Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Octreotide ratiopharm 10 mg inje ktiokuiva-aine ja liuotin, de potsuspensiota varten
Octreotide ratiopharm 20 mg inje ktiokuiva-aine ja liuotin, de potsuspensiota varten
Octreotide ratiopharm 30 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, de potsuspensiota varten

oktreotidi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se sisdltai

sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama ladke on midrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Octreotide ratiopharm on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin kaytit Octreotide ratiopharm -lidketta
Miten Octreotide ratiopharm -lddkettd kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Octreotide ratiopharm -lidkkeen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AR o el

1. Mitia Octreotide ratiopharm on ja mihin sita kiyte tiéin

Octreotide ratiopharm on synteettinen somatostatiinijjohdos. Somatostatiinia esiintyy normaalisti
ihmiselimistossd, jossa se estdd tiettyjen hormonien, kuten kasvuhormonin, vapautumista. Octreotide
ratiopharm -hoidon etuna somatostatiiniin verrattuna on se, ettd liéke on vahvempaa ja vaikuttaa
pidempaén.

Octreotide ratiopharm -valmis te tta kaytetiin

. akromegalian hoitoon

Akromegaliassa elimistdssd muodostuu liikkaa kasvuhormonia. Normaalisti kasvuhormoni sédételee
kudosten, elinten ja luiden kasvua. Liiallinen kasvuhormonipitoisuus johtaa luiden ja kudosten koon
suurenemiseen erityisesti kisiss ja jalkaterissd. Octreotide ratiopharm vihentda huomattavasti
akromegalian oireita, joita ovat mm. paansarky, liallinen hikoilu, kédsien ja jalkaterien puutuminen,
uupumus ja nivelkipu. Kasvuhormonin likatuotanto johtuu useimmiten aivolisikkeen
adenoomakasvaimesta. Octreotide ratiopharm -hoito voi pienentdd adenooman kokoa.

Octreotide ratiopharm -ldédkettd kiytetdén akromegalian hoitoon:
- kun muut akromegalian hoitotavat (leikkaus tai sddehoito) eivét sovi potilaalle tai eivit ole
tehonneet,
- sédehoidon jilkeen viliaikaisena hoitona, kunnes sddehoidon tiysi teho tulee esiin.

. lievittdmadn oireita, jotka littyvét tiettyjen hormonien tai muiden samankaltaisten aineiden
liialliseen muodostukseen mahassa, suolistossa tai haimassa

Jotkin harvinaiset mahan, suoliston tai haiman sairaudet voivat aiheuttaa tiettyjen hormonien ja

muiden samankaltaisten luontaisten aineiden liallista muodostusta. Tama jirkyttdd elimiston

luontaista hormonitasapainoa ja aiheuttaa erilaisia oireita, kuten kuumia aaltoja, ripulia, matalaa

verenpainetta, ihottumaa ja painon laskua. Octreotide ratiopharm -hoito auttaa pitiméin oireet

hallinnassa.

. hoitamaan suoliston (esim. umpilisikkeen, ohutsuolen tai paksusuolen) neuroendokriinisid
kasvaimia



Neuroendokriniset kasvaimet ovat harvinaisia kasvaimia, joita voi esiintyd eri puolilla elimistoa.
Octreotide ratiopharm -hoitoa kdytetddn myos téllaisten kasvainten kasvun hillitsemiseen, kun kasvain
sijaitsee suolistossa (esim. umpilisikkeessd, ohutsuolessa tai paksusuolessa).

. likaa tyreotropiinia tuottavien aivolisdkekasvaimien hoitoon.
Lika tyreotropiini johtaa kilpirauhasen liikatoimintaan. Octreotide ratiopharm -lidkettd kiytetddn
likaa tyreotropiinia tuottavien aivolisdkekasvaimien hoitoon:

- kun muu hoito (leikkaus tai sddehoito) ei sovi tai ei ole auttanut

- sddehoidon jilkeen, kunnes séddehoidolla saavutetaan tdysi teho.

Oktreotidia, jota Octreotide ratiopharm siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lidkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kéytit Octreotide ratiopharm -lidike tta

Noudata tarkasti kaikkia 14dkérin antamia ohjeita. Ne saattavat erota tissd pakkausselosteessa
annettavista ohjeista.

Lue seuraavat ohjeet ennen kuin kaytit Octreotide ratiopharm -valmistetta.

Ali kiytd Octreotide ratiopharmia
- jos olet allerginen oktreotidille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kaytdt Octreotide ratiopharmia:

- jos tiedit, ettd sinulla on nyt sappikivid taisinulla on ollut niitd aiemmin tai saat komplikaatioita
kuten kuumetta, vilunvéristyksid, mahakipua tai ihon tai silmien keltaisuutta.. Kerro asiasta
ladkarille, silld pitkdaikainen Octreotide ratiopharm -hoito voi aiheuttaa sappikivimuodostusta.
Ladkari paattad ehka tutkia sappirakkosi sddannollisesti.

- jos tiedit, ettd sinulla on diabetes, silli Octreotide ratiopharm voi vaikuttaa verensokeriarvoihin.
Jos olet diabeetikko, verensokeriarvosi on tarkistettava sadnnollisesti.

- jos sinulla on aiemmin ollut B12-vitamiinin puutosta; ladkari haluaa ehka tarkistaa B12-
vitamiiniarvosi sddnnollisesti.

Tutkimukset ja tarkas tukset

Jos saat pitkdaikaista Octreotide ratiopharm -hoitoa, ldékéri saattaa tutkia kilpirauhastoimintasi
sadnnollisesti.

Ladkari tulee tutkimaan maksasi toiminnan.

Ladkarisi saattaa haluta tarkistaa haiman entsyymitoiminnan.

Lapset

Octreotide ratiopharm -valmisteen kiytostd lapsille on vain vihan kokemusta.

Muut liéike valmisteet ja Octre otide ratiopharm

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt, olet dskettidin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeita.

Voit yleensd jatkaa muiden lddkkeiden kiyttod Octreotide ratiopharm -hoidon aikana. Octreotide
ratiopharm -hoidon on kuitenkin ilmoitettu vaikuttavan tiettyihin lddkkeisiin, esim. simetidiiniin,
siklosporiiniin, bromokriptiiniin, kinidiiniin ja terfenadimniin.

