sirayla kullanilmahdir. SANDOSTATIN LAR’1n
kas i¢ine enjeksiyon olarak uygulanmasina yonelik talimatlarin ayrintilari kullanma talimatinin
sonunda saglik personeline yonelik bilgiler iginde verilmektedir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim: SANDOSTATIN LAR’m ¢ocuklarda kullanimina iliskin az miktarda
deneyim mevcuttur.

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

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonlar1 bozuk olan hastalarda, SANDOSTATIN LAR igin doz ayarlamasi
yapilmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Doktorunuz karaciger yetmezliginiz varsa SANDOSTATIN'in dozunu ayarlayabilir.
SANDOSTATIN’in deri altina (subkutan) enjeksiyon ya da damar igerisine (intravendz)
infiizyon ile uygulandig: bir calismada SANDOSTATIN’in karaciger sirozu olan hastalarda
eliminasyon kapasitesini azaltabildigi goriilmistiir. Karaciger yaglanmasi olan hastalarda bu
durum goézlenmemistir. Bazi durumlarda karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi
gerekebilir.

Eger SANDOSTATIN LAR i etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SANDOSTATIN LAR kullandiysaniz:

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

SANDOSTATIN LAR’dan kullanmanmiz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

SANDOSTATIN LAR’1 kullanmay1 unutursaniz

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

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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. Olasi yan etkiler nelerdir?

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



Asagidakilerden biri olursa, SANDOSTATIN LAR’ kullanmayi 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 diislisiinlin eslik edebildigi, yutma
veya nefes almada giigliik, sisme ve karimcalanmaya neden olan bir alerjik reaksiyon tiirii
olan anafilaksi

e Karnin st kisminda ani agri, mide bulantisi, kusma, ishal belirtileri ile seyredebilen
pankreas bezinin iltihab1 (pankreatit)

e Ciltte ve gozlerde sararma (sarilik), bulanti, kusma, istahsizlik, genellikle kendini iyi
hissetmeme, kasint1, agik renkli idrar ile seyredebilen karaciger iltihab1 (hepatit)

e Diizensiz kalp ritmi
e Kanama artig1 veya morarmaya neden olabilen kanda diisiik trombosit sayis1
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SANDOSTATIN LAR’a kars: ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

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
gorilebilir.

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:

Cok yaygin:

e Ani sirt agrisina yol acan safra taslari
e Kanda yiiksek seker diizeyi

Yaygin:

e Kalp atim hizi, istah ya da kiloda degisimlere yol agan normalin altinda faaliyet gdsteren
tiroid bezi (hipotiroidizm); yorgunluk, tisiime ya da boynun 6n tarafinda sigkinlik

e Tiroid fonksiyon testlerinde degisimler

o Safra kesesi iltihab1 (kolesistit); belirtiler iist sag karinda agri, ates, mide bulantisi, cildin ve
gozlerin sararmasini (sarilik) icerebilir.

e Kanda cok diisiik seker diizeyi

e Gizli seker olarak bilinen glukoz duyarliliginda bozukluk



Yavas kalp atis1

Yaygin olmayan:

Susuzluk hissi, az miktarda idrar ¢ikisi, idrar renginde koyulasma, kuru kizarik deri

Hizli kalp atist

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz. Bu yan etkiler,
genellikle hafiftir ve tedavi ilerledik¢e kaybolma egilimindedir.

Cok yaygin:

Ishal

Karm agrist

Bulant1

Kabizlik

Bagirsakta asir1 miktarda gaz
Bas agrisi

Enjeksiyon yerinde lokal agr1

Yaygin:

Yemeklerden sonra midede rahatsizlik hissi (hazimsizlik)
Kusma

Midede doluluk hissi

Yagh diski

Diski kivaminin azalmasi

Diski renginin degismesi

Bas donmesi

Istah kayb1

Karaciger fonksiyon testlerinde degisiklik veya yiikseklik
Sag dokiilmesi

Nefes darlig1

Giigstizliik

Bunlar SANDOSTATIN LAR’1n hafif yan etkileridir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz 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

7



(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SANDOSTATIN LAR’in saklanmasi

SANDOSTATIN LAR’1 ¢ocuklarin giéremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

2°C ila 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Dondurmaymiz. Isiktan korumak igin flakonu
kutunun i¢inde saklayiniz.

