U NOVARTIS

SANDOSTATIN®
acetato de octreotida

APRESENTACOES
Solugdo para injecdo (subcutinea) ou concentrado de solug@o 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 de octreotida (equivalente a 0,056 mg de acetato de octreotida).
Cada ampola contém 0,1 mg de octreotida (equivalente a 0,112 mg de acetato de octreotida).
Cada ampola contém 0,5 mg de octreotida (equivalente a 0,56 mg de acetato de octreotida).
Excipientes: acido latico, manitol, bicarbonato de sddio e 4gua para injetaveis (sc € iv).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Acromegalia:

Controle dos sintomas e redugdo dos niveis de hormonios que estdo aumentados (horménio de crescimento e IGF-1) em
pacientes com acromegalia.

Tumores neuroendodcrinos:

Alivio dos sintomas associados com tumores endocrinos 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-operatdrio de hipoglicemia e terapia de manutengdo.

e GHRHomas.

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

e Controle de diarreia refrataria associada com AIDS.

e Prevencdo de complicagdes apds cirurgia pancreatica.

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

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

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

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

Adverténcias e precaucoes

* Informe seu médico se estiver tomando outros medicamentos para controlar a pressdo arterial (betabloqueadores ou
bloqueadores de canais de célcio) ou agentes que controlam o balango hidrico e eletrolitico. Ajustes de dose podem ser
necessarios.
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* 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 seu médico, ja4 que o uso prolongado de Sandostatin® pode resultar na
formagdo de calculos biliares. Seu médico pode querer verificar sua vesicula biliar periodicamente.

« Informe ao seu médico caso vocé tenha diabetes, Sandostatin® pode afetar os niveis de aglicar no sangue. Se vocé é
diabético, seus niveis sanguineos de agucar devem ser checados regularmente.

* Quando Sandostatin® é usado para tratar o sangramento de varizes gastro-esofagicas, o0 acompanhamento do nivel de
aglicar no sangue ¢ obrigatorio.

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

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

Criancgas e adolescentes (18 anos ou menos)
Sandostatin® pode ser administrado em criangas, 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 lactagio

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

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

Nio se sabe se Sandostatin® passa para o leite materno. No entanto, vocé ndo 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 nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiido-dentista.

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

Usando Sandostatin® com alimentos

Evite refeigdes perto da hora da administragdo de Sandostatin®.

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

Tomando outros medicamentos (interacdes com outros medicamentos, incluindo vacinas ou produtos biolégicos)
Informe seu médico ou farmacé€utico 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 balancgo eletrolitico, seu médico pode ter a necessidade de fazer ajuste de dose.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use 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. Nao congelar. Para uso diario podem ser armazenados a temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), por
até 2 semanas.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Aspecto fisico
A solugdo para injecdo ¢ limpida e incolor.

VP11 = Sandostatin_Bula Paciente 2



U NOVARTIS

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 MEDICAMENTOQ?

Dependendo da condi¢do sendo tratada, Sandostatin® é administrado através de injecdo subcutinea (sob a pele) ou
infuso intravenosa (em uma veia). Seu médico ou enfermeira ira explicar como aplicar Sandostatin® sob a pele, mas a
infusdo em uma veia deve ser sempre realizada por um profissional de satude.

Inje¢do subcutinea

Os bragos, coxas e abdomen sdo boas areas para a injecdo subcutanea.

Escolha um novo local para cada injegdo subcutdnea para ndo irritar uma area especifica. Pacientes que irdo aplicar a
inje¢do 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. Vocé pode aquecé-lo em sua mao, mas nao utilizar calor.

Infusdo intravenosa (para profissionais de saude)

Sandostatin® (acetato de octreotida) é fisicamente e quimicamente estivel por 24 horas em solugdes estéreis de soro
fisioldgico estéril ou solugdes de dextrose (glicose) 5% em agua. No entanto, Sandostatin® pode afetar a homeostase da
glicose, recomenda-se o uso de solu¢des de soro fisiologico 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 microbiologico, a solugdo
diluida deve preferencialmente ser utilizada imediatamente. Se a solu¢do ndo for usada imediatamente, o
armazenamento antes da utilizagdo ¢ de responsabilidade de quem for administrar e deve ser feito entre 2 a 8° C. Antes
da administragdo, a solugdo deve atingir novamente a temperatura ambiente.

O tempo utilizado entre a reconstitui¢do, diluigdo com os meios de infusdo, armazenamento em geladeira e o final da
administragdo nao 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 solucgdo salina, ¢ a solugdo resultante deve ser administrada por meio de uma
bomba de infusdo. Isto deve ser repetido quantas vezes forem necessarias até que a duragdo prevista do tratamento seja
alcangada.

Antes de utilizar uma ampola de Sandostatin®, verificar se ha particulas na solugdo ou mudanca de cor. Nio utiliz4-la se
vocé verificar algo incomum.

