Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Sandostatin stungulyf/innrennslislyf, lausn
50 mikrogromm/ml og 100 mikrégromm/ml

octreotid

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukddmseinkenni s¢ ad reda.

- Latio lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Sandostatin og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Sandostatin

Hvernig nota 4 Sandostatin

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Sandostatin

Pakkningar og adrar upplysingar

ALY

1. Upplysingar um Sandostatin og vid hverju pad er notad

Sandostatin inniheldur samtengt efni sem er afleida somatostatins, sem er efni sem finnst yfirleitt 1
likamanum og hamlar verkun akvedinna hormdna, svo sem vaxtarhormons. Kostir Sandostatin fram yfir
somatostatin eru ad pad er 6flugra og ahrif pess vara lengur.

Sandostatin er notad

o vid aesavexti, sem er sjukdomur sem veldur pvi ad of mikid af vaxtarhormoéni myndast i
likamanum. Venjulega stjornar vaxtarhormon vexti vefja, liffeera og beina. Of mikid af
vaxtarhormoni veldur aukinni staerd beina og vefja, sérstaklega 1 hondum og fotum. Sandostatin
dregur verulega ur einkennum asavaxtar, sem eru hofudverkur, mikil svitamyndun, dofi i hondum
og fotum, preyta og lidverkir.

o vid einkennum sem tengjast sumum 2exlum i meltingarvegi (t.d. silfurfrumuexlum, VIP-exlum,
gliikagonzxlum, gastrinaexlum, instlinexlum). I pessum sjukdomum er offramleidsla 4 kvednum
hormoénum og 60rum tengdum efnum i maganum, pdrmunum eda brisinu. Pessi offramleidsla raskar
nattarulegu hormoénajafnvaegi likamans og leidir til ymissa einkenna, svo sem hitaroda, nidurgangs,
lags blodprystings, utbrota og pyngdartaps. Medferd med Sandostatin hjalpar til vid ad hafa stjorn &
pessum einkennum.

o til ad koma 1 veg fyrir fylgikvilla eftir skurdadgero a brisi. Medferd med Sandostatin hjalpar til
vi0 a0 draga ar likum a fylgikvillum (t.d. kylum i kvidarholi, brisbolgu) eftir skurdadgerdina.

o til a0 stodva blaedingu og koma i veg fyrir ad byrji ad bleeda aftur ur rofnum zdahnut i maga og
vélinda hja sjuklingum med skorpulifur (langvinnur lifrarsjukdémur). Medferd med Sandostatin
hjalpar til vid ad na stjorn & blaedingunni og draga ur porf & blodgjof.



o til medferdar vid &xlum 1 heiladingli sem mynda of mikid af skjaldvakahormoéni (TSH). Of mikid af
skjaldvakahormoni (TSH) veldur ofvirkni skjaldkirtils.
Sandostatin er notad til medferdar hja sjuklingum meo exli i heiladingli sem mynda of mikid af
skjaldvakahormoéni (TSH):
- pegar 6nnur medferdarurraedi (skurdadgerd eda geislamedferd) henta ekki eda hafa ekki
skilad arangri;
- eftir geislamedfero til ad dekka timabilid par til geislamedferdin naer fullri verkun.

2. Adur en byrjad er ad nota Sandostatin

Ekki ma nota Sandostatin:
- ef um er ad reda ofnemi fyrir octreotidi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarorod og varadarreglur
Leitid rada hja leekninum a0ur en Sandostatin er notad:

- ef pt ert med gallsteina, hefur verid med gallsteina eda finnur fyrir einhverjum fylgikvillum eins og
hita, kuldahrolli, kvidoverkjum eda gulnun hidar eda augna skaltu lata leekninn vita pvi langvarandi
notkun Sandostatin getur valdid gallsteinamyndun. Verid getur ad leeknirinn vilji rannsaka
gallblodruna reglulega.

- ef pu ert med blodsykursvandamal, annadhvort of mikid magn (sykursyki) eda of litid magn
(blodsykursleekkun). bPegar Sandostatin er notad vid bledingum fra edahnitum i maga eda vélinda
er skylda a0 hafa eftirlit med blodsykursmagni.

- ef pt ert med sdégu um Bi,-vitaminskort getur verid ad laeknirinn vilji rannsaka magn B, reglulega.

- Octreotid getur dregid ar hjartslattartidni og i mjog stérum skommtum valdid 6edlilegum
hjartsleetti. Verid getur ad laeknirinn fylgist med hjartslettinum medan & medferd stendur.

Rannsoknir
Verid getur a0 leknirinn vilji rannsaka skjaldkirtilsstarfsemina reglulega ef pt ert 4 langvarandi medferd
med Sandostatin.

