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SANDOSTATIN®
octreotida

APRESENTACOES
Solugdo para injecdo (subcutanea) ou concentrado de solucdo para infusdo (infusdo intravenosa). Embalagem com 5
ampolas de 0,05 mg/mL; 0,1 mg/mL ou 0,5 mg/mL.

VIA SUBCUTANEA/INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada ampola contém 0,05 mg, 0,1 mg ou 0,5 mg de octreotida (como peptideo livre).
Excipientes: acido latico, manitol, bicarbonato de sédio, diéxido de carbono e agua para injetaveis (sc e iv).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Acromegalia:

Controle dos sintomas e reducdo dos niveis de horménios que estdo aumentados (hormdnio de crescimento e IGF-1) em
pacientes com acromegalia.

Tumores neuroenddcrinos:

Alivio dos sintomas associados com tumores enddcrinos gastroenteropancreaticos funcionais:

e Tumores carcinoides com caracteristicas da sindrome carcinoide.

e VIPomas.

e Glucagonomas.

e Gastrinomas/sindrome de Zollinger-Ellison, geralmente em associagdo com terapia inibidores da bomba de prétons
ou com antagonista-H2, com ou sem antiacidos.

¢ Insulinomas, para controle pré-operatério de hipoglicemia e terapia de manutencéo.

e GHRHomas.

Sandostatin® ndo constitui terapia antitumoral e n&o tem efeito curativo em tais pacientes.

e Controle de diarreia refrataria associada com AIDS.

e Prevencéo de complicagdes ap0s cirurgia pancreatica.

e Controle emergencial para cessar 0 sangramento e proteger contra 0 ressangramento causado por varizes
gastroesofagicas em pacientes com cirrose. Sandostatin® deve ser usado em associagdo com tratamento especifico,
como a escleroterapia endoscopica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Sandostatin® apresenta como substancia ativa a octreotida, derivado sintético da somatostatina, que atua como inibidor
da liberacdo de horménio do crescimento, glucagon e insulina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os pacientes que apresentarem reacgOes alérgicas a octreotida ou a qualquer componente da formulagdo ndo devem
utilizar Sandostatin®.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os pacientes tratados com Sandostatin® devem ser cuidadosamente monitorados, pois eventualmente pode ocorrer
expansdo dos tumores hipofisarios secretores de hormdnio do crescimento. Nestes casos procedimentos alternativos
devem ser tomados.

Tome cuidado especial com Sandostatin®

« Informe seu médico se estiver tomando outros medicamentos para controlar a pressdo arterial (beta-bloqueadores ou
blogueadores de canais de calcio) ou agentes que controlam o balango hidrico e eletrolitico. Ajustes de dose podem ser
necessarios.

« Se vocé tem calculos biliares, ou ja teve no passado, informe seu médico, o uso prolongado de Sandostatin® pode
resultar na formacao de calculos biliares. Seu médico pode querer verificar sua vesicula biliar periodicamente.

« Informe ao seu médico caso vocé tenha diabetes, Sandostatin® pode afetas os niveis de aclicar no sangue. Se vocé é
diabético, seu niveis sanguineos de aglcar devem ser checados regularmente.
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« Quando Sandostatin® é usado para tratar 0 sangramento de varizes gastro-esofagicas, o acompanhamento do nivel de
acucar no sangue € obrigatorio.

« Se vocé tem histdrico de deficiéncia de vitamina By, seu médico pode querer verificar o seu nivel de vitamina B,
periodicamente.

« Se vocé receber tratamento a longo prazo com Sandostatin® seu médico pode querer verificar o funcionamento da sua
tireoide periodicamente.

Criancas e adolescentes

Sandostatin® pode ser administrado em criancas, mas a experiéncia ¢ limitada.

Idosos (65 anos ou mais)

A experiéncia com Sandostatin® tem demonstrado que ndo existem requisitos especiais para pacientes de 65 anos ou
mais.

Gravidez e lactacéo

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

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

N4o se sabe se Sandostatin® passa para o leite materno. No entanto, vocé néo deve amamentar o seu filho enquanto
estiver utilizando Sandostatin®.

Pergunte a seu médico ou farmacéutico antes de usar outro medicamento.

Seu médico ira discutir com vocé os potenciais riscos de Sandostatin® durante a gravidez.

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

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

Usando Sandostatin® com alimentos

Evite refeicdes perto da hora da administragdo de Sandostatin®.

A aplicacdo de Sandostatin® entre as refeicdes ou ao se deitar é melhor. Isto pode reduzir os efeitos colaterais
gastrointestinais de Sandostatin®.

Tomando outros medicamentos

Informe seu médico ou farmacéutico se estiver tomando qualquer outro medicamento. Isto inclui qualquer medicamento
que vocé tenha comprado sem receita médica.

Geralmente vocé pode continuar tomando outros medicamentos enquanto usa Sandostatin®. No entanto, certos
medicamentos, como a cimetidina, ciclosporina, bromocriptina, quinidina e terfenadina podem ser afetados por
Sandostatin®.

Se vocé usa medicamento para controlar a pressdo arterial (ex. Betabloqueadores ou bloqueacor do canal de calcio) ou
um agente para controle de fluido e balanco eletrolitico, seu médico pode ter a necessidade de fazer ajuste de dose.

Se vocé ¢ diabético, seu médico pode achar necessario ajustar a dose de seus medicamentos.

