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SANDOSTATIN LAR®
acetato de octreotida

APRESENTACOES

Sandostatin LAR® 10, 20 ou 30 mg - Embalagens contendo 1 frasco-ampola de pé para suspensdo injetavel + 1 seringa
preenchida com 2,0 mL de diluente + 1 sistema de aplicagdo contendo 1 agulha estéril com protetor de seguranga e 1
adaptador de frasco.

VIA INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de Sandostatin LAR® contém 10 mg de octreotida (equivalente a 11,20 mg de acetato de octreotida).
Cada frasco-ampola de Sandostatin LAR® contém 20 mg de octreotida (equivalente a 22,40 mg de acetato de octreotida).
Cada frasco-ampola de Sandostatin LAR® contém 30 mg de octreotida (equivalente a 33,60 mg de acetato de octreotida).
Excipientes: poli (DL-lactideo-co-glicolidio), manitol estéril.

Diluente: Cada seringa preenchida contém carmelose sédica, manitol, poloxamer e agua para injetaveis.
Sistema de aplicacdo: Contém 1 agulha estéril com protetor de seguranca e 1 adaptador de frasco.
INFORMA(;()ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Sandostatin LAR® é usado para:
e Tratamento de acromegalia;
e Alivio de sintomas associados com a superproducdo de alguns horménios especificos e outras substancias
relacionadas pelo estdmago, intestino ou pancreas;
e  Tratamento de tumores neuroendécrinos localizados no intestino (por exemplo: apéndice, intestino delgado ou
célon).

Acromegalia é uma condicdo na qual o corpo produz muito horménio do crescimento. Normalmente, o hormdnio do
crescimento controla o crescimento dos tecidos, rgaos e 0ssos. O excesso de hormdnio do crescimento leva a um aumento
no tamanho dos 0ssos e tecidos, especialmente das méos e pés. Na maioria dos casos, a superproducdo do horménio do
crescimento é provocada por um aumento na glandula pituitaria (um adenoma pituitario benigno). Ao reduzir os niveis
sanguineos de hormdnio de crescimento, Sandostatin LAR® evidentemente reduz os sintomas da acromegalia, que
incluem dor de cabega, transpiracéo excessiva, dorméncia das maos e pés, cansaco e dor nas juntas. O tratamento com
Sandostatin LAR® pode reduzir o tamanho do adenoma.

Sandostatin LAR® é usado para o tratamento de pacientes com acromegalia:

e Quando o tratamento com a outra forma do Sandostatin®, administrada todos os dias por meio de uma injegéo por
via subcutanea, tiver demonstrado resultado satisfatdrio, a troca para o Sandostatin LAR® significa que as injeces
serdo muito menos frequentes;

e Quando outros tipos de tratamento para acromegalia (cirurgia ou radioterapia) forem inadequados ou ineficazes;

e  Apo0s aradioterapia para cobrir o periodo até a radioterapia comecar a fazer efeito completamente.

A superproducao de horménios especificos e outras substancias naturais relacionadas pode ser provocada por algumas
condicdes raras do estbmago, intestino ou pancreas. Isto afeta o equilibrio hormonal natural do corpo e resulta em uma
variedade de sintomas, tais como vermelhiddo, diarreia, pressdo arterial baixa, erupcdo cutanea e perda de peso. O
tratamento com Sandostatin LAR® ajuda a controlar estes sintomas. E geralmente administrado em pacientes que ja
responderam bem ao tratamento com Sandostatin® subcutaneo.

Tumores neuroenddcrinos sdo tumores raros que podem ser encontrados em diferentes partes do corpo. Sandostatin LAR®
é também usado no controle do crescimento destes tumores, quando estao localizados no intestino (por exemplo, apéndice,
intestino delgado ou célon).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

VP10 = Sandostatin LAR Bula_Paciente 1



), NOVARTIS

Sandostatin LAR® é um composto derivado sintético da somatostatina. A somatostatina é normalmente encontrada no
corpo humano, onde ela inibe a liberacdo de certos horménios, como o horménio de crescimento. As vantagens de
Sandostatin LAR® sobre a somatostatina sdo a sua maior poténcia e seu efeito mais duradouro.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé for hipersensivel (alérgico) a octreotida ou a qualquer componente da formulagéo de Sandostatin LAR®.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente todas as instrucdes dadas pelo seu médico. Elas podem diferir das informagdes contidas nesta bula.
Leia todas as seguintes explicacdes antes de usar Sandostatin LAR®.