Jos kéytit verenpainelddkettd (esim. beetasalpaajaa tai kalsiumkanavan salpaajaa) tai neste- ja
elektrolyyttitasapainoa sditelevad ladkettd, ladkérin on ehkd muutettava sen annostusta.

Jos olet diabeetikko, lddkarin on ehkd muutettava insuliiniannostustasi.



Jos olet saamassa lutetium(177Lu)oksodotreotidi -radioaktiivista lddkevalmistehoitoa, ladkari voi
keskeyttdd Octreotide ratiopharm -hoitosi ja/tai muuttaa sitd lyhyeksi aikaa.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Octreotide ratiopharm -valmistetta saa kiyttdd raskauden aikana vain, jos se on selvisti tarpeen.
Hedelmillisessé idssd olevien naisten on kdytettdva tehokasta ehkdisymenetelmid hoidon aikana.

Octreotide ratiopharm -hoidon aikana ei saa imettda. Ei tiedetd, erittyykoé Octreotide ratiopharm
rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Octreotide ratiopharm -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.
Tietyt Octreotide ratiopharm -hoidon aikana mahdollisesti esiintyvit haittavaikutukset, kuten
paédnsérky ja uupumus, voivat kuitenkin heikentéé kykyési ajaa turvallisesti autoa ja kéyttdé koneita tai
tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtivin
ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue
koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet
epidvarma.

Octreotide ratiopharm sis:ltia natriumia
Octreotide ratiopharm siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3.  Miten Octreotide ratiopharm -Liiike tti kiyte tién

Octreotide ratiopharm on aina annettava pistoksena pakaralihakseen. Toistuvassa kaytossa ladke on
annettava vuorotellen vasempaan ja oikeaan pakaraan.

Jos kiytit enemmiin Octreotide ratiopharm -Liiike ttéi kuin sinun pitisi

Octreotide ratiopharm -valmisteen yliannostuksen ei ole ilmoitettu aiheuttaneen henkeé uhkaavia
reaktioita.

Jos epdilet saaneesiyliannostuksen ja sinulla on tillaisia oireita, taijos vaikkapa lapsi on ottanut
ladketta vahingossa, ota aina yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800
147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Ylannostuksen oireita ovat kuumat aallot, tihed virtsaamistarve, uupumus, masentuneisuus,
ahdistuneisuus ja keskittymisvaikeudet.

Jos epdilet saaneesi yliannostuksen ja sinulla on téllaisia oireita, ota heti yhteys ldékériin.

Jos unohdat ottaa Octreotide ratiopharm -liake tti

Jos pistos unohtuu, on suositeltavaa, etti se annetaan heti, kun asia muistetaan. Tadmén jilkeen
jatketaan tavanomaiseen tapaan. Jos annos annetaan muutaman paivin mychdssa, tisti ei ole mitddn
haittaa. Jotkin oireet voivat kuitenkin uusiutua tilapéisesti, kunnes hoitoaikataulu palaa normaaliksi.

Jos lopetat Octreotide ratiopharm -lilikke en kiyton
Oireet saattavat uusiutua, jos keskeytédt Octreotide ratiopharm -hoidon. Al siis lopeta Octreotide
ratiopharm -valmisteen kéyttod, ellei ladkéri kehota sinua tekem&an niin.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kdanny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.



4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Jotkin haittavaikutukset saattavat olla vakavia. Kerro heti liikirille, jos sinulle kehittyy jotakin
seuraavista:

Hyvin yleiset (voivat esiintyd yli 1 kdyttajalld 10:sté):
° Sappikivet, jotka aiheuttavat dkillistd selkdkipua.
. Liian suuret verensokeriarvot.

Yleiset (esiintyvit enintdén 1 kayttajalld 10:std):

. Kilpirauhasen vajaatoiminta (hypotyreoosi), joka vaikuttaa syketiheyteen, ruokahaluun ja
painoon; uupumus, kylmén tunne tai turvotus kaulan etuosassa.

. Muutokset kilpirauhasen toimintakokeissa.

o Sappirakkotulehdus (kolekystiitti), jonka oireita voivat olla ylavatsan oikean puolen kipu,
kuume, pahoinvointi, kellertidva iho ja silmit (keltatauti).

. Liian pienet verensokeriarvot.
Heikentynyt glukoosinsieto

J Hidas syddmen syke.

Melko harvinaiset (esiintyvit enintdén 1 kayttdjalla 100:sta):
. Jano, niukka virtsaneritys, virtsan tummuus, ihon kuivuus ja punakkuus.
J Nopea sydamen syke.

Muut vakavat haittavaikutukset

. Yliherkkyysreaktiot (allergiset reaktiot), mm. ihottuma.

. Allerginen reaktio (anafylaksia), joka voi aiheuttaa hengitys- tai nielemisvaikeuksia, turvotusta
ja pistelyd, mahdollisesti verenpaineen laskua ja huimausta tai tajunnan menetysta.

. Haimatulehdus (pankreatiitti), jonka oireita voivat olla &killinen ylivatsakipu, pahoinvointi,
oksentelu, ripuli.

. Maksatulehdus (hepatiitti), jonka oireena voi olla ihon ja silmien keltaisuus, pahomnvointi,
oksentelu, ruokahaluttomuus, yleinen sairaudentunne, kutina, virtsan vaaleus.

. Epésdannollinen syke.

. Alhainen verihiutaleiden miard, mikd voi johtaa verenvuotoihin tai mustelmiin.

Kerro heti lddkérille, jos huomaat jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista.

Muut haittavaikutukset:
Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos huomaat jonkin seuraavista
haittavaikutuksista. Ne ovat yleensé lievid ja hdvidvét normaalisti, kun hoitoa jatketaan.

Hyvin yleiset (voivat esiintyd yli 1 kdyttajalla 10:std):
Ripuli

Vatsakipu

Pahoinvointi

Ummetus

[Imavaivat

Paansirky

Pistoskohdan paikallinen kipu.

Yleiset (esintyvit enintddn 1 kayttdjalla 10:sté):
Mabhavaivat aterian jilkeen (dyspepsia)
Oksentelu

Mahan tiysindisyyden tunne

Ulosteiden rasvaisuus

Ulosteiden 16ysyys

Ulosteiden varimuutokset



Huimaus

Ruokahaluttomuus

Muutokset maksan toimintakokeissa
Hiustenldhto

Hengenahdistus

Heikotus.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Octreotide ratiopharm -ldfikkeen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Sailytd jadkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jadtya.

