Indlaegsseddel: Information til brugeren

Sandostatin® injektions- /infusionsvaeske, oplgsning
50 mikrogram/ml og 100 mikrogram/ml

octreotid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette la&egemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
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1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Sandostatin
Sédan skal du bruge Sandostatin

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Sandostatin er et syntetisk stof, som er udviklet fra somatostatin, som er et naturligt forekommende
hormon hos mennesker. Det haemmer virkningen af visse hormoner, som fx vaeksthormon. Fordelene
ved Sandostatin frem for somatostatin er, at det virker steerkere, og at virkningen varer lengere.

Sandostatin bruges:

ved akromegali, en sygdom, hvor kroppen producerer for meget vaeksthormon. Normalt
kontrollerer veeksthormon veeksten af vaev, organer og knogler. For meget veeksthormon farer
til forstarrede knogler og vav, isar i heender og fedder. Sandostatin nedsatter markant
symptomerne pa akromegali, som indbefatter hovedpine, voldsom svedproduktion,
falelseslashed i heender og fadder, treethed og ledsmerter.

til at lindre symptomer, der skyldes visse tumorer (svulster) i mave-tarm-kanalen (fx
karcinoide tumorer, VIPomer, glukagonomer, gastrinomer, insulinomer). Ved disse
sygdomme er der en overproduktion af visse specifikke hormoner og andre relaterede stoffer i
mave-tarm-kanalen eller bugspytkirtlen. Overproduktion forstyrrer kroppens naturlige
hormonbalance og resulterer i forskellige symptomer, som fx ansigtsradme, diarré, lavt
blodtryk, udslet og vaegttab. Behandling med Sandostatin hjeelper med at kontrollere disse
symptomer.

til forebyggelse af komplikationer ved operation i bugspytkirtlen. Behandling med
Sandostatin hjelper med at mindske risikoen for komplikationer (fx bylder i maven,
betaendelse i bugspytkirtlen) efter operation.

til behandling af blgdning fra bristede varicer (dreknuder) i spisergret eller mavesaekken
hos patienter med cirrose (kronisk leversygdom) og for at beskytte mod, at det igen begynder
at blgde. Behandling med Sandostatin hjeelper med at kontrollere blgdning og nedseetter
behovet for blodtransfusion.



— til behandling af hypofysetumorer, der producerer for meget thyroidea-stimulerende hormon
(TSH). For meget thyroidea-stimulerende hormon farer til hypertyroidisme.
Sandostatin bruges til at behandle personer med hypofysetumorer, der producerer for meget
thyroidea-stimulerende hormon (TSH):
- nar anden behandling (operation eller stralebehandling) ikke er egnet eller ikke har
virket;
- efter stralebehandling for at deekke overgangsperioden, indtil stralebehandlingen
bliver fuldt effektiv.

2. Det skal du vide, fgar du begynder at bruge Sandostatin

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Sandostatin:
- hvis du er allergisk over for octreotid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Sandostatin (angivet i
afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, for du bruger Sandostatin:

- hvis du har eller har haft galdesten eller oplever komplikationer som feber, kuldegysninger,
mavesmerter, eller gulfarvning af din hud eller gjne, skal du forteelle det til din laege, da langvarig
brug af Sandostatin kan gge risikoen for at fa galdesten. Din leege vil muligvis kontrollere din
galdeblaere regelmaessigt.

- hvis du har problemer med dit blodsukker, enten for hajt (sukkersyge) eller for lavt
(hypoglykami). Nar Sandostatin bruges til behandling af blgdende varicer i spiseraret eller
mavesakken, er kontrol af blodsukkeret obligatorisk.

- hvis du har eller har haft B12-vitamin-mangel, vil din laege muligvis kontrollere dit Bi2-niveau
regelmaessigt.

- octreotid kan nedseette din hjerterytme (puls), og i meget hgje doser kan det medfare unormal
hjerterytme. Laegen vil muligvis overvage din hjerterytme under_behandlingen.

Kontroller og undersggelser

Hvis du er i behandling med Sandostatin i lang tid, kan det veere ngdvendigt regelmaessigt at
kontrollere, hvordan din skjoldbruskkirtel fungerer.