Adverténcias e precaugdes

* Pacientes tratados com Sandostatin LAR® devem ser controlados, pois pode ocorrer uma expansdo dos tumores
secretores de horménio de crescimento;

* Se vocé tem calculos biliares, ou ja teve no passado, ou sofre complicagdes como febre, calafrios, dor abdominal ou
amarelamento da pele ou dos olhos, informe ao seu médico, ja que o uso prolongado de Sandostatin LAR® pode resultar
na formacao de calculos biliares. Seu médico pode querer verificar sua vesicula biliar periodicamente;

* Se vocé tem historico de privagdo de vitamina B, Seu médico pode querer verificar o seu nivel de vitamina Bi
periodicamente;

* Se vocé estd sob tratamento prolongado com Sandostatin LAR®, seu médico pode querer verificar periodicamente a
funcdo da sua tireoide.

« Informe seu médico se vocé tem diabetes, pois Sandostatin LAR® pode afetar os niveis de aclicar no sangue. Se vocé é
diabético, seus niveis de agucar devem ser verificados regularmente;

« Informe ao seu médico se estiver tomando medicamentos para controlar a pressao arterial (betabloqueadores ou
blogueadores de canais de célcio) ou agentes que controlam o equilibrio hidrico e eletrolitico. Ajustes de dose podem ser
Necessarios.

Criancas e adolescentes (abaixo de 18 anos)
Existe pouca experiéncia com o uso de Sandostatin LAR® em criangas.

Idosos (com 65 anos ou mais)
A experiéncia com Sandostatin LAR® tem mostrado que ndo ha requisitos especiais para pacientes de 65 anos ou mais.

Gravidez

Sandostatin LAR® s6 deve ser utilizado durante a gravidez se necessario.

Informe ao seu médico se estiver gravida, ou pretende engravidar.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Mulheres em idade fértil
Mulheres em idade fértil devem usar um método contraceptivo eficaz durante o tratamento.

Amamentacio
Nao se sabe se Sandostatin LAR® passa para o leite materno. Néo existe experiéncia com Sandostatin LAR® em mulheres
amamentando. Vocé ndo deve amamentar seu filho enquanto estiver usando Sandostatin LAR®.

O uso deste medicamento no periodo da lactagcdo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista

Ingestdo concomitante com outras substancias

Informe ao seu médico ou farmacéutico se estiver tomando, ou tenha tomado recentemente qualquer medicamento. Isto
inclui qualquer medicamento que vocé tenha comprado sem receita médica. Geralmente vocé pode continuar tomando
outros medicamentos enquanto usa Sandostatin LAR®. No entanto, certos medicamentos, como a cimetidina,
ciclosporina, bromocriptina, quinidina e terfenadina podem ser afetados por Sandostatin LAR®. Se vocé é diabético,
informe ao seu médico, pois seu tratamento antidiabético pode sofrer ajuste de dose.

Atencéo: Contém fenilalanina.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto deve ser protegido da luz e conservado sob refrigeracéo (entre 2 e 8°C). Sandostatin LAR® deve ser conservado
abaixo de 25°C apenas no dia da injecdo. A suspensdo deverd ser preparada imediatamente antes da injecdo
intramuscular.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: frasco-ampola contendo p6 de coloracéo branca a esbranquicada e seringa preenchida contendo solugéo
limpida e incolor, como diluente. Ap6s a reconstituigdo, a suspensao apresenta aspecto uniforme.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Sandostatin LAR® sempre deve ser administrado como uma injecdo no musculo das nadegas. Com a administragéo
repetida, a nddega esquerda e direita devem ser utilizadas alternadamente.

