Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2023/05659-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

SANDOSTATIN LAR 20 mg
SANDOSTATIN LAR 30 mg
prasok a disperzné prostredie na injek¢énu suspenziu

oktreotid

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Sandostatin LAR a na ¢o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Sandostatin LAR
3. Ako pouzivat’ Sandostatin LAR

4. Mozné vedlajsie tcinky

5 Ako uchovavat’ Sandostatin LAR

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Sandostatin LAR a na &o sa pouZiva

Sandostatin LAR je syntetickd zlt¢enina odvodend od somatostatinu. Somatostatin je latka prirodzene sa
vyskytujuca v 'udskom organizme, ktora potlaca uvolnovanie niektorych horménov, napriklad rastového
hormoénu. Vyhodou Sandostatinu LAR oproti somatostatinu je to, Ze jeho ti€inok je silnejsi a trva dlhSie.

Sandostatin LAR sa pouZiva

. na lie¢bu akromegalie,

Akromegalia je ochorenie, pri ktorom telo vytvara privel’a rastového hormoénu. Za normalnych okolnosti
objemu kosti a tkaniv, najméa na rukach a nohach. Sandostatin LAR vyrazne potlac¢a priznaky akromegalie,
medzi ktoré patria bolest’ hlavy, nadmerné potenie, tfpnutie rik a noh, inava a bolest’ kibov. Vo vigsine
pripadov je nadmerna tvorba rastového horménu zapricinena zvac¢senim podmozgovej zl'azy (adendémom
hypofyzy). Liecba Sandostatinom LAR mdze zmensit’ vel’kost’ adenomu.

Sandostatin LAR sa pouziva na lieCbu pacientov s akromegaliou:

- ked’ iné druhy liecby akromegalie (chirurgicka liecba alebo radioterapia) nie st vhodné alebo
neucinkovali;

- po radioterapii na preklenutie do¢asného obdobia, kym radioterapia za¢ne byt’ plne G¢inna.

. na zmiernenie priznakov spojenych s nadmernou tvorbou uréitych hormoénov a inych pribuznych latok
v zaludku, ¢revach a podzaludkovej zl'aze,

Nadmernt tvorbu ur¢itych horménov a inych pribuznych prirodzenych latok mozu zapricinit’ niektoré

zriedkavé ochorenia zaludka, ¢riev alebo podzaludkovej zl'azy. To narusa prirodzent rovnovahu hormoénov v

organizme, ¢o vedie k mnohym prejavom, napriklad navalom tepla a s¢ervenaniu, hnacke, nizkemu krvnému

tlaku, vyrazkam a chudnutiu. Liecba Sandostatinom LAR poméaha potlacat’ tieto priznaky.
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° na lie¢bu neuroendokrinnych nadorov ¢reva (napr. slepého ¢reva, tenkého ¢reva alebo hrubého ¢reva),
Neuroendokrinné nadory su zriedkavé nadory, ktoré sa mozu nachadzat’ v rznych Castiach tela. Sandostatin
LAR sa tiez pouZziva na obmedzenie rastu tychto nadorov, ak sa nachadzaju v Creve (napr. v slepom Creve,
tenkom Creve alebo hrubom creve).

. na liecbu adenémov podmozgovej zlazy, ktoré vylucuju prili§ vel'a tyreotropného horménu, ktory
stimuluje $titnu zl'azu (TSH).

Prili$ vel'a tyreotropného hormonu, ktory stimuluje Stitnu zl'azu (TSH), spdsobuje hypertyroidizmus.

Sandostatin LAR sa pouziva na lie¢bu l'udi s adendmom podmozgovej zl'azy, ktoré vylucuju prili§ vel'a

tyreotropného hormonu, ktory stimuluje Stitnu zl'azu (TSH):

- ak iné spdsoby liecby (chirurgicky zakrok alebo ozarovanie) nie su vhodné, alebo neboli u¢inné;

- po ozarovani na prekrytie docasného obdobia, kym sa plne neprejavia ucinky ozarovania.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Sandostatin LAR

Dosledne dodrzujte vsetky pokyny, ktoré ste dostali od svojho lekara. M6zu sa odliSovat od tejto pisomne;j
informadcie pre pouzivatel’a.

