






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sandostatin 100 mikrogramų/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas 


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml ampulėje yra 100 mikrogramų oktreotido (oktreotido acetato pavidalu).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Injekcinis ar infuzinis tirpalas
Skaidrus bespalvis tirpalas


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Augimo hormono (AH) ir IAF-1 (į insuliną panašaus augimo faktoriaus-1) kiekiams plazmoje mažinti ir ligos simptomams kontroliuoti akromegalija sergantiems pacientams, kurių būklė nepakankamai kontroliuojama atlikus chirurginę operaciją ar skyrus radioterapiją. Sandostatin taip pat skiriamas akromegalija sergantiems pacientams, kurių negalima operuoti ar kurie būti operuojami nesutinka, arba kuriems reikalingas gydymas laikotarpiu iki bus pasiektas visiškas radioterapijos efektas. 

Simptomams, susijusiems su hormonus produkuojančiais skrandžio, žarnų ar kasos endokrininiais navikais, lengvinti, pvz., kai yra karcinoidiniai navikai su karcinoido sindromo požymiais (žr. 5.1 skyrių).

Sandostatin navikų neveikia, todėl ligonių, kuriems yra navikas, nuo jo neišgydo.

Komplikacijų po kasos operacijų profilaktikai.

Kraujavimo iš stemplės ir skrandžio varikozinių mazgų stabdymas ligoniams, sergantiems kepenų ciroze (vaistinio preparato vartojama ūminiam kraujavimui stabdyti ir jo pasikartojimo profilaktikai). Sandostatin vartojamas kartu su specifinėmis gydymo priemonėmis, pvz., endoskopine skleroterapija.

Pacientams, sergantiems TTH sekretuojančia hipofizės adenoma, gydyti:
· kai sekrecija netapo normalia po atliktos chirurginės operacijos ir (arba) radioterapijos;
· pacientams, kuriems netinka atlikti chirurginės operacijos;
· pacientams po spindulinio gydymo, kol pasireikš radioterapijos poveikis.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Akromegalija
Iš pradžių reikia po oda leisti po 0,05–0,1 mg dozę kas 8 arba 12 valandų. Dozę reikėtų koreguoti atsižvelgiant į kas mėnesį nustatomus AH ir IAF-1 kiekius (reikia siekti, kad AH koncentracija būtų mažesnė kaip 2,5 ng/ml, o IAF-1 koncentracija būtų normali), klinikinius simptomus bei toleravimą. Daugeliui pacientų optimali vaistinio preparato paros dozė yra 0,3 mg. Didžiausios 1,5 mg paros dozės viršyti negalima. Ligoniams, kurie vartoja pastovią Sandostatin dozę, AH ir IAF-1 koncentraciją reikėtų tirti kas 6 mėnesius. 

Jeigu per tris gydymo Sandostatin mėnesius reikšmingai nesumažėja AH koncentracija ir nepalengvėja klinikiniai simptomai, gydymą reikėtų nutraukti.

Skrandžio, žarnyno, kasos endokrininiai navikai
Iš pradžių reikia po oda leisti po 0,05 mg dozę kartą arba du kartus per parą. Atsižvelgiant į sukeliamą klinikinį atsaką, naviko išskiriamų hormonų kiekių pokyčius (jeigu yra karcinoidinis navikas, reikia nustatyti su šlapimu išskiriamos 5-hidroksiindolacto rūgšties kiekį) bei vaistinio preparato toleravimą, dozę galima laipsniškai didinti iki po 0,1–0,2 mg 3 kartus per parą. Išimtiniu atveju gali reikėti didesnės dozės. Palaikomoji dozė kiekvienam pacientui nustatoma individualiai (žr. 4.9 skyrių).

Jeigu pacientus, kuriems yra karcinoidinių navikų, gydant didžiausia toleruojama Sandostatin doze, per 1 savaitę nepasireiškia palankus klinikinis atsakas, vaistinio preparato vartojimą reikėtų nutraukti. 

Komplikacijų po kasos operacijų profilaktikai
Įprastai skiriama po 0,1 mg dozę, ją leidžiant po oda tris kartus per parą 7 dienas paeiliui. Gydymą reikia pradėti operacijos dieną likus ne mažiau kaip valandai iki laparotomijos.

Kraujavimas iš varikozinių skrandžio ir stemplės mazgų
Vaistinio preparato skiriama nuolatinės intraveninės infuzijos būdu 25 mikrogramų per valandą greičiu 5 dienas. Sandostatin galima skiesti fiziologiniu tirpalu.

Kepenų ciroze sergantys ligoniai, kuriems kraujavo iš varikozinių stemplės ir skrandžio mazgų, nuolatinę Sandostatin infuziją toleravo gerai vaistinio preparato skiriant iki 50 mikrogramų per valandą greičiu 5 dienas. 

Pacientų, sergančių TTH sekretuojančia adenoma, gydymas
Dažniausiai veiksminga dozė yra po 100 mikrogramų tris kartus per parą leidžiant po oda. Dozę galima koreguoti, atsižvelgiant į TTH ir skydliaukės hormonų koncentracijų pokyčius. Norint nustatyti gydymo veiksmingumą, jį reikia skirti bent 5 dienas.

Senyviems pacientams
Duomenų, kad Sandostatin skiriant senyviems pacientams vaistinis preparatas būtų blogiau toleruojamas ar reikėtų keisti jo dozę, nėra.

Vaikų populiacija
Sandostatin vartojimo vaikams patirties yra nedaug.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra kepenų cirozė, gali pailgėti vaistinio preparato pusinės eliminacijos periodas, todėl gali reikėti koreguoti palaikomąją dozę.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Sutrikusi inkstų funkcija neturėjo įtakos bendrajai po oda leidžiamo oktreotido ekspozicijai (AUC), todėl Sandostatin dozės keisti nereikia.

Vartojimo metodas

Sandostatin gali būti skiriamas leisti po oda (s.c.) arba atskiedus leisti į veną (i.v.). Instrukcijos apie atliekų tvarkymą ir kaip vaistinį preparatą atskiesti pateikiamos 6.6 skyriuje.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Bendrieji įspėjimai

Kartais AH išskiriantys hipofizės navikai gali didėti ir sukelti sunkių komplikacijų (pvz., akipločio defektų), dėl to svarbu atidžiai stebėti visų šių pacientų būklę. Jeigu atsiranda naviko didėjimą rodančių požymių, patariama keisti gydymo būdą. 

Sumažėjus augimo hormono (AH) kiekiui ir į insuliną panašaus augimo faktoriaus 1 (IAF-1) koncentracijai grįžus į normos ribas, akromegalija sergančioms moterims terapinė nauda gali pasireikšti atsinaujinusiu vaisingumu. Jeigu reikia, gydymo oktreotidu metu vaisingo amžiaus pacientėms reikia patarti naudoti tinkamą kontracepcijos metodą (žr. 4.6 skyrių).

Pacientams, kuriems paskirtas ilgalaikis gydymas oktreotidu, reikia stebėti skydliaukės funkciją.

Gydymo oktreotidu metu būtina stebėti kepenų funkciją.

Širdies ir kraujagyslių sistemos sutrikimai

Pranešta apie pasireiškusius dažnus bradikardijos atvejus. Gali prireikti koreguoti tokių vaistinių preparatų, kaip beta adrenoblokatorių, kalcio kanalų blokatorių ar skysčių ir elektrolitų balansą reguliuojančių preparatų, dozę (žr. 4.5 skyrių).

Pacientams, kuriems buvo skiriamos didelės nepertraukiamos infuzijos dozės (100 mikrogramų per valandą), ir pacientams, kuriems oktreotido į veną buvo suleidžiama boliuso būdu (50 mikrogramų boliuso būdu, po to – 50 mikrogramų per valandą nepertraukiama infuzija), pasireiškė atrioventrikulinė blokada (įskaitant visišką atrioventrikulinę blokadą). Todėl negalima viršyti didžiausios 50 mikrogramų per valandą dozės (žr. 4.2 skyrių). Būtina stebėti pacientų, kuriems didelėmis dozėmis leidžiama į veną oktreotido, širdies funkciją.

