Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Octreotide Pfizer 50 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos
Octreotide Pfizer 100 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos
Octreotide Pfizer 500 mikrogrammaa/ml injektioneste, liuos
Octreotide Pfizer 200 mikrogrammaa/ml inje ktioneste, liuos

oktreotidi

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1aékkeen kayttamisen, silla se
sisaltdd sinulle tarkeita tietoja.

Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny laakarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

Tama laéke on mééaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden k&yttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkarin, apteekkinenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen. Tama koskee myos sellaisia mahdollisiahaittavaikutuksia, joita
ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks. Kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Sok~wNE

1.

Mité& Octreotide Pfizer on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettavé, ennen kuin kéytat Octreotide Pfizer -valmistetta
Miten Octreotide Pfizer -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Octreotide Pfizer -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen sisltd ja muuta tietoa

Mité Octreotide Pfizer on jamihin sitd kéytetaan

Octreotide Pfizer on synteettinen somatostatiinijohdos. Somatostatiinia esiintyy normaalisti
ihmiselimistdssa, jossa se estaa tiettyjen hormonien kuten kasvuhormonin vaikutusta.
Octreotide Pfizer -hoidon etuna somatostatiiniin verrattuna on se, etta la&ke on vahvempaa ja
vaikuttaa pidempéén.

Octreotide Pfizer -valmistetta kdytetaan:

akromegalian hoitoon. Akromegaliassa elimistdssa muodostuu liikkaa kasvuhormonia.
Normaalisti kasvuhormoni séételee kudosten, elinten ja luiden kasvua. Liiallinen
kasvuhormonipitoisuus johtaa luiden ja kudosten koon suurenemiseen erityisesti kasissa
ja jalkaterissa. Octreotide Pfizer vahentdd huomattavasti akromegalian oireita, joita

ovat mm. paansérky, liiallinen hikoilu, késien ja jalkaterien puutuminen, uupumus ja
nivelkipu.

lievittdmaan tiettyjen ruoansulatuskanavan kasvainten (esim. karsinoidikasvainten,
VIPoomien, glukagonoomien, gastrinoomien, insulinoomien) oireita. N&iden kasvainten
yhteydessé mahassa, suolistossa tai haimassa muodostuu liilkaa tiettyja hormoneita

tai muita samankaltaisia aineita. Tama liikatuotanto jarkyttaa elimiston luontaista
hormonitasapainoa ja aiheuttaa erilaisia oireita, kuten kuumia aaltoja, ripulia, matalaa
verenpainetta, ihottumaa ja painon laskua. Octreotide Pfizer -hoito auttaa

pitdmé&an oireet hallinnassa.



- ehkaisemaan haimale ikkausten jalkeisia komplikaatioita. Octreotide Pfizer -hoito
pienentad leikkauksenjilkeisten komplikaatioiden (esim. vatsan paise, haimatulehdus)
riskia.

- tyrehdyttdmédéan verenvuotoa ja ehkdisemaan uusia mahalaukun tai ruokatorven
laskimolaaje ntumien repe@mista johtuvia verenvuotoja potilailla, joilla on
maksakirroosi (tietty pitk&aikainen maksasairaus). Octreotide Pfizer -hoito auttaa
hillitsemaan verenvuotoa ja vahentdméaan verensiirtojen tarvetta.

- likaa tyreotropiinia tuottavien aivolisdkekasvaimien hoitoon. Liika tyreotropiini johtaa
kilpirauhasen liikatoimintaan.

Octreotide Pfizer -valmistetta kdytetaan liilkaa tyreotropiinia tuottavien
aivolisdkekasvaimien hoitoon:

- kun muu hoito (leikkaus tai sadehoito) ei sovi tai ei ole auttanut

- sadehoidon jalkeen, kunnes séddehoidolla saavutetaan taysiteho.

Oktreotidia, jota Octreotide Pfizer sisiltad, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Octreotide Pfizer -valmistetta

Ala kayta Octreotide Pfizer -valmistetta:
- jos olet allerginen oktreotidille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu

kohdassa 6).

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kaytat Octreotide Pfizer -valmistetta:

- jos tiedat, ettd sinulla on nyt sappikivid tai sinulla on ollut niitd aiemmin. Kerro asiasta
ladkarille, silld pitkdaikainen Octreotide Pfizer -hoito voi aiheuttaa
sappikivimuodostusta. L&akaripaattad ehké tutkia sappirakkosi sdannollisesti.

