KULLANMA TALIMATI

SANDOSTATIN LAR 10 mg enjeksiyonluk siispansiyon i¢in toz ve ¢oziicii

Kas icine uygulanir.

Steril

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

11,2 mg oktreotid asetat’a esdegerdir.

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

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

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin 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 LARt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Olas: yan etkiler nelerdir?
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SANDOSTATIN LAR’in saklanmasi
Bashklar yer almaktadr.
1. SANDOSTATIN LAR nedir ve ne icin kullamlir?

SANDOSTATIN LAR, renksiz cam flakon iginde beyaz ila sarimsi 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 sunulmaktadur:

- 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 icerisindeki 6zel ¢6ziiciide 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 biiyiime
hormonu gibi bazi hormonlarin etkilerini inhibe ettigi insan viicudunda normal olarak
bulunmaktadir. SANDOSTATIN LAR’1n somatostatine kiyasla avantajlar arasinda daha giiglii
olmasi ve etkisinin daha uzun siirmesi yer almaktadir.

SANDOSTATIN LAR asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

e Biiylime hormonu fazlaligina bagl yiiz, el ve ayaklarin anormal biiyimesi (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. Vakalarin ¢ogunda, biiyiime hormonunun asiri iiretimine hipofiz
bezindeki (hipofiz adenomu) bir biiyiimeye yol agmaktadir; SANDOSTATIN LAR tedavisi
adenomun biiyiikliigiinii azaltabilir.

SANDOSTATIN LAR asagidaki durumlarda akromegali hastalarinin tedavisinde
kullanilir:

- SANDOSTATIN’in baska bir formu ile her giin deri altina (subkutan yoldan)
enjeksiyon araciligiyla uygulanan bir tedavi tatmin edici sonuglar vermisse;
SANDOSTATIN LAR tedavisine gegis enjeksiyonlarin ¢ok daha seyrek yapilacag
anlamina gelir;

- Akromegali icin 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 tiretimi ile iligkili semptomlarin (belirtilerin) hafifletilmesinde kullanilir.

- Mide, bagirsak ya da pankreastaki bazi nadir hastaliklar (6rnegin; karsinoid
tiimorler, VIPomalar, glukagonomalar, gastrinomalar, insiilinomalar, GRFomalar),
belirli hormonlarin ve diger ilgili dogal maddelerin asir1 tiretimine neden olabilir.
Bu asirt iiretim, viicudun dogal hormon dengesini bozarak sicak basmasi, ishal,
disiik kan basinci, dokiintii ve kilo kaybi1 gibi c¢esitli semptomlara yol acar.
SANDOSTATIN LAR bu semptomlarm kontrol edilmesine yardimci olur.
Genellikle onceden giinliik SANDOSTATIN enjeksiyonlar: ile tedaviye iyi yamit
vermis olan hastalara verilir.

e Bagirsak (6rn. apandis, ince bagirsak veya kalin bagirsak) yerlesimli ndroendokrin
tiimorlerin tedavisinde. Noroendokrin tiimdrler, viicudun farkli kisimlarinda goriilebilen
nadir tiimérlerdir. SANDOSTATIN LAR ayrica eger bagirsak yerlesimlilerse, bu
tiimorlerin biiylimesinin kontrol altina alinmasinda da kullanilir.



e (ok fazla tiroid stimiilan hormon (TSH) tireten hipofiz tiimorlerinin tedavisinde kullanilir.

Cok fazla tiroid stimiilan hormon (TSH hipertiroidizme yol agar(tiroid bezinin asiri
calismas1). SANDOSTATIN LAR cok 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 énce dikkat edilmesi gerekenler

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

SANDOSTATIN LAR’ asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:
Eger:
e Oktreotide ya da SANDOSTATIN LAR’1n igeriginde bulunan yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarl (alerjik) iseniz.
Eger alerjiniz olabilecegini diisiinliyorsaniz doktorunuza danisiniz.
SANDOSTATIN LAR’ asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ:
Eger:

e Kan basincini 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.

e Uzun siireli SANDOSTATIN LAR kullanim safra tas1 olusumuna yol agabilecegi icin, su
anda safra taginiz oldugunu biliyorsaniz ya da daha once safra tasiniz vardi ise, bunu
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz safra kesenizi periyodik olarak kontrol etmek
isteyebilir.

e Seker hastaligimz (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 once Bi» vitamini yetersizligi yasadiysaniz, doktorunuz Bi» vitamini diizeyinizi
periyodik olarak kontrol etmek isteyebilir.