Tulžies pūslės ir susiję sutrikimai

Cholelitiazė labai dažnai pasireiškia gydant Sandostatin ir gali būti susijusi su cholecistitu bei tulžies latakų išsiplėtimu (žr. 4.8 skyrių). Be to, vaistinį preparatą pateikus į rinką buvo gauta pranešimų apie pasireiškusius cholangito atvejus kaip cholelitiazės komplikaciją pacientams, vartojusiems Sandostatin. Todėl gydymo Sandostatin metu rekomenduojama atlikti ultragarsinį tulžies pūslės tyrimą prieš pradedant vaistinio preparato vartojimą ir vėliau maždaug kas 6‑12 mėnesių. 

Skrandžio, žarnyno, kasos endokrininiai navikai

Sandostatin gydant skrandžio, žarnyno, kasos endokrininiais navikais sergančius pacientus, retais atvejais gali staiga pablogėti ligos simptomų kontrolė ir greitai atsinaujinti sunkių simptomų. Nutraukus gydymą ligos simptomai gali pasunkėti ar atsinaujinti.

Gliukozės metabolizmas

Dėl slopinančio poveikio augimo hormonui, gliukagonui ir insulinui Sandostatin gali įtakoti gliukozės apykaitą. Gali sutrikti gliukozės tolerancija po valgio, ir kai kuriais atvejais ilgalaikis vaistinio preparato vartojimas gali sukelti pastovios hiperglikemijos būklę. Taip pat pranešta apie hipoglikemijos atvejus.

Insulinoma sergantiems pacientams oktreotidas AH ir gliukagono sekreciją slopina santykinai stipriau negu insulino sekreciją, taip pat trumpiau slopina insulino veikimą, todėl šiems pacientams gali sukelti didesnio laipsnio ir ilgiau trunkančią hipoglikemiją. Šių pacientų būklę pradedant gydymą Sandostatin bei kiekvieną kartą keičiant dozavimą reikia atidžiai stebėti. Reikšmingus gliukozės koncentracijos kraujyje pokyčius galbūt galima sumažinti vaistinio preparato vartojant dažniau, bet mažesnę dozę.

1 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams paskyrus Sandostatin, gali sumažėti insulino poreikis. Diabetu nesergantiems asmenims arba 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams, kurių insulino rezervas iš dalies nepakitęs, vartojant Sandostatin, gali padidėti glikemija po valgio. Todėl rekomenduojama stebėti gliukozės toleranciją ir koreguoti gydymą nuo diabeto.

Stemplės venų varikozė

Kadangi po kraujavimo iš varikozinių stemplės venų gali dažniau atsirasti nuo insulino priklausomas cukrinis diabetas ar šia liga jau sergantiems ligoniams pakisti insulino poreikis, būtina tinkamai stebėti gliukozės kiekį kraujyje.

Vartojimo vietos reakcijos

52 savaičių trukmės toksinio poveikio tyrimo su žiurkėmis duomenimis, didžiausios vaistinio preparato dozės (maždaug 8 kartus didesnės už didžiausią rekomenduojamą žmogui dozę pagal kūno paviršiaus plotą) injekcijos po oda vietoje atsirado sarkomų (dažniausiai patinams). 52 savaičių trukmės toksinio poveikio tyrimo su šunimis metu injekcijos po oda vietoje audinių hiperplazijos ar neoplazijos atvejų nepastebėta. Žmonėms, vartojusiems Sandostatin net iki 15 metų, navikų susidarymo injekcijos vietose atvejų nenustatyta. Remiantis visa iki šiol turima informacija daroma išvada, kad žiurkėms atsiradę pokyčiai yra specifiniai šiai gyvūnų rūšiai ir neturi reikšmės vaistinio preparato skiriant žmonėms (žr. 5.3 skyrių).

Mityba

Kai kuriems pacientams oktreotidas gali sutrikdyti maisto riebalų absorbciją.

Kai kuriems oktreotidu gydytiems pacientams stebėtas vitamino B12 koncentracijos sumažėjimas ir pakitę Šilingo testų rezultatai. Pacientams, kuriems anksčiau yra buvęs vitamino B12 trūkumas, gydymo Sandostatin metu rekomenduojama tirti vitamino B12 koncentraciją.

Kasos funkcija

Kai kuriems pacientams, kuriems buvo taikomas gastroenteropankreatinių neuroendokrininių navikų gydymas oktreotidu, nustatytas kasos egzokrininės funkcijos nepakankamumas (KEFN). KEFN gali pasireikšti steatorėja, išmatų suskystėjimu, pilvo pūtimu ir svorio mažėjimu. Reikia apsvarstyti galimybę pacientams, kuriems pasireiškia KEFN simptomai, atlikti tyrimus dėl šio sutrikimo ir paskirti atitinkamą gydymą pagal klinikines gaires.

Natrio kiekis

Vienoje Sandostatin ampulėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Vartojant kartu su Sandostatin gali prireikti koreguoti tokių vaistinių preparatų, kaip beta adrenoblokatorių, kalcio kanalų blokatorių ar skysčių ir elektrolitų balansą reguliuojančių preparatų, dozę (žr. 4.4 skyrių).

Vartojant kartu su Sandostatin gali prireikti koreguoti insulino ir vaistinių preparatų nuo diabeto dozę (žr. 4.4 skyrių).

Nustatyta, kad Sandostatin mažina ciklosporino ir lėtina cimetidino absorbciją žarnyne.

Kartu vartojant oktreotido ir bromokriptino, padidėja pastarojo biologinis prieinamumas. 

Paskelbta nedaug duomenų, rodančių, kad somatostatino analogai gali mažinti citochromo P450 fermentų metabolizuojamų medžiagų metabolinį klirensą, o tai gali būti dėl augimo hormono slopinimo. Kadangi negalima paneigti tokio oktreotido poveikio, kitų vaistinių preparatų, kuriuos daugiausia metabolizuoja CYP3A4 ir kurie pasižymi siauru terapiniu indeksu (pvz., chinidino, terfenadino), vartoti kartu reikia atsargiai.

Kartu vartojami radioaktyvūs somatostatino analogai

Somatostatinas ir jo analogai konkurenciniu būdu prisijungia prie somatostatino receptorių, todėl gali įtakoti radioaktyvių somatostatino analogų veiksmingumą. 
Reikia vengti skirti Sandostatin likus 24 valandoms iki radiofarmacinio preparato liutecio (177Lu) oksodotreotido, kuris jungiasi prie somatostatino receptorių, skyrimo.


4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas

Duomenų apie oktreotido vartojimą nėštumo metu nepakanka (duomenų yra mažiau kaip apie 300 nėštumų baigčių), o maždaug trečdaliu atvejų nėštumo baigtys nežinomos. Dauguma pranešimų apie oktreotido vartojimą nėštumo metu gauti po vaistinio preparato pateikimo į rinką, o daugiau kaip 50 % atvejų vaistinio preparato nėštumo metu vartojo akromegalija sergančios pacientės. Dauguma moterų oktreotido vartojo pirmuoju nėštumo trimestru, o buvo vartotos 100‑1200 mikrogramų per parą po oda leidžiamo Sandostatin dozės arba 10‑40 mg per mėnesį Sandostatin LAR dozės. Iš tų nėštumų, kurių baigtys yra žinomos, maždaug 4 % atvejų nustatytos įgimtos anomalijos. Šiais atvejais nebuvo įtartas priežastinis ryšys su oktreotido vartojimu.

Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodė (žr. 5.3 skyrių).

Laikantis atsargumo priemonių, nėštumo metu geriau vengti vartoti Sandostatin (žr. 4.4 skyrių).

Žindymas

Nežinoma, ar oktreotido išsiskiria į motinos pieną. Su gyvūnais atlikti tyrimai parodė, kad oktreotido išsiskiria į gyvūnų pieną. Gydymo Sandostatin metu žindyti negalima.