InstrucGes para a administracdo de Sandostatin LAR®, assim como sua aplicacdo intramuscular, sdo fornecidas no final
desta bula.

A dose inicial € normalmente de 20 mg de Sandostatin LAR®, que é dada em intervalos de 4 semanas. Apos 0s 3 primeiros
meses de tratamento com Sandostatin LAR®, seu médico provavelmente vai querer reavaliar o seu tratamento. Isto pode
envolver a medida dos niveis de horménio de crescimento ou outros horménios no sangue. Dependendo destes resultados,
e de como vocé estiver se sentindo, a dose de Sandostatin LAR® pode necessitar de alteragdo. A dose administrada em
cada injecao pode ser reduzida para 10 mg, ou, se o tratamento ndo for totalmente eficaz, pode ser aumentada para 30 mg.
Depois que a dose mais adequada para vocé tenha sido encontrada, seu medico provavelmente vai solicitar uma
reavaliacdo do seu tratamento a cada 6 meses.

Se vocé receber Sandostatin LAR® para o tratamento de tumores neuroendécrinos localizados no intestino, a dose habitual
é de 30 mg, com intervalos de 4 semanas. O seu médico decidird durante quanto tempo deve ser tratado com Sandostatin
LAR®.

Se vocé estava previamente sendo tratado com Sandostatin® por via subcutanea, vocé pode iniciar o tratamento com
Sandostatin LAR® no dia ap6s a Gltima dose de Sandostatin® por via subcutanea. Se vocé ndo foi tratado previamente
com Sandostatin® por via subcutanea, entdo vocé pode comecar com um curto periodo de tratamento por via subcutanea
para avaliar como vocé responde, antes de mudar para Sandostatin LAR®.

Entretanto, dependendo do problema especifico para o qual Sandostatin LAR® estd sendo administrado, pode ser
necessario que vocé continue usando Sandostatin® por via subcutanea durante cerca de 2 semanas apés a primeira injecéo
de Sandostatin LAR®.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer de administrar a inje¢do, administre uma dose logo que se lembrar e continue como de costume. N&o havera
mal nenhum se vocé atrasar uma dose por poucos dias, mas alguns sintomas temporarios poderdo reaparecer até que vocé
retome os intervalos regularmente.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como com todos os medicamentos, pacientes tratados com Sandostatin LAR® podem experimentar reagdes adversas,
embora nem todos os pacientes possam manifesta-las. Se vocé apresentar qualquer uma destas reagdes, informe ao seu
médico.

Algumas reacdes adversas podem ser graves e podem precisar de cuidados médicos imediatos
Algumas sdo muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
* Calculos biliares, levando ao aparecimento subito de dor nas costas;

* Aumento do agticar no sangue.

Algumas sdo comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
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* Diminui¢do da atividade da tireoide (hipotireoidismo), provocando alteragdes no ritmo cardiaco, no apetite ou no peso,
cansaco, sensacao de frio, ou inchago na parte frontal do pescoco;

« Alterag¢des nos testes da funcéo da tireoide;

« Inflamagdo da vesicula biliar (colecistite);

« Grande redugdo do aclicar no sangue;

« Tolerancia a glicose prejudicada;

* Batimento cardiaco lento.

Algumas séo incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
* Sede, baixa produgéo de urina, urina escura, pele seca e corada;
* Batimento cardiaco rapido.

Outras reacdes adversas graves

Se vocé tiver qualquer um destes, informe ao seu médico imediatamente:

* Hipersensibilidade (alergia), incluindo vermelhidéo cuténea;

* Um tipo de reagdo alérgica (anafilaxia), que pode causar dificuldade de degluticdo ou respiracdo, inchago e
formigamento, possivelmente com queda de pressdo arterial, tontura ou perda de consciéncia;

» Inflamag&o do pancreas (pancreatite);

« Insuficiéncia pancreética exocrina (IPE), que ¢ a dificuldade do pancreas em secretar as enzimas digestivas;

* Inflamagéo do figado (hepatite), os sintomas podem incluir amarelamento da pele e dos olhos (ictericia), nauseas,
vOmitos, perda de apetite, sensacdo geral de mal-estar, coceira, urina de cor escurg;

* Batimento cardiaco irregular;

» Baixo nivel de contagem de plaquetas no sangue; isto pode resultar em hemorragias ou hematomas.

