Priloha ¢.1 k notifikécii o zmene, ev.¢.: 2022/02648-Z1B

1. NAZOV LIEKU

SANDOSTATIN LAR 20 mg

SANDOSTATIN LAR 30 mg

préasok a disperzné prostredie na injek¢éntl suspenziu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 20 mg oktreotidu (ako oktreotid acetat)
Jedna injekéna liekovka obsahuje 30 mg oktreotidu (ako oktreotid acetat)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok a disperzné prostredie na injek¢énd suspenziu

Prasok: biely az mierne nazltly prasok.

Rozpuistadlo na injeként suspenziu: Cira, bezfarebna az mierne zIta alebo hneda tekutina.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba pacientov s akromegaliou, u ktorych je chirurgicky zakrok nevhodny alebo neté¢inny, alebo v
medziobdobi, kym sa plne prejavi ucinok radioterapie (pozri Cast’ 4.2).

Liecba pacientov so symptémami spojenymi s funkénymi gastroenteropankreatickymi endokrinnymi
nadormi napr. karcinoidové nadory s priznakmi karcinoidového syndromu (pozri ¢ast’ 5.1).

Liecba pacientov s pokrocilymi ,,midgut* neuroendokrinnymi nadormi alebo s neznamou lokalizaciou
primarneho nadoru, pri ktorych sa vylucili povodné lokalizacie mimo ,,midgut*.

Liecba adendmov hypofyzy vylu€ujiucich TSH:

. ak nedoslo k normalizacii sekrécie po chirurgickom zakroku a/alebo radioterapii;
° u pacientov, u ktorych je chirurgicky zakrok nevhodny;

° u ozarovanych pacientov, kym sa prejavi uc¢inok radioterapie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Akromegdlia

Zacat liebu sa odporuca poddvanim 20 mg Sandostatinu LAR v 4-tyZdnovych intervaloch po dobu

3 mesiacov. U pacientov na liecbe s.c. Sandostatinom sa lie¢ba Sandostatinom LAR moZe zacat’
nasledujtci den po poslednej davke s.c. Sandostatinu. Nasledné Gpravy davkovania maji vychadzat’ zo
sérovych koncentracii rastového hormonu (STH) a rastového faktora podobného inzulinu 1/somatomedinu
C (IGF-1) a klinickych priznakov.
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U pacientov, ktorych klinické priznaky a biochemické parametre (STH, IGF-1) nie su poc¢as tohto 3-
mesacného obdobia uplne pod kontrolou (koncentracie STH su stale vyssie ako 2,5 pg/l), sa davka moze
zvysit na 30 mg kazdé 4 tyzdne. Ak po 3 mesiacoch parametre STH, IGF 1 a/alebo klinické priznaky nie
su dostatocne pod kontrolou pri davke 30 mg, davka sa méze zvysit’ na 40 mg kazdé 4 tyzdne.

Pacientom, ktorych koncentracie STH su trvalo nizsie ako 1 pg/l, ktorych sérové koncentracie IGF-1 sa
normalizovali a u ktorych vacsina reverzibilnych priznakov a prejavov akromegalie zmizla po

3 mesiacoch lie¢by davkou 20 mg, sa méze podavat’ 10 mg oktreotidu kazdé 4 tyzdne. Avsak osobitne u
tejto skupiny pacientov sa odporuca désledne monitorovat’ primerant kontrolu sérovych koncentracii STH
a IGF-1, ako aj klinické priznaky a prejavy pri tejto nizkej davke Sandostatinu LAR.

U pacientov liecenych stabilnou ddvkou Sandostatinu LAR sa mé kazdych 6 mesiacov stanovit STH a
IGF-1.

Gastroenteropankreatickeé endokrinné nadory

Liecba pacientov s priznakmi suvisiacimi s funkcnymi gastroenteropankreatickymi neuroendokrinnymi
nadormi

Zacat’ liecbu sa odporuca podavanim 20 mg Sandostatinu LAR v 4-tyzdiiovych intervaloch. Pacienti na
liecbe s.c. Sandostatinom maj pokra¢ovat’ v davke, ktora bola predtym G¢inna, pocas 2 tyzdnov od prvej
injekcie Sandostatinu LAR.

U pacientov, ktorych symptomy a biologické markery st po 3 mesiacoch lie¢by pod dostato¢nou
kontrolou, sa méze davka znizit’ na 10 mg oktreotidu kazdé 4 tyzdne.

U pacientov, ktorych symptomy st po 3 mesiacoch lie¢by len pod ¢iasto¢nou kontrolou, sa méze davka
zvysit' na 30 mg Sandostatinu LAR kazdé 4 tyzdne.

V dnoch, ked’ sa pocas liecby Sandostatinom LAR zosilnia symptémy stuvisiace

s gastroenteropankreatickymi nadormi, sa odporuca dodato¢né podavanie s.c. Sandostatinu v davke, ktora
sa pouzivala pred liecbou Sandostatinom LAR. K tomu mdze dojst’ najmé pocas prvych 2 mesiacov
liecby, kym sa dosiahnu terapeutické koncentracie oktreotidu.

Liecba pacientov s pokrocilymi ,,midgut * neuroendokrinnymi nadormi alebo s neznamou lokalizaciou
primarneho nadoru, pri ktorych sa vylucili povodné lokalizacie mimo ,, midgut

Odporucana davka Sandostatinu LAR je 30 mg podavanych kazdé 4 tyzdne (pozri Cast’ 5.1). V liecbe
Sandostatinom LAR zameranej na kontrolu nadoru sa ma pokracovat’, ked’ nie je pritomna progresia
nadoru.

Liecba adenomov hypofyzy vylucujucich TSH

Liec¢ba Sandostatinom LAR ma zacat’ davkou 20 mg v 4-tyzdnovych intervaloch po¢as 3 mesiacov

a nasledne sa moze zvazit uprava davky. Davka sa nasledne upravi na zéklade reakcie TSH a hormonov
Stitnej zlazy.

PouZitie u pacientov s poruchou funkcie obliciek
Porucha funkcie oblic¢iek neovplyvnila celkovu expoziciu (AUC) oktreotidu, ked’ sa podal Sandostatin s.c.
Preto nie je potrebna uprava davkovania Sandostatinu LAR.