Vaisingumas

Nežinoma, ar oktreotidas įtakoja žmonių vaisingumą. Patelių, kurioms nėštumo ir žindymo laikotarpiu buvo skiriama oktreotido, vyriškosios lyties palikuonims nustatytas vėluojantis sėklidžių nusileidimas. Tačiau, iki 1 mg/kg kūno svorio per parą oktreotido dozes skiriant žiurkių patinams ir patelėms, jų vislumas nepakito (žr. 5.3 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Sandostatin gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. Pacientams reikia patarti, kad atsargiai vairuotų ar valdytų mechanizmus, jeigu Sandostatin vartojimo metu jiems pasireiškia galvos svaigimas, astenija ar nuovargis arba galvos skausmas.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomenų santrauka

Dažniausios gydymo oktreotidu metu pasireiškusios nepageidaujamos reakcijos buvo virškinimo trakto sutrikimai, nervų sistemos sutrikimai, kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai bei metabolizmo ir mitybos sutrikimai.

Klinikinių tyrimų, kuriuos atliekant buvo skiriama oktreotido, metu dažniausiai pasireiškusios nepageidaujamos reakcijos buvo viduriavimas, pilvo skausmas, pykinimas, vidurių pūtimas, galvos skausmas, tulžies pūslės akmenligė, hiperglikemija ir vidurių užkietėjimas. Kitos dažnai pasireiškusios nepageidaujamos reakcijos buvo galvos svaigimas, lokalus skausmas, nuosėdos tulžyje, skydliaukės funkcijos sutrikimas (pvz., skydliaukę stimuliuojančio (tirotropinio) hormono (TTH) koncentracijos sumažėjimas, bendrojo T4 ir laisvojo T4 hormono koncentracijos sumažėjimas), skystos išmatos, sutrikusi gliukozės tolerancija, vėmimas, astenija ir hipoglikemija.

Nepageidaujamų reakcijų santraukos lentelėse

Informacija apie toliau 1 lentelėje išvardytas nepageidaujamas reakcijas sukaupta klinikinių tyrimų su oktreotidu metu.
Nepageidaujamos reakcijos (žr. 1 lentelę) išvardytos pagal dažnių kategoriją, pirmiausia nurodant dažniausias ir dažnis apibūdinimas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai reti (<1 /10000), įskaitant pavienius atvejus. Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mažėjančio sunkumo tvarka.

1 lentelė.	Klinikinių tyrimų metu pasireiškusios nepageidaujamos reakcijos

	Virškinimo trakto sutrikimai

	Labai dažnas:
	viduriavimas, pilvo skausmas, pykinimas, vidurių užkietėjimas, dujų susikaupimas.

	Dažnas:
	dispepsija, vėmimas, pilvo pūtimas, steatorėja, skystos išmatos, pakitusi išmatų spalva.

	Nervų sistemos sutrikimai

	Labai dažnas:
	galvos skausmas.

	Dažnas:
	galvos svaigimas.

	Endokrininiai sutrikimai

	Dažnas:
	hipotirozė, skydliaukės funkcijos sutrikimas (pvz., TTH koncentracijos sumažėjimas, bendrojo T4 ir laisvojo T4 hormono koncentracijos sumažėjimas).

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai

	Labai dažnas:
	tulžies pūslės akmenligė.

	Dažnas:
	cholecistitas, nuosėdos tulžyje, hiperbilirubinemija.

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

	Labai dažnas:
	hiperglikemija.

	Dažnas:
	hipoglikemija, sutrikusi gliukozės tolerancija, anoreksija.

	Nedažnas:
	dehidracija.

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

	Labai dažnas:
	injekcijos vietos reakcijos.

	Dažnas:
	astenija.

	Tyrimai

	Dažnas:
	padidėjęs transaminazių aktyvumas.

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai

	Dažnas:
	niežulys, išbėrimas, alopecija.

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai

	Dažnas:
	dusulys.

	Širdies sutrikimai

	Dažnas:
	bradikardija.

	Nedažnas:
	tachikardija.



Po vaistinio preparato pateikimo į rinką
2 lentelėje nurodytos nepageidaujamos reakcijos iš spontaninių pranešimų, apie kuriuos pranešta savanoriškai, todėl ne visada įmanoma patikimai nustatyti pasireiškimo dažnį ar priežastinį ryšį su vaistinio preparato vartojimu.

[bookmark: _Toc171752435]2 lentelė.	Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias sužinota iš spontaninių pranešimų

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai

	Trombocitopenija.

	Imuninės sistemos sutrikimai

	Anafilaksija, alergija ir (arba) padidėjusio jautrumo reakcijos.

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai

	Dilgėlinė.

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai

	Ūminis pankreatitas, ūminis hepatitas be cholestazės, cholestazinis hepatitas, cholestazė, gelta, cholestazinė gelta.

	Širdies sutrikimai

	Aritmijos.

	Tyrimai

	Padidėjęs šarminės fosfatazės aktyvumas, padidėjęs gama-glutamil transferazės aktyvumas.



Atrinktų nepageidaujamų reakcijų apibūdinimas 

Tulžies pūslės ir susijusios reakcijos
Manoma, kad somatostatino analogai slopina tulžies pūslės kontraktilumą ir sumažina tulžies sekreciją, dėl kurios gali atsirasti tulžies pūslės anomalijų ar nuosėdų. Gauta pranešimų apie tulžies akmenų atsiradimą 15-30 % pacientų, ilgą laiką vartojusių Sandostatin injekcinį tirpalą (s.c.). Bendras (40-60 metų amžiaus) populiacijos dažnis yra apie 5-20 %. Jei atsiranda tulžies akmenys, paprastai jie yra besimptomiai; simptominiai tulžies akmenys turi būti gydomi arba nutraukus gydymą tulžies rūgštimis arba operuojant.

Virškinimo trakto sutrikimai
Retais atvejais nepageidaujamas poveikis virškinimo traktui gali būti panašus į ūminį žarnų nepraeinamumą, kai pasireiškia stiprėjantis pilvo pūtimas, stiprus viršutinės pilvo dalies skausmas, padidėjęs pilvo jautrumas (jį pacientas saugo nuo bet kokio dirginimo). 

Nustatyta, kad tęsiant gydymą nepageidaujamų virškinimo trakto sutrikimų dažnis ilgainiui mažėja.

Nepageidaujamą poveikį virškinimo traktui galima sumažinti, jei prieš Sandostatin vartojimą, injekcijos po oda metu ir tam tikrą laiką po jos pacientas nevalgytų, kitaip tariant, jei vaistinio preparato būtų leidžiama tarp valgymų arba einant miegoti.

Padidėjęs jautrumas ir anafilaksinės reakcijos
Vaistinį preparatą pateikus į rinką, gauta pranešimų apie padidėjusio jautrumo ir alergines reakcijas. Joms pasireiškus, dažniausiai paveikiama oda, retai - burna ir kvėpavimo takai. Pastebėta atskirų anafilaksinio šoko atvejų.

Injekcijos vietos reakcijos
Injekcijos po oda vietoje atsiradęs skausmas, dūrimo, dilgčiojimo ar deginimo pojūtis, paraudimas bei patinimas retai trunka ilgiau kaip 15 minučių. Vietinį nemalonų pojūtį galima sumažinti leidžiant iki kambario temperatūros sušildytą tirpalą arba mažesnį didesnės koncentracijos tirpalo tūrį.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Nors gali padidėti su išmatomis šalinamų riebalų kiekis, iki šiol nėra duomenų, kad dėl ilgalaikio oktreotido vartojimo atsirastų rezorbcijos sutrikimo sukeltas mitybos nepakankamumas.

Kasos fermentai
Labai retais atvejais per pirmąsias kelias valandas ar dienas nuo po oda leidžiamo Sandostatin vartojimo pasireiškė ūminis pankreatitas; jis praeidavo nutraukus vaistinio preparato vartojimą. Be to, ilgai po oda leidžiamu Sandostatin gydytiems pacientams buvo tulžies pūslės akmenligės sukelto pankreatito atvejų.