- jos verensokeriarvosiovat joko lilan korkeat (diabetes) tai lian matalat
(hypoglykemia). Jos Octreotide Pfizer -la&kettd kaytetddn mahalaukun tai ruokatorven
laskimolaajentumien aiheuttaman verenvuodon hoitoon, verensokeriarvoja on
ehdottomasti seurattava.

- jos sinulla on aiemmin ollut B12-vitamiinin puutosta; ladkari haluaa ehka tarkistaa
B12-vitamiiniarvosi séénndllisesti.

Tutkimukset ja tarkastukset
Jos saat pitkdaikaista Octreotide Pfizer -hoitoa, ladkari saattaa tutkia kilpirauhastoimintasi
sédannollisesti.

Laakari tutkii maksasi toiminnan.

Lapset
Octreotide Pfizer -valmisteen kaytosta lapsilla on vain védhan kokemusta.

Muut ladke valmisteet ja Octreotide Pfizer
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytéat tai olet &skettéin kayttanyt
tai saatat kayttaa muita ladkkeita.

Voit yleensd jatkaa muiden ld&kkeiden kayttoa Octreotide Pfizer -hoidon aikana. Octreotide
Pfizer -valmisteen on kuitenkin ilmoitettu vaikuttaneen tiettyihin la&kkeisiin, esim.
simetidiiniin, siklosporiiniin, bromokriptiiniin, Kinidiiniin ja terfenadiiniin.



Jos kaytat verenpainelddketta (esim. beetasalpaajaa tai kalsiumkanavan salpaajaa) tai neste- ja
elektrolyyttitasapainoa sadtelevaa ladketta, ladkarin on ehkd muutettava sen annostusta.

Jos olet diabeetikko, laakarin on ehkd muutettava insuliiniannostustasi.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
Kysy laékériltd neuvoa ennen tamén ladkkeen kayttoa.

Octreotide Pfizer -valmistetta saa kayttaa raskauden aikana vain, jos se on selvasti tarpeen.

Hedelmallisessa idssé olevien naisten on kaytettava tehokasta ehkdisymenetelméaa hoidon
aikana.

Octreotide Pfizer -hoidon aikana ei saa imettad. Ei tiedetd, erittyykd Octreotide Pfizer
rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Octreotide Pfizer -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden

kayttokykyyn. Tietyt Octreotide Pfizer -hoidon aikana mahdollisesti esiintyvat
haittavaikutukset, kuten pd&nsarky ja uupumus, voivat kuitenkin vaikuttaa kykyysi ajaa
turvallisesti autoa ja kayttaa turvallisesti koneita.

3. Miten Octreotide Pfizer -valmistetta kaytetaan

Kaéyta taté ladkettd juuri siten kuin la&kéri on maarannyt tai apteekkinenkilokunta on
neuvonut. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Hoidettavasta sairaudesta riippuen Octreotide Pfizer annetaan

o pistoksena ihon alle tai

. infuusiona (tiputuksena) laskimoon.

Jos sinulla on maksakirroosi (tietty pitkdaikainen maksasairaus), laakarin on ehkd muutettava
yllapitoannostasi.

Laakari tai sairaanhoitaja opettaa sinut pistdiméaéan Octreotide Pfizer -ladkkeen ihon alle.
Terveydenhuoltohenkilostd antaa kaikki laskimoinfuusiot.

° Pistos ihon alle

Ihon alle annettavat ladkkeet on hyva pistaé olkavarren, reiden tai vatsan alueelle.

Pista kukin ihon alle annettava pistos uuteen pistoskohtaan, jotta mikaén alue ei paase
artymadn. L&&kari tai sairaanhoitaja antaa tarkat ohjeet potilaille, jotka ottavat pistokset itse.

Jos séilytat ladkkeen jadkaapissa, on suositeltavaa antaa sen limmeté huoneenlampoiseksi
ennen kaytt6a. Tdma pienentdd pistoskohdan kivun riskid. La&kkeen voi lammittdd kasissa,
mutta sité ei saa kuumentaa.

Joillakuilla on kipua ihon alle annettavan pistoksen antopaikassa. Kipu menee yleensé
nopeasti ohi. Jos sinulla on tallaista kipua, voit lievittdd sitd hieromalla pistoskohtaa varovasti
muutaman sekunnin ajan pistoksen jalkeen.