Informe ao seu medico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Na&o use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?Para armazenamento
prolongado, as ampolas de Sandostatin® devem ser mantidas sob refrigeragdo (entre 2 a 8°C). Proteger da luz. N&o
congelar. Para uso diario, podem ser armazenados a temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), por até 2 semanas.
Numero de lote e datas de fabricacéao e validade: vide embalagem.

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

Aspecto fisico

A solucéo para injecao é limpida e incolor.

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 MEDICAMENTO?

Dependendo da condicdo sendo tratada, Sandostatin® é administrado através de injecdo subcutanea (sob a pele) ou
infusdo intravenosa (em uma veia). Seu médico ou enfermeira iré explicar como aplicar Sandostatin® sob a pele, mas a
infusdo em uma veia deve ser sempre realizada por um profissional de satde.
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Injecdo subcutanea

Os bragos, coxas e abddmen sdo boas areas para a inje¢do subcutanea.

Escolha um novo local para cada inje¢do subcutanea para ndo irritar uma area especifica. Pacientes que irdo aplicar a
injecdo em si mesmos devem receber instrugdes precisas do médico ou enfermeiro.

Para reduzir a dor no local da injecdo, recomenda-se que, se mantida na geladeira, a ampola / frasco deve atingir a
temperatura ambiente. VVocé pode aquecé-lo em sua médo, mas ndo utilizar calor.

Infusdo intravenosa (para profissionais de salde)

Sandostatin® (acetato de octreotida) é fisicamente e quimicamente estavel por 24 horas em solucdes estéreis de soro
fisioldgico estéril ou solucBes de dextrose (glicose) 5% em &gua. No entanto, Sandostatin® pode afetar a homeostase da
glicose, recomenda-se 0 uso de solugdes de soro fisioldgico em vez de dextrose. As solugdes diluidas sdo fisica e
quimicamente estaveis durante pelo menos 24 horas, abaixo de 25 °C. Do ponto de vista microbioldgico, a solugéo
diluida deve preferencialmente ser utilizada imediatamente. Se a solu¢cdo ndo for usada imediatamente, o
armazenamento antes da utilizacdo é de responsabilidade de quem for administrar e deve ser feito entre 2 a 8 ° C. Antes
da administragdo, a solucdo deve atingir novamente & temperatura ambiente.

O tempo utilizado entre a reconstituicdo, diluicdo com os meios de infusdo, armazenamento em geladeira e o final da
administracdo ndo deve ser superior a 24 horas.

Quando Sandostatin® for administrado como infusdo intravenosa, o contetido de uma ampola de 0,5 mg deve
normalmente ser diluido em 60 mL de solugdo salina, e a solucéo resultante deve ser administrada por meio de uma
bomba de infusdo. Isto deve ser repetido quantas vezes forem necessérias até que a duracdo prevista do tratamento seja
alcancada.

Antes de utilizar uma ampola de Sandostatin®, verificar se h4 particulas na solugdo ou mudanca de cor. N&o utilizé-la se
voceé verificar algo incomum.

Para evitar a contaminacéo da tampa dos frascos multidose, 0 mesmo nédo deve ser perfurado mais que 10 vezes.

A dose de Sandostatin® depende da condigdo a ser tratada.

Acromegalia

O tratamento geralmente é iniciado com 0,05 a 0,1 mg a cada 8 ou 12 horas por inje¢do subcutanea. Em seguida, é
alterado de acordo com o seu efeito e alivio dos sintomas (tais como cansaco, suor e dor de cabeca). Na maioria dos
pacientes a dose 6tima diaria vai ser de 0,1 mg 3 vezes/dia. A dose maxima de 1,5 mg/dia ndo deve ser ultrapassada.

Tumores do trato gastrointestinal

O tratamento geralmente é iniciado com 0,05 mg uma ou duas vezes ao dia por via subcutanea. Dependendo da resposta
e tolerabilidade, a dose pode ser gradualmente aumentada para 0,1 mg a 0,2 mg 3 vezes/dia. Em tumores carcinéides, o
tratamento deve ser interrompido se ndo houver melhora apés 1 semana de tratamento com a dose maxmia tolerada.

Diarreia resistente ao tratamento convencional em pacientes que sofrem de AIDS

A dose inicial sugerida é de 0,1 mg 3 vezes/dia por via subcutanea. Se a diarreia ndo for controlada apds 1 semana de
tratamento, a dose pode ser aumentada lentamente até 0,25 mg 3 vezes/dia, se necessario. Se, depois de 1 semana com
esta dose, ndo houver melhora, o tratamento deve ser interrompido.

Complicaces apds cirurgia pancreéatica
A dose habitual é de 0,1 mg 3 vezes/dia por via subcutanea durante 1 semana, comegando pelo menos 1 hora antes da
operacao.

Varizes gastroesofagicas sangrantes

A dosagem recomendada é de 25 microgramas/hora, durante 5 dias por infusdo intravenosa continua. O
acompanhamento do nivel de aglcar no sangue é necessario durante o tratamento.

Se vocé tiver cirrose hepdtica (doenga hepética cronica), seu médico pode achar necessério ajustar a dose de
manutencéo.