Širdies sutrikimai
Bradikardija yra dažna nepageidaujama reakcija gydant somatostatino analogais. Tiek akromegalija, tiek karcinoidiniu sindromu sergantiems pacientams nustatyta EKG pokyčių, pavyzdžiui, QT intervalo pailgėjimas, elektrinės širdies ašies nuokrypis, ankstyva repoliarizacija, bangų amplitudžių sumažėjimas, R-S dantelių pokytis, ankstyvas R bangos kilimas ir nespecifiniai ST-T bangos pokyčiai. Šių pakitimų ryšys su oktreotido vartojimu nenustatytas, nes dauguma šį vaistinį preparatą vartojusių pacientų sirgo kitomis širdies ligomis (žr. 4.4 skyrių).

Trombocitopenija
Vaistinį preparatą pateikus į rinką, gauta pranešimų apie trombocitopenijos atvejus, ypatingai pacientams, sergantiems kepenų ciroze ir vartojantiems Sandostatin infuzinį tirpalą. Tai išnyksta nutraukus gydymą.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Duomenų apie netyčinį Sandostatin perdozavimą suaugusiesiems ir vaikams gauta nedaug. Suaugusiesiems buvo skirtos 2400–6000 mikrogramų per parą vaistinio preparato dozės, kurios buvo suleistos nuolatinės infuzijos būdu (100–250 mikrogramų per valandą greičiu) arba suleistos po oda (po 1000 mikrogramų tris kartus per parą). Pranešta apie pasireiškusius tokius nepageidaujamus reiškinius: sutrikęs širdies ritmas, hipotenzija, širdies sustojimas, galvos smegenų hipoksija, pankreatitas, kepenų steatozė, viduriavimas, silpnumas, letargija, sumažėjęs kūno svoris, hepatomegalija ir laktatų acidozė. Pacientams, kuriems buvo skiriamos 100 mikrogramų per valandą nepertraukiamos infuzijos ir (arba) į veną boliuso būdu leidžiama oktreotido (50 mikrogramų boliuso 
būdu, po to – 50 mikrogramų per valandą nepertraukiama infuzija), pasireiškė atrioventrikulinė blokada (įskaitant visišką atrioventrikulinę blokadą).

Vaikams buvo skirtos 50–3000 mikrogramų per parą vaistinio preparato dozės, kurios buvo suleistos nuolatinės infuzijos būdu (2,1–500 mikrogramų per valandą greičiu) arba suleistos po oda (50‑100 mikrogramų). Vienintelis pasireiškęs nepageidaujamas poveikis buvo nesunki hiperglikemija.

Pranešimų apie netikėtus nepageidaujamus reiškinius, pasireiškusius vėžiu sirgusiems ir 3000–30000 mikrogramų per parą Sandostatin dozę per kelis kartus po oda vartojusiems pacientams, negauta.

Perdozavus reikia gydyti simptomiškai. 


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – somatostatinas ir jo analogai, ATC kodas – H01CB02.

Oktreotidas yra sintetinis oktapeptidas, natūraliojo somatostatino junginys, pasižymintis panašiomis farmakologinėmis savybėmis, bet veikiantis gerokai ilgiau. Jis slopina patologiškai padidėjusią augimo hormono (AH) sekreciją, taip pat peptidų bei serotonino sekreciją skrandžio, žarnų ir kasos endokrininėje sistemoje. 

Gyvūnams oktreotidas daug stipriau negu somatostatinas slopina AH, gliukagono ir insulino išsiskyrimą. Jis selektyviau slopina AH ir gliukagono sekreciją.

Nustatyta, kad Sandostatin sveikų žmonių organizme slopina:
· argininu, fiziniu krūviu ir insulinu sukelta hipoglikemija skatinamą AH sekreciją,
· insulino, gliukagono, gastrino, kitų skrandžio, žarnų ir kasos endokrininės sistemos peptidų išsiskyrimą pavalgius bei argininu skatinamą insulino ir gliukagono išsiskyrimą,
· tirotropiną atpalaiduojančiu hormonu (TRH) skatinamą tirotropino (TTH) išsiskyrimą.

Oktreotidas, skirtingai negu somatostatinas, AH sekreciją slopina labiau negu insulino, o po jo vartojimo nebūna atoveiksmio sukelto hormonų (t. y. AH akromegalija sergantiems pacientams) sekrecijos padidėjimo.

Akromegalija sergantiems pacientams vartojant Sandostatin, sumažėja AH ir IAF-1 koncentracijos plazmoje. AH koncentracija 50 % arba daugiau sumažėja net iki 90 % pacientų, o maždaug pusei ligonių šio hormono koncentracija serume tampa mažesnė negu 5 ng/ml. Daugumai pacientų vartojant Sandostatin ženkliai sumažėjo klinikinių ligos simptomų, pvz., galvos skausmas, odos ir minkštųjų audinių patinimas, sustiprėjęs prakaitavimas, artralgijos ir parestezijos. Ligoniams, kuriems yra didelė hipofizės adenoma, dėl gydymo Sandostatin navikas gali šiek tiek sumažėti.

Dėl savo įvairialypio poveikio endokrininei sistemai, Sandostatin lengvina įvairius ligos sukeltus sutrikimus pacientams, kuriems yra hormonus produkuojančių skrandžio, žarnyno, kasos endokrininės sistemos navikų. Vaistinis preparatas gerina klinikinė būklę bei lengvina simptomus pacientams, kuriems, nepaisant ankstesnio gydymo, įskaitant operaciją, kepenų arterijų embolizaciją bei įvairią chemoterapiją, pvz., streptozocinu ir 5‑fluoruracilu, vis dar yra su naviku susijusių simptomų.

Sandostatin poveikis skirtingiems navikų tipams nurodytas toliau

Karcinoidiniai navikai

Vartojant Sandostatin, gali palengvėti simptomai, ypač karščio pylimas ir viduriavimas. Daugeliu atvejų šis poveikis pasireiškia kartu su sumažėjusia serotonino koncentracija plazmoje ir sumažėjusiu 5‑hidroksiindolacto rūgšties išsiskyrimu su šlapimu.

VIP-omos

Biocheminė šių navikų savybė yra padidėjusi vazoaktyvaus žarnų peptido (angl., vasoactive intestinal peptide – VIP) sekrecija. Daugeliu atvejų pacientams vartojant Sandostatin, sumažėja šiai ligai būdingas sekrecinis viduriavimas ir dėl to pagerėja gyvenimo kokybė. Taip pat pagerėja dėl viduriavimo sutrikusi elektrolitų pusiausvyra, pvz., hipokalemija, todėl pacientui nereikia skirti geriamųjų ar parenteriniu būdu vartojamų skysčių bei elektrolitų papildų. Kompiuterinės tomografijos duomenimis, kai kuriems pacientams lėtėja arba sustoja naviko progresavimas arba navikas, ypač jo metastazės kepenyse, net sumažėja. Pagerėjusi klinikinė būklė paprastai būna susijusi su sumažėjusia VIP koncentracija plazmoje, kuri net gali tapti normalia.

Gliukagonomos

Vartojant Sandostatin, daugeliu atvejų reikšmingai sumažėja šiai būklei būdingas nekrolizinis migruojantis išbėrimas. Sandostatin poveikis nesunkiam cukriniam diabetui, kuris yra gana dažnas, nėra ryškus, ir paprastai dėl to insulino ir gliukozės kiekį mažinančių vaistinių preparatų poreikis pacientui nesumažėja. Šiems pacientams Sandostatin sumažina viduriavimą, todėl padidėja jų kūno svoris. Nors vartojant Sandostatin, dažnai iškart sumažėja gliukagono koncentracija plazmoje, tačiau toks pokytis paprastai neišlieka vaistinio preparato vartojant ilgai, tačiau išlieka simptominis būklės pagerėjimas.

Gastrinomos ir Zollinger-Ellison sindromas

Nors skiriant protonų siurblio inhibitorių ar H2 receptorių blokatorių dažniausiai galima kontroliuoti skrandžio rūgšties hipersekreciją, tačiau šie preparatai gali pakankamai nesumažinti viduriavimo, kuris taip pat yra reikšmingas simptomas. Skiriant Sandostatin, gali labiau sumažėti skrandžio rūgšties hipersekrecija ir palengvėti ligos simptomai, įskaitant viduriavimą, kadangi šis vaistinis preparatas kai kuriems pacientams mažina padidėjusią gastrito koncentraciją.