Priloha ¢.1 k notifikécii o zmene, ev.¢.: 2022/02648-Z1B

Pouitie u pacientov s poruchou funkcie pecene

V klinickom skuSani Sandostatinu podavaného s.c. a i.v. sa zistilo, Ze elimina¢na schopnost’ sa méze
znizit' u pacientov s cirh6zou pecene, ale nie u pacientov so steatdézou pecene. V uréitych pripadoch moze
byt u pacientov s poruchou funkcie pecene potrebné upravit’ davku.

PouZitie u starSich pacientov
V klinickom skusani Sandostatinu podavan¢ho s.c. nebolo potrebné upravit’ davkovanie u 65-rocnych a
starSich 0sob. Preto nie je potrebnd Uprava davkovania Sandostatinu LAR v tejto skupine pacientov.

_Pediatricka populacia
Skusenosti s pouzitim Sandostatinu LAR u deti s obmedzené.

Sposob podavania

Sandostatin LAR sa m6ze podat’ iba ako hlboka intramuskularna injekcia. Miesto opakovaného podania
intramuskularnych injekcii sa ma striedat’ medzi lavym a pravym glutealnym svalom (pozri ¢ast’ 6.6).

4.3 Kontraindikacie
Znama precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vseobecné

Pretoze nadory hypofyzy, ktoré vylucuju STH, sa m6zu niekedy zvacSovat’ a spdsobit’ vazne komplikacie
(napr. poruchy zorného pola), je dolezité, aby boli vSetci pacienti starostlivo sledovani. Ak sa objavia
priznaky zvic¢Sovania nadoru, maju sa zvazit iné lieCebné postupy.

Terapeuticky prinos zniZenia hladin rastového horménu (STH) a normalizacie koncentracie rastového
faktora podobného inzulinu 1 (IGF-1) u pacientok s akromegéliou moze pripadne obnovit’ plodnost’. Ak je
to potrebné, ma sa pacientkam, ktoré mézu otehotniet’, odporucit’ pocas liecby oktreotidom pouzivanie
vhodnej antikoncepcie (pozri Cast’ 4.6).

Pri dlhodobe;j liecbe oktreotidom sa ma u pacientov sledovat’ funkcia Stitnej zl'azy.

Pocas liecby oktreotidom sa ma sledovat’ funkcia pecene.

Kardiovaskuldrne udalosti

Boli hlasené casté pripady bradykardie. M6ze byt potrebné upravit’ davky liekov ako su betablokatory,
blokatory kalciovych kanalov alebo latok regulujucich rovnovéhu tekutin a elektrolytov (pozri Cast 4.5).

Z1¢nik a suvisiace udalosti

Cholelitiaza je vel'mi ¢astou udalost'ou vyskytujicou sa pocas liecby Sandostatinom a mdze byt’ spojena
s cholecystitidou a dilataciou ZI¢ovodov (pozri ¢ast’ 4.8). Okrem toho boli u pacientov uzivajticich
Sandostatin LAR po jeho uvedeni na trh hlasené pripady cholangitidy ako komplikécia cholelitiazy.
Ultrazvukové vySetrenie zl¢nika sa odporuca vykonat’ pred lie¢bou a pocas lieCby Sandostatinom LAR v
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intervaloch asi 6 mesiacov.

Metabolizmus glukdzy

Ked’ze Sandostatin LAR m4 tlmivy u¢inok na uvol'novanie STH, glukagénu a inzulinu, méze ovplyvnit’
regulaciu glukozy. Moze sa zhorsit’ postprandidlna tolerancia glukozy. Ako sa zaznamenalo u pacientov
lieCenych s.c. Sandostatinom, v niektorych pripadoch méze vzniknut’ stav trvalej hyperglykémie ako
nasledok dlhodobého podévania. Hlasend bola aj hypoglykémia.

U pacientov s diabetes mellitus (DM) 1. typu, Sandostatin LAR pravdepodobne ovplyvni regulaciu
glukdzy a moze sa znizit’ potreba inzulinu. U nediabetikov alebo u pacientov s DM 2. typu s ¢iastocne
zachovanymi rezervami inzulinu méze mat’ podavanie s.c. Sandostatinu za nasledok zvySenie
postprandialnej glykémie. Preto sa odportca sledovat’ glukdzovi toleranciu a antidiabeticku liecbu.

U pacientov s inzulinomami moze oktreotid, vzhI'adom na relativne u¢innejsie tlmenie sekrécie STH a
glukagonu ako sekrécie inzulinu a vzhl'adom na kratSie trvanie tlmivého ti¢inku na inzulin, prehlbit’
hypoglykémiu a predlZzit’ jej trvanie. Tychto pacientov je potrebné starostlivo sledovat’.

Vyziva

Oktreotid mo6ze u niektorych pacientov ovplyvnit’ absorpciu tukov z potravy.

U niektorych pacientov lieCenych oktreotidom sa pozorovali zniZzené hladiny vitaminu B12 a abnormalne
hodnoty Schillingovych testov. U pacientov, ktori maju v anamnéze nedostatok vitaminu B12, sa pocas
liecby Sandostatinom LAR odporuca sledovat’ hladiny vitaminu B12.

Obsah sodika

Sandostatin LAR obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v injek¢nej liekovke, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Ked’ sa Sandostatin LAR podava sucasne s betablokatormi, blokatormi kalciového kanala, alebo latkami,
ktoré reguluji rovnovahu tekutin a elektrolytov, méze byt potrebna tprava davky tychto liekov (pozri

Cast' 4.4).

Ked’ sa Sandostatin LAR podéava sucasne s inzulinom a antidiabetikami, méZe byt potrebna uprava davky
tychto liekov (pozri Cast’ 4.4).

Zistilo sa, Ze oktreotid znizuje ¢revnu absorpciu cyklosporinu a spomal’uje absorpciu cimetidinu.
Stc¢asné podanie oktreotidu a bromokriptinu zvySuje biologickli dostupnost’ bromokriptinu.

Maly pocet publikovanych tidajov naznacuje, ze analdgy somatostatinu mézu znizit’ metabolicky klirens
zltCenin, o ktorych je zname, Ze sa metabolizuji enzymami cytochromu P450, ¢o moze byt dosledkom
tlmenia rastového horménu. Pretoze sa neda vylucit', ze oktreotid moze mat’ tento ucinok, je potrebné
postupovat’ opatrne pri pouziti inych lie€iv, ktoré sit metabolizované hlavne CYP3A4 a ktoré maju maly

terapeuticky index (napr. chinidin, terfenadin).