Din leege vil kontrollere din leverfunktion.
Din leege vil muligvis kontrollere enzymfunktionen i bugspytkirtlen.

Barn
Der er begreenset erfaring med Sandostatin til bem.

Brug af andre leegemidler sammen med Sandostatin

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa
recept, fx naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Du kan normalt fortsztte med at tage anden medicin, mens du far Sandostatin. Dog kan Sandostatin
pavirke nogle bestemte typer medicin, som fx cimetidin, ciclosporin, bromocriptin, quinidin og
terfenadin.

Hvis du tager blodtryksmedicin (fx en betablokker eller calciumantagonist) eller et leegemiddel, der
kontrollerer vaeske- og elektrolytbalancen, vil din leege muligvis justere dosis.



Hvis du er diabetiker, vil din leege muligvis justere din insulin-dosis.

Hvis du skal have lutetium (*”’Lu) oxodotreotid, en radiofarmaceutisk behandling, kan din leege vaelge
at stoppe og/eller tilpasse din Sandostatin-behandling kortvarigt.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du spgrge din lage til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Sandostatin ma kun bruges under graviditet, hvis der er et klart behov.
Kvinder i den fadedygtige alder skal bruge effektiv praevention, sa leenge de er i behandling.

Du ma ikke bruge Sandostatin, hvis du ammer. Det vides ikke, om Sandostatin bliver udskilt i malken
hos mennesker.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Sandostatin pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at feerdes sikkert i trafikken og arbejde
sikkert med maskiner. Nogle af de bivirkninger, som du kan opleve under behandling med
Sandostatin, fx hovedpine og treethed, kan dog forringe din evne til at feerdes sikkert i trafikken eller
arbejde sikkert med maskiner.

Sandostatin indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. ampul, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Sandostatin

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
legen eller pa apotekspersonalet.

Afhengigt af, hvilken sygdom der behandles, gives Sandostatin som:
o indsprgjtning under huden (subkutan injektion) eller
o meget langsom indsprgjtning i en blodare (intravengs infusion).

Hvis du har cirrose (kronisk leversygdom), vil din leege muligvis justere din vedligeholdelsesdosis.

Hvis du selv skal indsprgjte Sandostatin, vil leegen eller sygeplejersken vise dig, hvordan du skal gare.
Infusion ind i en blodare skal altid udfares af sundhedspersonale.

e Subkutan indsprgjtning
Overarmene, larene og maven er gode steder til subkutan indsprajtning.

Veelg et nyt sted for hver subkutane indsprajtning, sa der ikke opstar irritation pa et bestemt omrade.
Patienter, som selv skal indsprgjte, skal have precise instruktioner af lzegen eller sygeplejersken.

Hvis du opbevarer leegemidlet i kaleskab, anbefales det at lade det fa stuetemperatur, inden du
indsprgijter det. Dette vil mindske risikoen for smerte pa indsprgjtningsstedet. Du kan varme leegemidlet
op i handen, men du ma ikke varme det op pa anden vis.

Fa personer oplever smerte ved indsprgjtningsstedet ved subkutan indsprgjtning. Smerten varer som
regel kun kort tid. Hvis dette sker for dig, kan du lindre det ved at gnubbe pa indsprgjtningsstedet i
nogle sekunder efter indsprgjtning.



Tjek Sandostatin-ampullen for partikler eller farveendring fer brug. Brug den ikke, hvis du ser noget
usadvanligt.

Hvis du har brugt for meget Sandostatin

Symptomer pa overdosering er: uregelmassig hjerterytme (puls), lavt blodtryk, hjertestop, nedsat
ilttilfarsel til hjernen, steerke smerter i det gverste af maven, gulfarvning af hud og gjne, kvalme,
appetitlgshed, diarré, krafteslgshed, treethed, mangel pa energi, vaegttab, oppustet mave, ubehag,
ophobning af malkesyre i blodet og unormal hjerterytme (puls).

Hvis du tror, du har faet en overdosis, og du oplever sadanne symptomer, skal du straks kontakte
leegen.