Insulinomos

Vartojant Sandostatin, sumažėja cirkuliuojančio imunoreaktyvaus insulino koncentracija, tačiau šis pokytis yra trumpalaikis, t. y. trunka maždaug 2 valandas. Pacientams, kuriems naviką galima operuoti, paskyrus Sandostatin, šis vaistinis preparatas gali padėti atstatyti ir išlaikyti normoglikemiją iki operacijos. Pacientų, kuriems gerybinio ar piktybinio naviko pašalinti neįmanoma, gliukozės kiekio kontrolė kraujyje gali pagerėti, nors cirkuliuojančio insulino kiekis ilgam nesumažėja.

Komplikacijos po kasos operacijų

Pacientams, kuriems atliekama kasos operacija, perioperaciniu laikotarpiu ir po jos vartojamas Sandostatin mažina būdingų komplikacijų po operacijos (pvz., kasos fistulės, pūlinio ir po to pasireiškiančio sepsio, ūminio pankreatito) pasireiškimo dažnį.

Kraujavimas iš varikozinių stemplės ir skrandžio mazgų

Pacientams, kuriems dėl kepenų cirozės pasireiškia kraujavimas iš varikozinių stemplės ir skrandžio mazgų, skiriant Sandostatin kartu su specifinėmis priemonėmis (pvz., skleroterapija), geriau kontroliuojamas kraujavimas ir ankstyvasis pakartotinis kraujavimas, sumažėja kraujo perpylimų poreikis bei pagerėja ligonių išgyvenamumas 5 dienų laikotarpiu. Nors tikslus Sandostatin veikimo būdas iki šiol nežinomas, manoma, kad vaistinis preparatas slopina vazoaktyvių peptidų (pvz., VIP, gliukagono) sintezę, todėl lėtėja vidaus organų kraujotaka.

Pacientų, sergančių TTH sekretuojančia hipofizės adenoma, gydymas

Sandostatin gydymo poveikis buvo perspektyviai stebėtas 21 pacientui ir susumuotas iš 37 publikuotų atvejų. Įvertinus 42 pacientų biocheminius duomenis, 81 % pacientų (n = 34) rezultatai buvo patenkinami (ne mažiau kaip 50 % TTH sumažėjimas ir reikšmingas skydliaukės hormonų koncentracijos sumažėjimas), tuo tarpu 67 % pacientų (n = 28) turėjo normalią TTH ir skydliaukės hormonų koncentraciją. Šiems pacientams atsakas išliko per visą gydymo laikotarpį (iki 61 mėnesio, vidurkis, 15,7 mėnesio). 

Remiantis klinikiniais simptomais, ženklus pagerėjimas pasireiškė 19 iš 32 pacientų, sergančių kliniškai patvirtintu hipertiroidizmu. Didesnis nei 20 % naviko tūrio sumažėjimas buvo stebimas 11 atvejų (41 %), o didesnis kaip 50 % sumažėjimas – 4 atvejais (15 %). Ankstyviausias sumažėjimas buvo pastebėtas po 14 gydymo dienų.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija

Sandostatin suleidus po oda, vaistinis preparatas greitai ir visiškai rezorbuojamas, o didžiausia jo koncentracija plazmoje susidaro per 30 minučių.

Pasiskirstymas

Oktreotido pasiskirstymo tūris yra 0,27 l/kg, o bendrasis organizmo klirensas – 160 ml/min. 65 % vaistinio preparato jungiasi su plazmos baltymais. Prie kraujo ląstelių prisijungia nereikšmingas Sandostatin kiekis.

Eliminacija

Suleidus po oda, vaistinio preparato pusinės eliminacijos laikotarpis yra 100 minučių. Suleidus į veną, Sandostatin eliminacija yra dvifazė, pirmosios fazės metu šalinamo vaistinio preparato pusinės eliminacijos laikotarpis yra 10 min., antrosios – 90 min. Didžioji vaistinio preparato dalis išsiskiria su išmatomis, o maždaug 32 % dozės – nepakitusio vaistinio preparato pavidalu su šlapimu.

Ypatingos populiacijos 

Inkstų veiklos sutrikimas neįtakojo bendrosios po oda suleisto oktreotido ekspozicijos (AUC rodiklio).

Vaistinio preparato eliminacija gali sulėtėti kepenų ciroze sergantiems pacientams, tačiau pacientams, kuriems yra riebalinė kepenų liga, vaistinio preparato eliminacija nepakinta.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Su gyvūnais atlikti ūminio ir kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, kancerogeniškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

Su gyvūnais atlikti poveikio reprodukcijai tyrimai, jiems skiriant iki 1 mg/kg kūno svorio dozes per parą, jokio teratogeninio oktreotido poveikio, poveikio embrionams ar vaisiams bei kitokio poveikio reprodukcijai neparodė. Nustatytas tam tikras laikinai sulėtėjęs fiziologinis žiurkių jauniklių augimas, susijęs su AH slopinimu dėl per didelio farmakodinaminio vaistinio preparato poveikio (žr. 4.6 skyrių).

Specifinių tyrimų su žiurkių jaunikliais neatlikta. Poveikio prenataliniam ir postnataliniam vystimuisi tyrimų metu nustatytas sulėtėjęs F1 palikuonių augimas ir brendimas, kai patelėms visu nėštumo metu ir laktacijos laikotarpiu buvo skiriama oktreotido. F1 palikuonims patinams pastebėtas vėluojantis sėklidžių nusileidimas, tačiau šių F1 vyriškosios lyties jauniklių vislumas išliko normalus. Taigi, anksčiau nurodytas poveikis buvo grįžtamas ir laikomas susijusiu su AH slopinimo pasekmėmis.

Kancerogeniškumas ir lėtinis toksiškumas

Žiurkėms, kiekvieną dieną gavusioms iki 1,25 mg/kg kūno svorio oktreotido acetato dozę, injekcijos po oda vietoje, po 52, 104 ir 113/116 savaitės, buvo nustatytos fibrosarkomos (dažniausiai patinams). Injekcijos po oda vietos navikai taip pat pasireiškė kontrolinėms žiurkėmis, tačiau šie atsiradę navikai priskiriami netvarkingai fibroplazijai, atsiradusiai dėl ilgalaikio dirginančio poveikio injekcijos vietai, sustiprinto rūgštinio pieno rūgšties/manitolio tirpiklio poveikio. Tokia nespecifinė audinių reakcija pasireiškė būtent žiurkėms. Neoplaziniai injekcijos po oda vietoje pakitimai nebuvo pastebėti nei pelėms, skiriant iki 2 mg/kg oktreotido kiekvieną dieną 98 savaites, nei šunims, skiriant preparato po oda kasdien 52 savaites.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Pieno rūgštis
Manitolis (E421)
Natrio-vandenilio karbonatas
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Šio vaistinio preparato negalima maišyti su kitais vaistiniais preparatais, išskyrus išvardytus 6.6 skyriuje. Oktreotido acetatas yra nestabilus visiško parenterinio maitinimo (TPN) tirpaluose.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai
Atidarius, vaistinį preparatą reikia suvartoti iš karto.
Praskiestą tirpalą reikia suvartoti nedelsiant.


6.4	Specialios laikymo sąlygos

Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C). Negalima užšaldyti. 
Ampules galima laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje ne ilgiau kaip 2 savaites.
Po atidarymo ir praskiesto tirpalo laikymo sąlygos nurodytos 6.3 skyriuje. 


6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Nulaužiama bespalvė, I tipo stiklo ampulė su dviejų spalvų žiedais, kurioje yra skaidrus bespalvis tirpalas.
Sandostatin 100 mikrogramų/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas: vienas mėlynas ir vienas žalias.

Pakuotėje yra penkios ampulės, supakuotos į kartoninį dėklą, kuris yra išorinėje dėžutėje.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.

Vartojimo ir preparato ruošimo instrukcijos
Ampulė skirta tik vienkartiniam naudojimui; ją reikia nulaužti prieš pat leidimą, o vaistinio preparato likučius reikia išmesti.