Outros efeitos colaterais

Os efeitos secundérios listados abaixo sdo geralmente leves e tendem a desaparecer no decorrer do tratamento:
Alguns sdo muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

* Diarreia;

* Dor abdominal;

* Nauseas;

» Constipagao;

* Flatuléncia;

* Dor de cabega;

* Dor no local da injegao.

Alguns sdo comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
* Desconforto gastrico ap6s a refeicao (dispepsia);
* VOmitos;

« Sensacdo de saciedade no estbmago;

* Fezes gordurosas;

* Ma absorgdo de gordura;

* Perda de fezes;

* Descoloragdo das fezes;

* Tonturas;

* Perda de apetite;

» Alteragdo nos testes da funcéo hepética;

* Perda de cabelo;

- Falta de ar;

* Fraqueza.

Se vocé apresentar qualquer outra reacdo adversa ndo mencionada na bula, informe ao seu médico ou farmacéutico.

Atencdo: este produto é medicamento que possui nova indicacao terapéutica no pais e, embora as pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Nenhuma reagdo com risco de vida foi relatada apds uma superdose de Sandostatin LAR®.
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Os sintomas de superdose: calor, miccdo frequente, cansaco, depressdo, ansiedade e falta de concentracéo.
Se vocé acha que ocorreu uma superdose e sentir estes sintomas, procure seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Instrucdes de uso para o profissional de salde.

Instrucdes para injecdo intramuscular de Sandostatin LAR®.

SOMENTE PARA INJECAO NA REGIAO INTRAGLUTEAL PROFUNDA

Siga as instrucBes abaixo cuidadosamente para assegurar a saturacdo completa do pd e sua suspenséo uniforme antes da
injecdo intramuscular.

A suspensdo de Sandostatin LAR® deve ser preparada apenas imediatamente antes da administracéo.

Sandostatin LAR® deve ser administrado apenas por profissionais da sadde treinados.

Contetldo:

Sistema de aplicacdo contendo 1 frasco-ampola + seringa preenchida de 2,0 mL de diluente + 1 agulha estéril com
protetor de seguranca e adaptador de frasco.

=
_1-

Um frasco contendo Sandostatin LAR® po;

Uma seringa preenchida com diluente;

Um adaptador de frasco para reconstituicdo do produto;
Uma agulha com protetor de seguranca.

o O T 9

Antes da injecdo intraguteal profunda, siga cuidadosamente as instrucfes, a seguir, para assegurar reconstitui¢do
apropriada de Sandostatin LAR®.

H4 3 ac0es criticas na reconstituicdo de Sandostatin LAR®. Deixar de segui-los podera resultar na falha da entrega do
farmaco apropriadamente.

- O kit de injecdo deve atingir a temperatura ambiente. Remover o kit de injecdo da refrigeracdo e manter em temperatura
ambiente por pelo menos 30 minutos antes da reconstituicdo, mas ndo ultrapassar 24 horas.

- Depois de adicionar a solugdo diluente, assegurar que o p6 esta completamente saturado, mantendo o frasco em descanso
durante 5 minutos.

- Ap0s a saturacdo, agitar o frasco moderadamente no sentido horizontal por no minimo 30 segundos até obter uma
suspensdo uniforme. A suspensdo de Sandostatin LAR® s6 deve ser preparada imediatamente antes da administracéo.
Sandostatin LAR® s6 deve ser administrado por profissional da satde treinado.

Passo 1

Retire da refrigeracéo o kit de injecdo de Sandostatin LAR®.
ATENCAO: é necessario que seja iniciado o processo de
reconstituicdo somente apo6s o kit de inje¢do atingir a
temperatura ambiente. Deixe o kit atingir a temperatura
ambiente por no minimo 30 minutos antes da
reconstituicdo, mas ndo ultrapassar 24 horas.
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Observacdo: o kit de inje¢do pode ser refrigerado novamente,
Caso necessario.