Precitajte si nasledujuce vysvetlujiice poznamky predtym, ako vam zacnete uzivat’ Sandostatin LAR.

NepouzZivajte Sandostatin LAR:
- ak ste alergicky na oktreotid alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Sandostatin LAR, obratte sa na svojho lekara:

- ak viete, ze mate zl¢ové kamene, alebo ak ste ich mali v minulosti, alebo mate akékol'vek komplikacie
ako je hort¢ka, zimnica, bolest’ brucha alebo zoZltnutie koZe alebo o¢i, povedzte o tom svojmu
lekérovi, pretoze dlhodobé podavanie Sandostatinu LAR mo6ze mat’ za nasledok vznik ZI¢ovych
kamenov. Lekar vam mozno bude pravidelne vySetrovat’ zI¢nik.

- ak viete, ze mate diabetes (cukrovku), pretoze Sandostatin LAR moéze ovplyviiovat’ hladiny cukru v
krvi. Ak ste diabetik, je potrebné, aby vam pravidelne kontrolovali hladiny cukru v Krvi.

- ak ste v minulosti mali nedostatok vitaminu B12, lekar vam mozno bude pravidelne kontrolovat’
hladinu vitaminu B12.

Vysetrenia a kontroly
Ak ste lieCeny Sandostatinom LAR pocas dlhého obdobia, lekar vam mozno bude pravidelne kontrolovat’
funkciu stitnej zl'azy.

Lekar vam bude kontrolovat’ funkciu pecene.

Deti
S podavanim Sandostatinu LAR det’om je malo skusenosti.

Iné lieky a Sandostatin LAR
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Vo vSeobecnosti mdzete pocas liecby Sandostatinom LAR nad’alej uzivat’ iné lieky. Podavanie Sandostatinu
LAR vSak méze ovplyvnit' ucinok niektorych lieCiv, napriklad cimetidinu, cyklosporinu, bromokriptinu,

chinidinu a terfenadinu.

Ak uzivate liek na regulaciu krvného tlaku (napr. betablokator alebo blokator kalciového kanala) alebo liek
na regulaciu rovnovahy tekutin a elektrolytov, lekar vam mozno upravi davkovanie.

Ak mate cukrovku, mozno bude potrebné, aby vam lekar upravil davku inzulinu.
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Ak vam ma byt podany oxodotreotid lutécia (*’’Lu), ¢o je lie¢ba radiofarmakom, lekar vAm mozZe na kratke
obdobie ukoncit’ alebo upravit’ liecbu Sandostatinom LAR.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4 alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Sandostatin LAR sa ma pocas tehotenstva pouzivat’ iba ak je to jednoznaéne potrebné.
Zeny, ktoré mozu otehotniet’, maju pocas lie¢by pouzivat’ Gi¢innu antikoncepciu.

Pocas liecby Sandostatinom LAR nedojcite. Nie je zname, ¢i Sandostatin LAR prechadza do materského
mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Sandostatin LAR nema Ziadne alebo ma zanedbatel'né ucinky na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Avsak niektoré vedlajsie t¢inky, ktoré mozete pocitovat’ pocas liecby Sandostatinom L AR, ako napr.
bolest’ hlavy a unava, mozu obmedzit’ vasu schopnost’ bezpecne viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Sandostatin LAR obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injekénej liekovke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Sandostatin LAR

Sandostatin LAR sa musi vzdy podavat’ ako injekcia do sedacieho svalu. Pri opakovanom podavani sa ma
striedat’ l'ava a prava strana sedacej Casti.

Ak pouzijete viac Sandostatinu LAR, ako mate
Po predavkovani Sandostatinom LAR neboli hlasené Ziadne reakcie ohrozujuce Zivot.