Injekcija po oda 
Pacientams, kurie pageidauja patys vaistinio preparato leisti po oda, gydytojas ar medicinos slaugytojas turi pateikti tikslius vaistinio preparato leidimo nurodymus. 
Kad nemalonūs pojūčiai injekcijos vietoje būtų mažesni, prieš injekciją rekomenduojama tirpalą pašildyti iki kambario temperatūros. Reikėtų vengti preparato leisti į tą pačią vietą pakartotinai, praėjus neilgam laiko tarpui po praėjusios injekcijos.

Infuzija į veną 
Prieš vartojant parenterinio vaistinio preparato reikia patikrinti, ar tirpale nėra dalelių ir ar nepakitusi jo spalva. Infuzijai į veną vaistinis preparatas turi būti praskiedžiamas prieš pat vartojimą. Sandostatin (oktreotido aceato) tirpalas, praskiestas sterilu fiziologiniu natrio chlorido ar steriliu 5 % dekstrozės (gliukozės) vandeniniu tirpalu, fiziškai ir chemiškai išlieka stabilus 24 valandas. Kadangi Sandostatin gali įtakoti gliukozės homeostazę, vaistinį preparatą rekomenduojama geriau skiesti ne dekstrozės, bet fiziologiniu natrio chlorido tirpalu. Praskiestas tirpalas, laikomas žemesnėje kaip 25 ºC temperatūroje, fiziškai ir chemiškai išlieka stabilus mažiausiai 24 valandas. Mikrobiologiniu požiūriu, praskiestą tirpalą reikia suvartoti nedelsiant. Jei tirpalas nesuvartojamas iš karto, už laikymo trukmę ir sąlygas prieš vartojimą yra atsakingas vartotojas. 
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Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
































II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Novartis Pharma GmbH
Jakov-Lind-Straße 5, Top 3.05
1020 Wien
Austrija

arba

Novartis Pharma SAS
8-10 rue Henri Sainte-Claire Deville
Rueil Malmaison, 92500
Prancūzija

arba

Novartis (HELLAS) SA
12th km National Road Athinon-Lamias,
Metamorfosi Attiki, 14451,
Graikija

arba

Novartis Hungary Ltd.
Vasύt u.13.,
Budaörs, 2040,
Vengrija

arba

Novartis Farma S.p.A.
Via Provinciale Schito 131,
80058 Torre Annunziata (NA)
Italija

arba

Novartis Farma - Produtos Farmacêuticos, S.A.
Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.10E,Taguspark,
Porto Salvo, 2740-255,
Portugalija

arba

Novartis Farmacéutica S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona
Ispanija

arba

Novartis Sverige AB
Torshamnsgatan 48,
164 40 Kista,
Švedija

Novartis Pharma B.V.
Haaksbergweg 16
1101 BX Amsterdam
Nyderlandai

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Receptinis vaistinis preparatas.
































III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























1. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

IŠORINĖ PAKUOTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sandostatin 100 mikrogramų/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas 
octreotidum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml tirpalo yra 100 mikrogramų oktreotido (oktreotido acetato pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: pieno rūgštis, manitolis (E421), natrio-vandenilio karbonatas, injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis ar infuzinis tirpalas 
5 ampulės po 1 ml. 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Leisti po oda ir į veną
Vienkartiniam naudojimui. Vaisto likučius išmeskite.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Prieš leidžiant į veną praskiesti.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}
Apie praskiesto vaisto galiojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C). Negalima užšaldyti.
Laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Galima laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje ne ilgiau kaip 2 savaites. 


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SIA Novartis Baltics
Skanstes iela 25
LV-1013, Rīga
Latvija

12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/94/1033/001 – N 5


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Sandostatin 100 mcg/ml


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

AMPULĖS ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Sandostatin 100 µ/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
octreotidum

s.c./i.v.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

1 ml


6.	KITA

Novartis


























1. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Sandostatin 100 mikrogramų/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas 
Oktreotidas 


Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Sandostatin ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Sandostatin
3.	Kaip vartoti Sandostatin
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Sandostatin
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Sandostatin ir kam jis vartojamas

Sandostatin yra sintetinis somatostatino junginys; somatostatino normaliai būna žmonių organizme, ir jis slopina kai kurių hormonų, pavyzdžiui, augimo hormono, veikimą. Sandostatin privalumas, lyginant su somatostatinu, yra tas, kad jis veikia stipriau ir ilgiau. 

Sandostatin vartojamas
· akromegalija sergantiems pacientams; akromegalija – tai tokia būklė, kai organizme gaminama per daug augimo hormono. Sveikame organizme augimo hormonas kontroliuoja audinių, organų ir kaulų augimą. Augimo hormono perteklius sukelia kaulų ir audinių, ypač plaštakų bei pėdų, padidėjimą. Sandostatin ženkliai palengvina akromegalijos požymius, pavyzdžiui, galvos skausmą, sustiprėjusį prakaitavimą, plaštakų ir pėdų tirpimo pojūtį, nuovargį ir sąnarių skausmą;
· požymiams, kuriuos sukelia kai kurie virškinimo trakto augliai (pavyzdžiui, vadinamieji karcinoidiniai augliai, VIP-omos, gliukagonomos, gastrinomos, insulinomos, GRF-omos), silpninti. Kai yra šių auglių, būna padidėjęs kai kurių specifinių hormonų ir su jais susijusių medžiagų, gaminamų skrandyje, žarnyne ar kasoje, kiekis. Dėl padidėjusio šių medžiagų kiekio organizme sutrinka natūrali hormonų pusiausvyra ir išryškėja įvairūs požymiai, pavyzdžiui, karščio pylimas, viduriavimas, sumažėjęs kraujospūdis, išbėrimas ir kūno svorio mažėjimas. Gydymas Sandostatin padeda kontroliuoti šiuos požymius;
· komplikacijų po kasos operacijų profilaktikai. Gydymas Sandostatin padeda sumažinti komplikacijų po operacijos pasireiškimo (pvz., pilvo ertmės pūlinių, kasos uždegimo) galimybę;
· kraujavimui iš plyšusių stemplės ir skrandžio varikozinių mazgų stabdyti ir pakartotinio kraujavimo profilaktikai ligoniams, sergantiems kepenų ciroze (lėtine kepenų liga). Gydymas Sandostatin padeda sustabdyti kraujavimą ir sumažinti kraujo perpylimų poreikį;
· pacientams, kuriems yra hipofizės augliai, gydyti, kai šie augliai gamina per daug skydliaukę stimuliuojančio (tirotropinio) hormono (TTH). Per didelis skydliaukę stimuliuojančio hormono (TTH) kiekis sukelia hipertirozę.
Sandostatin vartojamas pacientams, kuriems yra hipofizės augliai dėl kurių per daug gaminama skydliaukę stimuliuojančio hormono (TTH), gydyti:
-	kai kitokie gydymo metodai (chirurginė operacija ar radioterapija) netinka ar buvo neveiksmingi;
-	tarpiniu laikotarpiu po radioterapijos, kol pasireikš jos poveikis.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Sandostatin

Sandostatin vartoti negalima:
· jeigu yra alergija oktreotidui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti Sandostatin:

· jeigu žinote, kad Jums yra tulžies akmenų arba jų buvo anksčiau, arba Jūs patiriate kokių nors komplikacijų, tokių kaip karščiavimas, šaltkrėtis, pilvo skausmas, odos ar akių pageltimas; apie tai pasakykite gydytojui, nes ilgai vartojant Sandostatin, gali jų susidaryti. Jūsų gydytojas gali periodiškai tirti tulžies pūslę; 

· jeigu pakitusi cukraus koncentracija Jūsų kraujyje, t. y., ji yra per didelė (sergate diabetu) arba per maža (yra hipoglikemija). Kai Sandostatin vartojamas kraujavimui iš stemplės ir skrandžio varikozinių mazgų stabdyti, būtina reguliariai tirti cukraus kiekį kraujyje;

· jeigu Jums anksčiau buvo nustatytas vitamino B12 trūkumas; tokiu atveju gydytojas gali periodiškai tirti vitamino B12 kiekį Jūsų organizme;

· oktreotidas gali sulėtinti širdies ritmą, o labai didelėmis dozėmis vartojamas vaistas gali sutrikdyti širdies ritmą. Gydymo laikotarpiu gydytojas gali stebėti jūsų širdies ritmą.


