INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Octreotid SUN 0,1 mg/1 ml injektionsvaeske, oplesning

octreotid

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Leegen har ordineret Octreotid SUN til dig personligt. Lad derfor vaere med at give legemidlet til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger,
som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

AR e

1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Octreotid SUN
Sadan skal du bruge Octreotid SUN

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Octreotid SUN er en syntetisk forbindelse afledt af somatostatin, et stof som normalt findes i det
menneskelige legeme, som haemmer effekterne af visse hormoner sd som veksthormon. Fordelen ved
Octreotid SUN i forhold til somatostatin er, at det er steerkere, og virkningerne varer leengere.

Octreotid SUN bruges

ved akromegali, en sygdom hvor kroppen producerer for meget vaeksthormon. Vaeksthormoner
styrer normalt veekst af veev, organer og knogler. For meget vacksthormon medferer gget storrelse af
knogler og veev, isaer i haender og fedder. Octreotid SUN reducerer markant symptomerne pa
akromegali, hvilket indbefatter hovedpine, overdreven transpiration, folelsesleshed i haender og
fodder, treethed og ledsmerter.

til at lindre symptomer associeret med nogle tumorer i fordgjelseskanalen (f.eks. carcinoid tumor,
VIPomas, glucagonomas, gastrinomas, insulinomas). Ved disse sygdomme er der overproduktion af
nogle specifikke hormoner og andre relaterede stoffer i maven, tarmene eller bugspytkirtlen. Denne
overproduktion forstyrrer kroppens naturlige hormonbalance og medferer mange forskellige
symptomer, s som radme, diarré, lavt blodtryk, udslat og vegttab. Behandling med Octreotid SUN
medvirker til at afhjelpe disse symptomer.

til at forebygge komplikationer efter operation i bugspytkirtlen. Behandling med Octreotid SUN
medvirker til at reducere risikoen for komplikationer (f.eks. absces i bughulen, betendelse i
bugspytkirtlen) efter operation.

til at stoppe bladning og til at beskytte mod tilbagevendende bledning fra sprzengte
gastroesofageale varicer hos patienter, som lider af levercirrose (kronisk leversygdom).
Behandling med Octreotid SUN medvirker til at athjelpe bledningen og reducere
transfusionsbehov.



- til at behandle hypofysetumorer som producerer for meget skjoldbruskkirtelstimulerende hormon
(TSH). For meget skjoldbruskkirtelstimulerende hormon (TSH) medferer hyperthyroidisme.
Octreotid SUN bruges til at behandle mennesker med hypofysetumorer, som producerer for meget
skjoldbruskkirtelstimulerende hormon (TSH):

- nar andre behandlingstyper (operation eller straleterapi) ikke er egnet eller ikke har virket;

- efter straleterapi, til at deekke interimsperioden indtil straleterapien bliver fuldt effektiv.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Octreotid SUN

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Octreotid SUN:
- hvis du er allergisk over for octreotid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Octreotid SUN (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, for du bruger Octreotid SUN:

- hvis du ved at du har galdesten nu, eller har haft dem tidligere, ber du oplyse din laege om det, da
leengerevarende brug af Octreotid SUN kan medfere dannelse af galdesten. Det er muligt, at din
leege onsker at kontrollere din galdeblere regelmaessigt.

- hvis du har problemer med dit blodsukkerniveau, enten for hgjt (diabetes) eller for lavt
(hypoglykaemi). Nar Octreotid SUN bruges til at behandle bledning fra gastro-gsofageale varicer, er
det obligatorisk at overvage blodsukkerniveauet.

- hvis du tidligere har haft vitamin B12 mangel, er det muligt at din leege ensker at kontrollere dit
vitamin B12 niveau regelmeessigt.

Octreotid SUN kan senke din puls og ved meget hgje doser kan det fordrsage unormal hjerterytme. Din
leege kan overvédge din puls under behandlingen.

Test og kontroller

Hvis du behandles med Octreotid SUN i en leengere periode, er det muligt, at din leege ensker at
kontrollere din skjoldbruskkirtelfunktion regelmeessigt.

Din leege vil ogsé kontrollere din leverfunktion.
Din leege vil muligvis tjekke din funktion af bugspytkirtlenzymer.