Stibezné pouzitie s analogmi radioaktivneho somatostatinu
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Somatostatin a jeho analdgy, ako je oktreotid, sa kompetitivne viazu na somatostatinové receptory a mozu
interferovat’ s i¢innost’ou analégov radioaktivneho somatostatinu.

Podaniu Sandostatinu LAR sa treba vyhntt' 24 hodin pred podanim oxodotreotidu lutécia (!"” Lu), ktory
ma radiofarmaceuticku vdzbu na somatostatinové receptory. Ak je to potrebné, mdzu byt pacienti lieceni
kratkodobo pdsobiacimi analégmi somatostatinu az do 24 hodin pred podanim oxodotreotidu lutécia
("Lu).

Po podani oxodotreotidu lutécia (!’ Lu) sa moze liecba Sandostatinom LAR obnovit’ od 4 do 24 hodin a
ma sa znova prerusit’ 4 tyzdne pred d’al§im podanim oxodotreotidu lutécia ('”7 Lu).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

K dispozicii je obmedzené mnozstvo udajov (menej ako 300 ukoncenych gravidit) o pouziti oktreotidu

u gravidnych Zien a priblizne v tretine pripadov nie su zname vysledky gravidity. Vac¢sina hlaseni bola
prijata po uvedeni oktreotidu na trh a viac ako 50 % gravidit vystavenych oktreotidu bolo u pacientok

s akromegéliou. VicSina zien bola vystavena oktreotidu pocas prvého trimestra gravidity v davkach

v rozpéti 100-1200 pg Sandostatinu s.c./denne alebo 10-40 mg Sandostatinu LAR/ mesa¢ne. Vrodené
anomalie sa zaznamenali v 4 % gravidit so znamym vysledkom. V uvedenych pripadoch nie je podozrenie
na pric¢innu suvislost’ s oktreotidom.

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame w¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri
Cast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie sa odporica vyhnut sa pouzivaniu Sandostatinu LAR pocas gravidity (pozri
Cast’ 4.4).

Dojcenie

Nie je zname, ¢&i sa oktreotid vylucuje do Pudského materského mlieka. Stadie na zvieratach preukazali
vyluCovanie oktreotidu do materského mlieka. Pacientky pocas lie¢by Sandostatinom LAR nemaju doj¢it’.

Fertilita

Nie je zname, ¢i ma oktreotid vplyv na fertilitu u l'udi. U samcich mlad’at, ktorych matkam bol pocas
tehotenstva a laktacie podavany oktreotid, sa pozoroval oneskoreny zostup semennikov. U potkanich
samcov a samic vSak oktreotid neposkodil fertilitu v davkach do 1 mg/kg telesnej hmotnosti denne (pozri
cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Sandostatin LAR nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’

stroje. Pacientov je potrebné upozornit’, aby boli pri vedeni vozidiel a obsluhovani strojov opatrni, ak budu
pocas liecby Sandostatinom LAR pocitovat’ zavrat, asténiu/tinavu alebo bolest’ hlavy.
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4.8 Neziaduce uclinky

Zhrnutie profilu bezpec¢nosti

Najcastejsie neziaduce reakcie hldsené pocas lieCby oktreotidom zahffiaju gastrointestindlne poruchy,
poruchy nervového systému, pecene a zlCovych ciest a poruchy metabolizmu a vyzivy.

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie v klinickych skasaniach, v ktorych sa podaval oktreotid, boli
hnacka, bolest’ brucha, nauzea, flatulencia, bolest” hlavy, vznik zI¢ovych kamenov, hyperglykémia

a zapcha. Dalsie ¢asto hlasené neZiaduce reakcie boli zavraty, lokalizovana bolest’, zI¢ové blato, porucha
funkcie Stitnej zl'azy (napr. pokles hladiny horménu stimulujticeho §titnu zl'azu [TSH], pokles celkového
T4 a pokles vol'ného T4), riedka stolica, zhorSena gluk6zova tolerancia, vracanie, asténia a hypoglykémia.

Tabul’kovy prehl’ad neziaducich reakcii

Nasledujuce neziaduce reakcie na liek, zhrnuté v Tabul'ke 1, sa zozbierali z klinickych Stadii

s oktreotidom:

Neziaduce reakcie na liek (Tabul’ka 1) su zoradené podl’a frekvencie, najcastejsie sa vyskytujiice ako
prvé, podl'a nasledujicej konvencie: vel'mi casté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); menej ¢asté (>=1/1 000
az <1/100); zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000) vel'mi zriedkavé (<1/10 000), vratane ojedinelych hlaseni.
V ramci kazdej skupiny frekvencie st neziaduce reakcie zoradené v poradi klesajucej zdvaznosti.

Tabulka 1 Neziaduce reakcie na liek hlasené v klinickych $tadiach

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Vel'mi Casté: Hnacka, bolest’ brucha, nauzea, zapcha, flatulencia.

Casté: Dyspepsia, vracanie, nadivanie, steatorea, riedka stolica, zmena
farby stolice.

Poruchy nervového systému

Velmi Casté: Bolest hlavy.

Casté: Zavraty.

Poruchy endokrinného systému

Casté: Hypotyreoidizmus, porucha §titnej zl'azy (napr. pokles TSH, pokles
celkového T4 a pokles vol'ného T4).

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest

Vel'mi Casté: Z1&ové kamene.

Casté: Cholecystitida, zI¢ové blato, hyperbilirubinémia.
Poruchy metabolizmu a vyZivy

Velmi Casté: Hyperglykémia.

Casté: Hypoglykémia, zhorSena glukézova tolerancia, anorexia.
Menej Casté: Dehydratacia.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Velmi Casté: Reakcie v mieste podania injekcie.

Casté: Asténia.

Laboratorne a funkéné vySetrenia

Casté: Zvysené hladiny aminotransferaz.

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Casté: Pruritus, vyrazky, alopécia.

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina

Casté: Dyspnoe.
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Poruchy srdca a poruchy srdcovej ¢innosti
Casté: Bradykardia.
Menej Casté: Tachykardia.