Se vocé tem a impressdo de que o efeito de Sandostatin® é forte demais ou fraco demais, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

A duracéo do tratamento é conforme orientagdo médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Administre uma dose logo que se lembrar e continue como de costume. Ndo havera mal nenhum se vocé esquecer uma
dose, mas alguns sintomas temporarios poderéo reaparecer. Ndo tome uma dose dupla para compensar doses individuais
esquecidas.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Como todos os medicamentos Sandostatin® pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as pessoas possam
manifesta-los. Se vocé tiver qualquer um destes sintomas, informe o seu médico.

Algumas pessoas sentiram dor no local da injecdo subcutanea, que normalmente é de curta duragdo. Se isso ocorrer,
vocé pode alivid-la com fricgdo suave no local da inje¢do durante alguns segundos ap6s a aplicagéo.

Os efeitos indesejaveis podem ser reduzidos pela aplicacdo de Sandostatin® entre as refeicdes ou antes de dormir.

Alguns efeitos colaterais podem ser graves e podem precisar de cuidados médicos imediatos.

Alguns efeitos colaterais séo muito comuns (Esse efeitos colaterais podem ocorrer em 10% dos pacientes que utilizam
este medicamento):

« Célculos biliares, levando ao aparecimento subito de dor nas costas.

« Aumento do agucar no sangue.

Alguns efeitos colaterais sdo comuns (Esse efeitos colaterais podem ocorrer entre 1% e 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento):

« Diminuicao da atividade da tireoide (hipotireoidismo), provocando alteragdes no ritmo cardiaco, no apetite ou no peso,
cansaco, sensacdo de frio, ou inchago na parte frontal do pescogo.

* AlteracBes nos testes da fungéo da tireoide.

« Inflamacé&o da vesicula biliar (colecistite).

» Grande reducdo do agucar no sangue.

* Tolerancia a glicose prejudicada.

« Batimento cardiaco lento.

Alguns efeitos colaterais séo incomuns (Esse efeitos colaterais podem ocorrer entre 0,1% e 1% ):
* Sede, baixa producéo de urina, urina escura, pele seca e corada.
« Batimento cardiaco rapido.

Outros efeitos colaterais graves.

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

* Hipersensibilidade (alergia), incluindo erupgéo cutanea.

» Um tipo de reagdo alérgica (anafilaxia), que causa dificuldade em respirar ou tonturas.

« Inflamac&o do péancreas (pancreatite).

« Inflamacéo do figado (hepatite), os sintomas podem incluir amarelamento da pele e dos olhos (ictericia), nuseas,
vomitos, perda de apetite, sensacdo geral de mal-estar, coceira, urina de cor clara.

« Batimento cardiaco irregular.

Outros efeitos colaterais.
Os efeitos secundarios listados abaixo sdo geralmente leves e tendem a desaparecer no decorrer do tratamento:

Alguns efeitos colaterais sdo muito comuns: (Esse efeitos colaterais podem ocorrer em 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento):

* Diarreia.

* Dor abdominal.

* Néuseas.

* Constipag&o.

« Flatuléncia.

« Dor de cabeca.

« Dor no local da injecéo.
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Alguns efeitos colaterais sdo comuns: (Esse efeitos colaterais podem ocorrer entre 1% e 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento):

» Desconforto gastrico apds a refeicao (dispepsia).

* VVomitos.

» Sensacdo de saciedade no estdbmago.

* Fezes gordurosas.

* Perda de fezes.

* Descoloragéo das fezes.

* Tonturas.

* Perda de apetite.

« Alteragdo nos testes da funcdo hepatica.

* Perda de cabelo.

* Falta de ar.

* Fraqueza

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Os sintomas de sobredosagem séo: batimento cardiaco irregular, pressdo arterial baixa, parada cardiaca, hipdxia
cerebral, dor de estdmago severa, pele e olhos amarelados, nduseas, perda de apetite, diarreia, fraqueza, cansaco, falta
de energia, perda de peso, dor abdominal, inchaco, desconforto e acidose lactica.

Se vocé acha que ocorreu uma overdose 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 orientacgdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0068.0009

Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer — CRF-SP 18.150
Importado por:

Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90.

Sé&o Paulo — SP.

CNPJ:56.994.502/0001-30

Inddstria Brasileira.

Fabricado por: Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suica.
® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 07/10/2014

‘ SERVICO DE INFORMAGOES
. ' AO CLIENTE

0800 888 3003

sic.novartis@

novartis.com

BPL 08.09.14
2014-PSB/GLC-0699-s
VP4
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das altera¢des de bulas

N° do

Data do N® do Assunto Data do expedien Assunto Data de Itens de bula versoes Apresentacdes relacionadas
expediente | expediente expediente pte aprovacgao (VPIVPS) P &
NA VP2 - 0,05 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP
MEDICAMENTO VD INC x 1 ML
NOVO - Inclusao 0,1 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP
12/04/2013 |0280194/13-9 Inicial de Texto de NA NA NA NA VD ING x 1 ML
Bula -~ RDC 60/12 NA VPS2 | 0,5 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP
VD INC x 1 ML
DI L ) VP3 - 0,05 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP
- Dizeres Legais
MEDICAMENTO N'\S\E/g'fﬁc'\ﬂ;’g‘;go 9 VD INC x 1 ML
17/03/2014 [0192112/14-6/\OVO ~Notificacao de), /54, 01921120 o acao de | 17/03/2014 0,1 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP
Alteracdo de Texto de 14-6 VD INC x 1 ML
Bula — RDC 60/12 Texto de Bula - : :
RDC 60/12 - Dizeres Legais VPS3 | 0,5 MG/ML SOL INJ CT 5
IAMPVD INC x 1 ML
- Composicao - 0,05 MG/ML SOL INJ CT 5
AMP VD IN 1ML
07/10/2014 NA - O que devo saber antes de usar VP4 Cx
i ? -
MEDICAMENTO este medicamento? 0,1 MG/ML SOL INJCT5
o AMP VD INC x 1 ML
NOVO —Notificagao NA NA NA NA .
de Alteracéo de - Composicdo - 0,5 MG/ML SOL INJ CT 5
Texto de Bula - - Carcteristicas Farmacoldgicas VPS4 | AMP VDINC x 1 ML