Priznakmi predavkovania st: navaly horii¢avy a sCervenanie, ¢asté mocenie, inava, depresia, uzkost a
nedostato¢na sustredenost’.

Ak si myslite, ze u vas doslo k predavkovaniu a pocit'ujete tieto priznaky, okamzite to oznamte lekarovi.
Ak zabudnete pouzit’ Sandostatin LAR

Ak zabudnete na injekciu, odportca sa, aby vam ju podali ihned’, ako si na vynechanie davky spomeniete a
potom pokracujte v liecbe ako zvycajne. Ak dostanete davku lieku o niekol’ko dni neskdr, neuskodi vam to,
ale mohli by sa u vas doCasne znova objavit’ niektoré priznaky, kym sa ac¢inok lieCby obnovi.

Ak prestanete pouzivat®’ Sandostatin LAR

Ak prerusite lieGbu Sandostatinom LAR, mozu sa u vas znovu objavit’ priznaky. Preto neprerusujte lie¢bu

Sandostatinom LAR, pokial’ vam to neodporuci lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, zdravotnej
sestry alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Niektoré vedlajsie u€¢inky mozZu byt’ zavazné. OkamZite sa obrat’te na svojho lekara, ak sa u vas
vyskytne niektory z nasledujtcich:

VePmi ¢asté (mo6zu postihnut’ viac ako 1 z 10 pacientov):
o Z1&ové kamene sposobujuce nahlu bolest’ v chrbte.
. Vysoka hladina cukru v krvi.

Casté (mo6zu postihnat’ menej ako 1 z 10 pacientov):

. Nedostatoéna ¢innost’ §titnej zl'azy (hypotyreoza), ¢o spdsobuje zmeny srdcovej frekvencie, chuti do
jedenia alebo telesnej hmotnosti; unavu, pocit chladu alebo opuch predne;j €asti krku.

. Zmeny v testoch funkcie Stitnej zl'azy.
Zapal zl¢nika (cholecystitida); priznaky mézu zahiiiat’ bolest’ v pravej hornej ¢asti brucha, horticku,
nevolnost,, zoZltnutie pokozky a o¢i (zItacka).

o Nizka hladina cukru v Krvi.
ZhorSena znasanlivost’ glukozy.

. Pomaly tep srdca.

Menej ¢asté (mozu postihnut’ menej ako 1 zo 100 pacientov):
. Sméd, znizeny objem vylu¢ovaného mocu, tmavy mo¢, sucha s¢ervenend koza.
o Rychly tep srdca.
alSie zavazné vedDajSie uc¢inky
Reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie) vratane koznych vyrazok.
Druh alergickej reakcie (anafylaxia), ktory moze sposobit’ tazkosti s prehitanim alebo dychanim,
opuch a tfpnutie, s moznym poklesom krvného tlaku a zavratom alebo stratou vedomia.
Zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitida); priznaky mozu zahfiiat’ nahlu bolest’ v hornej Casti brucha,
nevolnost’, zvracanie, hnacku.
. Zapal pecene (hepatitida); k priznakom patri zoZltnutie koZe a oéi (zltacka), nutkanie na vracanie a
vracanie, strata chuti do jedenia, celkova nevol'nost, svrbenie, svetly moc.
. Nepravidelny tep srdca.
Nizky pocet krvnych dosticiek v krvi, ¢o mdze mat’ za nasledok zvySent krvacavost alebo tvorbu
podliatin.

e o c(

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z vyssie uvedenych vedl'ajsich Gi¢inkov, obrat'te sa okamzite na svojho
lekara.

Iné vedlajsie ucinky:
Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nizsie uvedenych vedlajsich u¢inkov, obratte sa na svojho lekara,
lekérnika alebo zdravotnu sestru. Obycajne su mierne a V priebehu liecby vymizna.

Velmi ¢asté (mozu postihnat’ viac ako 1 z 10 pacientov):
Hnacka.

Bolest brucha.

Nutkanie na vracanie.

Zapcha.

Naduvanie (vetry).