Po uvedeni na trh
Spontanne hlasené neziaduce reakcie uvedené v Tabulke 2 st hldsené dobrovolne a nie je pri nich vzdy
mozné spol'ahlivo stanovit’ frekvenciu alebo pri¢innu suvislost’ s expoziciou lieku.

Tabul’ka 2 NezZiaduce reakcie na liek pochadzajiice zo spontannych hlaseni

Poruchy krvi a lymfatického systému
Trombocytopénia

Poruchy imunitného systému
Anafylaxia, alergické reakcie/reakcie z precitlivenosti.

Poruchy kozZe a podkozZného tkaniva
Urtikaria.

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest

Akutna pankreatitida, akatna hepatitida bez cholestazy, cholestaticka hepatitida, cholestaza, ZItacka,
cholestaticka Zltacka.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Arytmie.

Laboratorne a funkéné vySetrenia
Zvysené hladiny alkalickej fosfatazy, zvysené hladiny gama-glutamyltransferazy.

Popis vybranych neziaducich reakcii

Reakcie spojené so zlcnikom

Bolo preukdzané, ze somatostatinové analogy inhibuju kontraktilitu zlénika a znizujt sekréciu ZI¢e, co
moze viest' k zlénikovym abnormalitdm alebo kalu. Vznik zl¢ovych kameniov bol hlaseny u 15 az 30 %
pacientov dlhodobo pouzivajucich subkutannu formu Sandostatinu. Incidencia v celkovej populacii (vo
veku 40 az 60 rokov) je 5 az 20 %. Dlhodoba expozicia Sandostatinu LAR u pacientov s akromegaliou
alebo gastroenteropankreatickymi nadormi naznacuje, ze liecba Sandostatinom LAR nezvysuje

v porovnani so subkutannou formou Sandostatinu incidenciu vzniku ZI€ovych kameiiov. Ak dojde

k vzniku zl¢ovych kametiov, zvy€ajne st asymptomatické; kamene sposobujlice priznaky sa maju liecit’
bud’ rozptistanim zl¢ovymi kyselinami alebo chirurgicky.

Poruchy gastrointestinalneho traktu

V zriedkavych pripadoch mozu gastrointestinalne ucinky pripominat’ akiitnu nepriechodnost’ ¢riev

s postupujicim rozpatim brucha, silnou bolest'ou v epigastriu, pohmatovou citlivost'ou brusnej steny
a s reflexnym napinanim svalstva pri pohmate brucha.

Frekvencia gastrointestindlnych neziaducich udalosti sa pri pokracujucej liecbe ¢asom znizuje.

Reakcie z precitlivenosti a anafylaktické reakcie

Po uvedeni lieku na trh boli hlasené reakcie z precitlivenosti a alergické reakcie. Ak déjde k ich vyskytu,
najcCastejsie postihuju kozu, zriedkavo usta a dychacie cesty. Hlasené boli aj ojedinelé pripady
anafylaktického Soku.

Reakcie v mieste vpichu
U pacientov, ktori dostavali Sandostatin LAR, boli ¢asto hlasené reakcie v mieste vpichu, vratane bolesti,
zaCervenania, krvacania, svrbenia, opuchu alebo stvrdnutia avsak vo vi¢Sine pripadov tieto udalosti
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nevyzadovali klinickt intervenciu.

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Aj ked’ sa merané vylucovanie tukov v stolici moze zvysit, dosial’ sa nedokazalo, ze by dlhodoba liecba
oktreotidom viedla k nedostato¢nej vyzive ndsledkom nedostatocnej absorpcie.

Pankreatické enzymy

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa zaznamenala pocas prvych hodin alebo dni liecby s.c. Sandostatinom
akutna pankreatitida, ktora ustupila po vysadeni lieku. Okrem toho sa u pacientov dlhodobo liecenych
Sandostatinom s.c. zaznamenala pankreatitida sposobena zl¢ovymi kameiimi.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Bradykardia je pri somatostatinovych analégoch ¢astou neziaducou reakciou. U pacientov s akromegaliou
aj u pacientov s karcinoidovym syndrémom sa pozorovali zmeny na EKG, ako prediZenie QT intervalu,
posuny osi, v€asna repolarizacia, nizka voltaz, prechod R/S, v€asna progresia kmitu R a neSpecifické
zmeny ST-T vlny. Suvislost’ medzi tymito udalostami a oktreotidacetatom nie je preukazana, pretoze
mnohi z tychto pacientov maji zakladné ochorenie srdca (pozri Cast’ 4.4).

Trombocytopénia

Po uvedeni lieku na trh bola hlasena trombocytopénia, najma pocas intraven6znej liecby Sandostatinom u
pacientov s cirhozou pecene a pocas lieCby Sandostatinom LAR. Tato porucha je po ukonceni liecCby
reverzibilna.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii liecku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Zaznamenal sa obmedzeny pocet nahodnych predavkovani Sandostatinom LAR. Davky Sandostatinu
LAR boli v rozmedzi 100 mg az 163 mg/mesiac. Jedinou hladsenou neziaducou udalostou boli navaly
horticavy.

Boli hlasené spravy o pacientoch s karcinomami, ktori dostali davky Sandostatinu LAR do 60 mg/mesiac
a do 90 mg/2 tyzdne. Tieto davky boli spravidla dobre znaSané; zaznamenali sa vSak nasledujuce

neziaduce udalosti: ¢asté mocenie, inava, depresia, tizkost’ a nedostatocna sustredenost’.

Liecba predavkovania je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickéd skupina: Hormony hypofyzy a hypotalamu a analdgy, Somatostatin a analogy, ATC
kod: HO1CBO02

Oktreotid je synteticky oktapeptidovy derivat prirodzene sa vyskytujuceho somatostatinu s podobnymi
farmakologickymi i¢inkami, ale podstatne dlh§im trvanim ucinku. Tlmi patologicky zvySenu sekréciu
rastového hormoénu (STH) a peptidov a serotoninu tvorenych v gastroenteropankreatickom (GEP)


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢.1 k notifikécii o zmene, ev.¢.: 2022/02648-Z1B

endokrinnom systéme.

U zvierat je oktreotid v porovnani so somatostatinom ucinnejsi inhibitor uvolnovania STH, glukagénu a
inzulinu a ma vyssiu selektivitu pre timenie STH a glukagéonu.