Tarkista ennen Octreotide Pfizer -injektiopullon kayttod, etté liuoksessa ei ole hiukkasia eiké
varimuutoksia. Jos havaitset ladkkeessa jotain epétavallista, &la kayta sita.

Kontaminaation ehkaisemiseksi moniannosinjektiopullojen korkin saa lapdista enintd&n
10 kertaa.

Jos kaytat enemman Octreotide Pfizer -valmistetta kuin sinun pitaisi
Octreotide Pfizer -valmisteen yliannostuksen ei ole ilmoitettu aiheuttaneen henke& uhkaavia
reaktioita.

Y liannoksen oireita ovat sydamen rytmihdiriét, matala verenpaine, sydanpysahdys, aivojen
hapensaannin huononeminen, vaikea ylavatsakipu, ihon ja silmanvalkuaisten keltaisuus,
pahoinvointi, ruokahaluttomuus, ripuli, heikotus, uupumus, voimattomuus, painon lasku,
vatsan pullotus, epdmukava tunne ja suuret veren maitohappopitoisuudet.

Jos epéilet saaneesi yliannostuksen ja sinulla on téllaisia oireita, ota heti yhteys laakariin.

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa,
ota aina yhteytta laakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977
Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja liséohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kéayttéa Octreotide Pfizer -valmistetta

Ota yksi annos heti kun muistat asian ja jatka sitten tavanomaiseen tapaan. Jos annos jaa
véliin, t&sté eiole mitadn haittaa. Jotkin oireet voivat kuitenkin uusiutua tilapéisesti, kunnes
hoitoaikataulu palaa normaaliksi.

Al pistd kaksinkertaista Octreotide Pfizer -annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Octreotide Pfizer- valmisteen kayton )
Oireet saattavat uusiutua, jos keskeytéat Octreotide Pfizer -hoidon. Al siis lopeta Octreotide
Pfizer -valmisteen kayttod, ellei laékari kehota sinua tekemaan niin.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan
tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niitd saa.

Jotkin haittavaikutukset saattavat olla vakavia. Kerro heti ladkarille, jos sinulle
ke hittyy jotakin seuraavista:

Hyvinyleiset (yli 1 kayttajalla 10:std):
e Sappikivet, jotka aiheuttavat &killista selkakipua.
e Liian suuret verensokeriarvot.

Yleiset (enintdén 1 kayttajalla 10:std):
¢ Kilpirauhasen vajaatoiminta (hypotyreoosi), joka vaikuttaa syketiheyteen,
ruokahaluun ja painoon ja aiheuttaa uupumusta, kylméan tunnetta tai turvotusta kaulan
etuosassa.

e Muutokset Kilpirauhasen toimintakokeissa.



Sappirakkotulehdus (kolekystiitti), jonka oireita voivat olla yldvatsan oikean puolen
kipu, kuume, pahoinvointi, kellertdvé iho ja silmét (kelatauti).

Liian pienet verensokeriarvot.
Heikentynyt glukoosinsieto.
Hidas sydamen syke.

Melko harvinaiset (enintd&n 1 kayttajalla 100:sta):

Jano, niukka virtsaneritys, virtsan tummuus, ihon kuivuus ja punakkuus.
Nopea syddmen syke.

Muut vakavat haittavaikutukset

Y linerkkyysreaktiot (allergiset reaktiot), mm. ihottuma.

Allerginen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai huimausta (anafylaksia).
Haimatulehdus (pankreatiitti), jonka oireita voivat olla &killinen ylévatsakipu,
pahoinvointi, oksentelu, ripuli.

Maksatulehdus, jonka oireena voi olla ihon ja silmien keltaisuus, pahoinvointi,
oksentelu, ruokahaluttomuus, yleinen sairaudentunne, kutina, virtsan vaaleus.
Sydamen rytmih&iriot.

Kerro heti laakarille, jos huomaat jonkin edelld mainituista haittavaikutuksista.

Muut haittavaikutukset
Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos huomaat jonkin seuraavista
haittavaikutuksista. Ne ovat yleensd lievid ja haviavét, kun hoitoa jatketaan.

Hyvinyleiset (yli 1 kayttajalla 10:st4):

Ripuli.

Vatsakipu.

Pahoinvointi.

Ummetus.

lImavaivat.

P&aénsarky.