SANDOSTATIN LAR, enjeksiyon giinii 25°C nin altindaki oda sicakliginda kalabilir. Ancak
siispansiyon kas ici enjeksiyondan hemen Once hazirlanmalidir. Sulandirildiktan sonra
saklanmamalidir, derhal kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

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

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SANDOSTATIN LAR’1
kullanmaymiz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim yeri: Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10,
6336 Langkampfen, Avusturya

Bu kullanma talimat: 08/06/2023 tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Akromegali

Tedaviye genellikle 3 ay boyunca 4 hafta aralarla verilen 20 mg SANDOSTATIN LAR ile
baslanir. Daha 6nce derialtina (subkutan) SANDOSTATIN ile tedavi edilen hastalar icin;
SANDOSTATIN (subkutan) tedavisinin son dozunun uygulanmasindan bir giin sonra
SANDOSTATIN LAR tedavisine baslanabilir. Sonraki doz ayarlamasi, serum biiyiime
hormonu (GH) ve insiilin benzeri biiyime faktori 1 / somatomedin C (IGF 1)
konsantrasyonlarina ve klinik semptomlara uygun olarak belirlenmelidir.

Bu 3 aylik siire i¢inde klinik semptomlar ve biyokimyasal parametrelerin (GH; IGF 1) tam
olarak kontrol edilmedigi hastalar i¢in (GH konsantrasyonlari hala 2,5 mikrogram / L'nin
iizerinde olan), doz 4 haftada bir 30 mg'a yiikseltilebilir. 3 ay sonra, GH, IGF 1 ve / veya
semptomlar 30 mg'lik doz kullaniminda yeterince kontrol edilemezse, doz 4 haftada bir 40
mg'a yiikseltilebilir.

GH konsantrasyonlar1 siirekli olarak 1 mikrogram / L’nin altinda olan, IGF-1 serum
konsantrasyonlart normallesen ve akromegalinin geri doniislii belirtilerinin/semptomlarinin
¢ogu 20 mg ile 3 aylik tedaviden sonra kaybolan hastalar igin, her 4 haftada bir 10 mg
SANDOSTATIN LAR uygulanabilir. Bununla birlikte, 6zellikle bu hasta grubunda, bu diisiik
SANDOSTATIN LAR dozunda serum GH ve IGF 1 konsantrasyonlarinin yeterli kontroliiniin
ve klinik belirti / semptomlarin yakindan izlenmesi onerilir.

Sabit bir dozda SANDOSTATIN LAR alan hastalar i¢in, GH ve IGF 1 degerlendirmesi 6 ayda
bir yapilmalidir.

Gastro-entero-pankreatik endokrin tiimorler

o Fonksiyonel gastro-entero-pankreatik endokrin tiimorlere eslik eden semptomlar
olan hastalarn tedavisinde

Tedaviye 4 haftalik araliklarla 20 mg SANDOSTATIN LAR uygulanmasi ile baslanmasi
onerilir. SANDOSTATIN (subkutan) ile tedavi gdren hastalar, ilk SANDOSTATIN LAR
enjeksiyonundan sonra 2 hafta boyunca daha 6nce etkili olan dozajda devam etmelidir.

Semptomlarin ve biyolojik belirteglerin 3 aylik tedaviden sonra iyi kontrol edildigi hastalar
i¢in, doz 4 haftada bir 10 mg SANDOSTATIN LAR'a diisiiriilebilir.

Semptomlarin 3 aylik tedaviden sonra sadece kismen kontrol altina alindig1 hastalarda, doz 4
haftada bir 30 mg SANDOSTATIN LAR'a yiikseltilebilir.