U zdravych osdb sa preukazalo, ze oktreotid, tak ako somatostatin, tlmi:

. uvoltiovanie STH stimulované argininom a hypoglykémiu vyvolanu zat'azou a inzulinom,

. postprandialne uvolnovanie inzulinu, glukagénu, gastrinu a inych peptidov GEP endokrinného
systému a argininom stimulované uvolfiovanie inzulinu a glukagonu,

. uvolfiovanie TSH stimulované tyreoliberinom (TRH).

Na rozdiel od somatostatinu tlmi oktreotid sekréciu STH vo vicsej miere ako inzulinu a reakciou na jeho
podanie nie je zvysena sekrécia hormonov (t.j. STH u pacientov s akromegaliou).

U pacientov s akromegaliou Sandostatin LAR, liekova forma oktreotidu vhodna na opakované podavanie
v intervale 4 tyzdnov, umoznuje dosiahnut’ stale a terapeutické koncentracie oktreotidu v sére, ¢im
konzistentne znizuje STH a normalizuje sérové koncentracie IGF-1 u vacSiny pacientov. U vacSiny
pacientov Sandostatin LAR vyrazne potlaca klinické prejavy choroby, ako je bolest’ hlavy, potenie,
parestézie, inava, osteoartralgie a syndrom karpalneho tunela. U predtym nelie¢enych pacientov s
akromegaliou s adenomom hypofyzy vylucujucim STH lie¢ba Sandostatinom LAR vyvolala zmenSenie
objemu nadorového tkaniva o >20 % u vyznamného podielu (50 %) pacientov.

U individualnych pacientov s adenomom hypofyzy vylu¢ujucim STH, Sandostatin LAR podla hlaseni
spdsobil zmensenie nadoru (pred chirurgickym zakrokom). Avsak chirurgicky zakrok sa nema odd’al’ovat’.

U pacientov s funkénymi gastroenteropankreatickymi nadormi endokrinného systému umoznuje liecba
Sandostatinom LAR nepretrzita kontrolu symptémov spojenych so zdkladnym ochorenim. U¢inok

oktreotidu na rdzne typy gastroenteropankreatickych nadorov je nasledovny:

Karcinoidové nadory

Podavanie oktreotidu moze viest k ustupu priznakov, hlavne navalov horti¢avy a hnacky. V mnohych
pripadoch suc¢asne dochadza k poklesu serotoninu v plazme a k zniZzeniu vylu€ovania kyseliny 5-
hydroxyindoloctovej moc¢om.

VIPomy

Biochemickou vlastnostou tychto nadorov je nadprodukcia vazoaktivneho intestinalneho peptidu (VIP).
Vo vicsine pripadov podavanie oktreotidu vyvola zmiernenie tazkej, pre tento stav typickej sekretoricke;j
hnacky, s naslednym zlepsenim kvality zivota. Toto zaroven vedie aj k ustupu sprievodnych porich
elektrolytov, napr. hypokalémie, ¢o umoziiuje ukongit’ enteralne aj parenteralne dopiianie tekutin a
elektrolytov. U niektorych pacientov sa pri vySetreni pocitatovou tomografiou ukéze spomalenie alebo
zastavenie rastu nadoru alebo dokonca zmensovanie jeho objemu, hlavne metastaz v peceni. Klinické
zlepSenie zvyc€ajne sprevadza zniZenie plazmatickych hladin VIP, ktoré mozu klesnat’ do normalneho
referencného rozmedzia.

Glukagonomy

Podavanie oktreotidu vo vicSine pripadov vedie k podstatnému zmierneniu nekrolytického stahovavého
erytému, ktory je charakteristicky pre toto ochorenie. U¢inok oktreotidu na mierny DM, ktory sa Casto
vyskytuje, nie je vyrazny a vo vSeobecnosti nema za nasledok zniZenie potreby inzulinu alebo peroralnych
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antidiabetik. U postihnutych pacientov oktreotid zmieriiuje hnac¢ku a tym sposobuje narast hmotnosti. Aj
ked’ podavanie oktreotidu €asto vedie k okamzitému znizeniu plazmatickych hladin glukagénu, tento
pokles zvycCajne nepretrvava pri dlhodobom podavani lieku, a to napriek pokracujiicemu zlepSovaniu
priznakov.

Gastrindmy (Zollingerov-Ellisonov syndrém)

Liecba inhibitormi proténovej pumpy alebo blokatormi H2-receptorov vo vSeobecnosti reguluje nadmernt
sekréciu zaludkovej kyseliny. AvSak hnacku, ktora je tiez vyznamnym priznakom, nemusia inhibitory
protonovej pumpy alebo blokatory H2 receptorov dostato¢ne zmiernit'. Sandostatin LAR mo6Ze pomdct’
d’alej znizit nadmernt sekréciu zaludkovej kyseliny a zlepsit’ priznaky, vratane hnacky, ked’ze

u niektorych pacientov prinasa potlac¢enie zvysSenych hladin gastrinu.

Inzulindmy

Podévanie oktreotidu vyvolava pokles cirkulujuceho imunoreaktivneho inzulinu. U pacientov

s operabilnymi nadormi moZze oktreotid pomoct’ obnovit’ a udrzat’ normoglykémiu pred operaciou.

U pacientov s neoperabilnymi benignymi alebo malignymi nadormi sa moze zlepsit’ kontrola glykémie aj
bez stcasného trvalého znizenia hladin cirkulujiiceho inzulinu.

4ilé _mideu u S, , ZnAmou S Acion Drma , ,
Pokrocilé .. midgut neuroendokrinné nadory alebo nddory s neznadmou lokalizaciou primarneho nadoru
pri ktorych sa lokalizadcia mimo ,,midgut® vylucila

Randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované klinické skusanie fazy 111 (PROMID)
preukazalo, ze Sanodstatin LAR inhibuje rast nadoru u pacientov s pokroc¢ilymi neuroendokrinnymi
nadormi ¢reva (midgut).

85 randomizovanych pacientov dostavalo Sandostatin LAR 30 mg kazdé 4 tyzdne (n=42), alebo placebo
(n=43) pocas 18 mesiacov, alebo az do progresie nadoru alebo smrti.