Hvis du har glemt at bruge Sandostatin

Tag en dosis sa hurtigt som muligt og fortseet herefter som sadvanligt. Der vil ikke ske noget, hvis du
glemmer en dosis, men nogle symptomer kan vende tilbage midlertidigt, indtil du er tilbage i det
sedvanlige behandlingsskema.

Du ma ikke indsprgjte en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Sandostatin
Hvis du afbryder behandlingen med Sandostatin, kan dine symptomer vende tilbage. Derfor ma du
ikke stoppe med at bruge Sandostatin, medmindre din leege siger det.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette lsegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan veere alvorlige. Fortel straks din leege, hvis du oplever nogen af
folgende:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
- Galdesten, giver pludselige smerter i ryggen.
- For hgijt blodsukker.

Almindelige (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

- Nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen (hypotyroidisme), som forarsager &ndringer i
puls, appetit eller vaegt; treethed, kuldskaerhed eller haevelse foran pa halsen.

- /Endringer i prover for skjoldbruskkirtelfunktionen.

- Betendelse i galdebleren (cholecystitis); symptomerne kan vere smerter i den gverste
hajre del af maven, feber, kvalme, gulfarvning af hud og gjne (gulsot).

- For lavt blodsukker.

- Nedsat glucosetolerance.

- Langsomme hjerteslag (puls).

Ikke almindelige (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
- Tarst, lav urinproduktion, mgrkfarvet urin, ter red hud.
- Hurtige hjerteslag (puls).

Andre alvorlige bivirkninger
- Overfglsomhedsreaktioner (allergi), herunder hududsleet.



- Entype allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion), som kan forarsage synke- eller
andedraetsbesvaer, havelse og prikken, muligvis med et blodtryksfald med svimmelhed eller
tab af bevidsthed.

- Betandelse i bugspytkirtlen; symptomerne kan veere pludselige smerter i den gvre del af
maven, kvalme, opkastning, diarré.

- Leverbetendelse (hepatitis); symptomerne kan veere gulfarvning af hud og gjne (gulsot),
kvalme, opkastning, appetitlgshed, generel falelse af ubehag, klge, lys urin.

- Uregelmassige hjerteslag.

- Lavt niveau af blodpladetal i blodet, hvilket kan forarsage gget blgdning eller tendens til bla
maerker.

Hvis du oplever nogen af ovenstaende bivirkninger, skal du straks kontakte din lzge.

Andre bivirkninger:
Forteel legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far nogen af nedenstaende bivirkninger.
De er normalt lette og forsvinder sedvanligvis under behandlingen.

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
- Diarré.
- Mavesmerter.
- Kvalme.
- Forstoppelse.
- Luftimaven.
- Hovedpine.
- Smerter ved indsprgjtningsstedet.

Almindelige (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
- Ubehag i maven efter et maltid (dyspepsi).
- Opkastning.

- Methedsfornemmelse.

- Fedtet affgring.

- Lgs affaring.

- Misfarvet affaring.

- Svimmelhed.

- Appetitlgshed.

- Andring i prgver for leverfunktionen.
- Hartab.

- Andengd.

- Krafteslgshed.

Hvis du oplever nogen bivirkninger, skal du fortzelle det til din lzege, sundhedspersonalet eller
apotekspersonalet.

Fa personer oplever smerte ved indsprgjtningsstedet ved subkutan indsprgjtning. Smerten varer som
regel kun kort tid. Hvis dette sker for dig, kan du lindre det ved at gnubbe pa indsprajtningsstedet i
nogle sekunder efter indsprgjtning.

Hvis du tager Sandostatin som subkutan indsprgjtning, kan det muligvis mindske risikoen for
bivirkninger i mave-tarm-kanalen, hvis du undgar at spise omkring indsprgjtningstidspunktet. Det
anbefales derfor, at du indsprajter Sandostatin mellem 2 maltider eller ved sengetid.

Indberetning af bivirkninger



Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5.  Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barm.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.
Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses.
Ampullerne kan opbevares ved hgjst 30 °C i op til to uger.
Ampullerne skal anvendes straks efter abning.

Fortyndede oplasninger skal anvendes straks efter tilberedning.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og eesken efter "EXP”. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Brug ikke lzegemidlet, hvis du bemeerker partikler eller en farveaendring.
Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Sandostatin indeholder:

- Aktivt stof: octreotid
Sandostatin 50 mikrogram: 1 ml oplgsning indeholder 50 mikrogram octreotid.
Sandostatin 100 mikrogram: 1 ml oplgsning indeholder 100 mikrogram octreotid.