Tyrimai ir patikrinimai

Jeigu Sandostatin vartosite ilgai, gydytojas gali reguliariai atlikinėti Jūsų skydliaukės funkcijos tyrimus.

Gydytojas taip pat tikrins Jūsų kepenų veiklą.

Jūsų gydytojas gali patikrinti Jūsų kasos fermentų gamybos funkciją.

Vaikams
Sandostatin vartojimo vaikams patirties yra labai nedaug.

Kiti vaistai ir Sandostatin
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Vartodami Sandostatin paprastai Jūs galėsite ir toliau vartoti kitų vaistų. Tačiau nustatyta, kad Sandostatin įtakoja kai kurių vaistų, pavyzdžiui, cimetidino, ciklosporino, bromokriptino, chinidino ir terfenadino, poveikį. 

Jeigu vartojate kraujospūdžiui reguliuoti skirtų vaistų (pvz., beta adrenoblokatorių ar kalcio kanalų blokatorių) arba skysčių ir elektrolitų pusiausvyrą reguliuojančių vaistų, gydytojas gali koreguoti jų dozę.

Jeigu sergate diabetu, gydytojui gali tekti koreguoti Jūsų vartojamo insulino dozę.

Jeigu Jums paskirtas radiofarmacinis gydymas liutecio (177Lu) oksodotreotidu, Jūsų gydytojas gali trumpam laikotarpiui pristabdyti ir (arba) pritaikyti gydymą Sandostatin.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju.

Sandostatin nėštumo metu galima vartoti tik tuomet, kai neabejotinai būtina.

Gydymo metu vaisingo amžiaus moterys turi naudoti veiksmingą kontracepcijos metodą.

Sandostatin vartojimo metu žindyti negalima. Nėra žinoma, ar Sandostatin išsiskiria į motinos pieną.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Sandostatin gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. Tačiau vartodami Sandostatin galite patirti kai kurių šalutinių reiškinių, pavyzdžiui, galvos skausmą ir nuovargį, kurie gali bloginti Jūsų gebėjimą saugiai vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Sandostatin sudėtyje yra natrio
Šio vaisto ampulėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Sandostatin

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Priklausomai nuo gydomos būklės, Sandostatin leidžiamas:
· po oda (poodinės injekcijos būdu) arba
· į veną lašiniu (infuzijos) būdu. 

Jeigu sergate kepenų ciroze (lėtine kepenų liga), gydytojas gali koreguoti Jūsų vartojamą palaikomąją vaisto dozę.

Gydytojas arba slaugytojas Jums paaiškins, kaip Sandostatin leisti po oda, tačiau vaisto lašinti į veną visada turi tik sveikatos priežiūros specialistas.

· Injekcija po oda

Vaisto geriausiai leisti po žasto, šlaunų bei pilvo oda.

Kad nebūtų dirginama ta pati injekcijos vieta, kiekvieną kartą vaisto leiskite po oda vis į naują sritį. Pacientai, kurie pageidauja vaistą leistis patys, turi būti išsamiai apmokyti gydytojo ar slaugytojo, kaip tai padaryti.

Jeigu vaistas laikomas šaldytuve, prieš vartojant rekomenduojama jį sušildyti iki kambario temperatūros. Tuomet bus mažesnė skausmo injekcijos vietoje pasireiškimo galimybė. Vaistą šildyti galima rankose, tačiau jo negalima kaitinti.

Kai kuriems pacientams injekcijos po oda vietoje pasireiškia skausmas. Paprastai skausmas trunka trumpai. Jeigu Jūs pajustumėte tokį skausmą, jį galite sumažinti keletą sekundžių švelniai patrindami injekcijos vietą.

Prieš vartodami Sandostatin ampulę, patikrinkite, ar tirpale nėra dalelių ir ar nepakitusi jo spalva. Nevartokite vaisto, jeigu pastebėsite ką nors neįprasto.

Siekiant išvengti užterštumo, daugiadozio flakono dangtelio negalima pradurti daugiau kaip 10 kartų.

Ką daryti pavartojus per didelę Sandostatin dozę?

Perdozavimo požymiai yra nereguliarus širdies susitraukimų ritmas, sumažėjęs kraujospūdis, širdies sustojimas, sumažėjęs deguonies patekimas į galvos smegenis, stiprus viršutinės pilvo srities skausmas, odos ir akių baltymų pageltimas, pykinimas, apetito praradimas, viduriavimas, silpnumas, nuovargis, energijos stoka, sumažėjęs kūno svoris, padidėjusi pilvo apimtis, nemalonus pojūtis pilve ir padidėjęs pieno rūgšties kiekis kraujyje ir sutrikęs širdies ritmas.

Jei manote, kad pavartojote per didelę vaisto dozę, ir Jums pasireiškė šių požymių, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Pamiršus pavartoti Sandostatin
Pamiršus pavartoti vaisto dozę, suleiskite ją iškart prisiminę, o toliau vaisto vartokite įprastai. Nebus jokios žalos, jeigu pamiršite pavartoti vaisto dozę, tačiau kol vaisto pradėsite vartoti įprastu režimu, gali laikinai atsinaujinti ligos požymiai.

Neleiskite dvigubos Sandostatin dozės, norėdami kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Sandostatin
Jeigu nutrauksite gydymą Sandostatin, Jūsų ligos simptomai gali atsinaujinti. Todėl nenutraukite Sandostatin vartojimo, nebent taip padaryti nurodė gydytojas.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją, slaugytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Kai kurie šalutiniai reiškiniai gali būti sunkūs. Jeigu Jums pasireikštų bet kurių toliau išvardytų reiškinių, nedelsdami kreipkitės į gydytoją:

Labai dažnas (gali pasireikšti dažniau kaip 1 asmeniui iš 10):
· tulžies akmenų atsiradimas ir dėl to pasireiškiantis staigus nugaros skausmas;
· per didelis cukraus kiekis kraujyje.

Dažnas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 asmeniui iš 10):
· nepakankama skydliaukės veikla (hipotirozė), dėl ko pakinta širdies susitraukimų greitis, apetitas ir kūno svoris; atsiranda nuovargis, šalčio pojūtis arba priekinės kaklo dalies patinimas;
· skydliaukės veiklos tyrimų rodmenų pokyčiai;
· tulžies pūslės uždegimas (cholecistitas), kurio simptomais gali būti viršutinės dešiniosios pilvo srities skausmas, karščiavimas, pykinimas, odos ir akių pageltimas (gelta);
· per mažas cukraus kiekis kraujyje;
· sutrikęs gliukozės toleravimas;
· retas širdies plakimas.

Nedažnas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 asmeniui iš 100):
· troškulys, sumažėjęs išskiriamo šlapimo kiekis, tamsios spalvos šlapimas, sausa paraudusi oda;
· greitas širdies plakimas.

Kitas sunkus šalutinis poveikis
· padidėjusio jautrumo (alerginė) reakcija, įskaitant odos išbėrimą;
· alerginės reakcijos tipas (anafilaksija), kuris gali sukelti rijimo ar kvėpavimo sunkumą, patinimą ir dilgčiojimą, galimą kraujospūdžio sumažėjimą kartu su galvos sukimusi arba sąmonės netekimu;
· kasos liaukos uždegimas (pankreatitas), kurio simptomais gali būti ūmus viršutinės pilvo srities skausmas, pykinimas, vėmimas, viduriavimas;
· kepenų uždegimas (hepatitas), kurio simptomai gali būti odos ir akių pageltimas (gelta), pykinimas, vėmimas, apetito nebuvimas, bendras negalavimas, niežulys, šviesios spalvos šlapimas;
· nereguliarus širdies plakimas;
· mažas trombocitų kiekis kraujyje; tai gali sukelti padidėjusį kraujavimą ar mėlynes.

Jeigu Jums pasireiškė bet kuris iš anksčiau nurodytų šalutinių poveikių, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Kitas šalutinis poveikis:
Jeigu Jums pasireikštų bet kuris toliau nurodytas šalutinis poveikis, pasakykite apie tai gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Paprastai šie reiškiniai yra nesunkūs ir praeina savaime tęsiant gydymą.