RDC 60/12

- Adverténcias e Precaucbes
- Interagbes Medicamentosas

- Reagbes Adversas

Sandostatin® (octreotida) / Solugdo para Inje¢do ou Concentrado de Solugdo para Infusdo /0,05 mg /0,1 mg /0,5 mg




Sandostatin LAR®

(acetato de octreotida)

Novartis Biociéncias SA

Po6 para Suspensao Injetavel

10 mg
20 mg

30 mg

Sistema de aplicacao: Contem 2 agulhas

Bula Paciente
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SANDOSTATIN LAR®
acetato de octreotida

APRESENTACOES

Sandostatin LAR® P§ para suspenso injetavel

Embalagem contendo 1 frasco-ampola de 10, 20 ou 30 mg + 1 seringa preenchida com 2,5 mL de diluente + um sistema
de aplicagdo contendo 2 agulhas.

VIA INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola de Sandostatin LAR® contém 10, 20 ou 30 mg de acetato de octreotida (como peptideo livre).
Excipientes: poli (DL-lactideo-co-glicolidio), manitol estéril.

Diluente: Cada seringa preenchida contém carmelose sodica, manitol e agua para injetaveis.

Sistema de aplicacdo: Contém 2 agulhas.

INFORMACOES AO PACIENTE

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

Acromegalia ¢ uma condi¢do onde o corpo produz muito hormonio do crescimento. Normalmente, o horménio do
crescimento controla o crescimento dos tecidos, 6rgdos e 0ssos. O excesso de horménio do crescimento leva a um
aumento no tamanho dos 0ssos e tecidos, especialmente das mdos 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 horménio de crescimento, Sandostatin LAR® evidentemente reduz os sintomas da
acromegalia, que incluem dor de cabeca, transpiragdo 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 através de uma injec&o por via
subcuténea, tiver mostrado resultado satisfatorio; a troca para o Sandostatin LAR® significa que as injecdes serdo
muito menos frequentes;

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

e  Ap0s aradioterapia para cobrir o periodo até a radioterapia comecar a fazer efeito completamente.

A superproducdo de hormdnios especificos e outras substancias naturais relacionadas pode ser provocada por algumas
condigdes raras do estdbmago, 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 cuténea e perda de peso. O
tratamento com Sandostatin LAR® ajuda a controlar estes sintomas. E geralmente administrado em pacientes que j&
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 est&o localizados no intestino (por exemplo,
apéndice, intestino delgado ou c6lon).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Sandostatin LAR® é um composto derivado sintético da somatostatina. A somatostatina é normalmente encontrada no
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corpo humano, onde ela inibe a liberacdo de certos hormonios, como o hormonio de crescimento. As vantagens de
Sandostatin LAR® sobre a somatostatina s&o 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 formulacio 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®.

Tome cuidado especial com Sandostatin LAR®

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

* Se vocé tem cdlculos biliares, ou ja teve no passado, informe ao seu médico, ja que o uso prolongado de Sandostatin
LAR® pode resultar na formagéo de céalculos biliares. Seu médico pode querer verificar sua vesicula biliar
periodicamente;

« Se vocé tem histdrico de privacdo de vitamina B;,, seu médico pode querer verificar o seu nivel de vitamina By,
periodicamente;

« Se vocé esta 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 aglicar no sangue. Se vocé é
diabético, seus niveis de aclicar devem ser verificados regularmente;

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

Criancas e adolecentes
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 n&o 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 orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.

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

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

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.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto deve ser protegido da luz e conservado sob refrigeracdo (entre 2 e 8°C). Sandostatin LAR® deve ser
conservado abaixo de 25°C apenas no dia da injecdo. A suspensdo devera ser preparada imediatamente antes da
injecdo intramuscular.
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Namero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: frasco-ampola contendo p6 de coloragdo branca a eshranquicada e seringa preenchida contendo solugéo
limpida e incolor, como diluente. Apos a reconstitui¢do, a suspensdo 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 MEDICAMENTO?

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

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

A dose inicial é normalmente de 20 mg de Sandostatin LAR®, que é dada em intervalos de 4 semanas. Apés os 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 hormdnio de crescimento ou outros hormdnios no sangue.
Dependendo destes resultados, e de como vocé estiver se sentindo, a dose de Sandostatin LAR® pode necessitar de
alteracdo. A dose administrada em cada injecdo 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 médico
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 decidira 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 ultima dose de Sandostatin® por via subcutdnea 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® est4 sendo administrado, pode ser
necessario que vocé continue usando Sandostatin® por via subcutanea durante cerca de 2 semanas ap6s a primeira
injecdo de Sandostatin LAR®.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer de administrar a injecdo, 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 davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, Sandostatin LAR® pode causar reages adversas, embora nem todos os pacientes
possam manifesta-las. Se vocé apresentar qualquer uma destas reagdes, informe ao seu médico.