Bern
Erfaring med Octreotid SUN i bern er meget begraenset.

Brug af andre laegemidler sammen med Octreotid SUN
Fortael det altid til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger andre laegemidler eller for nyligt har
brugt andre laegemidler eller planlagger at bruge andre leegemidler.



Du kan normalt fortsette med at bruge andre leegemidler, mens du bruger Octreotid SUN. Nogle
leegemidler, s& som cimetidine, ciclosporin, bromocriptine, quinidine og terfenadine er dog blevet
rapporteret til at vaere pavirket af Octreotid SUN.

Hyvis du tager leegemidler for dit blodtryk (f.eks. betablokker eller calciumkanalblokker) eller et middel til
at styre din veaske- og elektrolytbalance, er det muligt, at din laege skal justere doseringen.

Hvis du har diabetes, er det muligt, at din leege er nadt til at justere din insulindosering.

Hvis du skal have lutetium (177Lu) oxodotreotid, en radiofarmaceutisk behandling, kan din laege stoppe
og/eller tilpasse Octreotid SUN-behandlingen mindst 24 timer for behandlingen.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din laege eller sundhedspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Octreotid SUN ber kun bruges under graviditet, hvis der virkelig er behov for det.
Kvinder i den fodedygtige alder skal bruge sikker praevention under behandlingen.

Du ma ikke amme, nér du bruger Octreotid SUN. Det vides ikke, om Octreotid SUN gar over i
modermalken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Octreotid SUN har ingen eller ubetydelig pavirkning af evnen til at kere bil og bruge maskiner. Nogle af
bivirkningerne, som du maske far, mens du bruger Octreotid SUN, s& som hovedpine og treethed, kan dog
reducere din evne til at kere bil og bruge maskiner sikkert.

Octreotid SUN indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. ml oplesning, dvs. i det vaesentlige
"natriumfti".

3. Sddan skal du bruge Octreotid SUN

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.
Alt efter sygdommen der behandles, gives Octreotid SUN som:

- subkutan (under huden) injektion eller

- intravengs (i en blodare) infusion.

Hvis du har levercirrose (kronisk leversygdom), er det muligt, at din laege er nedt til at justere din
vedligeholdelsesdosis.

Laegen eller sygeplejersken vil forklare dig hvordan man injicerer Octreotid SUN under huden, men
infusion i en ére skal altid udferes af sundhedspersonale.

Subkutan injektion
Overarmene, larene og maven er gode omrader til subkutan injektion.



Velg et nyt sted for hver subkutan injektion, sa du ikke irriterer et bestemt omrade. Patienter som skal
injicere sig selv, skal have ngjagtig vejledning fra leegen eller sygeplejersken.

Hvis du opbevarer l&gemidlet i keleskabet, anbefales det at du lader den fa stuetemperatur inden den
bruges. Det vil mindske risikoen for smerter pa injektionsstedet. Du kan varme den op i hdnden, men den
ma ikke opvarmes.

Nogle f& mennesker oplever smerte pa stedet hvor den subkutane injektion udferes. Smerten varer for det
meste kun 1 kort tid. Hvis det sker for dig, kan du lindre smerten ved forsigtigt at gnide injektionsstedet i
nogle sekunder bagefter.

For du bruger en Octreotid SUN ampul, skal du kontrollere oplasningen for partikler eller farveaendring.
Brug den ikke hvis du bemerker noget usaedvanligt.

Hyvis du har brugt for meget Octreotid SUN
Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror du har faet for meget Octreotid SUN.

Symptomerne pa overdosis er:

- uregelmaessig hjerterytme

- lavt blodtryk

- hjertestop

- reduceret iltforsyning til hjernen

- voldsomme smerter i gvre abdomen
- gul misfarvning af huden eller gjne
- kvalme

- appetitloshed

- diarré

- svaghed

- treethed

- mangel pa energi

- vaegttab

- opsvulmet mave

- ubehag

- hejt niveau af maelkesyre i blodet

- unormal hjerterytme.

Hvis du mener, at du har féet en overdosis, og du oplever sddanne symptomer, skal du straks informere din
leege om det.