SANDOSTATIN LAR ile tedavi sirasinda gastro-entero-pankreas tiimérleri ile iliskili
semptomlarin artabildigi giinler i¢in, SANDOSTATIN LAR tedavisinden o6nce kullanilan
dozda ek SANDOSTATIN (subkutan) uygulamas: 6nerilir. Bu durum, esas olarak tedavinin ilk
2 ayinda, terapotik oktreotid konsantrasyonlarina ulagilana kadar ortaya ¢ikabilir.

J Orta bagwrsaktan kaynaklanan veya primer kaynagi bilinmeyen ancak orta
bagwrsak dist bolgelerden kaynaklanan tiimérlerin ekarte edilmis oldugu, ilerlemis
noroendokrin tiimorleri olan hastalarin tedavisinde

Onerilen SANDOSTATIN LAR dozu, 4 haftada bir uygulanan 30 mg’dir. Tiimér kontrolii i¢in
SANDOSTATIN LAR ile tedavi, tiimdr progresyonunun yoklugunda siirdiiriilmelidir.

TSH salgilayan hipofiz adenomlarinin tedavisinde:



SANDOSTATIN LAR ile tedaviye, doz ayarlamasi diisiiniilmeden 6nce 3 ay boyunca 4
haftalik araliklarla 20 mg dozunda baslanmalidir. Doz daha sonra TSH ve tiroid hormonu
yanitina gore ayarlanir.

Kas i¢i uygulanan SANDOSTATIN LAR’n hazirhg@ ve enjeksiyonu icin talimatlar:
YALNIZCA DERIN INTRAMUSKULER ENJEKSIYON ICINDIR.
Icerik

-
I ==

SANDOSTATIN LAR toz iceren bir flakon

Bitmis iirlinii siispansiyon haline getirmek i¢in tasiyici ¢ozeltisini iceren bir kullanima
hazir dolu enjektor

c Bitmis tiriinii siispansiyon haline getirmek i¢in bir flakon adaptori
d Bir adet 19 gauge x 40 mm (1,5 ing) giivenlik enjeksiyon ignesi

Derin intramiiskiiler enjeksiyondan 6nce SANDOSTATIN LAR’m uygun bigimde
hazirlanmasini saglamak igin asagidaki talimatlari dikkatle izleyin.

SANDOSTATIN LAR’m sulandirilarak hazirlanmasinda 3 kritik adim bulunmaktadir.
Bunlarin takip edilmemesi ilacin uygun sekilde uygulanamamasina vol acabilir.

e Enjeksiyon Kiti oda sicakhigina gelmelidir. Enjeksiyon Kitini buzdolabindan ¢ikarin
ve sulandirarak hazirlamadan 6nce en az 30 dakika oda sicakliginda bekletiniz; fakat 24
saati gegirmeyiniz.

e Tasiyici ¢ozelti eklendikten sonra tozun tam olarak doygunluga ulastifindan emin
olunmas icin flakonu 5 dakika bekletiniz.

e Doygunluga ulasildiktan sonra homojen bir_siispansiyon olusana kadar flakonu orta
siddette en az 30 saniye yatay dogrultuda calkalayimz. SANDOSTATIN LAR
siispansiyonu uygulamadan hemen dnce hazirlanmalidir.

SANDOSTATIN LAR yalmzca egitimli bir saglik personeli tarafindan uygulanmalidir.
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1. Adim

SANDOSTATIN LAR enjeksiyon kitini,
buzdolabindan disar1 ¢ikariniz.

DIKKAT: Sulandirarak  hazirlama  islemini
enjeksiyon Kkiti oda sicakhigina ulastiktan sonra
baslatmak c¢ok onemlidir. Enjeksiyon Kitini
sulandirarak hazirlamadan once en az 30 dakika
oda sicakhginda bekletin; fakat 24 saati
gecirmeyiniz.

Not: Enjeksiyon kiti gerekli olmasi durumunda tekrar
buzdolabina konulabilir.

2. Adim

Flakonun plastik kapagini ¢ikarin ve flakonun lastik
tipasini alkollii bir bezle silin.