Octreotide ratiopharm -valmistetta voidaan siilyttda alle 25 °C:n lampétilassa injektiopdivana.
Valmistetta ei saa séilyttdd kdyttokuntoon saattamisen jalkeen (kédytettdva heti).

AlA kiyti titi likettd etiketissd ja kotelossa EXP-lyhenteen yhteydessd mainitun viimeisen
kayttopdivimadrin jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimidra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ali kiyti titd Eikettd, jos huomaat nikyvid hiukkasia tai virimuutoksia Eikevalmisteen ulkoniossi.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Octreotide ratiopharm sis iltia
- Vaikuttava aine on oktreotidi.
Yksi injektiopullo sisédltdd 10 mg, 20 mg tai 30 mg oktreotidia (oktreotidiasetaattina).
- Muut aineet ovat:
Kuiva-ainepullossa: poly(DL-laktidi-ko-glykolidi) (45:55), mannitoli (E421).
Esitiytetyssd ruiskussa (liuotin): karmelloosinatrium, mannitoli (E421), poloksameeri,
injektionesteisiin  kdytettdva vesi

Liskevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Octreotide ratiopharm 10 mg: Yksikkopakkaus siséltdd yhden 10 mg oktreotidia sisdltdvén,
lasisen, kumitulpallisen injektiopullon, joka on sinetoity alumiinisella sulkimella ja
tummansiniselld repdisysinetilld; yhden esitdytetyn, lasisen ruiskun, joka sisdltid 2 ml luotinta;
yhden turvainjektioneulan ja yhden injektiopulloadapterin. Myyntipakkaukset siséltdvit joko
yhden tai kolme yksikkdpakkausta.

Octreotide ratiopharm 20 mg: Yksikkopakkaus siséltdd yhden 20 mg oktreotidia sisdltdvén,
lasisen, kumitulpallisen injektiopullon, joka on sinetdity alumiinisella sulkimella ja oranssilla
repdisysinetilld; yhden esitdytetyn, lasisen ruiskun, joka sisdltdd 2 ml luotinta; yhden



turvainjektioneulan ja yhden injektiopulloadapterin. Myyntipakkaukset sisdltdvit joko yhden tai
kolme yksikkopakkausta.

Octreotide ratiopharm 30 mg: Yksikkdpakkaus sisdltid yhden 30 mg oktreotidia siséltdvén,
lasisen, kumitulpallisen injektiopullon, joka on sinetdity alumiinisella sulkimella ja
tummanpunaisella repdisysinetilld; yhden esitdytetyn, lasisen ruiskun, joka sisédltdd 2 ml
liuotinta; yhden turvainjektioneulan ja yhden injektiopulloadapterin. Myyntipakkaukset
siséltdvit joko yhden tai kolme yksikkopakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Alankomaat

Valmistaja

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031GA Haarlem

Alankomaat

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3,
89143 Blaubeuren
Saksa

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovica 25

10000 Zagreb

Kroatia

Pharmathen International S.A.

Industrial Park Sapes, Rodopi Prefecture, Block No 5,
Rodopi 69300

Kreikka

Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
ratiopharm Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 24.5.2022

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Paljonko Octreotide ratiopharm -liiike tta kéyte tiin

Akromegalia
On suositeltavaa aloittaa hoito antamalla 20 mg Octreotide ratiopharm -valmistetta 4 vilkkon

vélein 3 kuukauden ajan. Jos potilasta on hoidettu ihon alle annettavalla oktreotidilla, Octreotide
ratiopharm -hoito voidaan aloittaa viimeistd ihon alle annettua oktreotidiannosta seuraavana
paivind. Myohempien annosmuutosten on perustuttava kasvuhormonin (GH) ja insuliinin
kaltaisen kasvutekijd I:n/somatomediini C:n (IGF-1) pitoisuuksiin seerumissa seka kliinisiin



oireisiin.

Jos potilaan klinisid oireita ja biokemiallisia parametreja (GH, IGF-1) ei saada tdysin hallintaan
tdmén 3 kuukauden jakson aikana (GH-pitoisuus edelleen yli 2,5 mikrog/l), annosta voidaan
suurentaa 30 milligrammaan 4 vikon vélein. Mikdli GH- ja IGF-1-pitoisuuksia ja/tai oireita ei
ole saaturiittdvasti hallintaan, kun 30 mgmn annosta on kédytetty 3 kuukauden ajan, annos
voidaan suurentaa 40 milligrammaan 4 vilkkon vilein.

Jos potilaan GH-pitoisuus on johdonmukaisesti alle 1 mikrog/l, seerumin IGF-1-pitoisuus on
normalisoitunut, ja suurin osa akromegalian korjautuvista oireista ja 10ydoksistd on hivinnyt,
kun potilasta on hoidettu 3 kuukauden ajan 20 mg:n annoksella, hdnelle voidaan antaa 10 mg
Octreotide ratiopharm -valmistetta 4 vilkkon vilein. Etenkin téssé potilasryhméssi on kuitenkin
suositeltavaa seurata tarkoin, pysyvitko seerumin GH- ja IGF-1-pitoisuudet seka kliiniset oireet
ja loydokset asianmukaisesti hallinnassa kyseiselld, pienelld Octreotide ratiopharm -annoksella.

Jos potilas saa vakaa-annoksista Octreotide ratiopharm -hoitoa, GH- ja IGF-1-pitoisuudet on
méadritettdva 6 kuukauden vilein.

Gastroenteropankreaattiset endokriiniset kasvaimet

. Toiminnallisiin gastroenteropankreaattisiin neuroendokriinisiin kasvaimiin liittyvien
oireiden hoito

On suositeltavaa aloittaa hoito antamalla 20 mg Octreotide ratiopharm -valmistetta 4 viikon

vélein. Jos potilasta on hoidettu ihon alle annettavalla oktreotidivalmisteella, ihon alle

annettavaa hoitoa jatketaan aiemmalla tehokkaalla annostuksella 2 viikon ajan ensimmdisen

Octreotide ratiopharm -injektion jilkeen.

Jos potilaan oireet ja biomarkkeriarvot ovat hyvin hallinnassa 3 hoitokuukauden jélkeen,
annosta voidaan pienentdd 10 milligrammaan Octreotide ratiopharm -valmistetta 4 viikon
vélem.