- @vrige indholdsstoffer:
Malkesyre, mannitol (E421), natriumhydrogencarbonat, vand til injektionsvaesker

Udseende og pakningsstarrelser

Farvelgs glasampul med ringe i to farver, der indeholder en klar, farvelgs oplgsning
Sandostatin 50 mikrogram/ml: én bla og én gul ring

Sandostatin 100 mikrogram/ml: én bla og én gren ring

Pakninger med tre, fem, seks, ti, tyve og halvtreds ampuller.
Multipakninger med ti pakninger, der hver indeholder tre ampuller.

Ikke alle styrker og pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Novartis Healthcare A/S

Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 Kgbenhavn S

E-mail: medinfo.nordics@novartis.com



mailto:medinfo.nordics@novartis.com

Fremstiller

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 02/2024
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
http://www.dkma.dk.

Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:

e Intravengs (i.v.) infusion (for sundhedspersonale)

Efterse lzegemidlet visuelt for partikler eller misfarvning inden administration. Brug den ikke, hvis du
ser noget useedvanligt. Ved intravengs infusion skal leegemidlet fortyndes far administration.
Sandostatin (octreotidacetat) er fysisk og kemisk stabilt i 24 timer i steril 0,9 %
natriumchloridoplagsning eller steril dextroseoplgsning (glucose) 5 % i vand. Da Sandostatin kan
pavirke glucosehomeostasen, anbefales det dog at anvende 0,9 % natriumchloridoplgsning frem for
dextrose. De fortyndede infusionsvasker er fysisk og kemisk stabile i mindst 24 timer ved
temperaturer under 25 °C. Af mikrobiologiske grunde bgr den fortyndede infusionsvaeske anvendes
straks. Hvis infusionsvaesken ikke anvendes straks, er opbevaringstid og -forhold inden anvendelse
brugerens ansvar. Indholdet af en 500 mikrogram ampul skal sedvanligvis oplgses i 60 ml 0,9 %
natriumchloridoplgsning, og den tilberedte infusionsveeske infunderes ved hjelp af en
infusionspumpe. Dette kan gentages sa ofte som ngdvendigt, indtil den foreskrevne
behandlingsvarighed er naet.

Hvor meget Sandostatin skal der bruges

Dosis af Sandostatin afhaenger af, hvilken sygdom der behandles.

o Akromegali

Startdosis er normalt 0,05 til 0,1 mg som s.c.-injektion hver 8. eller 12. time. Dosis a&ndres herefter
afhaengigt af virkning og symptomlindring (fx treethed, svedproduktion og hovedpine). Hos de fleste
patienter er den optimale daglige dosis 0,1 mg 3 gange daglig. Maksimal dosis pa 1,5 mg/dag bar ikke
overskrides.

o Tumorer i mave-tarm-kanalen

Startdosis er normalt 0,05 mg 1-2 gange daglig som s.c.-injektion. Afhangigt af respons og
tolerabilitet kan dosis gradvist gges til 0,1-0,2 mg 3 gange daglig. VVed karcinoide tumorer bgr
behandlingen afbrydes, hvis der ikke ses bedring inden for 1 uges behandling med Sandostatin ved
maksimal tolereret dosis.

o Komplikationer ved pancreasoperation
Den szdvanlige dosis er 0,1 mg 3 gange daglig som s.c.-injektion i en uge med start mindst 1 time far
operationen.

¢ Blgdende gastro-gsofageale varicer
Den anbefalede dosis er 25 mikrogram/time i 5 dage som kontinuerlig i.v.-infusion. Det er ngdvendigt
at monitorere blodglucose under behandlingen.


http://www.dkma.dk/

o TSH-secernerende hypofyseadenomer

Den generelt mest effektive dosis er 100 mikrogram 3 gange daglig som s.c.-injektion. Dosis kan
justeres baseret pa TSH- og thyroideahormonrespons. Mindst 5 dages behandling er ngdvendig for at
kunne vurdere effekten.



