SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Sandostatin LAR 10 mg, 20 mg og 30 mg stungulyfsstofn og leysir, dreifa.

2.  INNIHALDSLYSING
Eitt hettuglas inniheldur 10 mg, 20 mg eda 30 mg af octreotidi (sem octreotidacetat).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og leysir, dreifa.
Stungulyfsstofn: Hvitur eda hvitur med gulleitum ble.
Leysir: Teer, litlaus til ljosgulleit eda brin lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Meoferd hja sjuklingum med asavoxt (acromegaly) pegar skurdadgerd a ekki vio eda hefur ekki borid
arangur, eda 4 timabilinu par til geislamedferd naer fullri verkun (sja kafla 4.2).

Meoferd hja sjuklingum med einkenni sem tengjast virkum innkirtlaeexlum i meltingarvegi og brisi
(GEP-&xlum) t.d. silfurfrumuaxlum (carcinoid tumours) sem likjast ser6toninheilkenni (sja kafla 5.1).

Meodferd hja sjuklingum med langt gengin taugainnkirtlaexli (neuroendocrine tumours) i midgirni eda af
opekktum uppruna pegar upprunastadur annars stadar en i midgirni hefur verid ttilokadur.

Meodferd vid kirtileexlum 1 heiladingli sem seyta TSH:

o pegar seyting hefur ekki ordid edlileg eftir skurdadgerd og/eda geislamedferd
o hja sjuklingum pegar skurdadgerd a ekki vid

o hja sjiklingum i geislamedferd par til geislamedferdin er virk.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Asavoxtur

Radlagt er ad hefja medferd med pvi ad gefa 20 mg af Sandostatin LAR 4 4 vikna fresti i 3 manuoi.
Sjuklingar 4 medferd med Sandostatin undir hiid geta hafid medferd med Sandostatin LAR daginn eftir
sidasta skammt af Sandostatin gefnu undir hiid. Sidari adlogun & skommtum skal byggjast & péttni
vaxtarhormons i sermi og péttni IGF-1/somatomedin C (insulin-like growth factor 1) og kliniskum
einkennum.

Auka ma skammtinn i 30 mg 4 4 vikna fresti hja sjuklingum sem ekki hefur nadst full stjorn & kliniskum
einkennum og lifefnafraedilegum gildum (vaxtarhormon, IGF-1) innan pessa 3 manada timabils (péttni
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vaxtarhormons enn heerri en 2,5 mikrogromm/1). Ef ekki hefur nadst fullnaegjandi stjorn a
vaxtarhormonum, IGF-1 og/eda einkennum eftir 3 manada medferd med 30 mg skammti, ma auka
skammtinn 1 40 mg & 4 vikna fresti.

Hjé sjuklingum med péttni vaxtarhormons stodugt laegri en 1 mikrogramm/1, hja peim sem sermispéttni
IGF-1 varg edlileg og peim sem flest einkenni @savaxtar sem gatu gengid til baka hafa gengid til baka
eftir 3 manada medferd med 20 mg, ma gefa 10 mg af Sandostatin LAR 4 4 vikna fresti. P6 er radlagt,
sérstaklega hja sjuklingum sem eru & pessum laga skammti af Sandostatin LAR, ad hafa naid eftirlit med
fullnaegjandi stjorn & péttni vaxtarhormons i sermi og IGF-1 og kliniskum einkennum.

Mzela skal vaxtarhormoén og IGF-1 & 6 manada fresti hja sjiklingum & stodugum skammti af
Sandostatin LAR.

Innkirtlacexli i meltingarvegi og brisi (GEP-cexli)

Medferd hja sjuklingum med einkenni sem tengjast virkum taugainnkirtlacexlum i meltingarvegi og brisi
(GEP-cexlum)

Radlagt er ad hefja medferd med pvi ad gefa 20 mg af Sandostatin LAR 4 4 vikna fresti. Sjuklingar a
medferd med Sandostatin gefnu undir hd eiga ad halda afram medferd med peim virka skammti sem
hafdi verid notadur i 2 vikur eftir fyrstu inndaelingu Sandostatin LAR.

Hja sjuklingum par sem einkennum og liffraedilegum gildum er haldio vel i skefjum eftir 3 manada
meodferd ma minnka skammt Sandostatin LAR 1 10 mg 4 4 vikna fresti.

Hja sjuklingum par sem einungis nast stjorn 4 einkennum ad hluta til eftir 3 médnada medferd ma auka
skammtinn 1 30 mg af Sandostatin LAR 4 4 vikna fresti.

b4 daga sem einkenni tengd GEP-&xlum aukast hugsanlega medan 4 medferd med Sandostatin LAR
stendur, er radlagt a0 gefa aukalega Sandostatin undir hud i peim skdmmtum sem voru notadir 40ur en
medferd med Sandostatin LAR hofst. betta getur adallega komid fyrir 4 fyrstu 2 manudunum par til
medferdarpéttni octreotids er nao.

Medferd hja sjuklingum med langt gengin taugainnkirtlacexli (neuroendocrine tumours) { midgirni eda af
opekktum uppruna pegar upprunastadur annars stadar en { midgirni hefur verio utilokadur

Réolagdur skammtur af Sandostatin LAR er 30 mg 4 4 vikna fresti (sja kafla 5.1). Halda skal medferd med
Sandostatin LAR afram til ad hafa stjorn & &xli jafnvel pott &xlid sé ekki 1 vexti.

Medferd vid kirtileexlum i heiladingli sem seyvta TSH

Hefja skal medferd med Sandostatin LAR med 20 mg skammti & 4 vikna fresti 1 3 manudi 4dur en thugad
er ad breyta skommtum. Skammtinum er sidan breytt 4 grundvelli svorunar vido TSH og
skjaldkirtilshormonum.

Notkun hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi
Skert nyrnastarfsemi hefur ekki ahrif 4 heildarutsetningu (AUC) fyrir octreotidi pegar pad er gefid med
inndaelingu undir hi0 eins og Sandostatin. Pvi er ekki naudsynlegt ad breyta skommtum Sandostatin LAR.

Notkun hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi

f rannsékn par sem Sandostatin var gefid undir hud og i blaad var synt fram 4 ad brotthvarfsgeta getur
minnkad hja sjuklingum med skorpulifur, en ekki hja sjuklingum med fitulifur. I dkvednum tilvikum er
naudsynlegt ad breyta skommtum hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.