Jos potilaan oireet ovat vain osittain hallinnassa 3 hoitokuukauden jilkeen, annosta voidaan
suurentaa 30 milligrammaan Octreotide ratiopharm -valmistetta 4 viikkon vélein.

Piivind, joina gastroenteropankreaattisiin kasvaimiin liittyvét oireet saattavat voimistua
Octreotide ratiopharm -hoidon aikana, on suositeltavaa antaa lisdksi oktreotidia ihon alle ennen
Octreotide ratiopharm -hoitoa kdytetylld annoksella. IImi6td voi esiintyd etenkin ensimmaéisten
2 hoitokuukauden aikana, kunnes oktreotidin hoitopitoisuudet saavutetaan.

. Pitkdlle edenneiden neuroendokriinisten kasvainten hoito, jos kasvain on saanut alkunsa
keskisuolesta tai sen primaarisijainti on tuntematon mutta k eskisuolen ulkopuolinen
primaarisijainti on suljettu pois

Suositeltava Octreotide ratiopharm -annos on 30 mg 4 viikkon vilein. Kasvaimen kasvun

hillitsemiseen kdytettdvad Octreotide ratiopharm -hoitoa on jatkettava, ellei kasvain ole edennyt.

Tyreotropiinia erittdvien adenoomien hoito

Octreotide ratiopharm -hoito aloitetaan antamalla 20 mgmn annoksia 4 vikon vélein

3 kuukauden ajan ennen kuin annosmuutoksia harkitaan. Tamén jilkeen annosta muutetaan
tyreotropiini- ja kilpirauhashormonivasteen perusteella.

Ohjeet Octreotide ratiopharmin kaytto kuntoon s aattamista ja lihaks een pis timisti varten

AINOASTAAN SYVALLE LIHAKSEEN PISTETTAVAKSI

Pakkauksen sisalto:




o o

Yksi injektiokuiva-aineen sisdltiva injektiopullo,

Yksi liuottimen siséltdva esitdytetty ruisku,

Yksi injektiopullon adapteri lidkkeen sekoittamisvaihetta varten,
Yksi turvainjektioneula.



Noudata huolellisesti alla annettuja ohjeita varmistaaksesi Octreotide ratiopharm -valmisteen
kayttokuntoon saattamisen oikealla tavalla ennen injektion antoa syville lihakseen.

Octreotide ratiopharmin kadyttokuntoon saattamisessa on kolme ratkaisevaa vaihetta. Niiden
noudattamatta ittimine n voi johtaa Liik ke en annon e pidonnistumiseen.

. Pakkauksen tulee liimme ti huoneenléimpdiseksi. Ota pakkaus jaékaapista ja anna sen
olla huoneenlimmosséd vahintddn 30 minuuttia ennen kdyttokuntoon saattamista, mutta

il ylitd 24 tuntia.

. Anna ijektiopullon seistd 5 minuuttia liuottimen lisddmisen jilkeen varmistaaksesi,

etta kuiva-aine on kunnolla kos tunut.

. Kostuttamisen jélkeen, ravista injektiopulloa maltillisesti vaakasuunnassa vihintdan
30 sekuntia kunnes muodostuu tasainen suspensio. Octreotide ratiopharm -suspensio

on valmistettava vasta juuri ennen kayttoa.

Octreotide ratiopharm -injektion saa antaa vain koulutettu terveydenhuollon ammattilainen.

Vaihe 1

. Ota Octreotide ratiopharm -pakkaus jadkaapista.

HUOM: On tirke i, etti aloitat kiytto kuntoon saattamisen
vasta kun pakkaus on huoneenlimpoinen. Anna
pakkauksen olla huoneenlimmossi véhintéiiin 30 minuuttia
ennen kiyttokuntoon saattamista, mutta ili yliti 24 tuntia.

Huomaa, ettd pakkauksen voi tarvittacssa laittaa takaisin

jadkaappiin.

Vaihe 2

. Poista injektiopullon muovisinetti ja puhdista
kumitulpan pinta alkoholipyyhkeell4.

. Avaa adapteripakkauksen folio ja ota adapteri
pakkauksestaan tarttumalla silhen sen valkoisen
luertulpan ja pulloon litettdvin alaosan vilista.
ALA missidn vaiheessa kosketa adapterin kirkes.

. Aseta injektiopullo tasaiselle alustalle ja aseta
adapteri injektiopullon péélle. Paina napakasti,
kunnes adapteri kiinnittyy injektiopulloon

”napsahtavalla” dédnella.

. Puhdista adapterin kirki alkoholipyyhkeella.

Vaihe 3

. Poista esitdytetyn, luotinta siséltivin
injektioruiskun pehmed, valkoinen tulppa,
ja kierrd ruisku kiinni injektiopullon

adapteriin.

. Paina esitdytetyn ruiskun ménté hitaasti
pohjaan asti niin, ettd koko liuotinmaara

siirtyy injektiopulloon.
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Vaihe 4

HUOM: On tirkeii, ettii annat inje ktiopullon seista 5
minuuttia varmistaaksesi, etti uotin on taysin kostuttanut
kuiva-aineen.

Huomaa, etté on tdysin normaalia, jos ruiskun ménti lihtee
nousemaan hieman ylospéin, silld pullossa saattaa olla lieva
ylipaine.

e  Valmistele tissi vaiheessa potilas injektiota varten.

Vaihe 5

. Kostuttamisen jilkeen, varmista ettd ruiskun ménti
on painettuna ruiskun pohjaan saakka.
HUOM: Pidd ménti sisddnpainettuna ja ravista
injektiopulloa maltillisesti vaakasuunnassa vahintééin 30
sekunnin ajan, jotta kuiva-aine ja luotin sekoittuvat tiysin
toisiinsa (muodostuu maitomainen, tasa-aineinen
suspensio). Toista 30 sekunnin maltillinen raviste lu, jos
kuiva-aine ja linotin eiviit ole vieli tiysin s ekoittuneet.

Vaihe 6
. Kéénna injektiopullon ja ruiskun yhdistelma
ylosalaisin ja vedi hitaasti méntéé ulospdin, kunnes

injektiopullon koko siséltd on ruiskussa.
o Kierré ruisku irti injektiopullon adapterista.