Pistoskohdan paikallinen kipu.

Yleiset (enintdén 1 kayttajalla 10:std):

Mahavaivat aterian jalkeen.
Oksentelu.

Mahan taysindisyyden tunne.
Ulosteiden rasvaisuus.
Ulosteiden loysyys.
Ulosteiden varimuutokset.
Huimaus.
Ruokahaluttomuus.
Muutokset maksan toimintakokeissa.
Hiustenlahto.
Hengenahdistus.

Heikotus.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&kérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle.



Joillakuilla on kipua ihon alle annettavan pistoksen antopaikassa. Kipu menee yleensa
nopeasti ohi. Jos sinulla on tallaista kipua, voit lievittdd siti hieromalla pistoskohtaa varovasti
muutaman sekunnin ajan pistoksen jalkeen.

Jos pistat Octreotide Pfizer -la&dkkeen ihon alle, voit pienentdd ruoansulatuskanavan
haittavaikutusten riskid valttamalla syomista pistosajankohdan yhteydessé. Siksi onkin
suositeltavaa, ettd Octreotide Pfizer pistetaan aterioiden valilla tai nukkumaanmenon
yhteydessa.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks.
yhteystiedot alla). lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5.  Octreotide Pfizer -valmisteen sailyttdminen
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kestoaika pakkauksen avaamisen jalkeen: Valmiste pitdd kayttaa valittomasti ja kayttamatta
jaanyt ladkevalmiste pitdd havittaa.

Moniannosinjektiopulloja (Octreotide Pfizer 200 mikrogrammaa/ml injektioneste) voidaan
séilyttaa enintddn kaksi viikkoa alle 25 °C:ssa péivittaista kayttoa varten.

Octreotide Pfizer -valmistetta, joka on laimennettu 0,9-prosenttiseen natriumkloridiin, ei
normaalisti saa séilyttad jadkaapissa 24 tuntia kauempaa.

Ei lasten ulottuville eiké& nékyville.

Al kayta tata ladkettd pakkauksessa ja etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Injektionesteen saa kayttaa vain, jos se on kirkas eika siind ole hiukkasia.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy
kayttamattomien ladkkeiden havittamisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Octreotide Pfizer siséltaa

- Vaikuttava aine on oktreotidi.


http://www.fimea.fi/

- Muut aineet ovat vakeva etikkahappo, natriumasetaattitrinydraatti, natriumkloridi ja
injektionesteisiin kéytettava vesi. Moniannosinjektiopullot sisaltavat lisaksi fenolia

(sdilytysaine).

Tama ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ml liuosta (eli se on
olennaisesti natriumiton).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Octreotide Pfizer -valmistetta on saatavana injektiopulloissa, jotka sisdltavat kirkasta,
varitonta liuosta injektioita varten.

Octreotide Pfizer -valmisteen pakkauskoot:

Octreotide Pfizer -injektioneste, liuos 50 mikrogrammaa/l ml (5 pullon pakkaus)
Octreotide Pfizer -injektioneste, liuos 100 mikrogrammaa/l ml (5 pullon pakkaus)
Octreotide Pfizer -injektioneste, liuos 500 mikrogrammaa/l ml (5 pullon pakkaus)
Octreotide Pfizer -injektioneste, liuos 200 mikrogrammaa/1 ml (1 moniannospulio)

Pullot on voitu suojata ONCO-TAIN®-kutistemuovikalvolla, joka estda liuoksen vuotamisen,
jos pullot rikkoutuvat.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole myynnissa.

Octreotide Pfizer on injektioneste, liuos, joka hoidettavasta sairaudesta riippuen annetaan
injektiona ihon alle (s.c.) tai infuusiona laskimoon (i.v.).

Myyntiluvan haltija ja valmistaja:

Myvntiluvan haltija:
Pfizer PFE Finland Oy, Tietokuja 4, 00330 Helsinki

Valmistaja:
Hospira UK Limited, Horizon, Honey Lane, Hurley, Maidenhead, SL6 6RJ, I1so-Britannia

tai

Pfizer Service Company BVBA, Hoge Wei 10, 1930 Zaventem, Belgia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 4.9.2018

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Laskimoinfuusio (hoitoalan ammattilaisille)