Algumas reacoes 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 agucar no sangue.

Algumas sdo comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

« Diminuicao da atividade da tireoide (hipotireoidismo), provocando alterages no ritmo cardiaco, no apetite ou no peso,
cansaco, sensacgdo de frio, ou inchago na parte frontal do pescogo;

* AlteragBes nos testes da funcéo da tireoide;

« Inflamacé&o da vesicula biliar (colecistite);

« Grande reducdo do agucar no sangue;
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« Tolerancia a glicose prejudicada;
« Batimento cardiaco lento.

Algumas sdo incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
* Sede, baixa produgdo 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 vermelhiddo cutanea;

» Um tipo de reacgdo alérgica (anafilaxia), que causa dificuldade em respirar ou tonturas;

« Inflamac&o do pancreas (pancreatite);

* Inflamac&o do figado (hepatite), os sintomas podem incluir amarelamento da pele e dos olhos (ictericia), nauseas,
vomitos, perda de apetite, sensacéo geral de mal-estar, coceira, urina de cor escura;

* Batimento cardiaco irregular.

Outros efeitos colaterais.

Os efeitos secundarios 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;

* Nduseas;

» Constipagdo;

* Flatuléncia;

« Dor de cabeca;

« Dor no local da injecéo.

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

* Sensacgdo de saciedade no estdbmago;

* Fezes gordurosas;

* Perda de fezes;

* Descoloracéo das fezes;

* Tonturas;

« Perda de apetite;

» Alteragdo nos testes da fungdo 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.

Atencao: este produto é medicamento que possui nova indicacao terapéutica no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficcia 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 reacdo com risco de vida foi relatada ap6s uma superdose de Sandostatin LAR®.

Os sintomas de superdose: calor, mic¢do 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.
Instrugdes para injecdo intramuscular de Sandostatin LAR®.
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SOMENTE PARA INJECAO NA REGIAO INTRAGLUTEAL PROFUNDA
Siga as instrugdes abaixo cuidadosamente para se assegurar da saturagdo completa do p6 e sua suspensédo uniforme

antes da injecéo i.m.

A suspensdo de Sandostatin LAR® deve ser preparada apenas imediatamente antes da administracéo.
Sandostatin LAR® deve ser administrado apenas por profissionais da sadde treinados.

Contetdo:

Sistema de aplicacdo contendo 1 frasco-ampola + 1 seringa preenchida com 2,5 mL de diluente + 2 agulhas

———— =]
]

Um frasco-ampola contendo Sandostatin LAR® Uma seringa preenchida com diluente e duas agulhas

1

2)

3)

4)

5)

6)

Deixe o frasco com Sandostatin LAR® e a seringa preenchida com o diluente atingirem
a temperatura ambiente. Remova a tampa do frasco-ampola que contém Sandostatin
LAR®. Certifique-se que todo o p6 esteja no fundo do frasco. Para isso, deve-se
realizar pequenas batidas no frasco.

Remova a tampa da seringa preenchida com diluente. Prenda a ela uma das agulhas.

Desinfete a tampa de borracha do frasco-ampola com pedago de algoddo embebido em
&lcool. Insira a agulha no centro da tampa de borracha do frasco de Sandostatin LAR®.

Injete delicadamente todo o veiculo no frasco, fazendo-o escorrer pela parede interna
do frasco, sem agitar o p6 de Sandostatin LAR®. N4o injete o veiculo diretamente no
po. Retire a agulha do frasco.

N4o agite o frasco até que o veiculo umedega totalmente o p6 de Sandostatin LAR®
(aproximadamente de 2 a 5 minutos). Sem inverter o frasco, verifique o pé nas
paredes e no fundo do frasco. Se ainda existirem regides secas, permita que continue o
processo de umedecimento do pd sem agitar o frasco. Nesta fase, prepare o paciente
para a injegao.

Quando se completar o umedecimento, o frasco deve ser moderadamente agitado por
aproximadamente 30 a 60 segundos até que haja formagao de uma suspenséo leitosa
uniforme. Néo agite vigorosamente o frasco, ja que isso pode levar a floculagdo da
suspensao, tornando-a inutilizavel.
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7)

8)

9

10)

Coloque imediatamente novamente a agulha na tampa de borracha e depois, com o
bisel para baixo e com o frasco inclinado a aproximadamente 45°, retire lentamente o
conteido do frasco através da seringa. N&o inverta o frasco quando estiver enchendo
a seringa, pois isso pode afetar a quantidade retirada. E normal que uma pequena
quantidade da suspensdo permaneca nas paredes e no fundo do frasco. Esta quantidade
é um excesso calculado.

Troque a agulha (reserva) imediatamente.

A administracdo deve ocorrer imediatamente apds a suspensdo ter sido preparada.
Cuidadosamente, inverta a seringa para manter uma suspensao uniforme. Elimine o ar
da seringa.

Desinfete o local da injecdo com um pedaco de algoddo embebido em alcool. Coloque
a agulha no lado esquerdo ou direito do gluteo e aspire para verificar se algum vaso
sanguineo foi atingido. Aplique lentamente a injecdo intramuscular na regido glitea
com pressdo constante. Se a agulha ficar obstruida, insira uma nova agulha de mesmo
didmetro (1,1 mm, calibre 19).