Hyvis du har glemt at bruge Octreotid SUN

Tilfer en dosis sd snart du kommer i tanke om det, og fortset derefter som normalt. Der vil ikke ske nogen
skade, hvis du glemmer en dosis, men du kan f& nogle midlertidige tilbagevendende symptomer, indtil du
kommer tilbage til tidsplanen.

Administrer aldrig en dobbeltdosis af Octreotid SUN for at opveje glemte individuelle doser.



Hvis du holder op med at bruge Octreotid SUN
Hyvis du afbryder din behandling med Octreotid SUN, er det muligt at dine symptomer vender tilbage. Du
ber derfor ikke stoppe brugen af Octreotid SUN, medmindre din laege siger det.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan vzere alvorlige. Hvis du fiar nogen af felgende bivirkninger, skal du straks
kontakte lzegen:

Meget almindelig (kan pavirke flere end 1 ud af 10):
- galdesten, som medferer pludselige rygsmerter
- for hejt blodsukker.

Almindelig (kan pévirke op til 1 ud af 10):

- underaktiv skjoldbruskkirtel (hypothyreose) hvilket forarsager eendringer i hjerterytmen, appetit
eller vaegt; treethed, kuldefolelse eller havelse pa halsen

- endringer i tests af skjoldbruskkirtelfunktion

- betendelse i galdebleren (cholecystit); symptomer kan indbefatte smerter i gvre hojre abdomen,
feber, kvalme, gul misfarvning af huden eller gjne (gulsot)

- for lavt blodsukker

- svaekket glukosetolerans

- langsommere hjerterytme.

Ikke almindelig (kan pévirke op til 1 ud af 100):
- torst, lav urinproduktion, merk urin, ter redlig hud
- hurtig hjerterytme.

Qvrige alvorlige bivirkninger

- hypersensibilitet (allergiske) reaktioner inklusiv udslaet

- en type af allergisk reaktion (anafylaksi) som forarsager &ndenad eller svimmelhed

- betaendelse i bugspytkirtlen (pancreatit); symptomer kan indbefatte pludselig smerte i gvre
abdomen, kvalme, opkastning, diarré

- leverbetaendelse (hepatitis); symptomer kan indbefatte gul misfarvning af huden eller gjne (gulsot),
kvalme, opkastning, appetitloshed, alment ubehag, klge, merk urin

- uregelmassig hjerterytme

- lavt niveau af blodplader i blodet; dette kan resultere i oget bladning eller bld merker.

Hvis du far nogen af ovennavnte bivirkninger, skal du straks kontakte lagen:

Ovrige bivirkninger:

Hvis du far nogen af nedennzavnte bivirkninger, skal du straks kontakte lagen, apoteket eller
sygeplejersken: De er almindeligvis milde og plejer at forsvinde efterhdnden som behandlingen skrider
frem.



Meget almindelig (kan pavirke flere end 1 ud af 10):
- diarré

- abdominal smerte

- kvalme

- konstipation

- flatulens (tarmluft)

- hovedpine

- lokal smerte pé injektionsstedet.

Almindelig (kan pévirke op til 1 ud af 10):
- ubehag i maven efter maltid (dyspepsi)
- opkastning

- folelse af methed i maven

- fedtholdig affering

- los afforing

- misfarvning af affering

- svimmelhed

- appetitlashed

- @ndringer i tests af leverfunktion

- hértab

- andened

- svaghed.

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket.

Nogle fa mennesker oplever smerte pa stedet hvor den subkutane injektion udferes. Smerten varer for det
meste kun i kort tid. Hvis det sker for dig, kan du lindre smerten ved forsigtigt at gnide injektionsstedet i
nogle sekunder bagefter.

Hvis du tager Octreotid SUN som subkutan injektion, kan det mindske risikoen for
fordejelsesbivirkninger, hvis du undgér at spise omkring tidspunktet for injektionen. Det anbefales derfor,
at du injicerer Octreotid SUN mellem maltiderne, eller nar du gar i seng.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette gaelder ogsd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for born.



Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlebsdatoen (EXP) er den sidste dag i
den navnte maned.

Opbevares i koleskab (2 °C til 8 °C). Ma ikke nedfryses. Opbevar ampullerne i den originale pakning for
at beskytte mod lys.