Hlavné kritéria pre zaradenie do Studie boli: neliecené, histologicky potvrdené, pre lokalizaciu

neoperabilné alebo metastdzujuce, dobre diferencované, funkcne aktivne alebo neaktivne neuroendokrinné
nadory/karcinomy; s primarnym nadorom lokalizovanym v ¢reve (midgut), alebo nezname;j lokalizacie pri
predpoklade, Zze ma povod v ¢reve (midgut), ak sa vylucil primarny nador pankreasu, hrudnika alebo inde.

Primarny ciel'ovy ukazovatel’ bol ¢as do progresie nadoru alebo do imrtia stivisiaceho s nadorom (TTP).

V analyze populacie podla lie¢ebného zameru (ITT) (vSetkych randomizovanych pacientov) sa
zaznamenalo 26 pripadov progresie alebo tmrtia v sivislosti s nddorom v skupine Sandostatinu LAR a 41
v skupine placeba (HR=0,32; 95 % IS, 0,19 az 0,55; p=0,000015).

V konzervativnej analyze populacie ITT (cITT), z ktorej boli 3 pacienti vyluceni po randomizicii, sa
pozorovalo 26 pripadov progresie alebo umrtia v suvislosti s nddorom v skupine Sandostatinu LAR a 40 v
skupine placeba (HR=0,34; 95 % IS, 0,20 az 0,59; hodnota p=0,000072; Obrazok 1). Median ¢asu do
progresie nadoru bol 14,3 mesiaca (95 % IS, 11,0 az 28,8 mesiaca) v skupine Sandostatinu LAR a

6,0 mesiacov (95 % IS, 3,7 az 9,4 mesiaca) v skupine placeba.

V analyze populacie podl'a protokolu (PP), z ktorej boli vyluceni d’alsi pacienti na konci liecby v studii, sa

pozorovala progresia nadoru alebo umrtie suvisiace s nadorom u 19 pacientov lieCenych Sandostatinom
LAR a u 38 pacientov, ktori dostavali placebo (HR=0,24; 95 % IS, 0,13 az 0,45; hodnota p=0,0000036).

10
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Obrazok 1 Odhad TTP podla Kaplana-Meiera porovnavajuci Sandostatin LAR s placebom
(konzervativna ITT populacia)

Placebo: 40 udalosti
Median 6,0 mesiaca

——  Oktreotid LAR 26 udalosti
Median 14,3 mesiaca

>

e

=

[}

R3) |

[s]

a

<

8 ..

5] .

a, [

< e mm ==

=9 0 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
Cas od randomizacie (mesiace)

Pacienti ... 43 21 ) 3 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0
vrizika ™ 42 30 19 16 15 10 10 9 9 6 5 3 1 0

Logrank test stratifikovany podl'a funkénej aktivity: p=0,000072, HR= 0,34 [95 % IS: 0,20-0,59]

Tabulka 3 Vysledky TTP podl’a analyzy populacii

Udalosti TTP Median TTP mesiace [95% IS] HR [95% IS]
p-hodnota *
Sandostatin Placebo Sandostatin Placebo
LAR LAR
ITT 26 41 NR NR 0,32

[95% IS, 0,19 to
0,55] P=0,000015

cITT 26 40 14,3 6,0 0,34
[95% 1S, 11,0 | [95% 1S, 3,7 to [95% IS, 0,20 to
to 28,8] 9,4] 0,59] P=0,000072

PP 19 38 NR NR 0,24

[95% IS, 0,13 to
0,451 P=0,0000036
NR=neuvadzany; HR=pomer rizika; TTP= ¢as do progresie nadoru; ITT=podla lieCebného
zameru; cITT=konzervativna ITT; PP=podl'a protokolu
*Logrank test stratifikovany podl'a funk¢nej aktivity

Ucinok liegby bol podobny u pacientov s funkéne aktivnymi (HR=0,23; 95 % IS, 0,09 a7 0,57) a
inaktivnymi nadormi (HR=0,25; 95 % IS, 0,10 az 0,59).

Po 6 mesiacoch lieCby sa pozorovala stabilizacia ochorenia u 67 % pacientov v skupine Sandostatinu LAR
a u 37% pacientov v skupine placeba.

11
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Vzhl'adom na vyznamny klinicky prinos Sandostatinu LAR pozorovany v tejto planovanej predbezne;j
analyze bol nabor pacientov zastaveny.

Bezpecnost’ Sandostatinu LAR v tomto klinickom skusani sa zhodovala s jeho stanovenym
bezpecnostnym profilom.

Liecba adenémov hypofyzy vyluéujacich TSH

Preukazalo sa, Ze podavanie jednej i.m. injekcie Sandostatinu LAR kazdé 4 tyzdne, znizuje zvysSené
hladiny hormonov §titnej Zl'azy, normalizuje TSH a zlepsuje klinické prejavy a priznaky hypertyroidizmu
u pacientov s adenomami vyluujucimi TSH. Uginok lie¢by Sandostatinom LAR dosiahol hladinu
Statistickej vyznamnosti v porovnani s vychodiskovymi hodnotami po 28 ditoch a prinos liecby
pokracoval az do 6 mesiacov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po jednorazovej i.m. injekcii Sandostatinu LAR dosiahne koncentracia oktreotidu v sére prechodné
zaciato¢né maximum v priebehu 1 hodiny po podani, po ktorom nasleduje progresivny pokles na nizku,
nedokdzatel'nt hladinu oktreotidu v priebehu 24 hodin. Po tomto maxime v 1.deil zostava oktreotid

u vacSiny pacientov na subterapeutickych hladinach pocas nasledujucich 7 dni. Potom sa koncentracie
oktreotidu opat’ zvysia, dosiahnu rovnovazny stav okolo 14.dna a zostavaju pomerne stale pocas
nasledujticich 3 az 4 tyzdiiov. Najvyssia hladina pocas 1.diia je nizSia ako hladiny pocas fazy
rovnovazneho stavu, priCom pocas 1.diia nepresiahne uvolnenie lie¢iva 0,5% z jeho celkovej hodnoty. Asi
po 42.dni koncentracia oktreotidu pomaly klesa, sicasne s fazou konecného rozkladu polymérového
matrixu liekovej formy.