Sandostatin LAR® deve ser administrado somente por injecdo intramuscular na regido gldtea, nunca por via
intravenosa. Se um vaso sanguineo for atingido, insira uma nova agulha e selecione um outro local de injecao.

DIZERES LEGAIS
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SANDOSTATIN LAR®
acetato de octreotida

APRESENTACOES

Sandostatin LAR® P§ para suspenso injetavel

Embalagem contendo 1 frasco-ampola de 10, 20 ou 30 mg + 1 seringa preenchida com 2,0 mL de diluente + um
sistema de aplicagdo contendo 1 agulha estéril com protetor de seguranga e um adaptador de frasco.

VIA INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola de Sandostatin LAR® contém 10, 20 ou 30 mg de acetato de octreotida (como peptideo livre).
Excipientes: poli (DL-lactideo-co-glicolidio), manitol estéril.

Diluente: Cada seringa preenchida contém carmelose sodica, manitol, poloxamer e agua para injetaveis.
Sistema de aplicac¢do: Contém 1 agulha estéril com protetor de seguranca e um adaptador de frasco.
INFORMACOES AO PACIENTE

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

Acromegalia ¢ uma condi¢do onde o corpo produz muito hormonio do crescimento. Normalmente, o hormonio do
crescimento controla o crescimento dos tecidos, 6rgdos e 0ssos. O excesso de horménio do crescimento leva a um
aumento no tamanho dos 0ssos e tecidos, especialmente das mdos 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 horménio de crescimento, Sandostatin LAR® evidentemente reduz os sintomas da
acromegalia, que incluem dor de cabeca, transpiragdo 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 através de uma injecéo por via
subcutanea, tiver mostrado resultado satisfatorio; a troca para o Sandostatin LAR® significa que as injecBes serdo
muito menos frequentes;

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

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

A superproducdo de horménios especificos e outras substancias naturais relacionadas pode ser provocada por algumas
condigdes raras do estdbmago, 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, erupcéo 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 estdo localizados no intestino (por exemplo,
apéndice, intestino delgado ou célon).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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 s&o a sua maior poténcia e seu efeito mais duradouro.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé for hipersensivel (alérgico) a octreotida ou a qualquer componente da formulacio 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®.

Tome cuidado especial com Sandostatin LAR®

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

* Se vocé tem cdlculos biliares, ou ja teve no passado, informe ao seu médico, ja que o uso prolongado de Sandostatin
LAR® pode resultar na formagéo de céalculos biliares. Seu médico pode querer verificar sua vesicula biliar
periodicamente;

« Se vocé tem histdrico de privacdo de vitamina B;,, seu médico pode querer verificar o seu nivel de vitamina By,
periodicamente;

« Se vocé esta 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 aglicar no sangue. Se vocé é
diabético, seus niveis de aclicar devem ser verificados regularmente;

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

Criancas e adolecentes
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 n&o 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 orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.

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

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

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.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto deve ser protegido da luz e conservado sob refrigeracdo (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 fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Aspecto fisico: frasco-ampola contendo p6 de coloracgdo branca a esbranquigada e seringa preenchida contendo solugéo
limpida e incolor, como diluente. Ap6s a reconstituicdo, 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 MEDICAMENTO?

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

Instrugdes para a administragio de Sandostatin LAR®, assim como sua aplicagéo intramuscular, sdo fornecidas no final
desta bula.

A dose inicial é normalmente de 20 mg de Sandostatin LAR®, que é dada em intervalos de 4 semanas. Ap6s 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 hormdnio de crescimento ou outros hormdnios no sangue.
Dependendo destes resultados, e de como vocé estiver se sentindo, a dose de Sandostatin LAR® pode necessitar de
alteracdo. A dose administrada em cada inje¢do 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 médico
provavelmente vai solicitar uma reavaliagdo do seu tratamento a cada 6 meses.

Se vocé receber Sandostatin LAR® para o tratamento de tumores neuroenddcrinos localizados no intestino, a dose
habitual é de 30 mg, com intervalos de 4 semanas. O seu médico decidira 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 nio foi tratado previamente
com Sandostatin® por via subcutanea, entio 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® est4 sendo administrado, pode ser
necessario que vocé continue usando Sandostatin® por via subcutinea durante cerca de 2 semanas ap6s a primeira
injecdo de Sandostatin LAR®.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo 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 injecdo, 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 voceé 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 todos os medicamentos, Sandostatin LAR® pode causar reacdes adversas, embora nem todos os pacientes possam
manifesta-las. Se vocé apresentar qualquer uma destas reacdes, informe ao seu médico.

Algumas reacGes 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):
» Célculos biliares, levando ao aparecimento subito de dor nas costas;
» Aumento do aglcar no sangue.

Algumas sdo comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

« Diminuicéo da atividade da tireoide (hipotireoidismo), provocando alterac6es no ritmo cardiaco, no apetite ou no peso,
cansaco, sensacdo de frio, ou inchago na parte frontal do pescogo;

* Alteragdes nos testes da funcéo da tireoide;

« Inflamacé&o da vesicula biliar (colecistite);

» Grande reducdo do agucar no sangue;

* Tolerancia a glicose prejudicada;

« Batimento cardiaco lento.
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Algumas sdo incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
* Sede, baixa producéo 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 vermelhiddo cuténea;

» Um tipo de reagdo alérgica (anafilaxia), que causa dificuldade em respirar ou tonturas;

« Inflamac&o do pancreas (pancreatite);

« Inflamac&o do figado (hepatite), os sintomas podem incluir amarelamento da pele e dos olhos (ictericia), nauseas,
vOmitos, perda de apetite, sensacéo geral de mal-estar, coceira, urina de cor escura;

* Batimento cardiaco irregular.

