Priloha I

Seznam nazvi lécivého(lécivych) pripravki, Iékova(é) formy, koncentrace,
zplisob(y) podani, drzitel(é) rozhodnuti o registraci v ¢lenskych statech



Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev Koncentrac | Lékova forma Zptsob podani Obsah
EU/EHP registraci e
(koncentrace)
Rakousko Novartis Pharma GmbH Sandostatin 0,05 0,05 mg/ml Injekéni roztok nebo Injekce nebo infuze 0,05 mg/mi
Stella-Klein-Léw-Weg 17 mg/ml - Ampullen koncentrat pro pfipravu
1020 Wien infuzniho roztoku
Austria
Rakousko Novartis Pharma GmbH Sandostatin 0,1 0,1 mg/ml Injekéni roztok nebo Injekce nebo infuze 0,1 mg/ml
Stella-Klein-Léw-Weg 17 mg/ml - Ampullen koncentrat pro pfipravu
1020 Wien infuzniho roztoku
Austria
Rakousko Novartis Pharma GmbH Sandostatin 0,5 0,5 mg/ml Injekéni roztok nebo Injekce nebo infuze 0,5 mg/ml
Stella-Klein-Léw-Weg 17 mg/ml - Ampullen koncentrat pro pfipravu
1020 Wien infuzniho roztoku
Austria
Rakousko Novartis Pharma GmbH Sandostatin 0,2 0,2 mg/ml Injekéni roztok nebo Injekce nebo infuze 0,2 mg/ml
Stella-Klein-Léw-Weg 17 mg/ml - koncentrat pro pFipravu
1020 Wien Durchstechflasche infuzniho roztoku
Austria
Belgie N.V. Novartis Pharma S.A. Sandostatine 0,1 mg/ml Injekéni roztok Injekce nebo infuze 0,1 mg/ml
Medialaan 40,
1800 Vilvoorde
Belgium
Belgie N.V. Novartis Pharma S.A. Sandostatine 0,5 mg/ml Injekéni roztok Injekce nebo infuze 0,5 mg/ml
Medialaan 40,
1800 Vilvoorde
Belgium
Bulharsko Novartis Pharma GmbH Sandostatin 0,1 mg/ml Injekéni roztok Subkutanni podani 0,1 mg/ml
Roonstrasse 25, 90429 nebo intravenézni
Nuremberg podani
Germany




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev Koncentrac | Lékova forma Zptsob podani Obsah
EU/EHP registraci e
(koncentrace)

Kypr Novartis Pharmaceuticals Sandostatin 0,05 mg/ml Injekéni roztok Injekce 0,05 mg/ml

UNITED KINGDOM Ltd

Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom
Kypr Novartis Pharmaceuticals Sandostatin 0,1 mg/ml Injekéni roztok Injekce 0,1 mg/ml

UNITED KINGDOM Ltd

Frimley Business Park

Frimley, Camberley

Surrey GU16 7SR

United Kingdom
Ceska Novartis s.r.o. Sandostatin 0,05 0,05 mg/ml Injekéni roztok nebo Subkutanni podani 0,05 mg/ml
republika Na Pankraci 1724/129 mg/ml koncentrat pro pfipravu nebo intravenozni

140 00 Praha 4 - Nusle infuzniho roztoku podani

Czech Republic
Ceska Novartis s.r.o. Sandostatin 0,1 0,1 mg/ml Injekéni roztok nebo Subkutanni podani 0,1 mg/ml
republika Na Pankraci 1724/129 mg/ml koncentrat pro pfipravu nebo intravenozni

140 00 Praha 4 - Nusle infuzniho roztoku podani

Czech Republic
Ceska Novartis s.r.o. Sandostatin 0,5 0,5 mg/ml Injekéni roztok nebo Subkutanni podani 0,5 mg/ml
republika Na Pankraci 1724/129 mg/ml koncentrat pro pfipravu nebo intravenézni

140 00 Praha 4 - Nusle infuzniho roztoku podani

Czech Republic
Ceska Novartis s.r.o. Sandostatin 0,2 mg/ml Injekéni roztok nebo Subkutanni podani 0,2 mg/ml
republika Na Pankraci 1724/129 0,2 mg/ml koncentrat pro pFipravu nebo intravenézni

140 00 Praha 4 - Nusle
Czech Republic

infuzniho roztoku

podani




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev Koncentrac | Lékova forma Zptsob podani Obsah
EU/EHP registraci e
(koncentrace)
Dansko Novartis Healthcare A/S Sandostatin 0,05 mg/ml | Injekéni roztok nebo Injekce nebo infuze 0,05 mg/ml
Edvard Thomsens Vej 14 koncentrat pro pfipravu
2300 Copenhagen S infuzniho roztoku
Denmark
Dansko Novartis Healthcare A/S Sandostatin 0,1 mg/ml Injekéni roztok nebo Injekce nebo infuze 0,1 mg/ml
Edvard Thomsens Vej 14 koncentrat pro pFipravu
2300 Copenhagen S infuzniho roztoku
Denmark
Dansko Novartis Healthcare A/S Sandostatin 1 mg/5 ml Injekéni roztok nebo Injekce nebo infuze 1 mg/5 mi
Edvard Thomsens Vej 14 koncentrat pro pFipravu
2300 Copenhagen S infuzniho roztoku
Denmark
Estonsko Novartis Finland OY Sandostatin 0,1 mg/ml Injekéni roztok Subkutanni podani 0,1 mg/ml
Metsanneidonkuja 10
02130 Espoo
Finland
Finsko Novartis Finland OY Sandostatin 0,05 mg/ml Injekéni roztok Subkutanni podani 0,05 mg/ml
Metsanneidonkuja 10 nebo intravenézni
02130 Espoo podani
Finland
Finsko Novartis Finland OY Sandostatin 0,1 mg/ml Injekéni roztok Subkutanni podani 0,1 mg/ml
Metsanneidonkuja 10 nebo intravendézni
02130 Espoo podani
Finland
Finsko Novartis Finland OY Sandostatin 0,5 mg/ml Injekéni roztok Subkutanni podani 0,5 mg/ml

Metsanneidonkuja 10
02130 Espoo
Finland

nebo intravendzni
podani




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev Koncentrac | Lékova forma Zptsob podani Obsah
EU/EHP registraci e
(koncentrace)
Francie Novartis Pharma S.A.S. Sandostatine 0,05 mg/iml | Injekéni roztok Subkutanni podani 0,05 mg/ml
2- 4, rue Lionel Terray nebo intravendzni
92500 RUEIL-MALMAISON, podani
France
Francie Novartis Pharma S.A.S. Sandostatine 0,1 mg/iml | Injekéni roztok Subkutanni podani 0,1 mg/ml
2- 4, rue Lionel Terray nebo intravendzni
92500 RUEIL-MALMAISON, podani
France
Francie Novartis Pharma S.A.S. Sandostatine 0,5 mg/iml | Injekéni roztok Subkutanni podani 0,5 mg/ml
2- 4, rue Lionel Terray nebo intravenézni
92500 RUEIL-MALMAISON, podani
France
Némecko Novartis Pharma GmbH Sandostatin 0,05 mg/ml | Injekéni roztok Injekce 0,05 mg/ml
Roonstrasse 25 50ug
90429 Nurnberg
Germany
Némecko Novartis Pharma GmbH Sandostatin 0,1 mg/ml Injekéni roztok Injekce 0,1 mg/ml
Roonstrasse 25 100ug
90429 Nurnberg
Germany
Némecko Novartis Pharma GmbH Sandostatin 0,5 mg/iml | Injekéni roztok Injekce 0,5 mg/imil
Roonstrasse 25 500 ug
90429 Nurnberg
Germany
Némecko Novartis Pharma GmbH Sandostatin 1 mg/5 ml Injekéni roztok Injekce 1 mg/5 ml

Roonstrasse 25
90429 Nurnberg
Germany

1000 ug




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev Koncentrac | Lékova forma Zptsob podani Obsah
EU/EHP registraci e
(koncentrace)
Recko Novartis (Hellas) S.A.C.I. Sandostatin 0,1 mg/ml Injekeni roztok nebo Subkutanni podani 0,1 mg/mi
National Road No. 1 (12th koncentrat pro pfipravu nebo intravendzni
Km) infuzniho roztoku podani
Metamorphosis
144 51 Athens
Greece
Recko Novartis (Hellas) S.A.C.I. Sandostatin 0,5 mg/ml InjekEni roztok nebo Subkutanni podani 0,5 mg/mi
National Road No. 1 (12th koncentrat pro pfipravu nebo intravendzni
Km) infuzniho roztoku podani
Metamorphosis
144 51 Athens
Greece
Madarsko Novartis Hungéria Kft. Sandostatin 0.1 0,1 mg/ml Injekéni roztok nebo Subkutanni podani 0,1 mg/ml
(Pharma részlege) mg/ml oldatos koncentrat pro pfipravu nebo intravenozni
Bartok Béla ut 43-47 injekcio infuzniho roztoku podani
1114 Budapest
Hungary
Madarsko Novartis Hungaria Kft. Sandostatin 0.2 0,2 mg/ml Injekéni roztok nebo Subkutanni podani 0,2 mg/ml
(Pharma részlege) mg/ml oldatos koncentrat pro pfipravu nebo intravendzni
Bart6k Béla Gt 43-47 injekcié infuzniho roztoku podani
1114 Budapest
Hungary
Island Novartis Healthcare A/S Sandostatin 50 pg/mi Injekéni roztok Subkutanni podani 50 pg/ml

Edvard Thomsens Vej 14
2300 Copenhagen S
Denmark

nebo intravendézni
podani




Clensky stat
EU/EHP

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Smysleny nazev

Koncentrac
e

Lékova forma

Zptsob podani

Obsah

(koncentrace)

Island

Novartis Healthcare A/S
Edvard Thomsens Vej 14
2300 Copenhagen S
Denmark

Sandostatin

100 pg/mi

Injekéni roztok

Subkutanni podani
nebo intravendzni
podani

100 pg/ml

Island

Novartis Healthcare A/S
Edvard Thomsens Vej 14
2300 Copenhagen S
Denmark

Sandostatin

200 pg/ml

Injekéni roztok

Subkutanni podani
nebo intravendzni
podani

200 pg/ml

Irsko

Novartis Pharmaceuticals
UNITED KINGDOM Ltd
Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey GU16 7SR

United Kingdom

Sandostatin

50 pg/ml

Roztok pro s.c. nebo i.v.

injekci

Injekce nebo infuze

50 pg/ml

Irsko

Novartis Pharmaceuticals
UNITED KINGDOM Ltd
Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey GU16 7SR

United Kingdom

Sandostatin

100 pg/mi

Roztok pro s.c. injekci
nebo koncentrat pro
pfipravu i.v. injekce

Injekce nebo infuze

100 pg/mi

Irsko

Novartis Pharmaceuticals
UNITED KINGDOM Ltd
Frimley Business Park
Frimley, Camberley
Surrey GU16 7SR

United Kingdom

Sandostatin

500 pg/ml

Roztok pro s.c. injekci
nebo koncentrat pro
pfipravu i.v. injekce

Injekce nebo infuze

500 pg/ml




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev Koncentrac | Lékova forma Zptsob podani Obsah
EU/EHP registraci e
(koncentrace)
Italie Novartis Farma S.p.A. Sandostatina 0,05 mg/ml Injekéni roztok nebo Injekce nebo infuze 0,05 mg/ml
Largo Umberto Boccioni 1 koncentrat pro pfipravu
21040 Origgio infuzniho roztoku
Italy
Italie Novartis Farma S.p.A. Sandostatina 0.1 mg/ml Injekéni roztok nebo Injekce nebo infuze 0,1 mg/ml
Largo Umberto Boccioni 1 koncentrat pro pfipravu
21040 Origgio infuzniho roztoku
Italy
Italie Novartis Farma S.p.A. Sandostatina 0,5 mg/ml Injekéni roztok nebo Injekce nebo infuze 0,5 mg/ml
Largo Umberto Boccioni 1 koncentrat pro pfipravu
21040 Origgio infuzniho roztoku
Italy
Italie Novartis Farma S.p.A. Sandostatina 1 mg/5 mli Injekéni roztok nebo Injekce nebo infuze 1 mg/5 mi
Largo Umberto Boccioni 1 koncentrat pro pfipravu
21040 Origgio infuzniho roztoku
Italy
Loty3sko Novartis Finland OY Sandostatin 0,1 mg/ml Injekéni roztok nebo Injekce nebo infuze 0,1 mg/ml
Metsanneidonkuja 10 0,1 mg/ml $kidums koncentrat pro pfipravu
02130 Espoo injekcijam infuzniho roztoku
Finland
Litva Novartis Finland Oy Sandostatin 0,1 mg/ml Injekéni roztok Subkutanni podani 0,1 mg/ml
Metsanneidonkuja 10 nebo intravendzni
02130 Espoo podani
Finland
Lucembursko Novartis Pharma GmbH Sandostatin 0,05 mg/ml Injekéni roztok Injekce 0,05 mg/ml