Bolest hlavy.

Bolest’ v mieste vpichu injekcie.

Casté (mozu postihnat’ menej ako 1 z 10 pacientov):
. Pocit tazoby v zaludku po jedle (dyspepsia).

o Vracanie.
. Pocit plnosti zaludka.
. Mastna stolica.
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Riedka stolica.

Zmenena farba stolice.

Zavraty.

Strata chuti do jedenia.

Zmeny V testoch funkcie pecene.
Vypadavanie vlasov.
Dychavi¢nost.

Slabost’.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnii sestru alebo
lekérnika.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedrajsie uéinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sandostatin LAR

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Uchovavajte v chladni¢ke ( 2°C 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.

Sandostatin LAR sa m6zZe uchovavat’ pri teplote do 25°C v den podania.

Sandostatin LAR sa nesmie po rekonstitticii uchovavat’ (musi byt’ pouZity okamZzite).

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie ktory je uvedeny na obale a Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek ak spozorujete Castice alebo zmenu farby.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sandostatin LAR obsahuje
- Liecivo je oktreotid
Jedna injek¢na liekovka obsahuje. 20 mg alebo 30 mg oktreotidu (ako oktreotid acetat)
- Dalsie zlozky su:
v prasku (injekéna liekovka): poly(D,L-laktid-ko-glykolid), manitol (E421)
v rozpustadle (naplnena injekéna striekacka): sodna sol’ karmel6zy, manitol(E421), poloxamér 188,
voda na injekciu.

AKo vyzera Sandostatin LAR a obsah balenia

Jednotlivé balenia obsahuju jednu sklenent injeként liekovku s objemom 6 ml, ktora je uzavreta gumenou
zatkou (brombutylova guma) a hlinikovym vyklapacim vieckom, ktora obsahuje prasok na injekénu
suspenziu a jednu bezfarebnti naplnent sklenenu striekac¢ku s objemom 3 ml s prednou a piestovou zatkou
(chlorbutylova guma) s 2 ml disperzného prostredia v spolocnom baleni s adaptérom injekénej liekovky

a jednou bezpecnostnou injekénou ihlou v uzavretom blistrovom obale.

Multibalenia z troch samostatnych baleni, kazdé samostatné balenie obsahuje jednu sklenent injeként
liekovku s objemom 6 ml, ktora je uzavreta gumenou zatkou (brombutylova guma) a hlinikovym flip-off
(vyklapacim) uzaverom, liekovka obsahuje prasok na injek¢ént suspenziu a jednu bezfarebnu naplnent
sklenenu striekacku s objemom 3 ml, ktora ma predni1 a piestova zatku (chlorbutylova guma) s 2 ml
disperzného prostredia, v spolocnom baleni s adaptérom injekcnej liekovky a jednou bezpecnostnou
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injek¢énou ihlou v uzavretom blistrovom obale.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky sily a vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Novartis Slovakia s.r.o., Zizkova 22B, 811 02 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca:
Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 90429 Niirnberg, Nemecko .
Novartis Farmacéutica SA, Gran Via de les Corts Catalanes, 764, 08013 Barcelona, Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko, Chorvatsko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Sandostatin LAR
Finsko, Grécko, Irsko, Island, Litva, LotySsko, Mad’arsko, Ma}lta,
Nemecko, Norsko, Pol'sko, Raktisko, Rumunsko, Slovinsko, Spanielsko,

Svédsko

Belgicko, Luxembursko, Holandsko Sandostatine LAR
Taliansko, Portugalsko Sandostatina LAR
Francuzsko Sandostatine L.P.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2024.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu lie¢iv
http://www.sukl.sk.

Nasledujuca informacia je ur€ena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Davkovanie Sandostatinu LAR

Akromegalia

Zacat’ lie€bu sa odporuca podavanim 20 mg Sandostatinu LAR v 4-tyzdiiovych intervaloch po dobu

3 mesiacov. U pacientov lie¢enych s.c. Sandostatinom sa liecba Sandostationom LAR moéze zacat’
nasledujtci deni po poslednej davke s.c. Sandostatinu. Nasledné upravy davkovania maji vychadzat’ zo
sérovych koncentrécii rastového horménu (STH) a rastového faktora podobného inzulinu 1/somatomedinu C
(IGF-1) a klinickych priznakov.