Outros efeitos colaterais.

Os efeitos secundarios 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;

* Nduseas;

« Constipagéo;

* Flatuléncia;

* Dor de cabeca;

« Dor no local da injecéo.

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

* Sensacgdo de saciedade no estdbmago;

* Fezes gordurosas;

* Perda de fezes;

« Descoloracéo das fezes;

* Tonturas;

* Perda de apetite;

« Alteragdo nos testes da fungdo hepatica;

* Perda de cabelo;

* Falta de ar;

* Fraqueza.

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

Atencao: este produto é medicamento que possui nova indicacdo 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. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nenhuma reacdo com risco de vida foi relatada ap6s uma superdose de Sandostatin LAR®.

Os sintomas de superdose: calor, miccao frequente, cansaco, depressdo, ansiedade e falta de concentracao.

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 orientagdes.

InstrucGes de uso para o profissional de salde.
Instrugdes para injegéo intramuscular de Sandostatin LAR®.

SOMENTE PARA INJECAO NA REGIAO INTRAGLUTEAL PROFUNDA
Siga as instrucdes abaixo cuidadosamente para se assegurar da saturacdo completa do p6 e sua suspensao uniforme
antes da injecdo i.m.
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A suspenséo de Sandostatin LAR® deve ser preparada apenas imediatamente antes da administracéo.

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

Contetdo:

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

———]

Um frasco contendo Sandostatin LAR p6

Uma seringa preenchida com diluente

Um adaptador de frasco para reconstituicdo do produto
Uma agulha 20G x 1.5” com protetor de segurancga

o O T o

Antes da injecdo intraguteal profunda, siga cuidadosamente, as instrugbes a seguir, para assegurar reconstituicdo
apropriada de Sandostatin LAR®.

Ha 3 passos criticos na reconstituicio de Sandostatin LAR®. Deixar de segui-los podera resultar na falha da entrega do
farmaco apropriadamente.

- O kit de injecdo dever atingir a temperatura ambiente. Remover o kit de inje¢cdo pelo menos 30 minutos antes da
reconstituicdo, mas ndo ultrapassar 24 horas.

- Depois de adicionar a solucdo diluente, deixe o frasco em descanso por 2 minutos (até no maximo 5 min) para
assegurar que o po foi completamente saturado.

- Apos a saturacdo, agitar o frasco moderadamente no sentido horizontal por no minimo 30 segundos até obter uma
suspensdo uniforme. A suspensdo de Sandostatin LAR® s deve ser preparada imediatamente antes da administracao.
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 necesséario que seja iniciado o processo de
reconstituicdo somente ap6s o kit de injecdo atingir a
temperatura ambiente. Deixe o kit atingir a temperatura
ambiente por no minimo 30 minutos antes da reconstituicéo,
mas ndo ultrapassar 24 horas.

Observacdo: o kit de injecdo pode ser refrigerado novamente
Caso necessario.
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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-o totalmente para baixo para que ele se encaixe no
frasco, confirmado por um “clique” audivel.

Segure o0 suporte pelo topo e com um movimento vertical
retire o 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 que deixe o frasco descansar por no
minimo 2 minutos (por no méaximo 5 minutos) para assegurar
gue o diluente tenha saturado completamente 0 po.

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

Neste momento prepare o paciente para a aplicagao.

Passo 5

Apb6s o periodo de umidificagdo, empurre totalmente o
émbolo através da seringa.

ATENCAO: mantenha o émbolo pressionado e agite o frasco
moderadamente em direcdo horizontal por aproximadamente
30 segundos. Verifique visualmente se 0 pd esta complemente
suspenso no diluente (suspensdo leitosa uniforme). Repita a
agitacdo moderada por mais 30 segundos se 0 pd ndo estiver
completamente suspenso.

Passo 6

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.

Passo 7

Encaixe a agulha com protetor de seguranga na seringa.

Retire a tampa de protecéo da agulha em linha reta.

Para evitar sedimentacdo, e para manter uma suspensao
leitosa uniforme, inverta a seringa gentilmente.

Bata suavemente na seringa para remover bolhas visiveis e
expulsa-los da seringa.

O Sandostatin LAR® reconstituido est4 agora pronto para
administracdo imediata.
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Passo 8

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

Faca a desinfec¢do do local da injegdo com um pedaco de
algodao.

Insira a agulha completamente no lado direito ou esquerdo do
gluteo em um angulo de 90° da pele.

Aspire lentamente para verificar se algum vaso sanguineo ndo
foi atingido, caso contrario mude a posicao da agulha.
Aplicando uma pressdo continua, injete lentamente a dose
inteira. Depois de finalizada a injecdo, retire a agulha e ative a
protecdo de seguranca conforme figura do Passo 9 abaixo.

Injection sites

o N

90°

N~

Passo 9
Ative a protecdo de seguranca sobre a agulha utilizando A \
Q

técnica de mao 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 o0s dedos atras da ponta da
agulha (Figura B). Q

Um “clique” audivel confirma a ativacdo apropriada do

mecanismo de seguranca.