Notkun hja oldrudum
I ranns6kn par sem Sandostatin var gefid undir hud purfti ekki ad breyta skommtum hja sjuklingum
>65 ara. bvi parf ekki ad breyta skommtum Sandostatin LAR hja pessum sjiklingahopi.

Notkun hja bornum
Reynsla af notkun Sandostatin LAR handa bérnum er takmorkud.

Lyfjagjof

Einungis ma gefa Sandostatin LAR med inndelingu djupt { vddva. Vid endurtekna inndaelingu 1 vodva
skal gefa til skiptis 1 vinstri og haegri rassvodva (sja kafla 6.6).

4.3 Frabendingar

Ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varadarreglur vio notkun

Almennt

Vegna pess ad heiladingulsaxli sem seyta vaxtarhormoéni geta dreift sér og leitt til alvarlegra fylgikvilla
(t.d. sjonsvidsskerdingar), er aridandi ad fylgst sé naid med 6llum sjuklingum. Ef fram koma merki um
utbreidslu exla, skal ihuga adrar leidir.

Meodferdaravinningur pess ad draga ur péttni vaxtarhorméns (GH) og ad na fram edlilegri péttni IGF-1
(insulin-like-growth factor 1) hja konum med a&savoxt er sa ad hugsanlega er haegt ad endurvekja frjosemi.
Raodleggja skal konum 4 barneignaraldri ad nota fullnaegjandi getnadarvérn medan a medferd med
octreotidi stendur, ef porf krefur (sja kafla 4.6).

Hafa skal eftirlit med starfsemi skjaldkirtils hja sjuklingum sem eru 4 langvarandi medferd med octreotidi.

Hafa skal eftirlit med lifrarstarfsemi medan 4 medferd med octreotidi stendur.

Tilvik sem tengjast hjarta- og &dakerfi

Algengt er ad greint sé fra haegslatti. Naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum lyfja eins og beta
blokka, kalsiumgangaloka eda lyfja sem hafa ahrif 4 vokva og blodsaltajatnvagio (sja kafla 4.5).

Gallbladra og tengd tilvik

Gallsteinar eru mjog algengir medan & medferd med Sandostatin stendur og geta tengst gallblodrubdlgu og
vikkun a gallras (sja kafla 4.8). Auk pess hefur verid greint fra tilvikum gallrdsabolgu sem fylgikvilla
gallsteina hja sjuklingum & medferd med Sandostatin LAR eftir markadssetningu lyfsins. bvi er meelt med
omskodun a gallblooru a0ur en medferd hefst og 4 um pad bil 6 manada fresti medan & medferd med
Sandostatin LAR stendur.

Glukosaefnaskipti

Vegna hamlandi ahrifa 4 vaxtarhormon, glikagon og instlinlosun, getur Sandostatin LAR haft ahrif &
blodsykursstjornina. Dregid getur ur sykurpoli eftir maltio. Eins og greint hefur verid fra fyrir sjuklinga a
medferd med Sandostatin undir hid, getur i einhverjum tilvikum komid fram vidvarandi
blo6dsykurshaekkun vid langtima notkun. Einnig hefur verid greint fra bl6dsykurslakkun.
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Hja sjuklingum sem einnig eru med sykursyki af gerd I er liklegt ad Sandostatin LAR hafi ahrif a
blodsykursstjorn og insulinpdrf getur minnkad. Hja sjuklingum sem ekki eru med sykursyki og
sjuklingum med sykursyki af gerd II par sem insulinfordi er ad hluta til 6skertur getur medferd med
Sandostatin undir hud valdid blodsykurshekkun eftir maltidir. Pvi er malt med ad fylgst sé med sykurpoli
og sykursykismedferd.

Hja sjuklingum med insulinexli getur octreotid hugsanlega magnad og lengt timabil blodsykursleekkunar
vegna hlutfallslega meiri homlunar 4 seytingu vaxtarhormoéns og glikagons en insulins og vegna pess ad
instlinhamlandi ahrif vara skemur. Fylgjast parf gaumgafilega med pessum sjuklingum.

Neering

Octreotid getur haft ahrif 4 frasog fitu Gr f&du hjad sumum sjuklingum.

Hja nokkrum sjuklingum sem fengid hafa medferd med octreotidi hefur komid fram minnkud péttni
Bip-vitamins og 6edlileg Schilling préf. Melt er med pvi ad fylgst sé med péttni Bi,-vitamins hja
sjuklingum sem eru med sdgu um minnkada péttni Bi,-vitamins, medan 4 medferd med Sandostatin LAR

stendur.

Briskirtilsstarfsemi

Vart hefur ordi0 vid vanstarfsemi i briskirtilsutseytingu (pancreatic exocrine insufficiency) hja sumum
sjuklingum sem f4 medferd med octreotidi vid taugainnseytiexli i maga, pormum eda briskirtli
(gastroenteropancreatic neuroendocrine tumours). Einkenni vanstarfsemi i briskirtilstutseytingu geta m.a.
verid fitusaur, lausar haegdir, paninn kvidur og pyngdartap. fhuga skal skimun og videigandi medferd vid
vanstarfsemi 1 briskirtilsutseytingu samkvamt kliniskum leidbeiningum hja sjuklingum med einkenni.

Natriuminnihald

Sandostatin LAR inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverju hettuglasi, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum lyfja eins og beta blokka, kalsiumgangaloka eda lyfja sem
hafa ahrif 4 vokva og blodsaltajafnvaegio pegar Sandostatin LAR er gefid samhlida (sja kafla 4.4).

Naudsynlegt getur verid a0 breyta skommtum insulins og sykursykislyfja pegar Sandostatin LAR er gefid
samhlida (sja kafla 4.4).

Octreotid hefur reynst minnka frasog ciclosporins ur pormum og seinka frasogi cimetidins.
Samhlidamedferd med octreotidi og bromocriptini eykur adgengi bromocriptins.