U pacientov, ktorych klinické priznaky a biochemické parametre (STH, IGF-1) nie s pocas tohto 3-
mesacného obdobia uplne pod kontrolou (koncentracie STH st 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 moze 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 viéSina reverzibilnych priznakov a prejavov akromegalie zmizla po 3 mesiacoch
liecby davkou 20 mg, sa moze podavat’ 10 mg oktreotidu kazdé 4 tyzdne. AvSak osobitne u tejto skupiny
pacientov sa odporuca dosledne 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 ma kazdych 6 mesiacov stanovit’ STH a IGF-
1.
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Gastroenteropankreatické endokrinné nadory

. Liecba pacientov s priznakmi suvisiacimi s funkcnymi gastroenteropankreatickymi neuroendokrinnymi
nadormi

Zacat’ lie¢bu sa odporuca podavanim 20 mg Sandostatinu LAR v 4-tyzdiiovych intervaloch. Pacienti na

liecbe s.c. Sandostatinom maji pokracovat’ v davke, ktora bola predtym ¢inna, pocas 2 tyzdnov od prvej

injekcie Sandostatinu LAR.

U pacientov, ktorych symptomy a biologické markery si po 3 mesiacoch liecby pod dostato¢nou kontrolou,
sa moze 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 moze davka
zvysit' na 30 mg Sandostatinu LAR kazdé 4 tyzdne.

V dioch, ked’ sa pocas liecby Sandostatinom LAR zosilnia symptémy suvisiace s
gastroenteropankreatickymi nadormi, sa odporuca dodato¢né podavanie s.c. Sandostatinu v davke, ktora sa
pouzivala pred liecbou Sandostatinom LAR. K tomu méze 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. V liecbe Sandostatinom LAR

zameranej na kontrolu nadoru sa ma pokracovat, ked’ nie je pritomna progresia nadoru.

Liecba adenomov hypofyzy vylucujucich TSH

Lie¢ba Sandostatinom LAR ma zacat’ davkou 20 mg v 4-tyzdiovych intervaloch pocas 3 mesiacov

a nasledne sa moze zvazit' Uprava davky. Davka sa nasledne upravi na zaklade reakcie TSH a hormoénov
Stitnej Zl'azy.

Pokyny na pripravu a intramuskularne podanie Sandostatinu LAR
LEN NA PODANIE HLBOKOU INTRAMUSKULARNOU INJEKCIOU
Injek¢na stuprava obsahuje

|
_‘-

e a Jednainjek¢na liekovka obsahujuca praSok Sandostatin LAR.

e b Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahujuca disperzné prostredie na rekonstituciu
(vehikulum) .

e ¢ Jeden adaptér injekénej lieckovky na rekonstiticiu lieku.

e d Jednabezpecnostna injekéna ihla.

Dosledne dodrzujte pokyny na pripravu injek¢nej suspenzie nizsie, aby sa zabezpecila spravna rekonstiticia
Sandostatinu LAR pred podanim hlbokej intramuskularnej injekcie.
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Pocas rekonstitucie Sandostatinu LAR st tri zasadné ¢innosti. Ich nedodrZiavanie méZe mat’ za nasledok
chyby v spravnom podani lieku.

o Injek¢na suprava musi dosiahnut’ izboviu teplotu. Vyberte injeként supravu z chladnicky a
nechajte ju prirodzene zohriat’ na izbovu teplotu minimalne 30 minut pred rekonstiticiou ale
neprekroCte 24 hodin.

e Po pridani roztoku na riedenie sa uistite, Ze prasok je plne nasyteny tym, ze nechate injeként
lickovku stat’ 5 mint.

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

Sandostatin LAR ma podat’ len skoleny zdravotnicky pracovnik.