Roonstrasse 25
90429 Nurnberg
Germany

50 ug




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev Koncentrac | Lékova forma Zptsob podani Obsah
EU/EHP registraci e
(koncentrace)
Lucembursko | N.V. Novartis Pharma S.A. Sandostatine 0,1 mg/ml Injekéni roztok Injekce 0,1 mg/ml
Medialaan 40,
1800 Vilvoorde
Belgium
Lucembursko | N.V. Novartis Pharma S.A. Sandostatine 0,5 mg/ml Injekéni roztok Injekce 0,5 mg/ml
Medialaan 40,
1800 Vilvoorde
Belgium
Lucembursko | Novartis Pharma GmbH Sandostatin 1000 1 mg/5 ml Injekéni roztok Injekce 1 mg/5 mi
Roonstrasse 25 ug
90429 Nurnberg
Germany
Malta Novartis Pharmaceuticals Sandostatin 0.5 0,5 mg/ml Injekéni roztok (s.c.) Injekce nebo infuze 0,5 mg/ml
UNITED KINGDOM Ltd mg/1 mL ampoules nebo koncentrat pro
Frimley Business Park infuzni roztok (i.v.
Frimley, Camberley infuze)
Surrey GU16 7SR
United Kingdom
Malta Novartis Pharmaceuticals Sandostatin 0,2 mg/ml Injekéni roztok (s.c.) Injekce nebo infuze 0,2 mg/ml
UNITED KINGDOM Ltd multidose vials 1 nebo koncentrat pro
Frimley Business Park mg/5 mL (0.2 infuzni roztok (i.v.
Frimley, Camberley mg/mL) infuze)
Surrey GU16 7SR
United Kingdom
Nizozemsko Novartis Pharma B.V. Sandostatine 0,05 | 0,05 mg/ml Injek¢ni roztok nebo Injekce nebo infuze 0,05 mg/ml

Raapopseweg 1
6824 DP Arnhem
The Netherlands

mg/ml,
injectievloeistof 1
ml

koncentrat pro pfipravu

infuzniho roztoku




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev Koncentrac | Lékova forma Zptsob podani Obsah
EU/EHP registraci e
(koncentrace)
Nizozemsko Novartis Pharma B.V. Sandostatine 0,1 0,1 mg/ml Injekéni roztok nebo Injekce nebo infuze 0,1 mg/ml
Raapopseweg 1 mg/ml, koncentrat pro pfipravu
6824 DP Arnhem injectievloeistof 1 infuzniho roztoku
The Netherlands ml
Nizozemsko Novartis Pharma B.V. Sandostatine 0,5 0,5 mg/ml Injekéni roztok nebo Injekce nebo infuze 0,5 mg/ml
Raapopseweg 1 mg/ml, oplossing koncentrat pro pfipravu
6824 DP Arnhem voor injectie 1 ml infuzniho roztoku
The Netherlands
Nizozemsko Novartis Pharma B.V. Sandostatine 0,2 0,2 mg/ml Injekéni roztok nebo Injekce nebo infuze 0,2 mg/ml
Raapopseweg 1 mg/ml, koncentrat pro pfipravu
6824 DP Arnhem injectievloeistof 5 infuzniho roztoku
The Netherlands ml
Norsko Novartis Norge AS Sandostatin 0,05 mg/ml Injekéni roztok Injekce nebo infuze 0,05 mg/ml
Postboks 4284 Nydalen,
0401 Oslo
Norway
Norsko Novartis Norge AS Sandostatin 0,1 mg/ml Injekéni roztok Injekce nebo infuze 0,1 mg/ml
Postboks 4284 Nydalen,
0401 Oslo
Norway
Norsko Novartis Norge AS Sandostatin 0,2 mg/ml Injekéni roztok Injekce nebo infuze 0,2mg/ml
Postboks 4284 Nydalen,
0401 Oslo
Norway
Polsko Novartis Pharma GmbH Sandostatin 50 pg/mi Injekéni roztok nebo Injekce nebo infuze 50 pg/ml

Roonstrasse 25
90429 Nurnberg
Germany

koncentrat pro pfipravu
infuzniho roztoku

10




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev Koncentrac | Lékova forma Zptsob podani Obsah
EU/EHP registraci e
(koncentrace)
Polsko Novartis Pharma GmbH Sandostatin 100 pg/ml Injekéni roztok nebo Injekce nebo infuze 100 pg/ml
Roonstrasse 25 koncentrat pro pfipravu
90429 Nurnberg infuzniho roztoku
Germany
Portugalsko Novartis Farma - Produtos Sandostatina 0,05 mg/ml Injekéni roztok Subkutanni podani 0,05 mg/ml
Farmacéuticos S.A. nebo intravenézni
Av. Professor Doutor Cavaco podani
Silva, 10 E
Taguspark
2740-255 Porto Salvo
Portugal
Portugalsko Novartis Farma - Produtos Sandostatina 0,1 mg/ml Injekéni roztok Subkutanni podani 0,1 mg/ml
Farmacéuticos S.A. nebo intravenézni
Av. Professor Doutor Cavaco podani
Silva, 10 E
Taguspark
2740-255 Porto Salvo
Portugal
Portugalsko Novartis Farma - Produtos Sandostatina 0,5 mg/ml Injekéni roztok Subkutanni podani 0,5 mg/ml

Farmacéuticos S.A.

Av. Professor Doutor Cavaco
Silva, 10 E

Taguspark

2740-255 Porto Salvo
Portugal

nebo intravenoézni
podani

11




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev Koncentrac | Lékova forma Zptsob podani Obsah
EU/EHP registraci e
(koncentrace)
Portugalsko Novartis Farma - Produtos Sandostatina 0,2 mg/ml Injekéni roztok Subkutanni podani 0,2 mg/ml
Farmacéuticos S.A. nebo intravendzni
Avenida Professor Doutor Cavaco podani
Silva, n.° 10E
Taguspark
2740-255 Porto Salvo
Portugal
Romunsko Novartis Pharma GmbH SANDOSTATIN 0,1 | 0,1 mg/ml Injek¢ni roztok Subkutanni podani 0,1 mg/mi
Roonstrasse 25 mg/ml solutie nebo intravend6zni
90429 Nurnberg injectabil3 podani
Germany
Slovensko Novartis s.r.o. Sandostatin 0,05 mg/ml | Injekéni roztok nebo Injekce nebo infuze 0,05 mg/ml
Na Pankraci 1724/129 koncentrat pro pfipravu
140 00 Praha 4 — Nusle infuzniho roztoku
Czech Republic
Slovensko Novartis s.r.o. Sandostatin 0,1 mg/ml Injekéni roztok nebo Injekce nebo infuze 0,1 mg/ml
Na Pankraci 1724/129 koncentrat pro pfipravu
140 00 Praha 4 — Nusle infuzniho roztoku
Czech Republic
Slovensko Novartis s.r.o. Sandostatin 0,5 mg/ml Injekéni roztok nebo Injekce nebo infuze 0,5 mg/ml
Na Pankraci 1724/129 koncentrat pro pfipravu
140 00 Praha 4 — Nusle infuzniho roztoku
Czech Republic
Slovensko Novartis s.r.o. Sandostatin 1 mg/5 mi Injekéni roztok nebo Injekce nebo infuze 1 mg/5 ml

Na Pankréaci 1724/129
140 00 Praha 4 — NusleCzech
Republic

koncentrat pro pfipravu
infuzniho roztoku

12




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev Koncentrac | Lékova forma Zptsob podani Obsah
EU/EHP registraci e
(koncentrace)
Slovinsko Novartis Pharma GmbH Sandostatin 0,05 mg/ml Injekéni nebo infuzni Injekce nebo infuze 0,05 mg/mi
Roonstrasse 25 0,05 mg/ml roztok
90429 Nurnberg raztopina za
Germany injiciranje/infundira
nje
Slovinsko Novartis Pharma GmbH Sandostatin 0,1 0,1 mg/ml Injekéni nebo infuzni Injekce nebo infuze 0,1 mg/ml
Roonstrasse 25 mg/ml raztopina za roztok
90429 Nirnberg injiciranje/infundira
Germany nje
Slovinsko Novartis Pharma GmbH Sandostatin 0,5 0,5 mg/ml Injekéni nebo infuzni Injekce nebo infuze 0,5 mg/ml
Roonstrasse 25 mg/ml raztopina za roztok
90429 Nirnberg injiciranje/infundira
Germany nje
Spanélsko Novartis Farmacéutica S.A. Sandostatin 0,05 mg/ml | Injekéni roztok nebo Subkutanni podani 0,05 mg/ml
Gran Via de les Corts 50 koncentrat pro pfipravu nebo intravenézni
Catalanes, 764 microgramos/ml infuzniho roztoku podani
08013 Barcelona solucién inyectable
Spain
Spanélsko Novartis Farmacéutica S.A. Sandostatin 100 0,1 mg/ml Injekéni roztok nebo Subkutanni podani 0,1 mg/ml
Gran Via de les Corts microgramos/ml koncentrat pro pfipravu nebo intravenozni
Catalanes, 764 solucién inyectable infuzniho roztoku podani
08013 Barcelona
Spain
Spanélsko Novartis Farmacéutica S.A. Sandostatin 200 0,2 mg/ml Injek¢ni roztok nebo Subkutanni podani 0,2 mg/ml

Gran Via de les Corts
Catalanes, 764
08013 Barcelona
Spain

microgramos/ml
solucién inyectable

koncentrat pro pfipravu
infuzniho roztoku

nebo intravenézni
podani

13




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev Koncentrac | Lékova forma Zptsob podani Obsah
EU/EHP registraci e
(koncentrace)
Svédsko Novartis Sverige AB Sandostatin 0,05 mg/ml Injekéni roztok nebo Injekce nebo infuze 0,05 mg/mi
Kemistvagen 1B / Box 1150 koncentrat pro pfipravu
183 11 Taby infuzniho roztoku
Sweden
Svédsko Novartis Sverige AB Sandostatin 0,1 mg/ml Injekéni roztok nebo Injekce nebo infuze 0,1 mg/ml
Kemistvagen 1B / Box 1150 koncentrat pro pfipravu
183 11 Taby infuzniho roztoku
Sweden
Svédsko Novartis Sverige AB Sandostatin 0,5 mg/ml Injekéni roztok nebo Injekce nebo infuze 0,5 mg/ml
Kemistvagen 1B / Box 1150 koncentrat pro pfipravu
183 11 Taby infuzniho roztoku
Sweden
Svédsko Novartis Sverige AB Sandostatin 0,2 mg/ml Injekéni roztok nebo Injekce nebo infuze 0,2 mg/ml
Kemistvagen 1B / Box 1150 koncentrat pro pfipravu
183 11 Taby infuzniho roztoku
Sweden
Spojené Novartis Pharmaceuticals UK Ltd | Sandostatin 0,05 mg/ml Injekéni roztok nebo Subkutanni podani 0,05 mg/ml
kralovstvi Frimley Business Park ampoules 50 koncentrat pro pFipravu nebo intravenézni
(Velka Frimley, Camberley mcg/ml solution infuzniho roztoku podani
Britanie) Surrey GU16 7SR for injection or