Takmarkadar upplysingar sem birtar hafa verid gefa til kynna ad somatostatinhlidsteedur geti dregid tur
umbrotum efna sem vitad er ad umbrotna fyrir tilstilli cytokrom P450 ensima. Petta kann ad vera vegna
baelingar vaxtarhormons. Vegna pess ad ekki er haegt ad ttiloka ad octreotid geti verkad pannig, & ad fara
varlega i a0 nota dnnur lyf sem umbrotna adallega fyrir tilstilli CYP3A4 og hafa prongan laekningalegan
studul (t.d. kinidin og terfenadin).



Samhlidanotkun med geislavirkum somatostatinhlidstaedum

Somatostatin og hlidstedur pess eins og octreotid keppast um ad bindast somatostatinvidtokum og geta
haft ahrif a verkun geislavirkra somatostatinhlidstadna. Fordast skal notkun Sandostatin LAR i ad minnsta
kosti 4 vikur fyrir gjof lutetium ('""Lu) oxodotreotids, sem er geislavirkt lyf sem binst
somatostatinviotokum. Ef naudsyn krefur ma medhondla sjuklinga med stuttverkandi
somatostatinhlidsteedum par til 24 klst. fyrir gjof lutetium ('”’Lu) oxodotreotids. Eftir gjof lutetium ('7’Lu)
oxodotreotids ma hefja medferd med Sandostatin LAR ad nyju innan 4 til 24 kist. og aftur skal gert hlé a
henni 4 vikum fyrir naestu gjof lutetium ('”’Lu) oxodotreotids.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Takmarkadar upplysingar (nidurstédur innan vid 300 pungana) liggja fyrir um notkun octreotids a
medgongu og i um pad bil pridjungi pessara tilvika er nidurstada pungunarinnar 6pekkt. Meirihluti
tilkynninganna barst eftir notkun octreotids eftir markadssetningu pess og meira en 50% utsettra pungana
sem greint var fra var hja sjuklingum med asavoxt. Flestar konurnar fengu octreotid 4 fyrsta pridjungi
medgongunnar i skommtum fra 100-1200 mikrégromm af Sandostatin undir hud/so6larhring eda 10-40 mg
af Sandostatin LAR/ménudi. Greint var fra medfeeddum afbrigdileika i um pad bil 4% tilvika pungana par
sem nidurstadan er pekkt. Enginn grunur er um orsakatengsl vid octreotid i pessum tilvikum.

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra eiturdhrifa a &xlun (sja kafla 5.3).
Sem fyrirbyggjandi adgerd er askilegt ad fordast notkun Sandostatin LAR 4 medgdngu (sja kafla 4.4).
Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort octreotid skilst it 1 brjostamjolk. Dyrarannsoknir syna ad octreotid skilst 1t
modurmjolk. Sjuklingar eiga ekki ad hafa barn 4 brjosti medan 4 medferd med Sandostatin LAR stendur.

Frj6semi

Ekki er pekkt hvort octreotid hefur ahrif 4 frjdsemi hja ménnum. Seinkun a pvi ad eistu gengu nidur kom
fram hja karlkyns afkveemum kvendyra sem fengu medferd medan 4 medgongu og mjolkurgjof stod.
Octreotid hafdi hins vegar ekki skerdandi ahrif 4 frjosemi hja karlkyns og kvenkyns rottum 1 skommtum
sem namu allt 1 mg/kg likamspyngdar a sélarhring (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Sandostatin LAR hefur engin eda 6veruleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla. Radleggja skal
sjuklingum a0 gaeta vartdar vid akstur eda notkun véla ef peir finna fyrir sundli, prottleysi/preytu eda
hofudverk medan & medferd med Sandostatin LAR stendur.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 upplysingum um Oryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem greint hefur verid fra vid medferd med octreotidi eru
meltingarferakvillar, taugakerfiskvillar, kvillar 1 lifur og gallvegum og kvillar i tengslum vid efnaskipti og
naringu.

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra i kliniskum rannsoknum & octreotidi voru nidurgangur,
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kvidverkir, 6gledi, vindgangur, hofudverkur, gallsteinar, blodsykurshaekkun og hagdatregda. Adrar
algengar aukaverkanir voru sundl, stadbundinn sarsauki, mol i gallvegi, truflanir 4 starfsemi skjaldkirtils
(t.d. minnkun & TSH (thyroid stimulating hormone), minnkud heildarpéttni T4 og minnkun & friu T4),
lausar haegdir, skert sykurpol, uppkost, prottleysi og blodsykurslaekkun.

Aukaverkanir settar fram i t6flu

Eftirtoldum aukaverkunum, tilgreindar i t6flu 1, hefur verid safnad saman ur kliniskum rannséknum &
octreotidi:

Aukaverkanir (tafla 1) eru tilgreindar eftir tioni, hinar algengustu fyrst. Tidnin er skilgreind samkveaemt
eftirfarandi: Mjog algengar (=1/10); algengar (>1/100, <1/10); sjaldgaefar (=1/1.000, <1/100); mjog
sjaldgeefar (>1/10.000, <1/1.000); koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000), par med talid einstok tilvik. Innan
tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1 Aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum rannséknum

Meltingarfeeri

Mjog algengar: Nidurgangur, kvidverkir, 6gledi, heegdatregda, vindgangur.

Algengar: Meltingartruflanir, uppkost, paninn kvidur, fitusaur, lausar haegdir,
mislitun haegda.

Taugakerfi

Mjog algengar: Hofudverkur.

Algengar: Sundl.

Innkirtlar

Algengar: Skjaldvakabrestur, truflanir & starfsemi skjaldkirtils (t.d. minnkun a
TSH (thyroid stimulating hormone), minnkud heildarpéttni T4 og
minnkun & friu T4).

Lifur og gall

Mjog algengar: Gallsteinar.

Algengar: Gallblodrubolga, mal i gallvegi, haekkun bilirubins i blodi.

Efnaskipti og nzering

Mjog algengar: Blodsykurshakkun.

Algengar: Bloosykurslakkun, skert sykurpol, lystarleysi.

Sjaldgaefar: Ofpornun.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad

Mjog algengar: Vidbrogo 4 stungustad

Algengar: brottleysi.

Ranns6knanidurstoour

Algengar: Aukin péttni transaminasa.

Hud og undirhad

Algengar: K141, utbrot, harlos.

Ondunarferi

Algengar: Ma0i.

Hjarta

Algengar: Heaegslattur.