Laimennetun Octreotide Pfizer -liuoksen (oktreotidiasetaatti) kemiallinen ja fysikaalinen
séilyvyys on osoitettu 7 paivéan ajalta alle 25 °C lampdtilassa, kun valmistetta on séilytetty
PV C-pussissa tai polypropyleeniruiskussa 0,9-prosenttiseen suolaliuokseen laimennettuna.
Mikrobiologise lta kannalta laimennettu liuos on hyva kayttaa heti. Jos liuosta ei kéyteté heti,
séilyttdminen ennen kayttod on kayttajan vastuulla eika sailytysaika normaalisti saa ylittad
24 tuntia 2 °C — 8 °C lampdtilassa, jollei laimentaminen ole tapahtunut valvotuissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa. Liuoksen on annettava lammeta huoneenlampoiseksi
ennen antoa.



Kun Octreotide Pfizer annetaan laskimoinfuusiona, yhden 500 mikrogramman injektiopullon
sisaltd laimennetaan normaalisti 60 millilitraan fysiologista suolaliuosta ja néin saatava liuos
annetaan infuusiopumpun kautta. T&ta toistetaan niin usein kuin tarpeellista, kunnes maaratty
hoidon kesto saavutetaan.

Tarkista ennen Octreotide Pfizer -injektiopullon kéytt6a, etté liuoksessa ei ole hiukkasia eika
varimuutoksia. Jos havaitset laédkkeessa jotain epétavallista, &l kdyta sita.

Kontaminaation ehk&isemiseksi moniannosinjektiopullojen korkin saa lapéista enintdan
10 kertaa.

Octreotide Pfizer -valmisteen annos

Octreotide Pfizer -valmisteen annos riippuu hoidettavasta sairaudesta.

e Akromegalia

Hoito aloitetaan yleensé antamalla 0,05-0,1 mg injektiona ihon alle 8 tai 12 tunnin vélein.
Taman jalkeen annosta muutetaan tehon ja oireiden (esim. uupumuksen, hikoilun ja
paénsaryn) lievittymisen perusteella. Useimmilla potilailla optimaalinen vuorokausiannos on
0,1 mg kolmesti vuorokaudessa. Enimmaisannosta (1,5 mg/vrk) ei saa ylittaa.

e Ruoansulatuskanavan kasvaimet

Hoito aloitetaan yleensé antamalla 0,05 mg injektiona ihon alle kerran tai kahdesti
vuorokaudessa. Annostusta voidaan suurentaa vasteen ja siedettavyyden perusteella

0,1 milligrammaan tai 0,2 milligrammaan kolmesti vuorokaudessa.
Karsinoidikasvainpotilailla hoito on lopetettava, mikali potilaan vointi ei kohene, kun suurinta
siedettyd annosta on kéytetty 1 viikon ajan.

o Haimaleikkauksen jalkeiset komplikaatiot
Tavanomainen annostus on 0,1 mg injektiona ihon alle kolmesti vuorokaudessa 1 viikon ajan.
Hoito aloitetaan viimeistd&n 1 tunti ennen leikkausta.

¢ Vuotavat mahalaukun tai ruokatorven laskimolaaje ntumat
Suositusannostus on 25 mikrog/h jatkuvana laskimoinfuusiona 5 péivéan ajan.
Verensokeriarvoja on seurattava hoidon aikana.

e Tyreotropiiniaerittavat aivolisékeadenoomat

Yleisimmin tehokas annostus on 100 mikrog kolmesti vuorokaudessa injektiona ihon alle.
Annosta voidaan muuttaa tyreotropiini- ja Kilpirauhashormonivasteen perusteella. V&hintdén
5 paivén hoito on tarpeen tehon arvioimiseksi.



Bipacksedel: Information till patienten

Octreotide Pfizer 50 mikrogram/ml, injektionsvatska, 16sning
Octreotide Pfizer 100 mikrogram/ml, inje ktionsvatska, 16sning
Octreotide Pfizer 500 mikrogram/ml, inje ktionsvatska, 16sning
Octreotide Pfizer 200 mikrogram/ml, inje ktionsvatska, I6sning

oktreotid

Las nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den
innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdéva lasa den igen.

Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Omdu far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
galler &ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

SEESLEE N

1.