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

e Doktorunuz karaciger fonksiyonunu periyodik olarak kontrol etmek isteyebilir.

e Biiylime hormonu salgilayan hipofiz timorleri, bazen ciddi durumlara (6rn. gérme alani
kayb1) neden olabilecek kadar biiyiiyebilir. Goziinlizde veya goriisiiniizde sorun yasarsaniz
doktorunuza sdyleyiniz.

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

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



SANDOSTATIN LAR’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Oktreotid, bazi hastalarda diyet ile alinan yaglarin emilimini degistirebilir.

Hamilelik

Iact 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

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SANDOSTATIN LAR’in anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. SANDOSTATIN
LAR’1n emziren annelerde kullanimina iliskin deneyim mevcut degildir.

SANDOSTATIN LAR kullanirken ¢ocugunuzu emzirmemelisiniz.
Arac¢ ve makine kullanimi

SANDOSTATIN LAR’1n ara¢ ya da makine kullanma yetenegi iizerindeki etkilerine iliskin
herhangi bir bilgi mevcut degildir. Ancak baz1 yan etkiler, 6rnegin; basagrisi ve yorgunluk arag
veya makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir. Ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olmaniz
gerekmektedir.

SANDOSTATIN LAR’n iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Uyarn gerektiren bir yardimc1 madde igermemektedir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanim

SANDOSTATIN LAR kullanirken genellikle diger ilaglari kullanmaya devam edebilirsiniz.
Fakat baz ilaclarin SANDOSTATIN LAR’dan etkilendigi bildirilmistir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:
e Insiilin veya seker hastalig1 (diyabet) tedavisinde kullanilan diger ilaglar,

e Organ ve kemik iligi nakli, bagisiklik sistemi ile ilgili baz1 g6z (liveit), bobrek (nefrotik
sendrom), deri hastaliklar1 (sedef hastalilg1 ve atopik dermatit) ve romatizmal artritelte
kullanilan siklosporin,

e Ulser gibi mide rahatsizlilarinda kullanilan simetidin,
e Parkinson hastaliginda ve bazi hormon bozukluklarinda kullanilan bromokriptin,

e Kan basincimi kontrol eden ilaglar (beta-blokorler veya kalsiyum kanal blokorleri) veya
stv1 ve elektrolit dengesini kontrol eden ilaglar (diiiretikler),

e Epilepsi (sara nobetlerinde) kullanilan karbamazepin, kalp ritmi bozukluklari ile birlikte
goriilen kalp yetmezliklerinde kullanilan digoksin, pihtt nedeniyle gelisen damar
tikanmasinin 6nlenmesi amaciyla kullanilan varfarin ve allerjide kullanilan terfenadin
gibi karaciger tarafindan metabolize edilen ilaglar.



e Kalp ritm bozukluklari i¢in kullanilan kinidin.

Eger regeteli 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 kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Asagidaki bilgiler bu ilac1 uygulayacak olan saghk personeli i¢indir.

Tedaviye genellikle 4 hafta aralarla verilen 20 mg SANDOSTATIN LAR ile baslanir.
SANDOSTATIN LAR ile yaklasik 3 aylik tedaviden sonra, doktorunuz muhtemelen tedavinizi
yeniden degerlendirmek isteyebilir. Bu, biliylime hormonunun ya da kaninizdaki diger
hormonlarin diizeylerinin l¢limiinii kapsayabilir. Bu bulgulara ve kendinizi nasil hissettiginize
bagl olarak, SANDOSTATIN LAR dozunun degistirilmesi gerekebilir. Her enjeksiyonda
verilen doz 10 mg’a indirilebilir ya da tedavi tam olarak etkili degilse, 30 mg’a ¢ikarilabilir.
Eger SANDOSTATIN LAR ile akromegali tedavisi goriiyorsanmiz, doz gerektiginde 40 mg’a
cikartilabilir. 40 mg {izerindeki dozlar 6nerilmez. Sizin i¢in en uygun doz saptandiktan sonra,
doktorunuz muhtemelen tedavinizi yaklasik her 6 ayda bir yeniden degerlendirmek isteyebilir.

Eger daha onceden derialta (subkutan) SANDOSTATIN ile basariyla tedavi edildiyseniz, o
zaman yukarida aciklandigi gibi SANDOSTATIN LAR tedavisine hemen baslayabilirsiniz.
Daha 6nce derialtina (subkutan) SANDOSTATIN ile tedavi gérmediyseniz, SANDOSTATIN
LAR tedavisine gegmeden once nasil yanit vereceginizi gormek i¢in kisa bir siire i¢in derialtina
(subkutan) tedaviyle baslayabilirsiniz.