United Kingdom

concentrate for
solution for
infusion

14




Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev Koncentrac | Lékova forma Zptsob podani Obsah
EU/EHP registraci e
(koncentrace)
Spojené Novartis Pharmaceuticals UK Ltd | Sandostatin 0,1 mg/ml Injekéni roztok nebo Subkutanni podani 0,1 mg/ml
kralovstvi Frimley Business Park ampoules koncentrat pro pFipravu nebo intraveno6zni
(Velka Frimley, Camberley 100mcg/mi infuzniho roztoku podani
Britanie) Surrey GU16 7SR solution for
United Kingdom injection or

concentrate for

solution for

infusion
Spojené Novartis Pharmaceuticals UK Ltd | Sandostatin 0,5 mg/ml Injekéni roztok nebo Subkutanni podani 0,5 mg/ml
kralovstvi Frimley Business Park ampoules koncentrat pro pfipravu nebo intravendzni
(Velka Frimley, Camberley 500mcg/m infuzniho roztoku podani
Britanie) Surrey GU16 7SR solution for

United Kingdom injection or

concentrate for

solution for

infusion
Spojené Novartis Pharmaceuticals UK Ltd | Sandostatin 0,2 mg/ml Injekcni roztok nebo Subkutanni podani 0,2 mg/mi
kralovstvi Frimley Business Park multidose vial koncentrat pro pfipravu nebo intravendzni
(Velka Frimley, Camberley 1mg/5ml solution infuzniho roztoku podani
Britanie)

Surrey GU16 7SR
United Kingdom

for injection or
concentrate for
solution for
infusion

15




Priloha II

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény podminek rozhodnuti o registraci
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Védecké zavéry
Celkové zavéry védeckého hodnoceni pripravku Sandostatin a souvisejicich nazvil (viz priloha I)

Sandostatin (oktreotid acetat) je synteticky oktapeptidovy analog somatostatinu znamy také jako faktor
inhibujici uvolfovani somatotropinu (SRIF), u kterého bylo prokazéno, ze vykazuje podobné
farmakologické vlastnosti jako prirozeny hormon SRIF. Oktreotid je specificky a silny agonista receptorl
pro somatostatin typu 2.

Pripravek Sandostatin je roztok pro parenteralni subkutanni (s.c.) nebo intravendzni (i.v.) podani, ktery
byl poprvé registrovan na Novém Zélandu dne 17. prosince 1987. Drzitelem rozhodnuti o registraci pro
pripravek Sandostatin je ve 105 zemich po celém svété v soucasné dobé spolecnost Novartis. V Evropské
unii (EU) / Evropském hospodaiském prostoru (EHP) je pfipravek Sandostatin registrovan
prostiednictvim narodnich postupl. V jednotlivych zemich nemuseji byt registrovany véechny sily &
lékové formy.

Vzhledem k odliSnym vnitrostatnim rozhodnutim pfijatym v ¢lenskych statech ohledné registrace
pfipravku Sandostatin a souvisejicich nazvl (dale jen Sandostatin) informovala Evropské& komise
Evropskou agenturu pro |éCivé pripravky o oficialnim prezkoumani podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES,
aby se vyfresily rozdily ve vnitrostatné schvalenych informacich o pfipravku vystavenych k vyse
uvedenym piipravkim, coz by vedlo k jejich sjednoceni v celé EU.

Souhrn Gdajl o pFipravku
Bod 4.1 — Terapeutické indikace
Akromegalie

Indikace u akromegalie je schvélena ve vétsiné ¢lenskych statl EU a je podlozena vysledky 4 kli¢ovych
klinickych studii pfedlozenych drzitelem rozhodnuti o registraci.

Uleva od symptom{ spojenych s funkénimi gastroenteropankreatickymi (GEP) nddory

Prvni schvaleni pFipravku Sandostatin v ramci l1é&by symptom{ zplsobenych riznymi GEP nadory bylo
zalozeno na klinické dokumentaci sady jednotlivych kazuistik. Pouziti piipravku Sandostatin u GEP nadord
je také podloZeno rozsahlymi klinickymi zkusenostmi a literaturou. V tomto bodé zlstala zachovana
Sirokd indikace u GEP nadorl, pricemz vy$e uvedené vysledky a zavéry s ohledem na bezpecnost a
G&innost pFipravku Sandostatin u GEP nadorl jsou shrnuty v navrhovaném sjednoceném textu souhrnu
Gdajd o pfipravku v bodé 5.1 (Farmakodynamické vlastnosti).

Prevence komplikaci po chirurgickém vykonu na pankreatu

Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil dvé klicové klinické studie dokladajici Ucinnost pfipravku
Sandostatin v ramci prevence typickych pooperac¢nich komplikaci, napf. pankreatické piStéle, abscesu
a nasledné sepse a pooperacni akutni pankreatitidy.

Urgentni osetfeni v ramci zastavy krvaceni a k ochrané pred opakovanym krvacenim v ddsledku
gastroezofagedinich varixG u pacient( s cirhdézou

VySe uvedenad indikace je podlozena registracni studii sponzorovanou drzitelem rozhodnuti o registraci.
Drzitel rozhodnuti o registraci navic poskytl dal$i publikovanou literaturu véetné lé¢ebnych pokynd
podporujicich pouziti pfipravku Sandostatin v ramci urgentniho oSetfeni akutniho krvaceni

z gastroezofagedlnich varixd u pacient{ s cirhézou jater.

Lé&ba hypofyzérnich adenomi vyluéujicich tyreotropni hormon stimulujici titnou Zldzu (TSH)

Klinické udaje predlozené u pripravku Sandostatin na podporu indikace v 1é&bé TSHom{ zahrnuji
58 jednotlivych kazuistik (37 publikovanych pFipadd) z vice neZ 20 nemocnic v 9 zemich (Francie, Itdlie,
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Velké Britanie, Svédska, Némecka, USA, Kanady, Belgie a Japonska). Piinos (tj. normalizaci nebo
zlepeni hormonalni sekrece) z opakované |é¢by pfipravkem Sandostatin mé&lo celkové 81 % pacientd.

Navrhovana indikace, ktera byla odsouhlasena vyborem CHMP, zahrnuje pouziti pfipravku Sandostatin v
rGznych podminkach klinické praxe, tj. tehdy, pokud nedojde k normalizaci sekrece po chirurgickém
vykonu a/nebo radioterapii, u pacientd, u kterych neni chirurgicky zékrok vhodny, a u ozafovanych
pacientl do doby, neZ radioterapie zaucinkuje.

Kontrola prdjmu spojeného s AIDS, ktery neodpovidd na jinou schvéalenou 1é¢bu

Soucasny pokyn pro klinickou praxi (AIDS info, 2013: Pokyn pro prevenci a lé¢bu oportunnich infekci
u HIV-infikovanych dospélych a dospivajicich) jiz pouziti oktreotidu v této indikaci nepodporuje, protoze
IéCbou volby je zahajeni I1éCby HIV infekce. Vybor CHMP proto tuto indikaci neakceptoval.

Bod 4.2 — Davkovani a zplsob podani

Byla navrzena doporuceni ohledné davkovani a ta byla vyborem CHMP u vSech vyse shrnutych
sjednocenych indikaci pfijata.

Nebyla doporuéena korekce davky u starsich pacientd. Navrhovany sjednoceny text pro pouziti u déti se
ridi odsouhlasenym znénim zalozenym na Zavérecné zpravé o hodnoceni pro pediatrické studie
pfedlozené v souladu se &lankem 45 nafizeni (ES) €. 1901/2006. U pacientl s cirhézou jater mizZe byt
polocas lé¢iva zvysen, coz mize vést k nutnosti upravit udrzovaci davku. Uprava davkovani ptipravku
Sandostatin na zékladé ledvinnych funkci nebyla povazovana za nutnou.

Bod 4.3 — Kontraindikace

Jako jedina kontraindikace byla navrzena znama precitlivélost na oktreotid nebo na kteroukoli
z pomocnych latek pripravku a vybor CHMP tuto kontraindikaci akceptoval.

Bod 4.4 — Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Pod odpovidajicimi nadpisy jsou uvedena upozornéni tykajici se bradykardie, snizené kontraktility
Zluéniku a tvorby Zlu¢ovych kamen(, G&inkd na regulaci glukézy a monitorovani hladiny glukézy v krvi po
epizodach krvaceni z jicnovych varixd, moznych mistnich reakci (s kiizovym odkazem na bod 5.3) a zmén
v absorpci tukl z potravy a hladinach vitaminu B12. Bylo také zafazeno upozornéni, ze ve vzacnych
pripadech nahlého vypadku symptomatické kontroly pripravkem Sandostatin s rychlym navratem
zavaznych symptomd se tyto symptomy mohou déle zhorsit &i vratit, jestlize je 1é¢ba ukonéena.

Bod 4.5 — Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce

Bylo zjisténo, Ze pripravek Sandostatin snizuje intestinalni absorpci cyklosporinu a oddaluje absorpci
cimetidinu. Soucasné podani oktreotidu a bromokryptinu zvysSuje biologickou dostupnost bromokryptinu.
Omezené mnozstvi publikovanych Gdaji naznaluje, Ze analogy somatostatinu mohou sniZovat
metabolickou clearance sloucenin, o kterych je znamo, ze jsou metabolizovany enzymy cytochromu P450.

Byla také zafazena moznost Upravy davky antidiabetickych 1é&ivych ptipravkl (jak inzulinu, tak 1é¢&iv
snizujicich hladinu glukézy u diabetu typu I1) nebo beta-blokatort, blokatorl vapnikovych kanald nebo
pripravkd pro Fizeni rovnovahy tekutin a elektrolytd pfi jejich sou¢asném podavani s oktreotidem.

Bod 4.6 — Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Doporuceni ohledné uzivani oktreotidu béhem téhotenstvi bylo pozménéno podle pfilohy I pokynu vyboru
CHMP ohledné hodnoceni rizik Ié¢ivych pFipravkl pro reprodukci a kojeni u ¢lovéka: od Gdajd po znadeni
(EMEA/CHMP/203927/2005).

Po prozkoumani databaze spolecnosti Novartis byly zafazeny Gdaje tykajici se expozice oktreotidu béhem
téhotenstvi. Do tohoto bodu byl také zarazen odstavec ,Fertilita®".
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Bod 4.7 — U&inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Oktreotid sam o sobé neovliviiuje schopnost Fidit vozidla a obsluhovat stroje nebo na ni ma zanedbatelny
vliv. Nelze nicméné vyloucit, Zze nékteré nezadouci reakce souvisejici s Ié¢ivem mohou v urditych
pripadech vést ke zvy$enému riziku nehod motorovych vozidel nebo nehod pti obsluze strojt. To je v
tomto bodé& souhrnu tdajd o pfipravku dostate¢né zohlednéno.

7 v

Bod 4.8 — Nezadouci Gucinky

Nejcastéjsi hldsené nezadouci Ucinky zahrnuji gastrointestinalni poruchy (které s pokracujici 1é¢bou
ustupujf), poruchy nervového systému, hepatobiliarni poruchy a metabolické a nutri¢ni poruchy.

Nejéastéji hlddenymi nezddoucimi Gcinky v klinickych studiich pfi podavani oktreotidu jsou prijem, bolest
bficha, nevolnost, plynatost, bolest hlavy, cholelitiaza, hyperglykémie, zacpa a reakce v misté injekce
(bolest nebo pocit pichani, mravenceni nebo paleni v misté podkozni injekce se zrudnutim a otokem,
pouze vzacné trvajici déle nez 15 minut). Mezi dalsi ¢asto hlasené nezadouci Ucinky patfi zavrat,
lokalizovana bolest, zluCovy pisek, dysfunkce stitné zlazy, ridka stolice, porucha glukézové tolerance,
zvraceni, astenie a hypoglykémie.

Byly také zafazeny spontanné hlad$ené nezddouci Gc¢inky z Udajl po uvedeni piipravku na trh.
Bod 4.9 — Pfedavkovani

Po nékolika ndhodnych pripadech predavkovani pfipravkem Sandostatin podanym u dospélych podkozné
nebo kontinualni infuzi byly hlaSeny tyto nezadouci Ucinky: arytmie, hypotenze, srde¢ni zastava, mozkova
hypoxie, pankreatitida, steatéza jater, prijem, slabost, letargie, ztrata t&lesné hmotnosti, hepatomegalie
a laktatova acidoza. U déti byla jedinym hlaSenym nezadoucim Uc¢inkem mirna hyperglykémie. Je
uvedeno, ze |écba predavkovani je symptomaticka.