Sjaldgeefar: Hradslattur.

Eftir markadssetningu
Aukaverkanir sem tilkynntar hafa verid eftir markadssetningu lyfsins, tilgreindar 1 toflu 2, eru tilkynntar af
sjalfsdadum og ekki er alltaf haegt ad akvarda tioni peirra eda orsakasamhengi vid notkun lyfsins.




Tafla 2 Aukaverkanir sem tilkynntar hafa verid eftir markadssetningu lyfsins

B160 og eitlar
Blooflagnafaed.

Onzemiskerfi
Bradaofnemi, ofnemisvidbrogd.

Huo og undirhuo
Ofsakladi

Lifur og gall
Brao brisbolga, brad lifrarbdlga an gallteppu, lifrarbolga med gallteppu, gallteppa, gula, gula af voldum
gallteppu.

Hjarta
Hjartslattaréregla.

Ranns6knanidurstéour
Hakkadur alkaliskur fosfatasi, haekkadur gammaglitamyltransferasi.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Gallbladra og tengd vidbrogd

Synt hefur verid fram 4 ad somatostatinhlidsteedur hamla samdrattarhafni gallblodrunnar og draga ur seyti
galls sem getur leitt til breytinga 4 virkni gallblodrunnar eda myndunar malar (sludge). Greint hefur verio
fra myndun gallsteina hja 15 til 30% einstaklinga sem eru 4 langtimamedferd med Sandostatin gefnu undir
had. Tidnin hja almennu pydi (4 aldrinum 40 til 60 ara) er 5 til 20%. Langvarandi ttsetning fyrir
Sandostatin LAR hja sjuklingum med @savoxt eda innkirtlagexli i meltingarvegi og brisi (GEP-axli)
bendir til pess ad medferd med Sandostatin LAR auki ekki tioni gallsteinamyndunar samanborid vid
medferd undir hud. Ef gallsteinar myndast pa eru peir yfirleitt an einkenna. Gallsteina sem valda
einkennum 4 a0 medhondla annadhvort med pvi ad leysa pa upp med gallsyrum eda fjarlegja pa med
adgerd.

Meltingarfeeri

[ mjog sjaldgaefum tilvikum geta aukaverkanir fra meltingarfaerum likst bradri garnastiflu med versnandi
kvidpenslu, slemum uppmagalsverkjum, eymslum i kvidi og spenntum kvidvodvum. bekkt er ad tioni
aukaverkana fra meltingarfeerum minnki med timanum vid aframhaldandi medferd.

Ofneemi og bradaofnemisviobrogd

Greint hefur verio fra ofneemi og ofneemisviobrogdum eftir ad lyfio var sett & markad. begar petta a sér
stad hefur petta adallega ahrif & hio en sjaldan munn og éndunarveg. Greint hefur verid fra einstokum
tilvikum ofnaemislosts.

Viobrogo a stungustad

Algengt var a0 greint veri fra vidbrogdum a stungustad, par me0 talid verk, roda, bledingu, klada, prota
eda herslismyndun, hja sjuklingum 4 medferd med Sandostatin LAR. Hins vegar porfnudust faest pessara
tilvika nokkurs klinisks inngrips.

Efnaskipti og neering
bratt fyrir ad fituinnihald 1 heegdum geti aukist, er hingad til ekki vitad um tilvik naringarskorts vegna
vanfrasogs i tengslum vid langtimamedferd med octreotidi.

Brisensim
Orsjaldan hefur verid greint fra bradri brisbolgu sem kom fram 4 fyrstu klukkustundunum eda dégunum
eftir medferd undir hud med Sandostatin. Sjukdémurinn gekk til baka pegar medferdinni var heett.



Jafnframt hefur verid greint fra brisbolgu vegna gallsteina hja sjuklingum & langtimamedferd med
Sandostatin undir hud.

Hjartasjukdomar

Heegtaktur er algeng aukaverkun somatostatinhlidstaedna. Greint hefur verid fra breytingum &
hjartalinuriti, t.d. lengingu QT-bils, breytingu 4 rafoxli (axis shift), 6timabaerri endurskautun, lagri spennu,
R/S vixlun, 6timabaerum R-toppi og dsértekum breytingum a ST-T bylgju, hja beedi sjuklingum med
@savoxt og sjuklingum meo serdtoninheilkenni. Samhengid milli pessara tilvika og octreotids er ekki ad
fullu pekkt pvi margir pessara sjuklinga eru med undirliggjandi hjartasjikdoma (sja kafla 4.4).

Blodflagnafeed

Greint hefur verid fra blodflagnafaed eftir ad lyfid var sett 4 markad, einkum hja sjuklingum med
skorpulifur 4 medferd med Sandostatin (i.v.) og hja sjuklingum 4 medferd med Sandostatin LAR. betta
gengur til baka eftir ad meodferd er heett.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ao tengist
pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og dhattu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Greint hefur verid fra takmorkudum fjolda ofskammtana Sandostatin LAR fyrir slysni. Skammtarnir voru
4 bilinu 100 mg til 163 mg/manudi af Sandostatin LAR. Eina aukaverkunin sem greint var fra var hitarodi.

Greint hefur verid fra krabbameinssjuklingum sem fengu Sandostatin LAR i skdmmtum sem namu allt ad
60 mg/manudi og allt ad 90 mg/2 vikur. bessir skammtar poldust almennt vel. Hins vegar hefur verid

greint fra eftirtéldum aukaverkunum: Tid pvaglat, preyta, punglyndi, kvidi og einbeitingarskortur.

Medferd vid ofskdmmtun er eftir einkennum.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Somatostatin og hlidstedur, ATC-flokkur: HO1CB02

Octreotid er samtengd oktapeptidafleida natturulegs somatostatins med svipud lyfjafraedileg ahrif, en
umtalsvert lengri verkunartima. Pad hindrar sjuklega (pathologically) aukna seytingu vaxtarhormons,

peptida og ser6tonins sem myndast i maga-garna-bris (GEP) innkirtlakerfinu.

Hja dyrum er octreotid 6flugri hemill 4 losun vaxtarhormons, glikagons og insulins en somatostatin og er
sérteekara fyrir beelingu vaxtarhormons og glukagons.