30 min
200C-25"C

Passo 2

Remova a tampa plastica do frasco e limpe a borracha do frasco
com um pedaco de algoddo embebido em alcool.

Remova o filme do suporte contendo o adaptador de frasco.
NAO retire o adaptador do suporte.

Segurando o suporte, posicione o adaptador no topo do frasco
e empurre-0 totalmente para baixo para que ele se encaixe no
frasco, confirmado por um “clique” audivel.

Segure o suporte pelo topo e com um movimento vertical retire
0 suporte do adaptador de frasco.

Passo 3

Retire a tampa da seringa preenchida contendo o diluente e
ajuste a seringa no adaptador de frasco.

Empurre lentamente o émbolo até o fim para transferir todo o
diluente para dentro do frasco.
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Passo 4

ATENCAO: ¢ necessario deixar o frasco em descanso por
5 minutos para assegurar que o diluente tenha saturado
completamente o po.

Obs. E normal se 0 émbolo se mover para cima, pois pode haver
uma ligeira sobrepressao no frasco.

Neste momento, prepare o paciente para a aplicagéo.

Passo 5

Apos o periodo de umidificacéo, certifique-se de que 0 émbolo
tenha sido empurrado totalmente através da seringa.
ATENCAO: mantenha o émbolo pressionado e agite o frasco
moderadamente na direcdo horizontal por pelo menos 30
segundos. Verifique visualmente se o pd esta complemente
suspenso no diluente (suspensdo leitosa uniforme). Repita a
agitacdo moderada por mais 30 segundos se 0 p6 ndo estiver
completamente suspenso.

Passo 6

Faca a desinfeccdo do local da injecdo com um algoddo
embebido em alcool.

Vire a seringa e o frasco verticalmente, puxe o émbolo
vagarosamente e retire todo o contetido do frasco para dentro
da seringa.

Retire a seringa do adaptador do frasco.

v/

5minutos (P
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Passo 7

Encaixe a agulha com protetor de seguranga na seringa.
Gentilmente agite novamente a seringa para assegurar uma
suspensdo leitosa uniforme.

Retire a tampa de protecéo da agulha em linha reta.

Bata suavemente na seringa para remover bolhas visiveis e
expulsé-las da seringa. Verifique se o local da injecdo néo foi
contaminado.

Prossiga imediatamente ao Passo 8 para administragdo ao
paciente. Qualquer atraso pode resultar em sedimentacao.

Passo 8

O Sandostatin LAR® deve ser administrado apenas na regido
glatea profunda. NUNCA por via intravenosa.

Insira a agulha completamente no lado direito ou esquerdo do 1 1 \
glateo em um angulo de 90° da pele. o
Aspire lentamente para verificar se algum vaso sanguineo ndo
foi atingido, caso tenha sido mude a posi¢éo da agulha.

Aplicando uma presséo continua no émbolo até que a seringa énggolilo

esvazie. Retire a agulha e ative a protecdo de seguranca
conforme figura do Passo 9. \/&/

Passo 9
Ative a protecao de seguranca sobre a agulha utilizando técnica A

de méo Unica:

- pressionando a parte articulada da protecdo de seguranca
sobre uma superficie rigida, p.ex. uma mesa (Figura A).

- ou empurrando para frente a parte articulada com o dedo B
indicador, mantendo sempre todos os dedos atrds da ponta da
agulha (Figura B). Q

J

Um “clique” audivel confirma a ativacdo apropriada do
mecanismo de seguranca.

Descarte imediatamente o frasco e a seringa com a agulha em
um recipiente para perfurocortantes ou outro recipiente fechado
rigido.

Sandostatin LAR® deve ser administrado somente por injegdo intramuscular na regido glltea, nunca por via
intravenosa. Se um vaso sanguineo for atingido, insira uma nova agulha e selecione um outro local de inje¢&o.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0068.0009
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Registrado e Importado por:
Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90
Sao Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30
IndUstria Brasileira

Produzido por: Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH, Langkampfen, Austria.
® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.
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