SANDOSTATIN LAR ile tedavi gérmenize neden olan hastaligimza bagli olarak, ilk
SANDOSTATIN LAR enjeksiyonunuzdan yaklasik 2 hafta sonrasina kadar derialtina
(subkutan) SANDOSTATIN kullanmaya devam etmeniz gerekebilir.

SANDOSTATIN LAR, hipofiz bezi ameliyati 6ncesinde kullanildiginda, son dozunuzu
ameliyattan en az 3-4 hafta énce almalisiniz. Eger SANDOSTATIN LAR’1 bagirsak yerlesimli
noroendokrin tiimorlerin tedavisi ic¢in aliyorsaniz, her zamanki doz 4 haftalik aralarla 30
mg’dir. SANDOSTATIN LAR ile ne siireyle tedavi gérmeniz gerektigine doktorunuz karar
verecektir.

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Uygulama yolu ve metodu:

SANDOSTATIN LAR her zaman kalca kasi icine enjeksiyon seklinde uygulanmalidir.
Tekrarlanan uygulamada, sag ve sol kalcalar sirayla kullanilmalidir. SANDOSTATIN LAR’1n
kas i¢ine enjeksiyon olarak uygulanmasina yonelik talimatlarin ayrintilar1 kullanma talimatinin
sonunda saglik personeline yonelik bilgiler i¢cinde verilmektedir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim: SANDOSTATIN LAR’1n ¢ocuklarda kullanimina iliskin az miktarda
deneyim mevcuttur.

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

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:



Bobrek yetmezligi olan ve diyaliz gereken hastalarda baslangi¢ dozu her 4 haftada bir 10 mg
olmalidir. Bobrek fonksiyonlari bozuk olan hastalarda, SANDOSTATIN LAR i¢in doz
ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:

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

Eger SANDOSTATIN LARin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczacniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SANDOSTATIN LAR kullandiysaniz:

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

Eger kazayla kullanmaniz gerekenden daha fazla SANDOSTATIN LAR alirsaniz derhal
doktorunuza basvurunuz. Tibbi miidahalede bulunulmasi gerekebilir.

SANDOSTATIN LAR’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz 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 birkac giin ge¢ verilmesi size herhangi bir zarar
vermeyecektir; fakat tedavi ¢izelgenize geri donene kadar semptomlarmiz yeniden ortaya
cikabilir.

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

SANDOSTATIN LAR tedavisini sonlandirmak hastaligimizin daha kotiiye gitmesine neden
olabilir. Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge SANDOSTATIN LAR kullanmayi
birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Asagidakilerden biri olursa, SANDOSTATIN LAR’1 kullanmay: durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

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

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

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.



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

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Ani sirt agrisina yol agan safra taslari

e [Kanda yiiksek seker diizeyi

o Ishal

e Karin agrisi
e Bulant1

e Kabizlik

e Bagirsakta asir1 miktarda gaz
e Bas agrisi

e Enjeksiyon yerinde lokal agr1
Yaygin:

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

e Tiroid fonksiyon testlerinde degisimler

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

e Kanda diisiik seker diizeyi

e Gizli seker olarak bilinen glukoz duyarliliginda bozukluk
e Yavas kalp atis1

¢ Yemeklerden sonra midede rahatsizlik hissi (hazimsizlik)
e Kusma

e Midede doluluk hissi

e Yagh diski

e Diski kivaminin azalmasi



e Diski renginin degismesi

e Bas donmesi

e Istah kayb

e Karaciger fonksiyon testlerinde degisiklik veya yiikseklik
e Sag dokiilmesi

e Nefes darlig

e Giigslizlik

Yaygin olmayan:

e Susuzluk hissi, az miktarda idrar ¢ikisi, idrar renginde koyulasma, kuru kizarik deri
e Hizli kalp atis1

Sikhig1 bilinmeyen:

e Belirtileri {ist karinda ani agriy1, mide bulantisini, kusmayi, ishali igerebilen pankreas
bezinin iltithaplanmasi (pankreatit)

e Belirtileri cildin ve gozlerin sararmasini (sarilik), mide bulantisini, kusmayi, istahsizligi,
genellikle iy1 hissetmemeyi, kasintiyi, agik renkli idrar1 igerebilen karaciger iltihabi
(hepatit)

e Diizensiz kalp atis1
e Kanamada artisa veya morarmaya neden olabilen kandaki diisiik trombosit diizeyi
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki1 saglamis olacaksiniz.