Vaihe 7
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. Valmistele potilas pyyhkédisemélld pistosalue

alkoholipyyhkeelld.
J Kierré turvainjektioneula kiinni ruiskuun.
o Jos injektion viliton anto viivdstyy, ravista

ruiskua varovasti uudelleen saadaksesi
maitomaisen ja tasaisen suspension.

. Poista neulansuojus vetdmailld se suoraan neulan
kannasta poispain.
o Naputtele ruiskua varovasti, jotta mahdolliset

ilmakuplat nousevat pintaan ja voit poistaa ne
painamalla varovasti ruiskun ménté.

. Jatka vilittomésti vaiheeseen 8 antaaksesi
Octreotide ratiopharm -annos potilaalle.
Viivistyminen voi aihe uttaa
sedime ntoitumis ta.

Vaihe 8

o Octreotide ratiopharm -valmistetta saa antaa
vain pistoksena syvélle lihakseen, EI
KOSKAAN laskimoon.

. Pistd neula kokonaan potilaan oikeaan tai
vasempaan pakaralihakseen thoon ndhden 90
asteen kulmassa.

. Vedai ruiskun ménté4 hitaasti taaksepain
tarkistaaksesi, ettei neula ole osunut verisuoneen
(vaihda pistoskohtaa, jos neula on osunut
verisuoneen).

o Paina ruiskun méntia tasaisella paineella,
kunnes ruisku on tyhji. Vedi neula
pistoskohdasta ja aktivoi turvainjektioneulassa
oleva turvasuojus (kuten vaiheessa 9 niytetdén).

Vaihe 9

. Aktivoi injektioneulan turvasuojus kdyttien
jompaakumpaa kuvissa osoitetuista tavoista:
- paina turvasuojuksen saranaa kovaa alustaa vasten
(kuva A) tai
- paina turvasuojuksen saranaa eteenpdin sormellasi
(kuva B).
. ”Napsahtava” ddni vahvistaa aktivoitumisen.
o HUOM. Kirjaa pistoskohta potilastietoihin ja
vaihda pistosaluetta kuukausittain.
. Havitd ruisku vilittomasti (viiltiville jitteelle
tarkoitettuun astiaan).
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Bipacksedel: Information till patienten

Octreotide ratiopharm 10 mg pulver och viitska till inje k tionsviitska, depotsuspension
Octreotide ratiopharm 20 mg pulver och viitska till inje k tionsviitska, depotsuspension
Octreotide ratiopharm 30 mg pulver och vitska till inje ktionsviitska, depotsuspension

oktreotid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den

inne haller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Octreotide ratiopharm dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta mnan du anvidnder Octreotide ratiopharm
Hur du anvinder Octreotide ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Octreotide ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

S e ol e

1. Vad Octreotide ratiopharm ér och vad det anvinds for

Octreotide ratiopharm &r en syntetisk version av somatostatin. Somatostatin forekommer naturligt i
kroppen dér det himmar frisdttningen av vissa hormoner som t.ex. tillvixthormon. Fordelarna med
Octreotide ratiopharm jamfort med somatostatin 4r att det &r starkare och att effekten varar lingre.

Octreotide ratiopharm anviinds

o for att behandla akromegali

Akromegali ér ett tillstdnd dar kroppen producerar for mycket tillvaixthormon. Normalt kontrollerar
tillvixthormon tillvixt av vdvnad, organ och ben. For mycket tillvixthormon leder till att storleken pa
ben och vévnader okar, sérskilt i hdnder och fotter. Octreotide ratiopharm minskar markant
symptomen pa akromegali, vilka inkluderar huvudvirk, dverdrivna svettningar, domningar i héinder
och fotter, trotthet och ledvérk. I de flesta fallen orsakas dverproduktionen av tillvixthormon aven
tumér i1 hypofysen (ett hypofysadenom). En behandling med Octreotide ratiopharm kan minska
adenomets storlek.

Octreotide ratiopharm anvénds for att behandla personer med akromegali:

- nér andra typer av behandling mot akromegali (operation eller stralbehandling) inte dr lampliga
eller inte har fungerat;

- efter stralbehandling, for att tdcka dvergangsperioden till dess att stralbehandlingen blir fullt
effektiv.

o for att lindra symptom som ar kopplade till 6verproduktion av vissa hormoner och andra
liknande dmnen i mage, tarm eller bukspottskortel

Overproduktion av vissa hormoner och andra naturliga #mnen kan orsakas av sillsynta tillstind i

magen, tarmarna eller bukspottkdrteln. Detta rubbar den naturliga hormonbalansen i kroppen och

resulterar i en mdngd olika symptom, sdsom heta valiningar, diarré, lagt blodtryck, hudutslag, och

viktminskning, Behandling med Octreotide ratiopharm hjilper till att kontrollera dessa symptom.
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o for att behandla neuroendokrina tumdrer lokaliserade i tarmen (t.ex. blindtarmen, tunntarmen
eller tjocktarmen)

Neuroendokrina tumérer ar séllsynta tumdrer som kan finnas 1 olika delar av kroppen. Octreotide

ratiopharm anvénds ocksa for att kontrollera tillvixten av dessa tumdrer, ndr de dr lokaliserade 1

tarmen (t.ex. blindtarmen, tunntarmen eller tjocktarmen).

o for att behandla hypofystumérer som tillverkar for mycket tyreoideastimulerande hormon
(TSH).

For mycket tyreoideastimulerande hormon (TSH) leder till hypertyreos. Octreotide ratiopharm

anvinds for att behandla personer med hypofystumérer som producerar for mycket

tyreoideastimulerande hormon (TSH):

- ndr andra typer av behandlingar (kirurgi eller stralbehandling) inte &r limpliga eller inte har
fungerat;

- efter stralbehandling for att tdcka 6vergdngsperioden till dess att stralbehandlingen blir fullt
effektiv.

Oktreotid som finns i Octreotide ratiopharm kan ocksa vara godként for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du anvéinder Octreotide ratiopharm

Folj noggrant alla instruktioner du har fatt av din likare. De kan skilja sig fran informationen i denna
bipacksedel.

Lis foljande forklaringar innan du anvénder Octreotide ratiopharm.