Bod 5.1 — Farmakodynamické vlastnosti

Navrhovany sjednoceny text souhrnu Gdajl o pipravku vztahujici se k pacientim s akromegalii je
zaloZen na souhrnech uvedenych ve zpravé odbornikl o vysledcich klinickych studii provedenych za
ucelem hodnoceni farmakokinetiky, farmakodynamiky, ucinnosti, snasenlivosti a bezpecnosti pfipravku
Sandostatin u pacientt s akromegalii.

U rdznych typl nadort (karcinoidl, VIPom{, glukagonom{, gastrinomt / Zollinger-Ellisonova syndromu a
inzulinomt) byl v rdmci pfedoperaéni kontroly hypoglykémie vytvoren souhrn informaci tykajicich se GEP
nadord. Z tohoto bodu souhrnu Gdajl o piipravku byly odstranény informace tykajici se GRFomU, protoze
pouZiti pfipravku Sandostatin u tohoto typu nadorl neni podloZeno dostate¢nymi dikazy.

Byly zarazeny nalezy ze dvou prospektivnich randomizovanych dvojité zaslepenych kontrolovanych
multicentrickych studii zahajenych drzitelem rozhodnuti o registraci, které naznacuji, ze pFipravek
Sandostatin podavany alespof hodinu pred chirurgickym vykonem a az do doby minimalné Sesti dnl po
chirurgickém vykonu mUZe statisticky vyznamné snizit incidenci komplikaci po chirurgickém vykonu na
pankreatu, napf. pankreatickych pistéli, abscest a nasledné sepse i pooperaéni akutni pankreatitidy.

V tomto bodé jsou shrnuty vysledky dvojité zaslepeného multicentrického porovnani Gcinnosti urgentni
skleroterapie spolu s pripravkem Sandostatin oproti Ucinku urgentni skleroterapie a placeba, které byly
predlozeny pro registraci pfipravku Sandostatinu u urgentni IéCby gastroezofagealniho krvaceni.

V tomto bodé& jsou také shrnuty Ié¢ebné Gcinky piipravku Sandostatin pozorované u fady pacientd,
tj. normalizace hladin TSH a hormon( &titné Zlazy i omezeni klinickych symptomd.

Bod 5.2 — Farmakokinetické viastnosti

Tento bod odkazuje v ramci podpory navrhovaného textu na Ctyfi klinické studie. V tomto bodé souhrnu
Gdajd o pripravku byla kratce shrnuta absorpce, distribuce a eliminace pfipravku Sandostatin spolu s
farmakokinetikou u zvlastnich populaci, napf. populaci s poruchou ledvinnych nebo jaternich funkci.
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Bod 5.3 — Predklinické Gdaje vztahujici se k bezpecnosti

Studie toxikologie po akutnim a opakovaném podani, genotoxicity, karcinogenity a reprodukéni
toxikologie u zvifat neodhalily zadna specifickd bezpecnostni rizika pro ¢lovéka. Reprodukéni studie u
zvifat neodhalily 2adné dlkazy teratogennich, embryonalnich/fetalnich nebo jinych reprodukénich G&inkd
zplsobenych oktreotidem, ackoli u potomstva potkand bylo konstatovéno urcité opozdéni fyziologického
rQstu, které bylo pfechodné a Ize ho pficitat inhibici rlistového hormonu (GH). V tomto bodé je také
shrnut vyskyt fibrosarkom@ v misté injekce pozorovanych pouze u potkanich samct (coz je také zmin&no
v bodé& 4.4), naznacujici, Ze tyto nalezy u potkand jsou druhové specifické.

Pribalova informace

Pokud se zmény v souhrnu Gdajd o pfipravku tykaji rovnéz uzivatele, jsou zapracovany také do piibalové
informace a schvaleny vyborem CHMP.

Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil zpravu popisujici vysledky testovani uzivateli pripravku
Sandostatin, kterad ukazuje, ze nejméné 90 % zucastnénych osob bylo schopno témto informacim
porozumét.

ZdlGvodnéni zmény podminek rozhodnuti o registraci

Vzhledem k tomu, zZe:
e vybor zvazil predlozeni zalezitosti k prezkoumani podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES,

e vybor vzal v Gvahu zji§t&né rozdily u pFipravku Sandostatin a souvisejicich nazv( tykajici se bodl
upravujicich terapeutické indikace, ddvkovani a zplsob podani a rovnéz zbyvajicich bodd souhrnu
Gdajd o pfipravku,

e vybor prezkoumal Udaje predlozené drzitelem rozhodnuti o registraci z dosavadnich klinickych
studii, publikované literatury a souhrnnych zkusenosti s bezpecnosti pfipravku Sandostatin, jak je
uved! drzitel rozhodnuti o registraci, odGvodfiujici navrhované sjednoceni informaci o piipravku,

e vybor schvalil sjednoceny souhrn (dajl o pfipravku, oznaceni na obalu a p¥ibalovou informaci
navrzené a projednané drzitelem rozhodnuti o registraci.

Vybor CHMP doporucil zménu podminek rozhodnuti o registraci pfipravku Sandostatin a souvisejicich
nazvl (viz pfiloha I), jejichZz souhrn tdajb o pFipravku, oznaceni na obalu a pfibalova informace jsou
uvedeny v pfiloze III.
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Priloha III
Souhrn Gdajd o pFipravku,
Oznaceni na obalu a pribalova informace
Poznamka:

Tento souhrn Gdajl o pfipravku, oznageni na obalu a ptibalova informace jsou vysledkem referralu, k
némuz se vztahuje toto rozhodnuti Evropské komise.

Informace o piipravku mohou byt nasledné aktualizovany prisludnymi organy ¢lenskych statl, v piipadé
potieby ve spolupraci s referencnim ¢lenskym statem, v souladu s postupy stanovenymi v kapitole 4
hlavy 111 smérnice 2001/83/ES.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1.  NAZEV PRiIPRAVKU

SANDOSTATIN a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 0,05 mg/1 ml ampulky, injekéni roztok (s.c.) nebo
koncentrat pro infuzni roztok (i.v. infuze)

SANDOSTATIN a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 0,1 mg/1 ml ampulky, injekéni roztok (s.c.) hebo
koncentrat pro infuzni roztok (i.v. infuze)

SANDOSTATIN a souvisejici nazvy (viz Piiloha I) 0,5 mg/1 ml ampulky, injekéni roztok (s.c.) nebo
koncentrat pro infuzni roztok (i.v. infuze)

SANDOSTATIN a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) lahvicky pro vice davek 1 mg/5 ml (0,2 mg/ml), injekéni
roztok (s.c.) nebo koncentrat pro infuzni roztok (i.v. infuze)

[viz Piiloha I - doplni se na narodni trovni]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

[Doplni se na narodni drovni]

3. LEKOVA FORMA

[Doplni se na narodni drovni]

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ovlivnéni piiznakt a sniZeni hladin ristového hormonu (GH) a IGF -1 v plazmé& u nemocnych s akromegalii
nedostateéné reagujicich na chirurgicky zakrok nebo radioterapii. Piipravek Sandostatin je také indikovan

U pacientt s akromegalii neschopnych nebo neochotnych podstoupit operaci nebo v mezidobi, nez se plné

vyvine ucinek radioterapie.

Ke zmirnéni piiznaku spojenych s funkénimi gastro-entero-pankreatickymi endokrinnimi nadory, naptiklad
karcinoidni nadory se symptomatologii karcinoidniho syndromu (viz bod 5.1).

Sandostatin neni cytostatikum a nemé u onkologickych pacientl protinadorovy uéinek.

Prevence poopera¢nich komplikaci po chirurgickém vykonu na pankreatu.

V akutnich pfipadech k zastaveni krvaceni z jicnovych varixt a k jeho prevenci u pacientu s jaterni
cirhozou. Sandostatin miize byt pouzivan spolecné se specifickou 1éCbou, jako je endoskopicka

skleroterapie.

Lécba hypofyzarnich adenomt se sekreci TSH:

o u nichz nebyla normalizovana sekrece po chirurgickém zakroku a/nebo radioterapii;
o U pacientd, u kterych neni vhodny chirurgicky zakrok;

o U ozatenych pacientti, do nastupu ucinku radioterapie.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani
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Akromegalie

Zpocatku davka 0,05-0,1 mg kazdych 8 nebo 12 hodin subkutanni (s.c.) injekci. Davkovani by mélo byt
upraveno na zakladé mési¢né stanovovanych hladin GH a IGF-1 (cilem je: GH < 2,5 ng/ml; IGF 1

v normalnim rozmezi), v zavislosti na klinickych ptiznacich a na toleranci. U vétSiny nemocnych je
optimalni davka 0,3 mg. Maximalni denni davka 1,5 mg by neméla byt pfekro¢ena. U pacienti na stalé
davce ptipravku Sandostatin se hodnoceni GH provadi kazdych 6 mésicu.

Nedosahne-li se za 3 mésice od zahajeni 1é¢by piipravkem Sandostatin vyznamného sniZeni hladin
rustového hormonu ani zlepSeni klinickych ptiznakt, méla by byt 1é¢ba prerusena.

Gastro-entero-pankreatické endokrinni nadory

Zahajovaci lécba 0,05 mg jednou nebo dvakrat denné formou subkutanni injekce. Podle klinické odpovédi,
ucinku na hladiny hormonti vylu¢ovanych nadorem (v ptipadé karcinoidd na vylucovani 5-
hydroxyindoloctové kyseliny moci) a podle snasenlivosti se mize davka postupné zvysovat na 0,1 az 0,2 mg
3x denné. Ve vyjimecnych piipadech mize byt nutna vyssi davka. Udrzovaci davka musi byt stanovena
individualné.

Pokud neni u karcinoidnich nadort dosazeno béhem 1 tydne 1é¢by piipravkem Sandostatin pti maximalni
tolerované davce terapeutického ucinku, méla by byt 1é¢ba prerusena.

Komplikace po chirurgické intervenci na pankreatu
Lécba se zahajuje v den operace nejméné 1 hodinu pted laparatomii a podava se 0,1 mg 3x denné
subkutanné po dobu nasledujicich 7 dni.

Krvaceni z gastroezofagedlnich varixii
Podava se 25 mikrogrami/hodinu po dobu 5 dni v kontinualni i.v. infuzi. Sandostatin 1ze fedit ve
fyziologickém roztoku.

U pacientd s jaterni cirh6zou a s krvacenim z jicnovych varixu byl Sandostatin dobfe tolerovan az do davky
50 mikrogramt/hodinu po dobu 5 dni v kontinuélni i.v. infuzi.

Lécha hypofyzarnich adenomii se sekreci TSH

Obecné nejucinngjsi davka je 100 mikrogramti podavanych tiikrat denné subkutanni injekci. Lécba se
nasledné upravi v zavislosti na odezvé TSH a hormon §titné zlazy. Poslednich 5 dni 1é¢by bude zapotiebi
posouzeni GEiNNOSti.

Uziti u starsSich lidi
U starSich pacientti 1é¢enych Sandostatinem nebyly pozorovany zmény snaSenlivosti ani nutnost Gpravy

davkovani.

Uziti u deti

ZkuSenosti s podavanim Sandostatinu u déti jsou omezené.

UZiti u pacientii se zhorsenou jaterni funkci

U pacientti s cirh6zou jater mtize byt biologicky polocas 1é¢ivého piipravku zvysen, z tohoto divodu miize
byt nutna Gprava davkovani.

UZiti u pacientii se zhorsenou rendlni funkci

Zhors$ena funkce ledvin neovlivituje celkovou expozici (AUC) s.c. podavaného oktreotidu, proto neni nutna
Uprava davkovani Sandostatinu.

4.3 Kontraindikace

Znama hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1
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4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouZiti

Obecné

ProtoZe se hypofyzarni nadory se sekreci riistového hormonu mohou zvétsovat a pusobit vazné komplikace
(napt. omezeni zorného pole), je dulezité, aby vSichni nemocni byli peclivé sledovani. Jestlize se objevi
znamky zvétSovani nadoru, je tieba uvazovat o jiném postupu.