5. SANDOSTATIN LAR’n saklanmasi

SANDOSTATIN LAR1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyeceSi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

2°C ila 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz. Isiktan korumak i¢in flakonu
kutunun i¢inde saklayniz.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

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



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

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca 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 talimati .............. tarihinde onaylanmistir.
ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

Kas ici SANDOSTATIN LAR enjeksiyonu i¢in talimatlar:
YALNIZCA DERIN INTRAMUSKULER ENJEKSIYON ICINDIR.
Icerik

]
B

SANDOSTATIN LAR toz iceren bir flakon

Bitmis {iriinii siispansiyon haline getirmek icin tastyici ¢ozeltisini iceren bir kullanima
hazir dolu enjektor

c Bitmis iiriinii siispansiyon haline getirmek hazirlamak i¢in bir flakon adaptorii
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 icin agagidaki talimatlar dikkatle izleyin.

SANDOSTATIN LAR’mn 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 Tasiyicl ¢ozelti eklendikten sonra tozun tam olarak doygunluga ulastifindan _emin
olunmasi 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
slispansiyonu uygulamadan hemen 6nce hazirlanmalidir.

SANDOSTATIN LAR yalnizca egitimli bir saglik personeli tarafindan uygulanmalidir.

1

. Adim

SANDOSTATIN LAR enjeksiyon kitini,
buzdolabindan disar1 ¢ikariniz.

DIKKAT: Sulandirarak hazirlama  islemini
enjeksiyon Kkiti oda sicakhigina ulastiktan sonra 30 dakika
baslatmak c¢ok oOnemlidir. Enjeksiyon Kitini 20°C-25°C
sulandirarak hazirlamadan once en az 30 dakika
oda sicakhginda bekletin; fakat 24 saati
gecirmeyiniz.

Not: Enjeksiyon kiti gerekli olmasi durumunda tekrar
buzdolabina konulabilir.

. Adim

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

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

Flakon adaptorii ambalajini tutarken, flakon adaptoriini
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
enjektori flakon adaptoriine vidalayin.

Flakon ig¢indeki tiim seyreltici ¢Ozeltiyi transfer etmek
amaciyla pistonu yavase¢a asagi dogru bastirin.

4. Adim

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

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

Bu agamada 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 tasiyici
cozelti icinde tamamen silispansiyon haline (siite benzer
homojen siispansiyon) gelmesi icin flakonu yatay bir
yonde en az 30 saniye boyunca orta siddette
calkalaym.

Eger toz tamamen siispansiyon halinde degilse, orta
siddette fazladan bir 30 saniye kadar calkalamay:
surdiiriin.
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6. Adim

e Enjektor ve flakonu ters ¢evirin, yavasca pistonu ¢ekin

ve flakon igeriginin tamamini enjektore doldurun.

o Enjektorii flakon adaptoriinden ¢ikarin.

7. Adim

e Giivenlikli enjeksiyon ignesini enjektore vidalayin.

e Eger uygulamanin hemen yapilmasi geciktiyse,
enjektorii hafifce tekrar sallayarak siite benzer homojen

stispansiyonun olustugundan emin olun.

Enjeksiyon bolgesini alkollii bir bezle temizleyin.

Koruyucu kapagi dogrudan ignenin iizerinden alin.

Gozle goriinlir hava kabarciklarin1 uzaklastirmak igin
enjektore hafifce vurun ve kabarciklarin enjektorden
cikmasini saglayarak enjektoriin havasini alin.

Hastaya uygulamak {izere hemen 8. Adima ilerleyin.
Herhangi bir gecikme sedimentasyona sebep olabilir.

. Adim

SANDOSTATIN LAR vyalnizca derin intramiiskiiler
enjeksiyon yoluyla verilmelidir; ASLA intravendz
bigimde uygulanmaz.

4

90°C’lik
ac1

—

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

Herhangi bir kan damarinin delinmediginden emin

Enjeksiyon bolgesi

\0

N——

olmak i¢in pistonu yavasga geriye cekin (eger bir kan
damar1 delinmigse yeniden konumlandirin).

Enjektdr bosalana kadar pistonu yavasca bastirin.
Igneyi enjeksiyon yerinden c¢ikarin ve emniyet
muhafazasini aktive edin (Adim 9’da gosterildigi gibi).
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9. Adim

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

— emniyet muhafazasinin menteseli bolimiinii sert bir
yiizeye 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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