Anvind inte Octreotide ratiopharm:
- om du &r allergisk mot oktreotid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges
i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvidnder Octreotide ratiopharm:

- om du vet att du har gallstenar eller har haft det tidigare eller om du upplever andra
komplikationer sdsom feber, frossa, buksmarta eller gulfargad hud eller gulfargade 6gon, beritta
for din likare eftersom langvarig anvéndning av Octreotide ratiopharm kan leda till
gallstensbildning. Din likare kan vilja kontrollera din gallblisa med jimna mellanrum.

- om du vet att du har diabetes eftersom Octreotide ratiopharm kan paverka blodsockernivaerna.
Om du ar diabetiker ska dina sockervidrden kontrolleras regelbundet.

- om du tidigare har haft B;,-brist kan din likare vilja kontrollera dina Bi,-nivaer med jimna
mellanrum.

Provtagning och kontroller

Om du behandlas med Octreotide ratiopharm under en lingre tid kan din likare vilja kontrollera din
skoldkortelfunktion med jaimna mellanrum.

Din likare kommer att kontrollera din leverfunktion.

Din Idkare kan vilja kontrollera din pankreasenzym-funktion.

Barn

Erfarenheterna av Octreotide ratiopharm hos barn ér begrinsade.

Andra likemedel och Octreotide ratiopharm
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Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Du kan vanligtvis fortsétta att ta andra likemedel samtidigt som du behandlas med Octreotide
ratiopharm. Dock har vissa likemedel sasom cimetidin, ciklosporin, bromokriptin, kinidin och
terfenadin rapporterats paverkas av Octreotide ratiopharm.

Om du behandlas med ett likemedel for att kontrollera blodtrycket (t.ex. betablockerare eller en
kalciumantagonist) eller ett medel for att reglera vétske-och elektrolytbalansen kan din likare behéva
justera dosen.

Om du ér diabetiker kan din likare behova justera din insulindos.

Om du ska behandlas med lutetium(177Lu)oxodotreotid, ett radioaktivt likemedel, kan din lakare
avbryta och/eller anpassa behandlingen med Octreotide ratiopharm under en kort tidsperiod.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Octreotide ratiopharm ska endast anvidndas under graviditet om det r absolut ndédvéandigt.
Fertila kvinnor ska anvdnda ndgon effektiv preventivmetod under behandlingen.

Amma inte under behandling med Octreotide ratiopharm. Det dr inte kdnt om Octreotide ratiopharm
utsondras i brostmjolken.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Octreotide ratiopharm har inga eller forsumbara effekter pd formagan att kora och anvéinda maskiner.
Déremot kan vissa av biverkningarna som du kan fa av behandlingen med Octreotide ratiopharm,
sdsom huvudvérk och trétthet, forsdmra din formaga att tryggt kunna kora bil och anvdnda maskiner.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osédker.

Octreotide ratiopharm inne hiller natrium
Octreotide ratiopharm innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anviinder Octreotide ratiopharm

Octreotide ratiopharm ska alltid ges som en injektion i sdtesmuskeln. Vid upprepad administrering
alterneras mellan vénstra och hogra sdtesmusken.

Om du har anvint for stor méingd av Octreotide ratiopharm
Inga livshotande reaktioner har rapporterats efter 6verdosering av Octreotide ratiopharm.
Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag

kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning
av risken samt radgivning.
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Symptomen vid dverdosering dr: virmevallningar, tita urintringningar, trotthet, depression, angest
och koncentrationssvarigheter.

Om du tror att du har fatt en 6verdos och upplever sadana symptom, tala med din likare omedelbart.

Om du har glomt att anviinda Octreotide ratiopharm

Om du har missat din injektion rekommenderas att du far den sé snart som mdjligt och att
behandlingen sedan fortsétter som vanligt. Det gor ingen skada om du far dosen ett par dagar sent,
men du kan tillfalligt fa tillbaka symptom innan du ér tillbaka péa doseringsschemat.

Om du slutar att anvinda Octreotide ratiopharm
Om du avbryter behandlingen med Octreotide ratiopharm kan dina symptom komma tillbaka. Darfor
ska du inte avbryta behandlingen med Octreotide ratiopharm om inte din likare rader dig till det.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Tala med din likare ome delbart om du fir niagot av
foljande:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer):
. Gallsten som orsakar plotslig ryggsmarta.
. Hogt blodsocker.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

. Underaktiv skoldkortel (hypotyroidism) som orsakar fordndringar 1 hjartfrekvens, aptit eller
vikt; trotthet, koldkdnsla eller svullnad pé framsidan av halsen.

. Foréndringar 1 skoldkortelfunktionstester.

. Inflammation i gallblasan (kolecystit); symptom kan inkludera smaérta i den ovre hogra delen av
buken, feber, illamaende, gulfirgning avhud och 6gon (gulsot).

. Lagt blodsocker.

. Forsdamrad glukostolerans.

. Langsam hjértrytm.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
. Torst, ldg urinproduktion, mork urin, torr och rodskiftande hud.
. Snabb hjartrytm.

Andra allvarliga biverkningar

. Overkinslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) inkluderande hudutslag.

. En typ av allergisk reaktion (anafylaxi) som kan orsaka svérigheter att svélja eller andas,
svullnad och stickningar och dven blodtrycksfall som kan leda till yrsel eller medvetsloshet.

. Inflammation 1 bukspottkorteln (pankreatit); symptom kan inkludera plotslig smaérta i den Gvre
delen av buken, illaméende, krdkningar, diarré

. Inflammation ilevern (hepatit); symptom kan inkludera gulfirgning av huden och 6gonen
(gulsot), illamaende, krakningar, aptitldshet, allmén sjukdomskénsla, klada, ljusfargad urin.

. Oregelbundna hjartslag.

. Lagt antal blodplittar, vilket kan leda till 6kad bendgenhet for blodningar eller blamarken.

Tala med din doktor omedelbart om du upplever nagon av biverkningarna ovan.
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Andra biverkningar:
Tala om for din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du observerar nigon av biverkningarna
nedan. De &r oftast milda och tenderar att forsvinna under behandlingens géng.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler d4n 1 av 10 personer):

. Diarré

. Magsmarta

. [llamaende

. Forstoppning

. Gasbildning

. Huvudvirk

. Smiérta vid injektionsstéllet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
. Magbesvir efter maltid (dyspepsi)

. Krikningar

. Mittnadskédnsla

. Fettrik avforing

. Lo6s avforing

. Missfargad avforing

. Yrsel

. Aptitloshet

. Foréndringar 1 leverfunktionstester
. Haravfall

. Andnod

. Matthet.