Hja heilbrigdum einstaklingum hefur verid synt fram a ad octreotid, likt og somatostatin, hamlar:

. losun vaxtarhormoéns sem Orvast af arginini og blodsykurslaeekkun af voldum insulins eda areynslu.

. losun insulins, glukagons, gastrins og annarra peptioa tr (GEP) innkirtlakerfinu eftir maltidir auk
losunar insulins og glukagons af voldum arginins.

. losun & skjaldvakakveikju (TSH) sem Orvast af skjaldvakaforkveikju (TRH).


http://www.lyfjastofnun.is/

Olikt somatostatini hamlar octreotid frekar seytingu vaxtarhormons en insulins og notkun pess veldur ekki
ofseytingu hormona eftir ad notkun er hatt (rebound) (p.e. vaxtarhormoéns hjé sjuklingum med asavoxt).

Hja sjuklingum med e&savoxt hefur Sandostatin LAR, sem er galeniskt form octreotids sem hentar fyrir
endurtekna gjof a 4 vikna fresti, 1 for med sér stoduga medferdarpéttni octreotids i sermi og dregur pannig
stodugt ur péttni vaxtarhormons og gildi IGF-1 1 sermi verda edlileg hja meirihluta sjuklinga. Hja flestum
sjuklingum dregur Sandostatin LAR verulega ur kliniskum einkennum sjukdomsins, svo sem hofudverks,
svita, naladofa, preytu, lioverkjum vegna slitgigtar og heilkennis tlnlidsganga (carpal tunnel syndrome).
Hjé stérum hluta (50%) sjuklinga med asavoxt og vaxtarhormonseytandi heiladingulsexli sem ekki hofou
aour fengio medferd, veldur medferd med Sandostatin LAR pvi ad e&xlid minnkar um >20%.

Greint var fra pvi hja einstokum sjuklingum med vaxtarhormonseytandi heiladingulsaexli ad
Sandostatin LAR leiddi til minnkunar axlisins (fyrir skurdadgerd). Hins vegar a ekki ad fresta
skurdadgerd.

Hja sjuklingum med virk innkirtlagexli i meltingarvegi og brisi hefur medferd med Sandostatin LAR 1 for
med sér vidvarandi stjornun & einkennum sem tengjast undirliggjandi sjukdémi. Verkun octreotids &

mismunandi gerdir GEP-axla er eftirfarandi:

Silfurfrumuaexli (carcinoid tumours)

Notkun octreotids getur leitt il pess ad pad dragi ur einkennum, einkum roda og nidurgangi. { mérgum
tilvikum fylgir pessu laekkun serdtonins i plasma og minnkadur utskilnadur 5-hydroxyindolediksyru i

pvagi.
VIP-a&xli

bessi &xli einkennast lifefnafraedilega af offramleidslu edadrvandi peptids i pormum (VIP [vasoactive
intestinal peptide]). I flestum tilvikum dregur notkun octreotids tr alvarlegum seytingarnidurgangi sem
einkennir petta astand og eykur pannig lifsgedi. Pessu fylgir bati 4 tengdum blodsaltar6skunum, t.d.
blodkaliumlaekkun, pannig ad haegt er ad hetta uppbotargjof vokva og blodsalta med inntdku eda i blaad.
Hja sumum sjuklingum hefur télvusneidmyndataka leitt i 1jos a0 pad hagir a exlisvexti eda hann stodvast
eda &xlid jafnvel minnkar, einkum meinvorp 1 lifur. Kliniskum bata fylgir yfirleitt lekkun 4 VIP-gildum i
plasma, sem geta laekkad nidur i edlileg vidmidunargildi.

Glukagonaexli

Notkun octreotids leidir i flestum tilvikum til verulegs bata a flokkudrepsutbrotum (necrolytic migratory
rash) sem eru einkennandi fyrir pennan sjukdom. Ahrif octreotids 4 vaga sykursyki sem kemur oft fyrir
eru ekki aberandi og draga almennt ekki Gr porf fyrir instlin eda blédsykurslekkandi lyf. Octreotid dregur
ur nidurgangi og par med eykst likamspyngd vidkomandi sjuklinga. b6 ad notkun octreotids leidi oft til
tafarlausrar leekkunar 4 glikagoni 1 plasma, helst pessi leekkun yfirleitt ekki vid langvarandi medferd, pratt
fyrir ad pad haldi afram ad draga ur einkennum.

Gastrinaxli/Zollinger-Ellison heilkenni

Meoferd med protonupumpuhemlum eda Ho-vidtakablokkum veitir almennt stjorn & ofseytingu magasyru.
Hinsvegar getur verid ad ekki naist fullnegjandi bati 4 nidurgangi, sem einnig er aberandi einkenni, med
medferd med protonupumpuhemlum eda H-vidtakablokkum. Sandostatin LAR getur hjéalpad til vid a0
draga frekar ur ofseytingu magasyru og draga ur einkennum, par med talid nidurgangi, par sem pad dregur
ur auknu gastrin magni, hja sumum sjiklingum.



Insulinaexli

Notkun octreotids leidir til leekkunar 4 oneemisinsulini i blodrasinni. Hja sjiklingum med skurdtek axli
getur octreotid fyrir adgerd hjalpad til vid ad koma blodsykri 1 edlilegt horf og halda honum stodugum.
Hjé sjuklingum med 6skurdtaekum goédkynja eda illkynja axlum er haegt ad bata blodsykursstjornun,
jafnvel an samhlida vidvarandi lekkunar 4 insulinpéttni 1 bl6drésinni.

Langt gengin taugainnkirtlaexli (neuroendocrine tumours) i miogirni eda af dpekktum uppruna pegar
upprunastadur annars stadar en 1 miogirni hefur verid utilokadur

Slembir6dud, tviblind, III. stigs samanburdarrannsokn med lyfleysu (PROMID) synir ad Sandostatin LAR
hemur exlisvoxt hja sjuklingum med langt gengin taugainnkirtlasgexli { midgirni.

85 sjuklingum var slembiradad pannig ad peir fengu annadhvort Sandostatin LAR 30 mg 4 4 vikna fresti
(n=42) eda lyfleysu (n=43) i 18 manudi, eda par til exlisvoxtur hofst 4 ny (tumour progression) eda
vidkomandi 1ést.