Krok ¢.1
Vyberte injeként supravu Sandostatin LAR z chladnicky.

POZOR: Je nevyhnutné zacat’ proces rekonStitiucie az ked
injek¢na stuprava dosiahne izbovu teplotu. Nechajte injekénua
supravu stat’ pri izbovej teplote minimalne 30 minut pred 30 min
rekonstiticiou ale neprekrocte 24 hodin.

200C-25°C

Poznamka: Ak je potrebné, injek¢éna stiprava sa moze ulozit’ spat’
do chladnicky.
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Krok ¢.2
Z injekenej liekovky odstrante plastovy uzaver a ocistite gumenu
zatku injek¢nej liekovky alkoholovym tampdnom.

Odstrante foliu z viecka obalu adaptéra injekcnej liekovky, ale
NEVYBERAJTE adaptér injek¢nej liekovky z obalu.

Uchopte obal adaptéra injekcnej liekovky tak, aby bol adaptér
umiestneny hore na injek¢nej liekovke a stlacte ho tiplne nadol
tak, aby zapadol na miesto, o sa potvrdi pocutelnym
,cvaknutim®.

Odstrarte obal z adaptéra injekénej liekovky tak, Ze ho
nadvihnete priamo nahor.

Krok ¢.3

Odstrante kryt injekénej strickacky naplnenej disperznym
prostredim a naskrutkujte injekéna striekacku na adaptér
injek¢nej liekovky.

Pomaly zatla¢te piest celkom na doraz, aby sa vSetko disperzné
prostredie presunulo do injek¢nej liekovky.
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Krok ¢.4
POZOR: Je nevyhnutné nechat’ injekénu liekovku stat’ 5
minut na zaistenie uplného 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 ¢.5
Po dosiahnuti nasytenia sa uistite, ze je piest zatlaceny celkom na
doraz v injekéne;j strickacke.

POZOR: Podrzte piest stlaeny a mierne injek¢énou liekovkou
potriasajte vo vodorovnom smere najmenej 30 sekand, aby sa
prasok uplne rozsuspendoval (homogénna mliecnobiela
suspenzia). Ak sa praSok uplne nerozptyli, eSte raz mierne
potriasajte asi 30 sekund.

Krok ¢.6
Pripravte miesto vpichu injekcie alkoholovym tamponom.
Obratte injek¢én liekovku a injekénu striekacku hore dnom,

pomaly potiahnite piest spat’ a do injekénej striekacky natiahnite
cely obsah injekénej liekovky.

Odskrutkujte injek¢nu striekacku z adaptéra injek¢nej liekovky.

Krok ¢.7
Naskrutkujte bezpecnostnu injek¢éni1 ihlu na injek¢nu striekacku.

ESte raz mierne potriasajte injekénu strieckacku na zaistenie
homogénnej mlieCnobielej suspenzie.
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Odstrante z ihly ochranny kryt.

Jemne po striekacke poklepte, aby ste odstranili —akékol'vek
viditelné bubliny a vytlacte 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 intramuskularnou
injekciou, NIKDY intravendzne.

Zaved’te ihlu uplne do koze 'avého alebo pravého sedacieho
svalu pod uhlom 90°.

Pomaly potiahnite piest spat’ a ubezpecte sa, Ze ste neprepichli
niektoru cievu (ak ste prepichli cievu, zaved’te ihlu do iného
miesta).

Pri stalom tlaku stlacajte piest, az kym sa injek¢na striekacka
nevyprazdni.

Vytiahnite ihlu z miesta vpichu a aktivujte bezpe¢nostny systém
(podla obrazku pri kroku ¢.9).

Krok ¢.9

Bezpecnostny kryt ihly aktivujte jednym z tychto dvoch

spdsobov:

- bud’ pritlacte odklapaciu Cast’ bezpecnostného krytu na
pevny povrch (obrazok A),

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

Pocutel'né ,,cvaknutie potvrdi spravnu aktivaciu.

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