Flakon adaptorii ambalajinin kapak filmini ¢ikarin;
fakat flakon adaptoriinii ambalajindan CIKARMAYIN.

Flakon adaptérii ambalajini tutarken, flakon adaptoriinii
flakonun tepesine gelecek sekilde konumlandirin ve
yerine yerlesene kadar tam olarak itin; dogru sekilde
ittiginizi duyulabilir bir “klik” sesi dogrulayacaktir.

Flakon adaptoriinii dikey bir hareketle ambalajindan
cikarin.
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3. Adim

Seyreltici ¢ozelti ile dolu enjektoriin basligini ¢ikarin ve
enjektorii flakon adaptoriine vidalayin.

Flakon igindeki tiim seyreltici ¢ozeltiyi transfer etmek
amactyla pistonu yavas¢a asagi dogru bastirin.

4. Adim

DIKKAT: Seyreltici ¢ozeltinin tozu tam olarak
doyurdugundan emin olunmasi igin flakonun 5 dakika
bekletilmesi ¢ok onemlidir.

Not: Flakonda biraz fazla basing oldugundan, piston
kolunun hafifce yukariya dogru hareket etmesi
normaldir.

Bu asamada hastay1 enjeksiyon i¢in hazirlayin.

5. Adim

Doyurma asamasindan sonra, pistonu sonuna kadar
enjektore dogru bastirdiginizdan emin olun.

DIKKAT: Pistonu basili halde tutun ve tozun tastyici
cozelti icinde tamamen silispansiyon haline (slite benzer
homojen siispansiyon) gelmesi icin flakonu yatay bir
yonde en az 30 saniye boyunca orta siddette
calkalayin.

Eger toz tamamen siispansiyon halinde degilse, orta
siddette fazladan bir 30 saniye kadar calkalamayi
siirdiiriin.
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6. Adim

Enjeksiyon bolgesini alkollii bir bezle temizleyin.

Enjektor ve flakonu ters ¢evirin, yavas¢a pistonu ¢ekin
ve flakon igeriginin tamamin enjektore doldurun.

Enjektorii flakon adaptoriinden ¢ikarin.

. Adim

Giivenlikli enjeksiyon ignesini enjektore vidalayin.

Enjektorii hafifge tekrar sallayarak siite benzer homojen
stispansiyonun olustugundan emin olun.

Koruyucu kapagi dogrudan ignenin iizerinden alin.

Gozle gorliniir hava kabarciklarini uzaklastirmak igin
enjektore hafifce vurun ve kabarciklarin enjektorden
cikmasint  saglayarak enjektoriin  havasmmi  alin.
Enjeksiyon bolgesine bir bulas olmadigindan emin
olun.

Hastaya uygulamak tizere hemen 8. Adima ilerleyin.
Herhangi bir gecikme sedimentasyona sebep olabilir.
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8. Adim

SANDOSTATIN LAR yalmzca derin intramiiskiiler
enjeksiyon yoluyla verilmelidir; ASLA intraventz
bicimde uygulanmaz.

Igneyi sonuna kadar sol ya da sag gluteus igine deriye
90°C’lik agiyla sokun.

Herhangi bir kan damarmin delinmediginden emin
olmak i¢in pistonu yavagga geriye c¢ekin (eger bir kan
damar1 delinmisse yeniden konumlandirin).

Enjektor bosalana kadar pistonu yavasga bastirin.
Igneyi enjeksiyon yerinden ¢ikarm ve emniyet
muhafazasini aktive edin (Adim 9°da gosterildigi gibi).

. Adim

Gosterilen iki yontemden birisini kullanarak emniyet
muhafazasini igne lizerinde aktive edin:

— emniyet muhafazasinin menteseli bolimiini sert bir
ylizeye bastirin (sekil A)

— ya da menteseyi parmaginizla ileriye dogru itin
(sekil B)

Duyulabilir bir “klik” sesi aktivasyonu dogru sekilde
yaptiginizi dogrulayacaktir.

Enjektorii hemen atin (kesici aletlerin atildig1 bir kaba).
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