Adalinntokuskilyrdi 1 rannsoknina voru ad: sjuklingur hefdi ekki fengid medferd adur, aexli hafdi verid
stadfest med vefjasyni, veeri stadbundid 6skurdtaekt eda vel proskad med meinvérpum, virkt eda ovirkt
taugainnkirtlaexli/krabbamein, frumeexli sé i midgirni eda af Opekktum uppruna en po alitid eiga upptok
sin 1 miogirni ef utilokad hafi verid ad frumaexlid veeri 1 brisi, brjosti eda annars stadar.

Adalendapunkturinn var timi fram ad pvi ad @xlisvoxtur hofst 4 ny eda fram ad aexlistengdu daudsfalli.

{ greiningu 4 upplysingum vardandi allt pydid sem atlunin var ad medhdndla (allir sjuklingar sem var
slembiradad), voru annars vegar 26 tilvik pess ad &xlisvoxtur hofst 4 ny eda axlistengdra daudfalla i
Sandostatin LAR hopnum og hins vegar 41 tilvik i lyfleysuhdpnum (dhettuhlutfall= 0,32;

95% CI, 0,19 til 0,55; p-gildi= 0,000015).

{ ihaldssomu greiningunni 4 nidurstodum vardandi sjuklinga sem atlunin var ad medhondla (conservative
intent-to treat analysis), par sem 3 sjuklingar voru utilokadir fra patttoku vid slembival, voru annars vegar
26 tilvik pess ad @xlisvoxtur hofst 4 ny eda axlistengdra daudfalla i Sandostatin LAR hépnum og hins
vegar 40 tilvik 1 lyfleysuhopnum (aheattuhlutfall= 0,34; 95% CI, 0,20 til 0,59; p-gildi= 0,000072; mynd 1).
Miogildi tima fram a0 pvi ad aexlisvoxtur hofst a ny var 14,3 manudir (95% CI, 11,0 til 28,8 manudir) i
Sandostatin LAR hopnum og 6,0 ménudir (95% CI, 3,7 til 9,4 ménudir) i lyfleysuhépnum.

[ greiningu pydis sem var medhdndlad samkvamt rannsoknaraaetlun (per-protocol analysis poulation), par
sem fleiri sjuklingar voru tilokadir i lok rannsoknarinnar, komu i 1j6s annars vegar 19 tilvik pess ad
®xlisvoxtur hofst 4 ny eda @xlistengdra daudfalla i Sandostatin LAR hopnum og hins vegar 38 tilvik i
lyfleysuhopnum (ahaettuhlutfall = 0,24; 95% CI, 0,13 til 0,45; p-gildi= 0,0000036).
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Mynd 1 Kaplan-Meier mat 4 tima fram ao pvi ad sxlisvoxtur héfst 4 ny (TTP) par sem
Sandostatin LAR er borid saman vid lyfleysu (pyoi sem atlunin var ad medhondla med
ihaldssamri medferd (conservative intent-to treat population))

_______ Lyfleysa: 40 tilvik
by Miogildi 6,0 manudir
= Octreotid LAR 26 tilvik
Midgildi 14,3 manudir
0,75
05 |
<
£
~ 0,25 - | I
= N
E Sl T
E CI T T T T T T T T T T T T 1
0 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60 66 72 78
Timi fra slembir6dun (manudir)
Sjuklingar .. 43 21 9 3 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0
{hettu = 42 30 19 16 15 10 10 9 9 6 5 3 1 0
|
Lagskipt logrank prof fyrir virkni: p=0,000072, HR= 0,34 [95% CI: 0,20-0,59]
Tafla 3 TTP nidurstodur hja pyodi sem var greint
TTP tilvik Miogildi TTP i méanudum [95% Ahzttuhlutfall [95%
CI] CI]
- - p-gildi *
Sandostatin Lyfleysa | Sandostatin Lyfleysa
LAR LAR
ITT 26 41 NR NR 0,32
[95% CI, 0,19 til
0,551 P=0,000015
cITT 26 40 14,3 6,0 0,34
[95% CI, 11,0 | [95% CI, 3,7 til [95% C1, 0,20 til
til 28,8] 9,4] 0,59] P=0,000072
PP 19 38 NR NR 0,24
[95% CI1, 0,13 til
0,45] P=0,0000036
NR= Ekki tilkynnt (not reported); TTP= timi fram ad pvi a0 exlisvoxtur hofst 4 ny; [TT=sem
etlunin var a0 medhondla; cITT=sem etlunin var ad medhondla med ihaldssamri medfero;
PP=samkvamt rannsoknaraatlun (per protocol)
* Lagskipt logrank prof fyrir virkni

Medferdararangur var samberilegur hja sjuklingum med virk (dhattuhlutfall= 0,23; 95% CI, 0,09 til 0,57)
og ovirk @xli (dheettuhlutfall= 0,25; 95% CI, 0,10 til 0,59).

Eftir 6 manada medferd kom 1 1jos ad sjukddémurinn var stédugur hja 67% sjuklinganna sem medhondladir
voru med Sandostatin LAR og hja 37% sjuklinganna sem fengu lyfleysu.
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A grundvelli kliniskt marktzeks avinnings sem kom i 1jos vid medferd med Sandostatin LAR i fyrirfram
akvedinni milligreiningu var inntaka i rannsoknina st6ovud.

Oryggi vid notkun Sandostatin LAR pessari rannsokn kom heim og saman vid paer dryggisupplysingar
sem pegar voru pekktar.