Para evitar a contaminag@o da tampa dos frascos multidose, 0 mesmo ndo deve ser perfurado mais que 10 vezes.

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

Acromegalia

O tratamento geralmente ¢ iniciado com 0,05 a 0,1 mg a cada 8 ou 12 horas por injecdo subcutinea. Em seguida, ¢
alterado de acordo com o seu efeito e alivio dos sintomas (tais como cansaco, suor ¢ dor de cabega). Na maioria dos
pacientes a dose otima didria 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 ¢ 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 carcinoéides, o
tratamento deve ser interrompido se ndo houver melhora ap6s 1 semana de tratamento com a dose maxmia tolerada.

Diarreia resistente ao tratamento convencional em pacientes que sofrem de AIDS

A dose inicial sugerida ¢ de 0,1 mg 3 vezes/dia por via subcutinea. Se a diarreia ndo for controlada ap6s 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.

Complicacdes apos cirurgia pancreatica
A dose habitual é de 0,1 mg 3 vezes/dia por via subcutdnea durante 1 semana, comegando pelo menos 1 hora antes da
operagao.
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Varizes gastroesofagicas sangrantes

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

Se vocé tiver cirrose hepatica (doenga hepatica cronica), seu médico pode achar necessario ajustar a dose de
manutencao.

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

A durag@o do tratamento ¢ conforme orientagdo médica.

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

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

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

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

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

Como todos os medicamentos, pacientes tratados com Sandostatin® podem apresentar 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 injegdo subcutidnea, que normalmente é de curta duragdo. Se isso ocorrer,
voceé pode alivia-la com fricgdo suave no local da injegdo durante alguns segundos apo6s a aplicagdo.

Os efeitos indesejaveis podem ser reduzidos pela aplicagdo de Sandostatin® entre as refei¢des ou antes de dormir.

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

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

* Calculos biliares, levando ao aparecimento subito de dor nas costas.

* Aumento do agtlicar no sangue.

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

* Diminuigao da atividade da tireoide (hipotireoidismo), provocando alteragdes no ritmo cardiaco, no apetite ou no peso,
cansago, sensa¢ao de frio, ou inchago na parte frontal do pescogo.

* Alteragdes nos testes da funcdo da tireoide.

* Inflamag@o da vesicula biliar (colecistite).

* Grande redu¢@o do agucar no sangue.

* Tolerancia a glicose prejudicada.

* Batimento cardiaco lento.

Alguns efeitos colaterais sio incomuns (Esses efeitos colaterais podem ocorrer entre 0,1% e 1% ):
* Sede, baixa produ¢do 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 erupgdo cutinea.

e Um tipo de reagdo alérgica (anafilaxia), que pode causar dificuldade na degluticdo ou respiragdo, inchago ou
formigamento, possivel com queda da pressdo arterial com tonturas ou perda da consciéncia.

* Inflamag@o do pancreas (pancreatite).

* Inflamacdo do figado (hepatite), os sintomas podem incluir amarelamento da pele e dos olhos (ictericia), nauseas,
vomitos, perda de apetite, sensagdo geral de mal-estar, coceira, urina de cor clara.

* Batimento cardiaco irregular.

* Baixo nivel de contagem de plaquetas sanguineas, isto pode resultar em hemorragias ou hematomas.
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Outros efeitos colaterais

Os efeitos secundarios listados abaixo sdo geralmente leves e tendem a desaparecer no decorrer do tratamento:
Alguns efeitos colaterais sio muito comuns: (Esses efeitos colaterais podem ocorrer em 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento):

* Diarreia.

* Dor abdominal.

* Nauseas.

* Constipagao.

* Flatuléncia.

* Dor de cabega.

* Dor no local da injecéo.

Alguns efeitos colaterais sio comuns: (Esses efeitos colaterais podem ocorrer entre 1% ¢ 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento):

* Desconforto gastrico apos a refeigdo (dispepsia).

* Vomitos.

* Sensacdo de saciedade no estomago.

* Fezes gordurosas.

* Perda de fezes.

* Descoloragdo das fezes.

* Tonturas.

* Perda de apetite.

* Alterag@o nos testes da funcdo hepatica.

* Perda de cabelo.

* Falta de ar.

* Fraqueza

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & 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 podem incluir batimento cardiaco irregular, pressdo arterial baixa, parada cardiaca,
hipoxia cerebral, dor de estdbmago severa, pele ¢ olhos amarelados, nauseas, perda de apetite, diarreia, fraqueza,
cansago, falta de energia, perda de peso, dor abdominal, inchago, desconforto, acidose lactica e bloqueio cardiaco
completo.

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 orientagoes.

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

Industria Brasileira

Fabricado por: Novartis Pharma Stein AG, Stein, Sui¢a ou Delpharm Dijon, Quetigny, Franga (vide cartucho).

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 15/05/2023.
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