Labai dažnas (gali pasireikšti dažniau kaip 1 asmeniui iš 10):
· viduriavimas;
· pilvo skausmas;
· pykinimas;
· vidurių užkietėjimas;
· vidurių pūtimas (dujų susikaupimas);
· galvos skausmas;
· injekcijos vietos skausmas.

Dažnas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 asmeniui iš 10):
· po valgio atsirandantis diskomfortas pilve (dispepsija);
· vėmimas;
· skrandžio pilnumo pojūtis;
· riebios išmatos;
· laisvi viduriai;
· išmatų spalvos pakitimas;
· galvos sukimasis;
· apetito nebuvimas;
· kepenų funkcijos tyrimų rodmenų pokyčiai;
· nuplikimas;
· dusulys;
· silpnumas.

Jeigu Jums pasireiškė bet kuris iš anksčiau nurodytų šalutinių poveikių, apie tai pasakykite gydytojui, slaugytojui arba vaistininkui.

Kai kuriems pacientams injekcijos po oda vietoje pasireiškia skausmas. Paprastai skausmas trunka trumpai. Jeigu Jūs pajustumėte tokį skausmą, jį galite sumažinti keletą sekundžių švelniai patrindami injekcijos vietą.

Jeigu Sandostatin leidžiamas po oda, šalutinio poveikio virškinimo traktui pasireiškimo galimybę galite sumažinti, jeigu nevalgysite prieš atliekant injekciją, jos metu ir tam tikrą laiką po jos. Todėl rekomenduojama Sandostatin leisti tarp valgymų arba einant miegoti.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Sandostatin

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Vaistą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C). Negalima užšaldyti.
Ampules galima laikyti ne aukštesnėje kaip 30 C temperatūroje 
Atidarius, ampules reikia suvartoti iš karto.

Ant dėžutės ir etiketės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Jei pastebėjote dalelių arba pakito vaisto spalva, šio vaisto vartoti negalima

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Sandostatin sudėtis:
· Veiklioji medžiaga yra oktreotidas. 
Sandostatin 100 mikrogramų: 1 ml tirpalo yra 100 mikrogramų oktreotido.
· Pagalbinės medžiagos ampulėse yra: pieno rūgštis, manitolis (E421), natrio-vandenilio karbonatas, injekcinis vanduo

Sandostatin išvaizda ir kiekis pakuotėje
Ampulės

Bespalvio stiklo su dviejų spalvų žiedais, kuriose yra skaidrus bespalvis tirpalas.
Sandostatin 100 mikrogramų/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas: vienas mėlynas ir vienas žalias.

Pakuotėje yra penkios ampulės.	Comment by Staniene, Giedre: Ištrinta informacija suderinta su VVKT registracijos skyriumi. Lietuvoje registruota pakuotė, kurioje yra 5 ampulės.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.


Registruotojas
SIA Novartis Baltics
Skanstes iela 25
LV-1013, Rīga
Latvija

Gamintojas
Novartis Pharma GmbH
Jakov-Lind-Straße 5, Top 3.05
1020 Wien
Austrija

arba

Novartis Pharma SAS
8-10 rue Henri Sainte-Claire Deville
Rueil Malmaison, 92500
Prancūzija

arba

Novartis (HELLAS) SA
12th km National Road Athinon-Lamias,
Metamorfosi Attiki, 14451,
Graikija

arba

Novartis Hungary Ltd.
Vasύt u.13.,
Budaörs, 2040,
Vengrija

arba

Novartis Farma S.p.A.
Via Provinciale Schito 131,
80058 Torre Annunziata (NA)
Italija

arba

Novartis Farma - Produtos Farmacêuticos, S.A.
Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.10E,Taguspark,
Porto Salvo, 2740-255,
Portugalija

arba

Novartis Farmacéutica S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona
Ispanija

arba

Novartis Sverige AB
Torshamnsgatan 48,
164 40 Kista,
Švedija

arba

Novartis Pharma B.V.
Haaksbergweg 16
1101 BX Amsterdam
Nyderlandai

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas 
Upės g. 19-1
LT-08128, Vilnius
Tel. +370 5 269 16 50

Šis vaistas Europos Ekonominės Erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

	Austrija, Bulgarija, Kroatija, Kipras, Čekija, Danija, Estija, Suomija, Vokietija, Graikija, Vengrija, Airija, Islandija, Latvija, Lietuva, Malta, Norvegija, Lenkija, Rumunija, Slovakija, Slovėnija, Ispanija, Švedija
	Sandostatin

	Belgija, Prancūzija, Liuksemburgas, Nyderlandai
	Sandostatine 

	Italija, Portugalija
	Sandostatina 



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-11-18. 


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams:

· Infuzija į veną (sveikatos priežiūros specialistams)

Prieš vartojant vaistinio preparato reikia patikrinti, ar tirpale nėra dalelių ir ar nepakitusi jo spalva. Pastebėjus ką nors neįprasto, tirpalo vartoti negalima. Infuzijai į veną vaistinis preparatas turi būti praskiedžiamas prieš pat vartojimą.
Sandostatin (oktreotido acetato) tirpalas, praskiestas steriliu fiziologiniu natrio chlorido ar steriliu 5 % dekstrozės (gliukozės) vandeniniu tirpalu, fiziškai ir chemiškai išlieka stabilus 24 valandas. Kadangi Sandostatin gali įtakoti gliukozės homeostazę, todėl vaistiniam preparatui skiesti rekomenduojama geriau vartoti fiziologinį natrio chlorido tirpalą nei dekstrozės tirpalą. Praskiestas tirpalas fiziškai ir chemiškai išlieka stabilus mažiausiai 24 valandas, jei laikomas žemesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Mikrobiologiniu požiūriu, praskiestą tirpalą suvartoti nedelsiant. Jeigu nevartojama iškart, už laikymo trukmę ir sąlygas prieš vartojimą, atsakingas vartotojas.


Kokią Sandostatin dozę vartoti

Skiriama Sandostatin dozė priklauso nuo gydomos būklės.

· Akromegalija
Gydymas paprastai pradedamas skiriant po 0,05–0,1 mg dozę kas 8 arba 12 valandų injekcijos po oda būdu. Vėliau dozė koreguojama atsižvelgiant į sukeliamą poveikį bei simptomų, pvz., nuovargio, prakaitavimo ir galvos skausmo, sumažėjimą. Daugeliui pacientų optimali vaistinio preparato paros dozė yra po 0,1 mg tris kartus per parą. Didžiausios 1,5 mg paros dozės viršyti negalima. 

· Virškinimo trakto augliai
Gydymas paprastai pradedamas skiriant po 0,05 mg dozę kartą arba du kartus per parą injekcijos po oda būdu. Atsižvelgiant į sukeliamą poveikį bei vaistinio preparato toleravimą, dozę galima laipsniškai didinti iki po 0,1‑0,2 mg 3 kartus per parą. Jeigu pacientus, kuriems yra karcinoidinių auglių, gydant didžiausia toleruojama doze, per 1 savaitę ligonio būklė nepagerėja, vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti. 

· Komplikacijų po kasos operacijos profilaktikai
Įprasta dozė yra po 0,1 mg tris kartus per parą skiriant injekcijos po oda būdu 1 savaitę; gydymas pradedamas likus ne mažiau kaip valandai iki operacijos.

· Kraujavimas iš varikozinių skrandžio ir stemplės mazgų
Rekomenduojama vaistinio preparato skirti nuolatinės intraveninės infuzijos būdu 25 mikrogramų per valandą greičiu 5 dienas. Gydymo metu būtina reguliariai tirti cukraus koncentraciją kraujyje. 

· TTH sekretuojančios hipofizės adenomos
Dažniausiai veiksminga dozė yra po 100 mikrogramų tris kartus per parą leidžiant po oda. Dozę galima koreguoti, atsižvelgiant į TTH ir skydliaukės hormonų koncentracijų pokyčius. Norint nustatyti gydymo veiksmingumą, jį reikia skirti bent 5 dienas.