Terapeuticky pfinos spoc¢ivajici ve snizeni hladin ristového hormonu (GH) a normalizaci koncentrace
inzulinu-podobnému rastového faktoru 1 (IGF-1) by u Zen s akromegalii mohl obnovit moznost ot€hotnéni.
Zenam ve fertilnim véku by mélo byt doporuceno, aby v ptipad¢€, ze by mohly otéhotnét, uzivaly béhem
1é¢by oktreotidem adekvatni antikoncepci (viz bod 4.6).

U pacienti, ktefi jsou dlouhodob¢ 1éceni oktreotidem, by méla byt sledovana funkce Stitné zlazy.

Béhem lécby oktreotidem musi byt sledovany funkce jater.

Piihody spojené s kardiovaskularnim systémem

Byly hlaSeny casté piipady bradykardie. Mtize byt nutna Gprava davkovani 1é¢ivych pripravki, jako jsou
napf. beta-blokatory, blokatory kalciového kanalu nebo latky kontrolujici rovnovahu tekutin a elektrolyta
(viz bod 4.5).

Zluénikové a piibuzné ptihody

Oktreotid inhibuje sekreci cholecystokininu, coz vede ke sniZeni kontraktility Zlu¢niku a zvySeni rizika
tvorby pisku a kameni. Vyskyt tvorby Zlu¢ovych kamenti se pii 1é¢bé Sandostatinem pohybuje mezi 15 az
30 %, vyskyt v bézné populaci je 5 az 20 %. Pied zahajenim 1é¢by piipravkem Sandostatin a dale pak

v 6mésicnich intervalech se nicméné doporucuje ultrazvukové vySetfeni zlu¢niku. Pfitomnost Zlu¢ovych
kamenti u pacientii 1é¢enych piipravkem Sandostatin je pfevazné asymptomaticka; symptomaticka
ptitomnost zZlu€ovych kamenti by méla byt 1écena disoluéni terapii Zlu€ovymi kyselinami nebo chirurgicky.

Gastro-entero-pankreatické endokrinni nadory

Pti 1écbé gastro-entero-pankreatickych endokrinnich naddortt miize obcas dojit k ndhlému zaniku pfiznivého
ucéinku pripravku Sandostatin a k nahlé recidivé zavaznych piriznaka. Je-li 1é¢ba prerusena, ptiznaky se
mohou zhorSit nebo opakovat.

Metabolismus gluk6zy

Vzhledem ke svému inhibi¢nimu piisobeni na riistovy hormon, glukagon a inzulin mtize Sandostatin
ovliviiovat regulaci glykemie. MiiZe byt naruSena postprandialni gluk6zova tolerance a v nékterych
pripadech miize byt, jako diisledek chronického podavani, navozen stav trvalé hyperglykemie. Ptipady
hypoglykémie byly také hlaseny.

U pacientt s inzulinomy mtize dojit po podani oktreotidu k prohloubeni a prodlouZeni trvani hypoglykemie,
protoZe inhibi¢ni u€inek na sekreci ristového hormonu a glukagonu je relativné vétsi nez na inzulin a
protoze inhibi¢ni u€inek na inzulin je kratsi. Tito pacienti by méli byt peclivé monitorovani, a to jak pii
zahajeni 1éCby, tak i pii zméné davky. Vyrazné kolisani hladin glykemie je mozné redukovat ¢astéjSim
podanim menSich davek.

U pacienti s diabetes mellitus 1. typu lé¢enych ptipravkem Sandostatin mtize dojit k potiebé snizit davky
inzulinu. U diabetikt 2. typu a nediabetickych pacientl s ¢astecné zachovanou sekreci inzulinu mize mit
aplikace pfipravku Sandostatin za nasledek zvySeni post-postprandidlni glykemie. Z téchto dtivodu se
doporucuje monitorovat glukézovou toleranci a antidiabetickou 1éCbu.
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Jicnové varixy

Protoze po prihod¢ krvaceni z jicnovych varixi existuje zvySené riziko vzniku inzulin dependentniho
diabetu nebo pozadavkl na zménu davky inzulinu u pacientt s latentnim diabetem, je nutné u téchto
pacientu sledovat hladiny glukozy v Krvi.

Lokalni reakce

U 52tydenni studie toxicity na potkanech byl pii aplikaci vysokych s.c. davek (pfiblizné 8-nasobek
maximalni davky u lidi vypoétené na zakladé velikosti povrchu télu) injikovanych do jednoho mista
pozorovan vyskyt sarkomu, pfedevsim u samci. V 52tydenni studii toxicity na psech nebyl pozorovan Zadny
vyskyt hyperplastickych nebo neoplastickych Iézi v misté s.c. injekci. Nebyly hlaSeny zadné tumordzni
Utvary v misté injekci u pacientt 1é¢enych ptipravkem Sandostatin po dobu az 15 let. VVSechny informace az
dosud dostupné znaci, Ze nalezy u potkant jsou druhové specifické a nejsou vyznamné pii pouziti 1éku u lidi
(viz bod 5.3).

VyZiva
Oktreotid mize u n¢kterych pacientli ménit absorpci tukd.

U nékterych pacienti lé¢enych oktreotidem byly pozorovany snizené hladiny vitaminu B, a abnormalni
Schillingtiv test. U pacientl s nedostatkem vitaminu B, v anamnéze se doporucuje béhem 1é¢by
Sandostatinem monitorovani jeho hladiny.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pokud je Sandostatin podavan soucasné s jinymi 1é¢ivymi ptipravky jako jsou beta-blokatory, blokatory
kalciovych kanald, nebo latky kontrolujici rovnovahu tekutin a elektrolyti, miize byt nutnd Uprava
davkovani (viz bod 4.4).

Pti soucasném podavani s piipravkem Sandostatin miize byt vyzadovana uprava davkovani inzulinu a
antidiabetickych 1é¢ivych piipravki (viz bod 4.4).

Bylo zjisténo, Ze Sandostatin snizuje vstiebavani cyklosporinu z traviciho traktu a zpomaluje vstiebavani
cimetidinu.

Soucasné podavani oktreotidu a bromokriptinu zvysuje biologickou dostupnost bromokriptinu.

Omezené mnozstvi publikovanych dat naznacuje, Ze analoga somatostatinu mohou snizovat metabolickou
clearance latek metabolizovanych enzymy cytochromu P450, coz mize byt nasledek suprese rustového
hormonu. Protoze neni mozné vyloudit, Ze oktreotid miize mit tento Gc¢inek, musi byt latky s nizkym
terapeutickym indexem metabolizované CYP3A4, uzivany opatrné (napf. chinidin, terfenadin).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Udaje o podavani oktreotidu t&hotnym Zenam jsou omezené (existuji informace o podavani 300 téhotnym
zenam), ptiCemz priblizn€ u jedné tfetiny téchto zen neni znam vysledek mozného vlivu na t€hotenstvi.
Vétsina hlaseni byla ziskana pii postmarketingovém sledovani uzivani oktreotidu a vice nez 50 % pripadu
expozice téhotnych Zen bylo hladeno u pacientek s akromegalii. VétSina Zen byla vystavena pisobeni
oktreotidu béhem prvniho trimestru t€hotenstvi v davkach v rozmezi 100 az 1200 pg/den s.c. podavaného
ptipravku Sandostatin nebo 10-40 mg/mésic piipravku Sandostatin LAR. Zhruba u 4 % ptipadt t€hotenstvi,
u nichz jsou zndmé vysledky, byly hlaSeny kongenitalni anomalie. U téchto piipada nebyl zjistén kauzalni
vztah k oktreotidu.
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Studie na zvifatech s ohledem na reprodukéni toxicitu nenaznacuji pfimé nebo neptimé skodlivé uéinky (viz
bod 5.3).

Sandostatin by mél byt pfedepsan t¢hotnym Zenam pouze v krajn€ naléhavych ptipadech (viz bod 4.4).
Kojeni

Neni znamo, zda je oktreotid vylu¢ovan do lidského matei'ského mléka. Ve studiich na zvifatech byl
oktreotid nalezen v mléce zvifat. Pacientky uzivajici Sandostatin by nemély kojit.

Fertilita

Neni znamo, zda méa oktreotid vliv na fertilitu lidi. Byl zjistén pozdni sestup varlat u sam¢ich potomkii samic
1é¢enych béhem biezosti a laktace. Nicméné oktreotid nepoSkodil fertilitu samct a samic potkant pii
davkach az do 1 mg/kg télesné hmotnosti na den (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Sandostatin nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti by
méli byt pouceni 0 nutnosti zvySené opatrnosti pii fizeni nebo obsluze strojt, pokud se u nich objevi béhem
1é¢by piipravkem Sandostatin zavraté, astenie/inava, nebo bolest hlavy.

4.8 Nezadouci ucinky

Piehled bezpecnostniho profilu

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky hlaSenymi béhem lécby oktreotidem byly gastrointestinalni poruchy,
poruchy nervového systému, hepatobiliarni poruchy, poruchy metabolismu a nutri¢ni poruchy.

Nejcasteji hlasenymi nezadoucimi Gcinky pii aplikaci oktreotidu v klinickych studiich byly: prijem, bolesti
bticha, nauzea, nadymani, bolesti hlavy, cholelitiaza, hyperglykemie a zacpa. Jinymi Casto hldSenymi
nezadoucimi ucinky byly zavraté, lokalni bolest, Zlucovy pisek, porucha funkce §titné Zlazy (napt. pokles
hormonu stimulujiciho Stitnou Zldzu (TSH), pokles celkového T4 a pokles volného T4), Gnik stolice,
porusena gluk6zova tolerance, zvraceni, astenie a hypoglykemie.

Pifehled nezddoucich G¢inku v tabulce

Nasledujici nezadouci ucinky, uvedené v Tabulce 1, byly ziskany v Klinickych studiich s oktreotidem.
Nezadouci uc¢inky 1éku (Tabulka 1) jsou fazeny podle frekvence vyskytu, nejcastéjsi na prvnim misté, dle
nasledujicich kritérii: velmi casté (>1/10); casté (>1/100, <1/10); méné casté (>1/1,000, <1/100); vzacné
(>1/10,000, <1/1,000) velmi vzacné (<1/10,000), v¢etné jednotlivych ptipadi. V kazdé skupiné Eetnosti jsou
nezadouci uc¢inky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Tabulkal Nezadouci u¢inky hlasené v klinickych studiich

Gastrointestinalni poruchy

Velmi casté: Prjem, bolesti bficha, nauzea, zacpa, nadymani.

Casté: Dyspepsie, zvraceni, nadmuti bicha, steatorea, unik stolice, zména
barvy stolice.

Poruchy nervového systému

Velmi Casté: Bolesti hlavy.

Casté: Zavratg.

Endokrinni poruchy

Casté: Hypotyredza, porucha funkce §titné Zl1azy (napi. pokles TSH, pokles
celkového T4 a pokles volného T4).
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Poruchy jater a Zlucovych cest

Velmi ¢asté: Cholelitidza.

Casté: Cholecystitida, zZlu¢ovy pisek, hyperbilirubinemie.
Poruchy metabolismu a vyZivy

Velmi ¢asté: Hyperglykemie.

Casté: Hypoglykemie, porusena glukézova tolerance, anorexie.
Méné Casté: Dehydratace.

Celkové a jinde nezai-azené poruchy a lokalni reakce po podani

Velmi Casté: Lokalni reakce v misté injekce.

Casté: Astenie.

VySsetieni

Casté: Zvysené hladiny transaminaz.

Poruchy kiize a podkozni tkané

Casté: Svédéni, vyréazka, alopecie.

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy

Casté: Dyspnoe.

Srde¢ni poruchy

Casté: Bradykardie

Méné Casté: Tachykardie

Postmarketingove informace
Spontanné hlasené nezadouci Géinky, uvedené v Tabulce 2, byly hlaseny dobrovolné a neni vzdy mozné
spolehlivé stanovit jejich frekvenci nebo ptic¢innou souvislost s expozici 1éku.