Laeknirinn mun rannsaka lifrarstarfsemina.
Verid getur ad laeknirinn vilji rannsaka starfsemi brisensima.

Born
Litil reynsla er af notkun Sandostatin hja bérnum.

Notkun annarra lyfja samhlida Sandostatin
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.

bu getur yfirleitt haldid afram ad nota 6nnur lyf medan pa ert 4 medferd med Sandostatin. Hinsvegar hefur
verid greint fra pvi ad Sandostatin hafi haft ahrif 4 dkvedin lyf, svo sem cimetidin, ciclosporin,
bromocriptin, kinidin og terfenadin.

Ef pu ert ad nota lyf til ad laekka blodprysting (t.d. betablokka eda kalsiumgangaloka) eda lyf til ad stjorna
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vokva- og saltajafnveegi, getur verid ad laeknirinn purfi ad breyta skammtinum.
Ef pu ert med sykursyki getur verid ad leeknirinn purfi ad breyta instlinskammtinum.

Ef til stendur ad pa fair lutetium ('7’Lu) oxodotreotid, sem er geislavirkt lyf, getur verid ad laknirinn
stodvi og/eda adlagi Sandostatin medferdina.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
aodur en lyfid er notad.

Sandostatin 4 einungis ad nota 4 medgdngu ef bryna naudsyn ber til.

Konur & barneignaraldri eiga ad nota 6rugga getnadarvorn medan a medferd stendur.

Ekki hafa barn a brjosti medan & medferd med Sandostatin stendur. Ekki er vitad hvort Sandostatin berst i
brjostam;jolk.

Akstur og notkun véla

Sandostatin hefur engin eda overuleg ahrif a heefni til aksturs og notkunar véla. Hinsvegar geta sumar af
aukaverkununum sem geta komid fram medan 4 medferd med Sandostatin stendur, svo sem héfudverkur
og preyta, dregid ur heefni til aksturs og 6ruggrar notkunar véla.

Sandostatin inniheldur natrium

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverri lykju, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Sandostatin

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Eftir pvi hvada sjukdom er verid ad medhondla, er Sandostatin gefid med
o inndaelingu undir hto eda
o innrennsli 1 blazed.

Ef pt ert med skorpulifur (langvinnur lifrarsjikdomur), getur verid ad laeknirinn purfi ad breyta
vidhaldsskammtinum.

Leaeknirinn eda hjukrunarfredingurinn mun utskyra fyrir pér hvernig 4 ad gefa Sandostatin undir hid, en
innrennsli i blaed er alltaf framkveemt af heilbrigdisstarfsmanni.

o Inndzeling undir hud
Upphandleggir, leri og kvidur eru god sveedi fyrir inndeelingu undir hud.

Veldu nyjan stad fyrir hverja inndaelingu undir hid svo pu ertir ekki akvedid svadi. Sjuklingar sem munu
sjalfir gefa sér inndeelinguna munu f4 ndkvaemar leidbeiningar fra laekninum eda hjukrunarfredingnum.

Ef pu geymir 1yfid i keeli, er radlagt ad lata pad na stofuhita adur en pad er notad. bad dregur Ur heettu a
verk a stungustadnum. bu getur velgt pad upp i hondunum en ekki hita pad.

Faeinir einstaklingar finna fyrir verk 4 stadnum par sem lyfinu er deelt undir hud. Verkurinn er yfirleitt
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skammvinnur. Ef pa finnur fyrir pessu getur pt dregid Gr verknum me0 pvi ad nudda stungustadinn
varlega i nokkrar sektindur & eftir.

Adur en Sandostatin lykja er notud skal skoda lausnina med tilliti til agna eda litabreytinga. Ekki nota
hana ef bt sérd eitthvad 6venjulegt.

Ef notadur er steerri skammtur af Sandostatin en melt er fyrir um

Einkenni ofskdmmtunar eru: 6reglulegur hjartslattur, lagprystingur, hjartastopp, suretnisskortur i heila,
miklir verkir i efri hluta kvidar, gulnun hiidar og augna, 6gledi, lystarleysi, nidurgangur, slappleiki, preyta,
orkuleysi, pyngdartap, paninn kvidur, 6pagindi, aukning mjoélkursyru i blodi og 6éedlilegur hjartslattur.

Ef pu telur ad ofskommtun hafi att sér stad og pu finnur fyrir slikum einkennum skaltu strax lata l&kninn
vita.

Ef gleymist ad nota Sandostatin

Gefa skal einn skammt um leid og pu manst eftir pvi og halda sidan medferdinni afram eins og venjulega.
bao skadar pig ekki pott pu gleymir skammti, en einkennin gaetu komid timabundid fram aftur par til pt
byrjar aftur ad nota lyfid eftir medferdaraaetlun.