Meodferd vio kirtilexlum i heiladingli sem seyta TSH

Synt hefur verid fram 4 ad Sandostatin LAR, ein inndeling i vodva 4 4 vikna fresti, beelir aukningu
skjaldkirtilshormona, gerir magni TSH edlilegt og beetir klinisk einkenni ofvirkni skjaldkirtils hja
sjuklingum med kirtileexli sem seyta TSH. Medferd med Sandostatin LAR var tolfreedilega marktaek
samanborid vid grunnlinu eftir 28 daga medferd og avinningur medferdar hélst afram 1 allt ad 6 manudi.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir eina inndeelingu Sandostatin LAR 1 vodva naest timabundid hamarkspéttni octreotids i sermi eftir

1 klst., sem sidan fer hradlaekkandi i ldga d6maelanlega péttni octreotids innan 24 klst. Eftir ad
hamarkspéttni 1 plasma er nad a fyrsta degi, helst péttni octreotids undir medferdarpéttni hja flestum
sjuklingum naestu 7 dagana. Sidan eykst plasmapéttni octreotids aftur og neer jafnvagi i kringum dag 14
og helst tiltdlulega stodug neaestu 3 til 4 vikurnar. Hamarkspéttni i plasma sem sést 4 fyrsta degi er laegri en
péttni vid jafnveegi og innan vid 0,5% af heildarmagni lyfs losnar a fyrsta degi. Eftir u.p.b. 42 daga lekkar
péttni octreotids haegt um leid og fjollidukjarninn brotnar nidur.

Hja sjuklingum med asavoxt er péttni octreotids 1 jafnveegi eftir einn 10 mg skammt af Sandostatin LAR
358 ng/l, eftir 20 mg 926 ng/1 og eftir 30 mg 1.710 ng/l. Jafnvagi neest a péttni octreotids i sermi eftir

3 inndelingar 4 4 vikna fresti og er jafnveegispéttni um 1,6 til 1,8 sinnum herri en eftir stakan skammt og
er um 1.557 ng/l eftir margar inndeelingar af 20 mg Sandostatin LAR og 2.384 ng/1 eftir 30 mg.

Hja sjuklingum med silfurfrumueexli jokst medaltalspéttni (og midgildispéttni) octreotids i sermi vid
jafnveegi einnig linulega med skammti, og var eftir endurtekna inndelingu 10 mg af Sandostatin LAR a
4 vikna fresti 1.231 (894) ng/l, 2.620 (2.270) ng/1 eftir 20 mg og 3.928 (3.010) ng/1 eftir 30 mg.

Samkvamt upplysingum ur allt ad 28 manadarlegum inndalingum Sandostatin LAR safnast octreotid ekki
upp i likamanum, umfram pad sem buast ma vid fra losunarferlum sem skarast.

Lyfjahvorf octreotids eftir inndeelingu Sandostatin LAR endurspegla losun tr fjollidukjarnanum og
nidurbroti hans. Eftir losun i bl6drasina, dreifist octreotid samkvamt pekktum lyfjahvarfaeiginleikum,
eins og lyst er fyrir notkun undir hud. Dreifingarrimmal octreotids i jafnvaegi er 0,27 1/kg og
heildartthreinsun er 160 ml/min. Proteinbinding i blodi er um 65%. Overulegt magn lyfs binst
blodfrumum.

Upplysingar um lyfjahvorf ar takmorkudum fjolda blodsyna ur bérnum & aldrinum 7-17 ara med offitu
tengda undirstiku (hypothalamic obesity) sem fengu Sandostatin LAR 40 mg einu sinni i manudi, syndu
ad medaltals lagpéttni octreotids i plasma var 1.395 ng/1 eftir fyrstu inndelingu og 2.973 ng/l vid jafnvagi.
Mikill breytileiki kom fram milli einstaklinga.

Vardandi lagpéttni octreotids vio jafnveegi var ekki fylgni vio aldur og likamspyngdarstudul, en

midlungsmikil fylgni var vid likamspyngd (52,3-133 kg) og var markteekur munur milli karla og kvenna,
p.e.a.s. um 17% heerri hja konum.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Dyrarannsoknir 4 bradum eiturverkunum og eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum a axlun benda ekki til neinnar sérstakrar hettu
fyrir menn.

Rannsoknir a exlun hja dyrum syndu ekki fram a ahrif & vanskdpunarvaldandi ahrif, ahrif a
fosturvisi/fostur eda onnur ahrif 4 xlun af voldum octreotids vid allt ad 1 mg/kg/sélarhring skammta
gefna utan meltingarvegar (parenteral). Fram kom einhver homlun 4 lifedlisfreedilegum vexti atkvaema hja
rottum sem var skammvinn og var talin vera vegna belingar & vaxtarhormoni fyrir tilstilli mikilla lyfhrifa
(sja kafla 4.6).

Engar sértaekar rannsoknir voru gerdar hja ungum rottum. I rannséknum 4 proska fyrir og eftir faedingu,
kom fram skertur voxtur og proski hja F1 afkveemi madra sem fengu octreotid alla medgdnguna og
medan afkvaemid var 4 spena. Seinkun 4 pvi ad eistu gengu nidur kom fram hja karlkyns F1 atkvemum,
en frjoésemi karlkyns F1 afkveema sem urdu fyrir dhrifum var edlileg. bPess vegna voru framangreindar
nidurstodur timabundnar og taldar vera vegna homlunar 4 vaxtarhormoni.

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stungulyfsstofn (Hettuglas):

Poly(DL-lactic-co-glycolid)

Mannitol (E421)

Leysir (Afyllt sprauta):

Natriumcarmelldsa

Mannitol (E421)

Poloxamer 188

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

3 ar.
Ekki ma geyma lyfid eftir blondun (verdur ad nota strax).

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

Geyma ma Sandostatin LAR vid lagri hita en 25°C 4 inndaelingardeginum.
Geymsluskilyroi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.
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6.5 Gerd ilats og innihald

Stakar pakkningar sem innihalda eitt 6 ml hettuglas tr gleri med gimmitappa (bromobutylgimmi),
innsiglad med hlifdarhettu ur ali, sem inniheldur stungulyfsstofn fyrir dreifu til inndeelingar og eina 3 ml
litlausa afyllta sprautu ar gleri med tappa ad framan og 4 stimplinum (klorbutylgimmi) sem inniheldur
2 ml af leysi, pakkad saman i innsigladan pynnubakka dsamt einu millistykki fyrir hettuglos og einni
oryggisnal til inndaelingar.

Fjolpakkningar med premur stokum pakkningum, sem hver inniheldur: eitt 6 ml hettuglas tr gleri med
gummitappa (bromobutylgummi), innsiglad med hlifdarhettu r ali, sem inniheldur stungulyfsstofn fyrir
dreifu til inndeelingar og eina 3 ml litlausa afyllta sprautu ur gleri tappa ad framan og 4 stimplinum
(klorbutylgtimmi) sem inniheldur 2 ml af leysi, pakkad saman i innsigladan pynnubakka &dsamt einu
millistykki fyrir hettuglds og einni 6ryggisndl til inndelingar.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samremi vid gildandi reglur.