Tabulka 2 Nezadouci Géinky na zakladé spontannich hlageni

Poruchy imunitniho systému
Anafylaxe, alergické/hypersenzitivni reakce.

Poruchy kiiZe a podkozZni tkané
Koptivka

Poruchy jater a Zlucovych cest

Akutni pankreatitida, akutni hepatitida bez cholestazy, cholestaticka hepatitida, cholestaza, Zloutenka,
cholestaticka Zloutenka.

Srde¢ni poruchy
Arytmie.

VySsetieni
Zvyseneé hladiny alkalické fosfatazy, zvySené hladiny gama-glutamyltransferazy.

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Gastrointestinalni poruchy

Ve vzacnych ptipadech se mohou gastrointestinalni nezadouci u¢inky podobat akutni stfevni obstrukci

s progresivnim nadmutim bficha, silnou bolesti v epigastriu, citlivosti bficha na dotek a napinanim bfi$ni
stény.

Je zndmo, Ze se vyskyt gastrointestinalnich nezddoucich G¢inkt v prabéhu 1éEby snizuje.

Vyskyt gastrointestinalnich nezadoucich ucinki mize byt snizen tim, Ze v dob¢ kolem s.c. aplikace
ptipravku Sandostatin nebude pfijimana potrava, tj. Ze Sandostatin bude aplikovan mezi jidly nebo pied
spanim.

Poruchy v misté podani injekce
Bolest nebo pocit pichani, brnéni nebo paleni v misté vpichu s.c. injekce se zarudnutim a otokem vétSinou
netrva déle nez 15 minut. Lokalni obtize mohou byt zmirnény tim, Ze roztok dosahne pted aplikaci

N

pokojové teploty nebo vpichovanim mensiho objemu za pouZiti vyssi koncentrace roztoku.
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Poruchy metabolismu a vyZivy
Ackoli namétfené hodnoty tuku ve stolici mohou stoupat, nebylo az dosud prokazano, ze by dlouhodoba
1é¢ba oktreotidem méla za nasledek nutri¢ni deficienci vyvolanou malabsorpci.

Enzymy pankreasu

Ve velmi vzacnych pfipadech byla béhem prvnich hodin nebo dni po s.c. 1é¢bé ptipravkem Sandostatin
hlasena akutni pankreatitida, ktera odeznéla po vysazeni 1éku. Po dlouhodobé s.c. 1€¢b¢ pripravkem
Sandostatin byla u pacienti navic hlaSena pankreatitida zptisobena cholelitiazou.

Srdecni poruchy

U pacientl s akromegalii i karcinoidnim syndromem byly pozorovany zmény EKG, jako je prodlouzeni QT
intervalu, posun osy, asna repolarizace, nizka voltaz, zména ptfechodové zony, ¢asna progrese vin R a
nespecifické zmény ST-T viny. Pfi¢inna souvislost téchto udalosti s oktreotid acetatem nebyla stanovena,
protoZe mnoho z téchto pacienti mélo zakladni kardiovaskularni onemocnéni (viz bod 4.4).

4.9 Predavkovani

U dospélych a déti byl hlaSen omezeny pocet piipadi piedavkovani piipravkem Sandostatinem. U dospélych
byly davky v rozmezi 2400 az 6000 pg/den podavané kontinuélni infuzi (100 az 250 pg/hod.) nebo
subkutanné (1500 pg 3x denng). Hlasené nezadouci ucinky byly: arytmie, hypotenze, srdecni zastava,
mozkova hypoxie, pankreatitida, steatoza jater, prijem, slabost, letargie, ubytek télesné hmotnosti,

hepatomegalie a laktatova aciddza.

U déti byly davky v rozmezi 50 aZz 3000 pg/den podavané kontinualni infuzi (2,1 az 500 pg/hod.) nebo
subkutanng (50 az 100 pg). Jedinym hlaSenym nezadoucim u¢inkem byla lehka hyperglykemie.

U pacientl s nadorovym onemocnénim, kteti dostavali Sandostatin v ddvkach 3000 az 30 000 pg/den
subkutanné v rozdélenych davkach, nebyly hlaseny zadné neocekavané nezadouci ucinky.

Lécba predavkovani je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Somatostatin a analoga, ATC kéd: HO1CBO02

Oktreotid je synteticky oktapeptidovy derivat pfirozeného somatostatinu s podobnymi farmakologickymi
ucinky, ale se zna¢né prodlouzenou dobou Gc¢inku. Tlumi sekreci ristového hormonu (GH) i peptida gastro-

entero-pankreatického (GEP) endokrinniho systému.

U zvitat je oktreotid siln€j$im inhibitorem uvoliiovani ristového hormonu, glukagonu a inzulinu nez
prirozeny somatostatin a ma vétsi selektivitu pro supresi GH a glukagonu.

U zdravych osob Sandostatin tlumi:

o uvolnovani riistového hormonu stimulované argininem, cvicenim a inzulinem vyvolanou
hypoglykemii,

o postprandialni uvoliiovani inzulinu, glukagonu, gastrinu i jinych peptidd systému GEP a argininem
stimulované uvoliovani inzulinu a glukagonu,

o tyreotropin uvoliujici hormon (TRH) - stimulované uvolnovani TSH.

Na rozdil od somatostatinu, oktreotid preferencné inhibuje ristovy hormon intenzivnéji nez inzulin a jeho
aplikace neni provazena rebound fenoménem, hypersekreci hormont (tj. ristového hormonu u pacientt
s akromegalii).
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U pacientl s akromegalii snizuje Sandostatin plazmatické hladiny rustového hormonu a IGF 1. SniZeni
rastového hormonu o vice nez 50% bylo pozorovano téméf u 90 % pacientt a asi u poloviny nemocnych Ize
snizit hladinu plazmatického GH <5 ng/ml. U vétSiny nemocnych Sandostatin vyrazné tlumi klinické
ptiznaky onemocnéni jako bolest hlavy, prosdknuti kiize a mekkych tkani, hyperhidrozu, artralgie,
parestezie. U nemocnych s velkym hypofyzarnim adenomem muize Sandostatin zpUsobit ¢aste¢né zmenseni
nadoru.

U nemocnych s funkénimi nadory GEP (gastro-entero-pankreatického) endokrinniho systému Sandostatin
vzhledem ke svym odlisnym endokrinnim t€¢inkiim modifikuje pocet klinickych projevt. Klinické zlepSeni a
symptomaticka Uleva se dostavujice u nemocnych, u nichz trvaji zavazné pfiznaky vyvolané nadorem
navzdory ptedchozi 16€bé, ktera muZe spocivat v chirurgickém zakroku, 1é€ebné embolizaci jaterni arterie a
rizné chemoterapii, napt. streptozocinem a S-fluorouracilem.

Ucinky Sandostatinu u rtiznych typt nadort

Karcinoidni nadory

Podavani Sandostatinu mize vést k ustupu priznaki, zejména navall horka a prijmt. V mnoha ptipadech je
to doprovéazeno poklesem serotoninu v plazmé a snizenim vylucovani kyseliny hydroxyindoloctové moci.

Nadory se sekreci VIP

Biochemickou charakteristikou téchto nadori je nadprodukce vazoaktivniho intestinalniho peptidu (VIP).
Ve vétsing pripadi je vysledkem podavani ptipravku Sandostatinu zmirnéni té¢zkého, pro tento stav
typického hypersekre¢niho prajmu, s naslednym zlepSenim kvality Zivota. Je to provazeno Upravou s tim
souvisejicich poruch hladin elektrolyti, napt. hypokalemie, coz umoziuje pferuseni substituce tekutin a
elektrolytd parenteraln¢ i enteralné. U nékterych pacientil bylo pocitacovou tomografii prokdzano zpomaleni
nebo zastava ristu nadoru ¢i dokonce jeho zmenseni, zejména jaternich metastaz. Klinické zlepseni je
obvykle provazeno snizenim plazmatickych hladin VIP, které mohou klesnout az k normalnim referencnim
hodnotam.

Glukagonomy

Podavani piipravku Sandostatin ve vétsin€ piipadu vede k podstatnému zlepSeni nekrolytického migrujiciho
exantému, charakteristického pro toto onemocnéni. Ovlivnéni lehké formy diabetes mellitus, ktera se

u téchto pacientli ¢asto vyskytuje, neni vyrazné a obvykle nevede ke snizeni spotfeby inzulinu nebo
peroralnich antidiabetik. U nemocnych Sandostatin upravuje prujmy a pasobi vzestup hmotnosti. A¢koliv
podavani ptipravku Sandostatin ¢asto vede k okamZitému sniZeni plazmatickych hladin glukagonu, toto
snizeni se obvykle i pfi dlouhodobém podévani neudrzi, ptesto dochazi ke kontinualnimu zlepsovani
symptomi.

Gastrinomy/Zollinger-Ellisonav syndrom

Léc¢ba inhibitory protonové pumpy nebo blokatory H, receptori obecné kontroluje hypersekreci
zalude¢nich kyselin. Vyznamnym pfiznakem, ktery nemusi byt u v8ech pacientd zmirnén inhibitory
protonové pumpy nebo blokatory H,, mize byt prijem. Sandostatin mize piispét k dalSimu snizeni
hypersekrece zalude¢ni kyseliny a zlep$eni ptiznakt, véetné prijmu, protoze u nékterych pacientti potlacuje
zvysené hladiny gastrinu.

Inzulinomy

Aplikace Sandostatinu sniZuje hladinu cirkulujiciho imunoreaktivniho inzulinu, které v§ak mutize trvat jen
kratce (asi 2 hodiny). U nemocnych s operabilnimi nadory mtize Sandostatin pfed operaci pomoci obnovit a
udrZet normoglykemii. U pacienti s inoperabilnimi benignimi nebo malignimi nadory je mozné upravit
glykemii bez priivodniho trvalého sniZeni sérovych hladin inzulinu.
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Komplikace po chirurgickém zékroku na pankreatu

Sandostatin podavany pacientum s chirurgickym zakrokem na pankreatu peri- nebo post-operativné snizuje
vyskyt pooperacnich komplikaci (napt. pankreatické pistéle, abscesy s naslednou sepsi, pooperativni akutni
pankreatitida).

Krvacejici gastroezofagealni varixy

U pacientu s krvacejicimi gastroezofagealnimi varixy nasledkem jaterni cirhozy mtze po aplikaci piipravku
Sandostatin spole¢né se specialni terapii (napi. skleroterapii) dojit k lepSimu zvladnuti krvaceni nebo
¢asného navratu krvaceni, snizeni pozadavkl na transfuzi a zlep$eni 5denniho pieZiti. Mechanismus G¢inku
pripravku Sandostatin neni sice piesné znam, ale piedpoklada se, ze Sandostatin sniZzuje pratok krve
splanchnickou oblasti tim, Ze inhibuje vazoaktivni hormony (napi. VIP, glukagon).

Lécba hypofyzarnich adenomu se sekreci TSH

Lécebné ucinky Sandostatinu byly prospektivné zjistény u 21 pacientd a poolovany se skupinou

37 publikovanych ptipadi. Ze 42 pacientt s hodnotitelnymi biochemickymi hodnotami mélo 81 % pacientil
(n=34) uspokojivé vysledky (nejméné 50% snizeni TSH a vyznamné snizeni hladiny hormon §titné zlazy) a
u 67 % (n=28) doslo k normalizaci hladiny TSH a tyroidalnich hormont. U téchto pacient byla odpovéd’
udrzovana béhem trvani 1é¢by (az 61 mésicl, pramér- 15,7 mésici).

Co se ty€e klinickych ptiznakt, vyrazné zlepSeni bylo hlaseno u 19 z 32 pacientt s klinicky vyjadfenim
hypertyreoidismem. SniZeni objemu tumoru o vice nez 20 % bylo zjisténo v 11 ptipadech (41 %), sniZeni
veétsi nez 50 % ve 4 piipadech (15 %). Nejcasnégjsi snizeni bylo hlaseno po 14 dnech 1éCby.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po subkutanni injekci se Sandostatin rychle a Gplné vstiebava. Nejvyssich plazmatickych koncentraci je
dosazeno béhem 30 minut.