Ekki a a0 tvofalda skammt af Sandostatin til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef heett er ad nota Sandostatin

Ef pu gerir hl¢ & medferdinni med Sandostatin geta einkennin komid fram ad nyju. bvi skaltu ekki heetta
a0 nota Sandostatin nema a0 radi leeknisins.

Leitio til leeknisins, hjukrunarfreedingsins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Sumar aukaverkanir geta verio alvarlegar. Segdu lzekninum strax fra pvi ef pu finnur fyrir
einhverju af eftirtoldu:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o Gallsteinar, valda skyndilegum verkjum i baki.
o Of har blodsykur.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o Vanvirkur skjaldkirtill (skjaldvakabrestur) sem veldur breytingum & hjartslattarhrada, matarlyst eda
pyngd; preytu, kulvisi eda prota framan 4 halsi.

o Breytingar & nidurstddum rannsokna 4 starfsemi skjaldkirtils.
o Gallblodrubolga; einkennin geta verid verkur haegra megin i efri hluta kvidar, hiti, 6gledi, gulnun
hudar og augna (gula).

o Of lagur blodsykur.
o Skert sykurpol.
o Heegur hjartslattur.



Sjaldgzefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
o borsti, litil pvagmyndun, dokkleitt pvag, purr og raud huod.
o Hradur hjartslattur.

Adrar alvarlegar aukaverkanir
. Ofnemisvidbrogd (ofnemi), par med talid hudutbrot.

o Gerd ofnaemis (bradaofnemi) sem getur valdid erfidleikum vid ad kyngja eda dndunarerfidleikum,
prota og dofa, hugsanlega asamt blodprystingsfalli sem fylgir sundl eda medvitundarleysi.
o Bolga 1 briskirtlinum (brisbolga); einkennin geta verid skyndilegur verkur 1 efri hluta kvidar, 6gledi,

uppkdst, nidurgangur.

o Lifrarbolga. Einkennin geta verid gulnun htidar og augna (gula), 6gledi, uppkdst, lystarleysi,
almenn vanlidan, kladi og ljosleitt pvag.

o Oreglulegur hjartslattur.

o Féar blooflogur 1 blodi. Petta getur valdid auknum blaedingum eda marblettamyndun.

Segdu lekninum strax fra pvi ef pu finnur fyrir einhverri framangreindra aukaverkana.

Adrar aukaverkanir:
Segdu lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum fra ef pu finnur fyrir einhverri eftirtalinna
aukaverkana. ber eru yfirleitt veegar og hafa tilhneigingu til ad hverfa vid 4framhaldandi medferd.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Nidurgangur.

Kvidverkir.

Ogledi.

Heegoatregda.

Vindgangur.

Hofuoverkur.

Stadbundinn verkur a stungustad.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Opagindi i maga eftir maltid (meltingartruflun).
Uppkost.

Mettutilfinning.

Fita 1 haegdum.

Lausar haegoir.

Mislitar hagdir.

Sundl.

Lystarleysi.

Breytingar 4 nidurstodum rannsokna a lifrarstarfsemi.
Harlos.

Madi.

Slappleiki.

Latid leekninn, hjukrunarfraedinginn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir.

Faeinir einstaklingar finna fyrir verk 4 stadnum par sem lyfinu er deelt undir hud. Verkurinn er yfirleitt
skammvinnur. Ef pt finnur fyrir pessu getur pt dregid Gr verknum med pvi ad nudda stungustadinn
varlega 1 nokkrar sektindur & eftir.

Ef pu ert a0 gefa Sandostatin med inndalingu undir hao, pa getur pad dregid Ur heettu 4 aukaverkunum i
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meltingarvegi ef p fordast ad borda maltidir i kringum pann tima sem inndelingin er gerd. bad er pvi
radlagt ad gefa Sandostatin med inndaelingu milli mala eda rétt fyrir svefn.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad auka
upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Sandostatin

Geymid lyfid par sem bdorn hvorki na til né sja.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
Geymid i kaeli (2°C-8°C). Ma ekki frjosa.

Geyma ma lykjurnar vid laegri hita en 30°C 1 allt ad tveer vikur.
Nota skal lykjurnar um leid og par hafa verid opnadar.

Nota skal pynnta lausn um leid og hun hefur verid utbuin.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu, sem tilgreind er & merkimidanum og 6skjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki skal nota lyfid ef vart verdur vid agnir eda litabreytingar.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Hvad inniheldur Sandostatin

. Virka innihaldsefnid er octreotid
Sandostatin 50 mikrégromm: 1 ml inniheldur 50 mikrogromm af octreotidi.
Sandostatin 100 mikrogromm: 1 ml inniheldur 100 mikrégromm af octreotidi.