U pacientov s akromegaliou st priemerné rovnovazne hodnoty koncentracie oktreotidu po jednorazove;j
davke Sandostatinu LAR 10 mg 358 ng/l, 20 mg 926 ng/l a 30 mg 1710 ng. Rovnovazne koncentracie
oktreotidu v sére, ktoré sa dosiahnu po 3 injekciach v 4-tyzdiovych intervaloch, st priblizne 1,6 az 1,8
nasobne vyssie a predstavuja 1557 ng/l po opakovanych injekciach 20 mg a 2384 ng/l po opakovanych
injekciach 30 mg Sandostatinu LAR.

U pacientov s karcinoidovymi nadormi sa priemerné (a medianové) rovnovazne koncentracie oktreotidu v
sére po opakovanych injekciach 10 mg, 20 mg a 30 mg Sandostatinu LAR podavanych v 4-tyzdnovych
intervaloch tiez zvySovali linedrne s davkou a boli 1231 (894) ng/l, 2620 (2270) ng/l a 3928 (3010) ng/I.

Po podani az 28 injekcii Sandostatinu LAR v mesacnych intervaloch nedoslo k akumulécii oktreotidu nad
hodnotu, ktora sa o¢akava kvoli prekryvaniu profilov uvol'novania.

Farmakokineticky profil oktreotidu po injekcii Sandostatinu LAR odraza profil uvolfiovania

z polymérového matrixu a jeho biodegradaciu. Ked’ sa oktreotid uvolni do systémového obehu,
distribuuje sa v sulade s jeho znamymi farmakokinetickymi vlastnostami, ako sa popisali pri s.c. podani.
Distribu¢ny objem oktreotidu pri rovnovaznom stave je 0,27 I/kg a celkovy telesny klirens je 160 ml/min.
Vizba na bielkoviny plazmy dosahuje 65% a v podstate ziadne lieCivo sa neviaze na krvinky.

Farmakokinetické udaje pochadzajiuce z obmedzeného poctu krvnych vzoriek od pediatrickych pacientov
s hypotalamovou obezitou, vo veku 7 — 17 rokov, lieCenych Sandostatinom LAR 40 mg raz mesacne
preukazali priemerné minimalne hladiny oktreotidu v plazme v hodnote 1395 ng/1 po prvej injekcii

a 2973 ng/l v rovnovaznom stave. Zaznamenala sa vysoka interindividualna variabilita.

12
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Minimalne koncentracie oktreotidu v rovnovaznom stave nekorelovali s vekom a s indexom telesnej
hmotnosti a mierne korelovali s telesnou hmotnost'ou (52,3 — 133 kg), pricom existoval vyznamny rozdiel
medzi pacientmi muzského a zenského pohlavia —u zien boli miniméalne koncentracie o 17% vyssie.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Stadie akutnej toxicity a toxicity pri opakovanom podéavani, genotoxicity, karcinogenity a reprodukéne;j
toxicity na zvieratach neodhalili ziadne Specifické bezpecnostné rizika pre l'udi.

Reprodukeéné stadie na zvieratach neodhalili ziadne dokazy teratogénnych, embryo/fetalnych alebo inych
reprodukénych G¢inkov v désledku oktreotidu pri davkach u rodi¢ov az do 1 mg/kg/den. U potomkov
potkanov sa zaznamenalo isté spomalenie fyziologického rastu, ktoré bolo prechodné a pripisovalo sa
inhibicii STH spdsobene;j priliSnou farmakodynamickou aktivitou (pozri Cast’ 4.6).

Ziadne $pecifické tudie sa nerealizovali na mladych potkanoch. V §tadiach prenatalneho a postnatalneho
vyvinu sa pozoroval obmedzeny rast a dozrievanie u F1 potomkov samic, ktoré dostdvali oktreotid pocas
celej gravidity a laktacie. U F1 samc¢ieho potomstva sa pozoroval oneskoreny zostup semennikov, ale
fertilita postihnutych F1 sam¢ich mlad’at ostala normalna. Vyssie uvedené pozorovania teda boli
prechodné a povazovali sa za dosledok inhibicie STH.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Prasok (Injek¢na liekovka)
poly(D,L-laktid-ko-glykolid)

manitol (E421).

Disperzné prostredie (Naplnena injek¢na striekacka):
sodna sol’ karmel6zy

manitol (E421)

poloxamér 188

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi .

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky
Tento liek sa nesmie po rekonstitucii uchovavat’ (musi byt pouzity okamzite).

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Uchovavajte v chladnicke ( 2°C - 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.

Sandostatin LAR sa m6ze uchovavat’ pri teplote do 25°C v den podania.
Podmienky na uchovévanie po rekonstitucii lieku, pozri cast’ 6.3

13
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Jednotlivé balenia obsahuju jednu sklenenu injeként liekovku s objemom 6 ml s praskom na injekénu
suspenziu, liekovka je uzavreta gumenou zatkou (brombutylova guma) a hlinikovym vyklapacim vieckom
a jednu bezfarebnu naplnenu sklenenu striekacku s objemom 3 ml s prednou a piestovou zatkou
(chlorbutylova guma) s 2 ml disperzného prostredia v spolo¢nom baleni s jednym adaptérom injekéne;j
liekovky a jednou bezpecnostnou injek¢énou ihlou v uzavretom blistrovom obale.

Multibalenia z troch samostatnych baleni, kazdé samostatné balenie obsahuje jednu sklenenu injekéntt
liekovku s objemom 6 ml s praskom na injekénu suspenziu, ktora je uzavreta gumenou zatkou
(brombutylova guma) a hlinikovym vyklapacim vieckom a jednu bezfarebnt naplnent sklenent
striekacku s objemom 3 ml, ktord mé prednu a piestovi zatku (chlorbutylova guma) s 2 ml disperzného
prostredia, v spolo¢nom baleni s adaptérom injekénej liekovky a jednou bezpecnostnou injekénou ihlou
v uzavretom blistrovom obale.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Pokyny na pripravu a intramuskularne podanie Sandostatinu LAR

LEN NA PODANIE HLBOKOU INTRAMUSKULARNOU INJEKCIOU!