Distribuce

Distribuéni objem je 0,27 1/kg a celkova télesna clearance je 160 ml/min. Na plazmatické proteiny se vaZe az
65 %, mnozstvi Sandostatinu navazaného na krevni buiiky je zanedbatelné.

Vyluéovani

Poloc¢as vylucovani je po s.c. aplikaci 100 minut. Po i.v. podani je vylu¢ovani dvoufazové s polocasem 10 a
90 minut. Vétsina peptidid je vyloucena stolici, priblizné 32 % je vylou¢eno nezménéno moci.

Zvlastni populace pacientu

Zhor3ené renalni funkce neovliviiuji celkovou expozici (AUC) k s.c. aplikovanému oktreotidu.
Schopnost vylu¢ovani miiZe byt snizena u pacientt s jaterni cirhdzou, ale u pacientt se steatdzou jater neni
ovlivnéna.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Ve studiich toxicity, genotoxicity, karcinogenity a reprodukéni toxicity provadénych na zvifatech nebyla pii
podani akutni a opakované davky odhalena zadna bezpec¢nostni rizika pro clovéka.

Reprodukéni studie na zvifatech neprokazaly vyvojové vady u embrya/plodu nebo jiné nezadouci
reprodukéni ucinky v disledku podéani oktreotidu u rodi¢ovské davky az do 1 mg/kg/den. Nékteré retardace
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fyziologického ristu byly zaznamenany u mlad’at potkanti, byly vSak pfechodné a jsou pfipisovany inhibici
rastového hormonu zptisobené nadmérnou farmakodynamickou aktivitou (viz bod 4.6).

U mlad’at potkanti nebyly provedeny specifické studie. Ve studiich zaméfenych na pre- a postnatalni vyvoj
bylo zjisténo omezeni v rstu a dospivani u F1 mladd’at samic, kterym byl béhem téhotenstvi a laktacni
periody podavan oktreotid. Opozdény sestup varlat byl zjistén u sam¢ich potomki v F1 generaci, ale fertilita
postiZzenych F1 saméich potomku zistala normalni. VySe uvedena pozorovani byla proto piechodné a mohlo
by jit o nasledek inhibice GH.

Karcinogenicita/chronicka toxicita

U potkanii, kterym byl podavan oktreotid acetat v dennich davkach az 1,25 mg/kg télesné hmotnosti, byly
pozorovany fibrosarkomy, pfedevsim u nékolika dosp€lych samcti, v misté podani s.c. injekce po 52, 104 a
113/116 tydnech. U kontrolniho vzorku potkanti se vyskytovaly také lokalni tumory, nicméné rozvoj téchto
tumort byl spojen s nepravidelnou fibroplazii tvofenou trvalymi drazdicimi G¢inky v misté podani injekce,
zesilenymi kyselym vehikulem kyselina mlééna/mannitol. Tyto nespecifické tkanové reakce se objevuji
specificky u potkanti. Neoplastické 1éze nebyly pozorovany u mysi, kterym byly podany subkutanni injekce
az 2 mg/kg po dobu 98 tydnt, ani u psi 1é¢enych denné subkutanné podavanymi davkami léku po dobu 52
tydna.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

[Doplni se na narodni drovni]

6.2 Inkompatibility

[Doplni se na narodni drovni]

6.3 Doba pouzitelnosti

[Doplni se na narodni drovni]

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

[Doplni se na narodni drovni]

6.5 Druh obalu a obsah baleni

[Doplni se na narodni drovni]

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci p¥ipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

[Doplni se na narodni drovni]

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Piiloha I- doplni se na narodni Urovni]

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
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[Doplni se na narodni drovni]

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[Doplni se na narodni drovni]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[Doplni se na narodni Grovni]

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach {nazev ¢lenského
statu/ ndzev narodni agentury}
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA <VNEJSIM OBALU> <A> <VNITRNIM OBALU>

{DRUH/TYP}

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU |

SANDOSTATIN a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 0,05 mg/1 ml ampulky, injekéni roztok (s.c.) nebo
koncentrat pro infuzni roztok (i.v. infuze).

SANDOSTATIN a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 0,1 mg/1 ml ampulky, injekéni roztok (s.c.) nebo
koncentrat pro infuzni roztok (i.v. infuze).

SANDOSTATIN a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 0,5 mg/1 ml ampulky, injekéni roztok (s.c.) nebo
koncentrat pro infuzni roztok (i.v. infuze).

SANDOSTATIN a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) lahvicky pro vice davek 1 mg/5 ml (0,2 mg/ml), injekéni
roztok (s.c.) nebo koncentrat pro infuzni roztok (i.v. infuze).

[viz Piiloha I- doplni se na narodni Urovni]

Octreotidum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK |

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK |

[Doplni se na narodni drovni]

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

[Doplni se na narodni drovni]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se na narodni drovni]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Piiloha I- doplni se na narodni Urovni]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni drovni]

| 13.  CIiSLO SARZE

¢.8.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni drovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni drovni]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se na narodni drovni]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

{DRUH/TYP}

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

(Smysleny) nézev sila 1ékova forma
[viz Piiloha I- doplni se na narodni Urovni]
Octreotidum

SC/I\vV

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

4.  CIiSLO SARZE

[€]3
7213

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

[Doplni se na narodni drovni]

6.  JINE
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PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

SANDOSTATIN a souvisejici nazvy (viz P¥iloha I) 0,05 mg/1 mL ampulky, injekéni roztok (s.c.) nebo
koncentrat pro infuzni roztok (i.v. infuze)

SANDOSTATIN a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 0,1 mg/1 mL ampulky, injekéni roztok (s.c.) nebo
koncentrat pro infuzni roztok (i.v. infuze)

SANDOSTATIN a souvisejici nazvy (viz P¥iloha I) 0,5 mg/1 mL ampulky, injekéni roztok(s.c.) nebo
koncentrat pro infuzni roztok (i.v. infuze)

SANDOSTATIN a souvisejici nazvy (viz P¥iloha I) lahvi¢ky pro vice davek 1 mg/5 mL (0,2 mg/mL),

injekéni roztok (s.c.) nebo koncentrat pro infuzni roztok (i.v. infuze)

[viz Pfiloha I- doplni se na narodni drovni]

Octreotidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento piipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Maéte-li jakékoli dal3i otazky, zeptejte se svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékar, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Sandostatin a k ¢emu se pouZiva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Sandostatin uZivat
3. Jak se pripravek Sandostatin uziva

4, Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Sandostatin uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Sandostatin a k ¢emu se pouziva

Sandostatin je synteticka sloucenina odvozena od somatostatinu, tj. latky, ktera se normaln¢ nachazi
v lidském téle a ktera tlumi ucinky nékterych hormonti, napt. riistového hormonu. Vyhodou ptipravku
Sandostatin pfed somatostatinem je jeho silnéjsi a dlouhodobéjsi ucinek.

Sandostatin se uziva

e pii akromegalii, onemocnéni, kdy je zvySena produkce ristového hormonu. Normalné ristovy
hormon #idi rist tkani, orgdnt a kosti. Pfili§ mnoho rastového hormonu vede ke zvétSeni
(prodlouzeni) kosti a tk&ni pfedevsim rukou a nohou. Sandostatin vyrazné snizuje piiznaky
akromegalie, mezi které patii bolest hlavy, nadmérné poceni, zména citlivosti rukou a nohou, tnava a
bolesti kloubi.

e K odstranéni ptiznakl souvisejicich s vyskytem nékterych nadora v zaZivacim traktu (napt.
karcinoidni nadory, VIPomy, glukagonomy, gastrinomy, inzulinomy). V téchto ptipadech byva
zvétSena produkce nékterych specifickych hormont (produkty zlaz s vnitini sekreci) a jinych
ptibuznych latek, které jsou produkovany v Zaludku, slinivce bfisni a ve stfevech. Tato nadprodukce
vede k rozvraceni rovnovahy pfirozenych hormont v téle a ma za nasledek vznik nékterych piiznaka
jako jsou: navaly horka, priijmy, pokles krevniho tlaku, vyrazky, pokles télesné hmotnosti. Lécba
ptipravkem Sandostatin pomaha tyto ptiznaky upravit.

o k pfedchazeni komplikaci po chirurgickém zakroku na slinivce b¥i$ni. Sandostatin pomaha
snizovat vyskyt komplikaci, (napf. hnisava loziska v duting bfi$ni, zanéty slinivky bti$ni po operaci).
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o U pacientu trpicich jaterni cirhdzou (tvrdnuti jater) Sandostatin stavi krvaceni z prasklych jicnovych
varixi a chrani pi‘ed jeho opakovanim. Sandostatin pomaha 1é¢it krvaceni a snizuje nutnost krevni
transfuze.

o k 1é¢bé hypofyzarnich adenom vyluéujicich TSH, onemocnéni, kdy télo produkuje piili§ mnoho
stimulujiciho hormonu §titné zlazy (TSH), ktery zpasobi, Ze §titna zlaza tvoii nadmérné mnozstvi
hormonu &titné Zlazy.

. k 1é¢bé hypofyzarnich tumori, které vylucéuji pfili§ mnoho stimulujiciho hormonu §titné zlazy (TSH).
Pfilis vysoka hladina stimulujiciho hormonu §titné Zlazy (TSH) vede k hypertyroidismu (zvy3ené
funkci Stitne Zlazy).

Sandostatin se pouZiva k 1é¢bé pacientti s hypofyzarnimi tumory, které vylucu;ji ptili§ mnoho
stimulujiciho hormonu §titné Zlazy (TSH):
. pokud nejsou jiné typy lécby (chirurgicky zakrok nebo radioterapie) vhodné nebo nebyly

ucinné;
. po radioterapii, k pokryti pfechodného obdobi, dokud nezaéne radioterapie zcela t¢inkovat.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravekSandostatin uZivat

NeuZivejte Sandostatin:
- jestliZe jste alergicky(d) na oktreotid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Sandostatin se porad’te se svym lékafem:

- pokud vite, Ze mate Zlu¢ové kameny nebo jste je mél(a) v minulosti. Informujte o tom svého 1ékare,
protoze dlouhodobé uzivani pfipravku Sandostatin mze mit za nasledek jejich tvorbu. Vas lékat
mize pravidelné provadét kontroly Vaseho zluc¢niku.

- pokud mate problémy s hladinou krevniho cukru, bud’ piili§ vysokou (cukrovka) nebo pfili§ nizkou
(hypoglykemie). Pokud je Sandostatin pouZivan k 1é¢b¢ krvaceni z jicnovych varixt; v téchto
ptipadech je nutné kontrola krevniho cukru.

- jestliZe jste v minulosti mél(a) nedostatek vitaminu By,, V4§ 1ékaf mize chtit pravidelné kontrolovat
jeho hladinu.

Testy a kontroly

Pokud jste delsi dobu 1é¢en ptipravkem Sandostatin, miize Vas l1ékar chtit pravidelné kontrolovat funkci
Stitné Zlazy.

Vas I€kat bude kontrolovat vasi funkeci jater.

Déti

S pouzitim piipravku Sandostatin u déti neni dostatek zkuSenosti.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Sandostatin

Informujte svého Iékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat.

Obvykle spole¢né s piipravkem Sandostatin muizete pokraovat v UZivani i jinych 1éka, avsak G¢innost
nékterych 1ékd, jako je cimetidin, cyklosporin, bromokriptin, chinidin a terfenadin mize byt ptipravkem
Sandostatin ovlivnéna.

Reknéte svému lékafi, ze uZivate jiné léky na kontrolu krevniho tlaku (beta-blokatory nebo blokatory

kalciového kanalu) nebo latky, které kontroluji rovnovahu tekutin a elektrolytd. Miize byt nutna uprava
davkovani.
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Pokud jste diabetik/diabeti¢ka, mize byt nutné, aby Vam Iékaft upravil davkovani inzulinu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékatem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Sandostatin by mé¢l byt uzivan béhem téhotenstvi pouze tehdy, pokud je to nezbytné nutné.

Zeny v plodném véku musi béhem 1é¢by uZivat Géinnou metodu antikoncepce.