. Onnur innihaldsefni eru:
Mjoélkursyra, mannitol (E421), natriumhydrogenkarbonat og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Sandostatin og pakkningastzeroir

Litlaus glerlykja med tveimur litakodahringjum sem inniheldur teera, litlausa lausn.
Sandostatin 50 mikrégromm/ml: Einn blar hringur og einn gulur hringur.
Sandostatin 100 mikrogromm/ml: Einn bléar hringur og einn grenn hringur.

Pakkningar med 3, 5, 6, 10, 20 og 50 lykjum.
Fjolpakkningar med 10 pakkningum sem hver inniheldur 3 lykjur.

Ekki er vist ad allir styrkleikar og pakkningastaerdir séu markadssettar.


http://www.lyfjastofnun.is/

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Novartis Healthcare A/S
Kay Fiskers Plads 10
2300 Kgbenhavn S
Danmork

Framleioandi

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg
byskaland

Umbod 4 Islandi
Vistor ehf.
Simi 535 7000

bessi fylgiseoill var sidast sampykktur i mars 2026.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsmonnum:
e Innrennsli i blazed (fyrir heilbrigoisstarfsfolk)

Adur en 1yfid er notad skal skoda pad med tilliti til litabreytinga eda agna. Ekki nota lyfid ef pu sérd
eitthvad ovenjulegt. bynna skal lausnina fyrir innrennsli i blazd.

Sandostatin (octreotid acetat) er edlis- og efnafraedilega stodugt i 24 klist. i seefoum, jafnprystnum
saltvatnslausnum eda s&fdum 5% dextrosalausnum (glukosa) 1 vatni. Vegna pess a0 Sandostatin getur haft
ahrif 4 glukosajafnveegi, er po radlagt ad nota jafnprystnar saltvatnslausnir frekar en dextrésa. bynntar
lausnirnar eru edlis- og efnafracdilega stodugar 1 a.m.k. 24 klst. vio laegri hita en 25°C. Af
orverufredilegum orsdkum 4 ad nota pynntu lausnina strax. Sé lausnin ekki notud strax, er geymslutimi og
skilyrdi fyrir notkun 4 4byrgd notanda.

Venjulega a0 leysa lyfid upp jafnprystnu saltvatni og innrennslid 4 tilbtinni lausninni 4 ad eiga sér stad
med hjalp innrennslisdeelu. Petta ma endurtaka eins oft og purfa pykir par til medferdartima sem meelt var
fyrir um er nad.

Hve mikio nota a af Sandostatin

Skammtur Sandostatin fer eftir sjtkdomnum sem verid er ad medhondla.



. Asavoxtur

{ upphafi medferdar er yfirleitt gefid 0,05 til 0,1 mg 4 8 eda 12 klist. fresti med inndeelingu undir hud.
Skammtinum er sidan breytt til samramis vid verkun og minnkun einkenna (svo sem preytu,
svitamyndunar og hofudverkjar). Hja flestum sjuklingum er eskilegur solarhringsskammtur 0,1 mg
3 sinnum 4 solarhring. Ekki skal fara yfir hdmarks sélarhringsskammt sem nemur 1,5 mg/sélarhring.

. ZExli 1 meltingarvegi

{ upphafi medferdar er yfirleitt byrjad ad gefa 0,05 mg einu sinni eda tvisvar 4 solarhring, med inndaelingu
undir htid. Auka ma skammtinn smam saman i 0,1 mg til 0,2 mg 3 sinnum 4 sélarhring eftir svérun og pvi
hvernig lyfid polist. bPegar um silfurfrumuaexli er ad raeda skal heetta medferd ef enginn bati hefur komid
fram eftir 1 viku medferd med hamarksskammti sem polist.

o Fylgikvillar eftir skurdadgerd 4 brisi
Venjulegur skammtur er 0,1 mg 3 sinnum 4 sélarhring med inndeelingu undir hid 1 1 viku og skal medferd
hafin ad minnsta kosti 1 klst. fyrir skurdadgero.

o Bledandi zedahnutar i maga og vélinda
Raodlagdur skammtur er 25 mikrogromm/klst. i 5 daga med samfelldu innrennsli i blaed. Naudsynlegt er
a0 hafa eftirlit med blodsykursmagni medan 4 medferd stendur.

o Kirtileexli i heiladingli sem seyta TSH

Skammturinn sem yfirleitt hefur besta verkun er 100 mikrégromm prisvar sinnum a sélarhring gefinn
undir htd. Skammtinn ma adlaga ad svorun vid TSH og skjaldkirtilshorménum. Ad minnsta kosti 5 daga
meodferd parf til ad deema verkunina.