Om du far biverkningar, kontakta din ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sakerhet.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Hur Octreotide ratiopharm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Forvaras i kylskdp (2 °C — 8 °C). Far ej frysas.

Octreotide ratiopharm kan forvaras vid hogst 25 °C under injektionsdagen.

Likemedlet ska inte sparas for senare anvindning efter beredning (ska anvéndas omedelbart)
Anviénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Anvind inte detta likemedel om du ser partiklar eller fargforédndringar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration
- Den aktiva substansen ér oktreotid.
En injektionsflaska innehdller 10 mg, 20 mg eller 30 mg oktreotid (som oktreotidacetat).
- Ovriga innehillsimnen r:
I pulvret (injektionsflaskan): poly (DL-laktid-co-glykolid) och mannitol (E421).
1 spddningsvdtskan (den forfyllda sprutan).: karmellosnatrium, mannitol (E421), poloxamer,
vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Octreotide ratiopharm 10 mg: Varje forpackning innehéller 1 injektionsflaska av glas med 10 mg
oktreotid och med en gummipropp forseglad med ett morkblatt sndpplock av aluminium, 1 forfylld
glasspruta med 2 ml spadningsvitska, 1 sdkerhetskanyl for injektion och 1 flaskadapter eller

3 injektionsflaskor med 10 mg oktreotid, 3 forfyllda sprutor med 2 ml spadningsvitska,

3 siakerhetskanyler for injektion och 3 flaskadaptrar.

Octreotide ratiopharm 20 mg: Varje forpackning innehéller 1 injektionsflaska av glas med 20 mg
oktreotid och med en gummipropp forseglad med ett orange sndpplock av aluminium, 1 forfylld
glasspruta med 2 ml spadningsvitska, 1 sdkerhetskanyl for injektion och 1 flaskadapter eller

3 injektionsflaskor med 20 mg oktreotid, 3 forfyllda sprutor med 2 ml spadningsvitska, 3
sdkerhetskanyler for injektion och 3 flaskadaptrar.

Octreotide ratiopharm 30 mg: Varje forpackning innehéller 1 injektionsflaska av glas med 30 mg
oktreotid och med en gummipropp forseglad med ett morkrott sndpplock av aluminium, 1 forfylld
glasspruta med 2 ml spadningsvitska, 1 sikerhetskanyl for injektion och 1 flaskadapter eller

3 injektionsflaskor med 30 mg oktreotid, 3 forfyllda sprutor med 2 ml spadningsvitska, 3
sdkerhetskanyler for injektion och 3 flaskadaptrar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdilining

TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlinderna

Tillverkare

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031GA Haarlem

Nederlinderna

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3,
89143 Blaubeuren
Tyskland

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovica 25

10000 Zagreb

Kroatien
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Pharmathen International S.A.

Industrial Park Sapes, Rodopi Prefecture, Block No 5,
Rodopi 69300,

Grekland

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan evhdllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning:

ratiopharm Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 24.5.2022.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvérdspersonal:

Hur mycket Octreotide ratiopharm ska anviindas

Akromegali
Det rekommenderas att starta behandling med 20 mg Octreotide ratiopharm med 4-veckors intervall i

3 manader. Patienter pa behandling med s.c. oktreotid kan starta behandling med Octreotide
ratiopharm dagen efter den sista dosen av s.c. oktreotid. Efterfoljande dosjustering bor baseras pa
koncentrationer av tillvixthormon och insulinliknande tillvixtfaktor 1/somatomedin C (IGF-1) i serum
och kliniska symptom.

For patienter hos vilka kliniska symptom och biokemiska parametrar (GH; IGF-1) inte &r fullt
kontrollerade (GH koncentrationer fortfarande 6ver 2,5 mikrogram/l) inom denna 3-ménaders period,
kan dosen dkas till 30 mg var 4:e vecka. Om GH, IGF-1, och/eller symptom inte &r adekvat
kontrollerade efter 3 manader med en dos pa 30 mg, kan dosen okas till 40 mg var 4:e vecka.

For patienter med GH-koncentrationer konstant under 1 mikrogranmy/l vars IGF-1 serumkoncentrationer
normaliserats och dir merparten av de reversibla tecknen/symptomen pa akromegali har férsvunnit
efter 3 manaders behandling med 20 mg, kan 10 mg Octreotide ratiopharm administreras var

4:¢ vecka. I synnerhet i denna grupp av patienter med lag dos av Octreotide ratiopharm
rekommenderas dock noggrann évervakning av adekvat kontroll av serum GH och IGF-1
koncentrationer och kliniska tecken/symptom.

For patienter pa en stabil dos av Octreotide ratiopharm ska bestdamning av GH och IGF-1 goras var
6:¢ manad.

Gastro-entero-pankreatiska endokrina tumérer

o Behandling av patienter med symptom associerade med funktionella gastro-entero-pankreatiska
neuroendokrina tumorer

Det rekommenderas att starta behandlingen med administrering av 20 mg Octreotide ratiopharm med

4-veckors mtervall. Patienter pa behandling med s.c. oktreotid bor fortsédtta med den tidigare effektiva

dosen under tva veckor efter den forsta injektionen av Octreotide ratiopharm.

For patienter hos vilka symptom och biologiska markorer dr vilkontrollerade efter 3 manaders
behandling, kan dosen sdnkas till 10 mg Octreotide ratiopharm var 4:¢ vecka.

For patienter hos vilka symptomen endast delvis &r kontrollerade efter 3 méanaders behandling, kan
dosen okas till 30 mg Octreotide ratiopharm var 4:e vecka.
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For dagar nir symptom associerade med gastro-entero-pankreatiska tumérer 6kar under behandling
med Octreotide ratiopharm, rekommenderas tilliggsbehandling med s.c oktreotid med samma dos som
anvindes fore behandlingen med Octreotide ratiopharm. Detta kan intrdffa framst under de forsta tva
manaderna av behandling till dess terapeutiska koncentrationer av oktreotid uppnétts.

o Behandling av patienter med avancerade neuroendokrina tumérer av midgut eller okdnd primdyr

lokalisering ddr tumorer av icke-midguttyp har uteslutits
Den rekommenderade dosen av Octreotide ratiopharm dr 30 mg givet var 4:¢ vecka. Behandling med

Octreotide ratiopharm for tumdrkontroll bor fortgd under franvaro av tumérprogression.