Uébnede ampuller kan ogsa opbevares ved 25 °C i op til to uger.

Lagemidlet skal anvendes straks efter bning.

Den fortyndede oplesnings kemiske og fysiske stabilitet efter brug er blevet pévist i 8 timer ved 25°C.
Fra et mikrobiologisk synspunkt ber produktet anvendes umiddelbart efter fortynding. Hvis det ikke

bruges med det samme, er opbevaringstider og betingelser for brug brugerens ansvar.

Hvis leegen beslutter at stoppe din behandling, skal du aflevere resten af leegemidlet pa apoteket. Du mé
kun beholde det, hvis din leege beder dig om det.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Octreotid SUN indeholder
- Aktivt stof: octreotid som octreotidacetat.

En ampul med 1 ml oplesning til injektion indeholder octreotidacetat svarende til 0,1 milligram octreotid.

- @vrige indholdsstoffer: natriumacetattrihydrat, isedikkesyre, natriumchlorid, vand til

injektionsvaesker.
Udseende og pakningsstoerrelser

Dette legemiddel praesenteres som en klar, farveles injektionsvaske, oplosning.
Pakningssterrelse pa 5 ampuller med 1 ml oplasning.

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om dette laegemiddel og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm
A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 02/2024

Folgende oplysninger er tilteenkt laeger og sundhedspersonale:



Intravengs infusion (for leeger og sundhedspersonale)
Uforligeligheder

Dette legemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler end dem, der er anfort under afsnittet Regler for
destruktion og anden handtering

Saerlige opbevaringsforhold

Ampuller:

Opbevares i keleskab (2 - 8 °C). Ma ikke nedfryses. Opbevar ampullerne i den originale pakning for at
beskytte mod lys.

Ampullerne kan ogsa opbevares ved 25 °C i op til to uger.

Regler for destruktion og anden hindtering

Ampuller:
Ampuller skal &bnes gjeblikkeligt for brug, og eventuelt ubrugt oplesning skal kasseres.

For at reducere lokalt ubehag skal man lade oplesningen opna stuetemperatur for injektion. Undgé flere
injektioner med korte intervaller ved samme sted.

Subkutan administration:
Octreotid SUN skal administreres subkutant uden fortynding.

Intravenes administration:
Til intravengs brug skal octreotid fortyndes med almindeligt saltvand i et forhold pa ikke mindre end 1
vol: 1 vol og ikke mere end 1 vol: 9 vol. Fortynding af octreotid med glucoseoplesning anbefales ikke.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
leegemiddelrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

Hvor meget Octreotid SUN skal der bruges
Doseringen af Octreotid SUN afhaenger af lidelsen der behandles.

AKromegali

Indledningsvis 0,05 - 0,1 mg subkutant hver 8. eller 12. time. Den &ndres derefter i henhold til dens effekt
og lindring af symptomer (s& som treethed, transpiration og hovedpine). Til de fleste patienter er den
optimale daglige dosis normalt 0,1 mg 3 gange dagligt. Der ber ikke gives mere end 1,5 mg pr. dag.

Tumorer i fordejelseskanalen

Indledningsvis 0,05 mg subkutant en eller to gange dagligt. Alt efter respons og tolerabilitet, kan
doseringen gradvist gges til 0,1 mg - 0,2 mg 3 gange dagligt. Ved carcinoide tumorer anbefales fortsat
behandling ikke, safremt der ikke er opnéet en gunstig virkning efter 1 uges behandling med maksimal
dosis.



Komplikationer efter bugspytkirtelkirurgi
Den normale dosering er 0,1 mg 3 gange dagligt ved subkutan injektion i en uge, startende mindst én time

for operation.

Bledende gastro-gsofageale varicer
Den anbefalede dosering er 25 mikrogram pr. time i 5 dage ved kontinuerlig intravenes infusion. Der er

behov for overvagning af blodsukkerniveauet under behandlingen.

TSH-secernerende hypofyseadenom
Den generelt set mest effektive dosering er 100 mikrogram 3 gange dagligt ved subkutan injektion.
Doseringen kan justeres i henhold til responser fra TSH og thyroidehormoner. Der er behov for mindst 5

dages behandling for at bedemme virkningen.
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