Béhem uzivani ptipravku Sandostatin nekojte. Neni zndmo, zda Sandostatin ptestupuje do mateiského
mleka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Sandostatin nema zadné nebo jen zanedbatelné ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Nicméné pii
pouzivani pfipravku Sandostatin mtize dojit k nékterym nezadoucim uc¢inktim, jako jsou bolesti hlavy a
Unava, které mohou snizit Vasi schopnost bezpe¢né tidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Sandostatin uZiva

VZdy uZivejte tento piipravek presné podle pokynu svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

V zavislosti na podminkach 1é¢by se ptipravek Sandostatin podava:
o subkutanni (pod kuzi) injekce nebo
o intravenozni (do Zily) infuze.

Pokud mate cirhézu (chronické onemocnéni jater), mize Vas 1ékar upravit Vasi udrzovaci davku.

Vas 1ékar nebo zdravotni sestra Vam vysvétli, jak si podkozné podat piipravek Sandostatin, ale infuze do
Zily musi byt vZzdy podana zdravotnickym pracovnikem.

o Subkutanni injekce
PaZe, stehna a biicho jsou vhodna mista pro podani subkutanni injekce.

Vyberte si nové misto pro kazdou subkutanni injekci, abyste nepoSkodil jednotliva mista podani. Pacienti,
ktefi si podavaji injekci sami, musi byt pfesné instruovani lékatem nebo zdravotni sestrou.

Pokud uchovavate lék v chladnicce, doporuéuje se, abyste ho pred podanim zahfali na pokojovou teplotu.
Diky tomu snizite riziko bolesti v mist¢ podani injekce. Mtzete ji ohiat ve VasSich rukach, ale nezahtivejte
ji.

Nekteti lidé pocituji na misté podani subkutanni injekce bolest. Bolest obvykle trva jen kratkou dobu.Pokud
se vam to stane, mizete to odstranit opatrnou masazi mista podani injekce nékolik vtefin po podani.

Pted pouzitim ampulky Sandostatin zkontrolujte, zda roztok neobsahuje ¢astice nebo nema pozmeénénou
barvu. Nepouzivejte ho, pokud si vSimnete néceho neobvyklého.

Kryt lahviéek pro vice davek nesmi byt perforovan vice nez 10krat, aby nedoslo ke kontaminaci.

JestliZe jste uzil(a) vice p¥ipravku Sandostatin, nez jste mél(a)
Pti ptedavkovani piipravkem Sandostatinem nebyly hlaSeny zadné zivot ohrozujici Gcinky.
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Piiznaky predavkovani jsou: nepravidelny srde¢ni tep, nizky tlak krve, srde¢ni zastava, snizeny piivod
kysliku do mozku, vaZné bolesti v nadbtisku, zazloutla kiize a o¢i, nevolnost, ztrata chuti k jidlu, prijem,
slabost, Unava, ztrata energie, ztrata té€lesné hmotnosti, otoky bficha, dyskomfort a vysoka hladina kyseliny
mlééné v Krvi.

Pokud si myslite, Ze doslo k pfedavkovani a projevuji se u Vas tyto pfiznaky, sdélte to okamzité svému
1ékafi.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Sandostatin

Podejte si jednu davku, jakmile si vzpomenete, a poté pokracujte jako obvykle. Pokud davku vynechate,
nedojde k Zzadnému poSkozeni, nicméné u Vs mize dojit k znovuobjeveni nékterych pfiznakd, dokud se
nevratite k pivodnimu schématu.

Neaplikujte si injekéné dvojnasobnou davku ptipravku Sandostatin, abyste nahradil(a) zapomenuté
jednotlivé davky.

JestliZe jste piestal(a) uzivat piipravek Sandostatin
Pokud pierusite Vasi 1é¢bu piipravkem Sandostatin, mohou se VaSe pfiznaky znovu objevit. Proto
neprerusujte 1é¢bu ptipravkem Sandostatin, pokud Vam to neporadi Vas 1ékaf.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, zdravotni sestry
nebo lekarnika.

4, MoZné neZadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pripravek nezadouci U€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nékteré nezadouci u¢inky mohou byt vazné. Pokud se u Vas projevi, okamzité informujte svého
1ékare:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):
e Zlutové kameny vedouci k nahlé bolesti v zadech.
e Zvysené hladiny cukru v krvi.

Casté (mohou postihnout vice aZ 1 z 10 lidi):

e nedostate¢na funkce $titné zlazy (hypotyredza) vyvolavajici zmény v ¢innosti srdce, chuti k jidlu nebo
télesné hmotnosti, tnavu, pocit chladu, zdufeni ptedni ¢asti krku.

Zmeény ve funkénich testech §titné zlazy.
Zanét zluéniku (cholecystitida); ptiznaky mohou zahrnovat bolest v pravé casti nadbtisku, horecku,
nevolnost, zezloutnuti kiize a o¢niho bélma (zloutenka).

Snizené hladiny cukru v krvi.

Poru$ena gluk6zova tolerance.

Zpomaleny srde¢ni tep.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):):
e Zizen, malé mnozstvi moce, tmava mo¢, sucha zarudla kuize.
e Zrychleny srde¢ni tep.

DalSi zavazné nezadouci ucinky

. Reakce precitlivélosti (alergie) véetné kozni vyrazky.

. Alergicka reakce (anafylaxe) ptisobici dychaci obtize a zdvraté.

. Zanét slinivky bii$ni (pankreatitida); pfiznaky mohou zahrnovat nahlou bolest v nadbfisku, nevolnost,
zvraceni, prujem.
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o Zanét jater (hepatitida), ktery se muze projevovat zezloutnutim kiize a o¢niho bélma (Zloutenka),
nevolnosti, zvracenim, ztratou chuti Kk jidlu, pocitem celkové nevile, svédénim, lehkym zabarvenim
moce.

o Nepravidelny tlukot srdce.

Okamzité¢ informujte svého 1ékate, pokud se u Vas projevi néktery z vySe uvedenych nezadoucich ucinkda.

Dalsi nezadouci ucinky:
Informujte svého 1ékaie, Iékarnika nebo zdravotni sestru, pokud se u Vas projevi néktery z nezaddoucich
ucinki uvedenych nize. Ty jsou obvykle mirné a s pokracujici 1é€bou obvykle mizi.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):
Prtjem.

Bolesti bticha.

Nevolnost.

Zacpa.

Nadymani.

Bolest hlavy.

Bolest v misté vpichu.

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 lidi):
. Pocit nevolnosti po jidle (dyspepsie).
o Zvraceni.

. Pacit pIného Zaludku.

o Tukova stolice.

. Unik stolice.

. Zmeéna barvy stolice.

. Zavratg.

° Ztrata chuti k jidlu.

° Zmény jaternich funkc¢nich testu.
° Vypadavani vlast.

o Zkréaceni dechu.

o Slabost.

Pokud se vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékafi, zdravotni sestie nebo lékarnikovi.

Nektefi lidé mohou pocitovat bolest v misté podkozniho vpichu. Tato bolest vSak obvykle trva jen kréatce.
Pokud se u Vas tato bolest vyskytne, masirujte si jemné po nékolik vtefin misto vpichu.

Ke snizeni rizika gastrointestinalnich nezddoucich u¢ink® pti podavani piipravku Sandostatin ve formeé
subkutanni injekce Vam miize pomoci, pokud v dobé podani injekce nebudete jist. Proto se doporucuje,
abyste si Sandostatin podal v dob& mezi jidly nebo pied spankem.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékaf nebo zdravotni sestie. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo prosttednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt
uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u¢inkt mizete piispét k ziskani vice informaci

0 bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak Sandostatin uchovavat

[Doplni se na narodni drovni]

43


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

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti

NepouZzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na
<§titku><krabicce><lahvi¢ce><...> <za {zkratka pouZzivana pro dobu pouzitelnosti}.><Doba pouZitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.>

<Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete {popis viditelnych znamek sniZzené jakosti}.>

<Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod <nebo domaciho odpadu>. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.>

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Sandostatin obsahuje

- Lécivou latkou je.../LéCivymi latkami jsou......

- Dalsi sloZkou/dal3imi sloZzkami <pomocnou latkou/pomocnymi latkami> je/jsou.....
[Doplni se na narodni drovni]

Jak Sandostatin vypada a co obsahuje toto baleni
[Doplni se na narodni drovni]

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[Doplni se na narodni drovni]

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
[viz Piiloha I- doplni se na narodni Urovni]

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana {MM/RRRR}
[Doplni se na narodni drovni]

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
¢ Intravendzni infuze (pro zdravotnické pracovniky)

Sandostatin (oktreotid acetat) je fyzikaln¢ i chemicky stabilni po dobu 24 hodin ve sterilnim fyziologickém
roztoku nebo sterilnim 5% roztoku glukdzy. Vzhledem k tomu, ze Sandostatin mtize ovlivnit glukézovou
homeostazu, doporucuje se podani ve fyziologickém roztoku radéji, nez v 5% roztoku glukdzy. Nafedéné
roztoky jsou fyzikalné a chemicky stabilni nejméné 24 hodin pfi teploté do 25 °C. Z diivodu moznosti
mikrobialni kontaminace by rozpustény Sandostatin mél byt pouzit okamzité po natedéni. Pokud roztok neni
mozné pouZzit okamzit€, za uchovavani pted pouzitim je odpoveédny uzivatel a roztok by mél byt uchovavan
pri teplote 2-8°C. Pted aplikaci je nutné nechat roztok ohiat na pokojovou teplotu.

Doba mezi piipravou roztoku, ptidanim do infuzniho média, uchovavanim v lednici a aplikaci nesmi
ptresahnout 24 hodin.

Pokud je Sandostatin aplikovan formou i.v. infuze, mél by byt obsah jedné ampulky o obsahu 0,5 mg
rozpustén v 60 ml fyziologického roztoku a tento roztok by mel byt aplikovan infuzni pumpou. Tento postup

muze byt opakovan tolikrat, kolikrat je to nezbytné az do dosazeni predepsané délky 1écby.

Pted pouzitim ampulky Sandostatin zkontrolujte, zda roztok neobsahuje ¢astice nebo nemé pozménénou
barvu. Nepouzivejte ho, pokud si v§imnete néeho neobvyklého.

Kryt lahviéek pro vice davek nesmi byt perforovan vice nez 10krat, aby se zamezilo kontaminaci.

44



Dévka ptipravku Sandostatin zavisi na 1é¢eném onemocnéni.
Kolik pFripravku Sandostatin uZivat
Dévka ptipravku Sandostatin zavisi na typu 1é¢eného onemocnéni.

o Akromegalie

Lécba obvykle zaéina podanim 0,05 aZ 0,1 mg kazdych 8 nebo 12 hodin subkutanni injekci. Poté je
davkovani pozménéno v zavislosti na jeho ¢inku a pfiznacich (jako je Unava, poceni a bolesti hlavy).

U vétsiny nemocnych bude optimalni davka 0,1 mg 3krat za den. Maximalni davka 1,5 mg/den by neméla
byt piekrocena.

o Nadory gastrointestinalni soustavy

Lécba obvykle za¢ina podanim davky 0,05 mg jednou nebo dvakrat denné formou subkutinni injekce.
V zavislosti na odpovédi a tolerabilité muzZe byt davkovani postupné zvyseno na 0,1 mg aZ 0,2 mg 3kréat
denné. U karcinoiodnich nadorii by méla byt terapie ukoncena, pokud se po 1 tydnu 1é¢by nejvyssi
tolerovanou davkou neprojevi zlepseni.

o Komplikace po chirurgické intervenci na pankreatu
Obvykla davka je 0,1 mg 3krat denné formou subkutanni injekce po dobu 1 tydne, 1é¢ba je zapodata nejméné
1 hodinu pted chirugickym zakrokem.

o Krvaceni z gastroezofagealnich varixi
Doporuéena davka je 25 mikrogramt/hodinu po dobu 5 dnii v kontinualni i.v. infuzi. Béhem 1é¢by je nutné
sledovani hladiny krevniho cukru.

o Hypofyzarni adenomy se sekreci TSH

Obecné nejucinnéjsi davka je100 mikrogramt podavanych 3krat denné subkutanni injekci. Davka mtize byt
upravena podle odezvy TSH a hormont hypofyzy. Pro stanoveni G¢innosti je potiebnych nejméné 5 dni
1é¢by.
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