Leidobeiningar um undirbuning og innd2lingu Sandostatin LAR i voova.

ADEINS TIL INNDZALINGAR DJUPT [ RASSVODVA.

Innihald inndaelingarsettsins

Eitt hettuglas med Sandostatin LAR stungulyfsstofni

Ein afyllt sprauta med leysi til blondunar

Eitt millistykki fyrir hettuglds til notkunar vid blondun lyfsins
Ein 6ryggisnal

o6 o e

Fylgid eftirfarandi leidbeiningum nakvamlega til pess ad tryggja fullkomna blondun Sandostatin LAR
fyrir inndeelingu djupt i rassvoova.

bad eru 3 mikilvaeg skref vid blondun Sandostatin LAR. Ef peim er ekki fylgt getur pad valdio pvi ad

ekKki er hzegt ad gefa lyfio rétt.

o Inndzelingarsettio verour ad na stofuhita. Takid inndelingarsettid Gr keelinum og 1atid pad standa
vid stofuhita 1 ad minnsta kosti 30 minatur adur en bléndun fer fram, en pad ma ekki standa lengur
en i 24 klst. utan keelis.
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. Latio hettuglasio standa i 5 minutur eftir ad leysinum hefur verio beett Ut i til ad tryggja ad duftio
sé alveg gegnblautt.

. begar duftio er ordid gegnblautt: Hristio hettuglasio varlega i laréttri stodu i a0 minnsta kosti
30 sekandur par til einsleit dreifa hefur myndast. Sandostatin LAR dreifu skal ekki utbua fyrr en
rétt fyrir notkun.

Einungis pjalfad heilbrigdisstarfsfolk skal gefa Sandostatin LAR.
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Skref 1
. Takid Sandostatin LAR inndelingarsettid ur kaelinum.

ATHUGID: Pad er mikilvagt ad hefja ekki blondunarferlio 30 min
fyrr en inndzelingarsettido hefur nao stofuhita. Latio 20° C - 255 C
inndzlingarsettio standa vio stofuhita i a0 minnsta Kkosti B
30 minttur fyrir blondun, en lyfid ma ekki standa lengur en
24 Klst. utan keelis.

Athugid: Ef porf krefur ma kaela inndelingarsettid aftur.

Skref 2
. Fjarlaegio plasthettuna af hettuglasinu og hreinsid / ‘
gummitappann 4 hettuglasinu med sprittpurrku. S—
|
. Fjarlegio filmuna af pakkningunni med millistykkinu fyrir
hettuglos en takido EKKI millistykkid Gr pakkningunni.
) Haldid um pakkninguna med millistykkinu fyrir hettuglos %

medan millistykkid er sett ofan & hettuglasio og ytid pvi
alveg nidur, pannig ad pad smelli 4 sinn stad med
heyranlegum smelli.

. Lyftio pakkningunni af millistykkinu fyrir hettuglés med
160réttri hreyfingu.
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Skref 3
. Fjarlaegio hlifdarhettuna af sprautunni med leysinum og
skrafid sprautuna 4 millistykkid.

. Ytid stimplinum haegt alveg nidur i botn til ad daela 6llum

leysinum yfir 1 hettuglasid.

Skref 4

ATHUGID: Mikilvaegt er a0 lata hettuglasio standa i

5 minutur til ad tryggja ad leysirinn hafi gegnbleytt duftio ad
fullu.

Athugio: Edlilegt er ad stimpillinn feerist upp, par sem orlitill
yfirprystingur getur verid i hettuglasinu.

. A pessum timapunkti skal undirbua sjiklinginn fyrir
inndaelinguna.

Skref 5

. Tryggio ad stimpillinn sé alveg nidri i botninum a

sprautunni pegar duftio er ordid gegnblautt.

ATHUGID: Haldid stimplinum alveg nidri og hristid hettuglasid
varlega i larétta stefnu i a0 minnsta kosti 30 sekindur pannig
a0 duftio leysist alveg upp (mjolkurlitud, einsleit dreifa). Hristio

glasid aftur varlega i 30 sekundur i viobét ef duftio hefur
ekki leyst alveg upp.
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Skref 6

Undirbuiid stungustadinn med sprittpurrku.
Snuid sprautunni og hettuglasinu a hvolf, dragid stimpilinn
hzegt til baka og dragid allt innihald hettuglassins yfir 1

Sprautuna.

Skrafid sprautuna af millistykkinu.

Skref 7

Skrafid oryggisnalina & sprautuna.

Hristid sprautuna varlega aftur til ad dreifan haldist
mjolkurlitud og einsleit.

Dragid hlifdarhettuna beint af nalinni.
Bankid varlega a sprautuna til ad fjarlegja synilegar
loftbolur og dalid peim Ut Gr sprautunni. Gangid ur

skugga um ad stungustadurinn hafi ekki mengast.

Haldio strax afram yfir a skerf 8 par sem eru leidbeiningar
um gjof til sjuklinga. Oll t6f getur valdid botnfalli.

Skref 8

Sandostatin LAR méa eingdngu gefa med inndalingu djupt
i rassvodva, ALDREI i blaad.

Stingid allri nalinni i vinstri eda haegri rassvodva i
90° horni ut fra hudinni.

Dragid stimpilinn haegt til baka til pess ad athuga hvort
stungid hafi verio i &0 (ef stungid hefur verid i a0 skal
skipta um stungustad).

Ytid stimplinum haegt alveg nidur i botn par til sprautan er

tom. Dragid nalina Ur stungustadnum og virkid
oryggishlifina (eins og lyst er i skrefi 9).
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Skref 9
. Notid adra hvora adferdina sem synd er vid virkjun
oryggishlifarinnar:
o annadhvort med pvi ad prysta peim hluta
oryggishlifarinnar sem er a hjorum a hart yfirbord

(mynd A)

o eda med pvi ad yta hjorunum fram meo fingrinum
(mynd B).

. begar heyrist smellur hefur 6ryggishlifin verid virkjud a

réttan mata.

. Fargid sprautunni strax (i ndlarbox fyrir beitta hluti).
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