Injek¢na suprava obsahuje:

_[ —l]
_[ =

a Jedna injek¢na liekovka obsahujica prasok Sandostatin LAR

b Jedna naplnena injekéna striekacka obsahujica disperzné prostredie na rekonstituciu
(vehikulum)

c Jeden adaptér injekénej liekovky na rekonstiticiu lieku

d Jedna bezpecnostna injek¢éna ihla

Dosledne dodrzujte pokyny nizSie aby sa zabezpecila spravna rekonstitticia Sandostatinu LAR pred
podanim hlbokej intramuskularnej injekcie.
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Pocas rekonstitucie Sandostatinu LAR st tri zasadné kroky. Ich nedodrZiavanie méze mat’ za nasledok
chyby v spravnom podani lieku.

o Injekéna suprava musi dosiahnut’ izbovi teplotu. Vyberte injekénu stipravu z chladnicky a
nechajte ju prirodzene zohriat’ na izbovu teplotu minimalne 30 minut pred rekonstituciou, ale
neprekroc¢te 24 hodin.

e Po pridani roztoku na riedenie sa uistite, Ze prasok je plne nasyteny tym, Ze nechate injek¢énu
liekovku stat’ 5 mintt,

e Po nasyteni, mierne trepte liekovkou v horizontalnom smere minimalne 30 sekiind pokial’ sa
nevytvori homogénna suspenzia. Suspenzia Sandostatinu LAR sa musi pripravit’ az
bezprostredne pred podanim.

Sandostatin LAR ma podat’ len Skoleny zdravotnicky pracovnik.
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Krok ¢.1
Vyberte injek¢éntl supravu Sandostatin LAR z chladnicky.

POZOR: Je nevyhnutné zacat’ proces rekonstiticie az ked’
injek¢na suprava dosiahne izbovu teplotu. Nechajte injek¢nu
supravu stat’ pri izbovej teplote minimalne 30 minut pred
rekonstituciou ale neprekrocte 24 hodin.

Poznamka: Ak je potrebné, injekéna stiprava sa moze ulozit’ spat’
do chladnicky.

Krok ¢.2

e Zinjekenej lickovky odstrante plastovy uzaver a ocistite
gumentt zatku injek¢énej liekovky alkoholovym
tampdonom.

e QOdstrante foliu z viecka obalu adaptéra injekéne;j
lickovky, ale NEVYBERAIJTE adaptér injekcnej
liekovky z obalu.

e Uchopte obal adaptéra injekcénej liekovky tak, aby bol
adaptér umiestneny hore na injek¢nej liekovke a stlacte ho
uplne nadol tak, aby zapadol na miesto, ¢o sa potvrdi
pocutel'nym ,,cvaknutim®..

o Qdstraiite obal z adaptéra injekcnej liekovky tak, ze ho
nadvihnete priamo nahor.
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Krok ¢.3

Odstranite  kryt injekénej striekacky naplnenej disperznym
prostredim a naskrutkujte injeként striekacku na adaptér
injek¢nej liekovky.

Pomaly zatla¢te piest celkom na doraz, aby sa vSetko disperzné
prostredie presunulo do injek¢nej liekovky .

Krok ¢.4
POZOR:Je nevyhnutné nechat’ injekénu liekovku stat’® 5
minut na zaistenie iplného nasytenia roztoku praskom...

Poznamka: Je v poriadku, ak sa pre mierny pretlak v injekénej
liekovke piest striekacky posunie nahor.

V tejto faze pripravte pacienta na injekciu.

Krok é.5

Po dosiahnuti nasytenia sa uistite, Ze je piest zatlaCeny celkom na
doraz v injekénej striekacke.

POZOR: Podrzte piest stlaceny a mierne injekénou liekovkou
potriasajte vo vodorovnom smere najmenej 30 sekind, aby sa
prasok uplne rozsuspendoval (homogénna mliecnobiela
suspenzia). Ak sa prasok uplne nerozptyli, eSte raz mierne
potriasajte asi 30 sekind.

Krok ¢.6

Pripravte miesto vpichu injekcie alkoholovym tamponom.
Obrat'te injekénu liekovku a injeként striekacku hore dnom,
pomaly potiahnite piest spat’ a do injekcnej striekacky natiahnite
cely obsah injekénej liekovky.
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Odskrutkujte injekéni striekacku z adaptéra injek¢nej lickovky

Krok ¢.7
Naskrutkujte bezpecnostnu injek¢éni ihlu na injek¢nu striekacku.

Este raz mierne potriasajte injekénu striekacku na zaistenie
homogénnej mlie¢nobielej suspenzie.

Odstraiite z ihly ochranny kryt.

Jemne po strickacke poklepte aby ste odstranili akékol'vek
viditeI'né bubliny a vytlaéte ich zo striekacky von. Skontrolujte, i
miesto vpichu nebolo kontaminované.

Pokracujte okamzite krokom 8 na podanie pacientovi. Akékol'vek
oneskorenie moze sposobit’ sedimentaciu.

Krok ¢.8

Sandostatin LAR sa musi podat’ len hlbokou intramuskuldrnou

injekciou, NIKDY intravendzne. Miesto podania injekcie
Zaved'te ihlu aplne do koze l'avého alebo pravého sedacieho i [ \
svalu pod uhlom 90°. ;

Pomaly potiahnite piest spat’ a ubezpecte sa, Ze ste neprepichli i
niektoru cievu (ak ste prepichli cievu, zaved'te ihlu do iného 90°uhol
miesta). .
Pri stalom tlaku stlacajte piest, az kym sa injek¢na striekacka \/\_/
nevyprazdni.

Vytiahnite ihlu z miesta vpichu a aktivujte bezpeCnostny systém

(podrla obrazku pri kroku ¢.9).
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Krok ¢.9

Bezpecnostny kryt ihly aktivujte jednym z tychto dvoch A
sposobov: =

- bud’ pritla¢te odklapaciu ¢ast’ bezpecnostného krytu na
pevny povrch (obrazok A),

- alebo zatlaéte odklapaciu cast’ prstom dopredu B
(obrazok B).

N \ . . o, N
Pocutelné ,,cvaknutie* potvrdi spravnu aktivaciu. S

Injek¢nu striekacku okamzite odhod’te (do nadoby na likvidaciu
ostrych predmetov).

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Novartis Slovakia s.r.o.

Zizkova 22B

811 02 Bratislava

Slovenska republika

8. REGISTRACNE CIiSLA

Sandostatin LAR 20 mg: 56/0276/00-S

Sandostatin LAR 30 mg: 56/0277/00-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie:

Sandostatin LAR 20 mg: 28. jal 2000

Sandostatin LAR 30 mg: 28. jul 2000

Déatum posledného predlzenia registracie: 9. maj 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

08/2022
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