D
Descarte imediatamente o frasco e a seringa com a agulha em

um recipiente para perfuro cortantes ou outro recipiente
fechado rigido.

Sandostatin LAR® deve ser administrado somente por injecdo intramuscular na regido glUtea, nunca por via
intravenosa. Se um vaso sanguineo for atingido, insira uma nova agulha e selecione um outro local de injecao.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0068.0009

Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer — CRF-SP 18.150
Importado por:

Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90

Sao Paulo - SP
CNPJ: 56.994.502/0001-30
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Inddstria Brasileira

Fabricado por: Sandoz GmbH, Langkampfen, Austria
® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 07/10/2014

3IC

16 INFORMACOES
T

0800 888 3003
sic.novartis@
novartis.com

BPL 08.09.14
2014 PSB/GLC-0700-s
VP2
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das altera¢gdes de bulas

Data do N® do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula versges Apresentacdes relacionadas
expediente| expediente expediente | expediente aprovacgao (VPIVPS) P &
- Para que este medicamento é
indicado?
-Como este medicamento funciona?
- O que devo saber antes de usar este 10 MG PO P/ SUS INJ CT FA
medicamento? VD INC + 1 SER DIL x 2,5 mL
. + SIST APLIC
- Como devo usar este medicamento? ]
20 MG PO P/ SUS INJ CT FA
- O que devo fazer quando eu me VP1 VD INC + 1 SER DIL x 2,5 mL
esquecer de usar este medicamento? + SIST APLIC
- Quais os males que este 30 MG PO P/ SUS INJ CT FA
i 2
MEDICAMENTO MEDICAMENT~O medicamento pode me causar? VDS:§1(; ;PiliER DIL x 2,5 mL
NOVO —Notificagéo NOVO - .lnC“fsaO - O que devo fazer se alguém usar "
17/03/2014| 0192112/14-6 ~ 23/06/2010 |534434/10-4 | de Indicagdo (17/02/2014 . !
de Alteracdo de Texto P uma quantidade maior do que a
de Bula — RDC 60/12 Terapéutica indicada deste medicamento?
Nova no Pais ’
- Dizeres Legais
10 MG PO P/ SUS INJ CT FA VD
- |ndica(;6es INC + 1 SERDIL x 2,5 mL +
SIST APLIC
- Caracteristicas farmacologicas .
20 MG PO P/ SUS INJ CT FA
- Posologia e modo de usar VPS1 VD INC + 1 SER DIL x 2,5 mL

- Reacdes adversas

- Dizeres Legais

+ SIST APLIC

30 MG PO P/ SUS INJ CT FA
VD INC + 1 SER DIL x 2,5 mL
+ SIST APLIC

Sandostatin LAR® (acetato de octreotida) / P para Suspens3o Injetavel/ 10 mg / 20 mg / 30 mg




MEDICAMENTO
NOVO —Notificagédo
de Alteracéo de Texto
de Bula — RDC 60/12

07/10/2014 NA

14/12/2011

14/08/2014

14/08/2014

826680/11-8

0669238/14-9

0669247/14-8

Inclusdo de Nova
Apres. Comercial

Alt. Moderada
Excipiente

Incluséo de
Acondicionamento

15/09/2014

- Apresentacgdes
- Composicao

- O que devo saber antes de usar este

10 MG PO P/ SUS INJ CT FA
VD INC + 1 SER DIL x 2,5 mL
+ SIST APLIC

10 MG PO P/ SUS INJ CT FA VD
INC + 1 SER DIL x 2,0 mL +
SIST APLIC

20 MG PO P/ SUS INJ CT FA
VD INC + 1 SER DIL x 2,5 mL
+ SIST APLIC

- InteragBes medicamentosas
- Reacdes adversas

- Instrucdes de uso

medicamento? VP2 3
) 20 MG PO P/ SUS INJ CT FA VD

- Quais os males que este INC + 1 SER DIL x 2,0 mL +

medicamento pode me causar? SIST APLIC

- Instrugdes de uso 30 MG PO P/ SUS INJ CT FA
VD INC + 1 SER DIL x 2,5 mL
+ SIST APLIC
30 MG PO P/ SUS INJ CT FA VD
INC + 1 SER DIL x 2,0 mL +
SIST APLIC
10 MG PO P/ SUS INJ CT FA VD
INC + 1 SERDIL x 2,5 mL +
SIST APLIC
10 MG PO P/ SUS INJ CT FA VD
INC + 1 SER DIL x 2,0 mL +

- Apresentacdes SIST APLIC

- Composicdo 20 MG PO P/ SUS INJ CT FA
VD INC + 1 SER DIL x 2,5 mL

- Adverténcias e precaucdes + SIST APLIC

VPS2

20 MG PO P/ SUS INJ CT FA VD
INC + 1 SER DIL x 2,0 mL +
SIST APLIC

30 MG PO P/ SUS INJ CT FA
VD INC + 1 SER DIL x 2,5 mL
+ SIST APLIC

30 MG PO P/ SUS INJ CT FA VD
INC + 1 SER DIL x 2,0 mL +
SIST APLIC

Sandostatin LAR® (acetato de octreotida) / P para Suspens3o Injetavel/ 10 mg / 20 mg / 30 mg