Behandling av TSH-producerande adenom
Behandling med Octreotide ratiopharm bor starta pa en dos om 20 mg var 4:¢ vecka under 3 ménader
innan dosjustering Gvervégs. Dosen justeras direfter baserat pd TSH och tyreoideahormon respons.

Instruktioner for beredning och intramus kuliir injektion av Octreotide ratiopharm

ENDAST FOR DJUP INTRAGLUTEAL INJEKTION

Inkluderat i injektions forpackningen:

[= 1
)

T
—
L

En injektionsflaska som innehéller Octreotide ratiopharm pulver.
En forfylld spruta med spadningsvitska for beredning.

En flaskadapter for beredning av likemedlet.

En sékerhetskanyl for injektion.

g oo

Folj noggrant instruktionerna nedan for att sdkerstilla korrekt beredning av Octreotide ratiopharm
innan djup intramuskuldr injektion.

Det finns 3 kritiska steg vid beredning av Octreotide ratiopharm. Om de inte foljs kan det leda till
att liikemedlet inte administreras pa ett korrekt siitt.

o Injektions forpackningen maés te inta rums te mperatur. Ta ut injektionsférpackningen ur
kylen och lat den sta i rumstemperatur i minst 30 minuter innan beredningen, men overstig ej
24 timmar.

o Efter tillsats av spadningsvitskan, sidkerstill att pulvret ir helt mittat (ge nomfuktat) genom
att lata injektionsflaskan sté i minst 5 minuter.

o Efter mittnad, skaka injektionsflaskan mattligt i horisontell riktning under minst 30 sekunder
tills dess att en enhetlig suspension bildas . Octreotide ratiopharm suspension ska beredas
omedelbart fére administrering.
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Octreotide ratiopharm bor endast ges av utbildad hélsovardspersonal.

Steg 1

OBSERVERA: Det ir viktigt att spadningsprocessen inte paborjas forrin

Ta ut Octreotide ratiopharm injektionsforpackningen fran kylforvaringen.

injektions forpackningen natt rums te mperatur. Lat forpackningen sté i

rums te mperatur i minst 30 minuter fore beredning, men dverstig inte 24 timmar.

Notera: Injektionsforpackningen kan ater kylférvaras vid behov.

Steg 2

o Ta bort plastlocket frén injektionsflaskan och desinficera

injektionsflaskans gummipropp med en spritservett. PR\ SN

. Avligsna blisterfilmen och ta ut flaskadaptern fran /:'jlg e TQM
forpackningen genom att halla mellan den vita luerhatten ( f‘%
och kjolen. ROR INTE négonstans pa spetsen pa adaptern. — - .

o Placera injektionsflaskan pé en plan yta. Hall flaskadaptern — | ._f"-\/ a
pa toppen av injektionsflaskan och tryck ned fullstindigt sé / A l, - )\Z?
att den sitts pa plats; vilket bekriftas genom ett horbart n“;]cE} 4@' jﬁi
klick”. W ﬁ_{ o T — E;' fic i

o Rengor spetsen av injektionsflaskans adapter med en \\IQ \'\”L L ¥
spritservett. \ ) j*

Steg 3

o Dra av den mjuka vita kapsylen fran den forfyllda
sprutan med spadningsvitska och skruva pa sprutan
pé flaskadaptern.

o Tryck langsamt ner kolven hela vigen for att tomma
all spddningsvétska i injektionsflaskan.

Steg 4

OBSERVERA: Det ir viktigt att lita injektions flaskan st i minst
5 minuter for att sikerstélla att spadningsvétskan har mittat pulvret helt.

Viktigt

: Det dr normalt att kolven ror sig uppat pa grund av ett litt Gvertryck

1 injektionsflaskan.
o Forbered patienten for inje ktion.

Steg 5

o Efter méittnad, se till att kolven trycks hela vigen ner i sprutan.
OBSERVERA: Héll kolven intryckt och skaka njektionsflaskan maéttligt
i horisontell riktning i minst 30 sekunder sa att pulvret ar fullstdndigt
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suspenderat (jimn mjolkig suspension). Om pulvret inte ér fulls téiindigt
suspenderat, skaka mattligt igen i ytterligare 30 sekunder.

Steg 6

o Vind sprutan och injektionsflaskan upp och ner, dra langsamt kolven
bakét och dra upp allt innehall ur injektionsflaskan i sprutan.

o Skruva av sprutan fran flaskadaptern.

Steg 7

. Forbered injektionsstéllet med en spritservett.

o Skruva pa sékerhetskanylen pa sprutan.

o Om administrering inte sker omedelbart, skaka forsiktigt pa s prutan
igen for att sékerstilla en mjolkig jamn suspension.

. Dra av skyddslocket fran kanylen.

o Knacka forsiktigt pa sprutan for att avligsna synliga bubblor och tryck -
ut dem fran sprutan. ,

o Fortsétt omedelbart till steg 8 for administrering till patienten.
Varje forsening kan orsaka sedimentering.

Steg 8

o Octreotide ratiopharm far endast ges som djup intramuskuldr
injektion, ALDRIG intravendst.

o For in kanylen fullstdndigt i vénster eller hoger glutealmuskel i en

90° vinkel mot huden.
o Dra tillbaka kolven langsamt for att kontrollera att inget blodkérl har
o traffats (byt injektionsstille om ett blodkdrl har traftats).
o Tryck langsamt ner kolven med konstant tryck tills sprutan dr tom.

Dra ut kanylen frén injektionsstillet och aktivera sédkerhetsskyddet
(enligt Steg9).

Injektionstallen

m__%z N |

e |

|2
| winkel
i -\.-""1.

l;". .-'II
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Steg 9

. Aktivera sdkerhetsskyddet 6ver kanylen genom en av foljande
tva metoder:
- tryck ner den géngjirnsforsedda delen av sakerhetsskyddet mot

en hird yta (bild A)

- tryck géngjarnet framat med ditt finger (bild B).

. Ett horbart “klick” bekréftar korrekt aktivering.
OBS: Notera injektionsstéllet pa patienten och alternera
méanads vis.

o Kassera sprutan omedelbart (i avfallsbehallare).
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