Vad Octreotide Pfizer &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvander Octreotide Pfizer
Hur du anvander Octreotide Pfizer

Eventuella biverkningar

Hur Octreotide Pfizer ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Vad Octreotide Pfizer &r och vad det anvands for

Octreotide Pfizer &r en syntetisk version av somatostatin, en substans som férekommer
naturligt i kroppen och som hdmmar effekterna av vissa hormoner som t.ex. tillvéxthormon.
Fordelarna med Octreotide Pfizer jamfort med somatostatin &r att det &r starkare och att
effekten varar langre.

Octreotide Pfizer anvéands:

vid akromegali, ett tillstand dar kroppen producerar for mycket tillvaxthormon. Normalt
kontrollerar tillvaxthormon tillvéxt av vavnad, organ och ben. For mycket tillvaxthormon
leder till att storleken pa ben och vavnader okar, sarskilt i hander och fotter. Octreotide
Pfizer minskar markant symptomen pa akromegali, vilka inkluderar huvudvark,
Overdrivna svettningar, domningar i hander och fétter, trétthet och ledvérk.

for att lindra symptom som &r kopplade till vissa tumdrer i magtarmkanalen (t.ex.
karcinoida tumdrer, VIP-tumdrer, glukagonom, gastrinom, insulinom, GRF-producerande
tumarer). Vid dessa tillstand sker en 6verproduktion av vissa hormoner och andra
liknande &mneni mage, tarmeller bukspottskortel. Denna éverproduktion rubbar den
naturliga hormonbalansen i kroppen och resulterar i en mangd olika symptom, sasom
rodnad, diarré, lagt blodtryck, hudutslag, och viktminskning. Behandling med Octreotide
Pfizer hjalper till att kontrollera dessa symptom.

for att forhindra komplikationer efter operation av bukspottskdrteln. Behandling med
Octreotide Pfizer bidrar till att minska risken for komplikationer (t.ex. varansamling i
buken och inflammation i bukspottskorteln) efter operationen.

for att stoppa blodning och skydda mot ate rblodning fran brustna gastroesofagala
varicer hos patienter med cirrhos (kronisk leversjukdom). Behandling med Octreotide
Pfizer bidrar till att kontrollera bloédning och minska behovet av transfusioner.



e for att behandla hypofystumorer som tillverkar for mycket tyreoideastimulerande hormon
(TSH). For mycket tyreoideastimulerande hormon (TSH) leder till hypertyreos.
Octreotide Pfizer anvénds for att behandla personer med hypofystumérer som producerar
for mycket tyreoideastimulerande hormon (TSH):

- ndr andra typer av behandlingar (kirurgi eller stralbehandling) inte ar lampliga eller inte
har fungerat.

- efter stralbehandling for att tacka 6vergangsperioden till dess att straloehandlingen blir
fullt effektiv.

Oktreotid som finns i Octreotide Pfizer kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvéander Octreotide Pfizer

Anvand inte Octreotide Pfizer
- om du &r allergisk mot oktreotid eller ndgot annat innehdllsémne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvénder Octreotide Pfizer:

- om du vet att du har gallstenar eller har haft det tidigare, beratta for din lékare eftersom
langvarig anvandning av Octreotide Pfizer kan leda till gallstensbildning. Din lakare
kan vilia kontrollera din gallblasa med jamna mellanrum.

- om du har problem med dina blodsockernivaer, antingen att de ar for hoga (diabetes)
eller for laga (hypoglykemi). Kontroll av blodsockernivan ar obligatorisk nar
Octreotide Pfizer anvands for att behandla blédande gastroesofagala varicer.

- om du tidigare har haft B12-brist kan din lékare vilia kontrollera dina B12 nivaer med
jamna mellanrum.

Provtagning och kontroller
Om du behandlas med Octreotide Pfizer under en langre tid kan din lakare vilja kontrollera
din skoldkortelfunktion med jamna mellanrum.

Din lakare kommer att kontrollera din leverfunktion.

Barn
Erfarenheterna av Octreotide Pfizer hos barn ar begransade.

Andra lake medel och Octreotide Pfizer
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel.

Du kan vanligtvis fortsétta att ta andra lakemedel samtidigt som du behandlas med Octreotide
Pfizer. Dock har vissa lakemedel sdsom cimetidin, ciklosporin, bromokriptin, kinidin och
terfenadin rapporterats paverkas av Octreotide Pfizer.

Om du behandlas med ett lakemedel for att kontrollera blodtrycket (t.ex. betablockerare eller
en kalciumantagonist) eller ett medel for att reglera vatske-och elektrolytbalansen kan din
lakare behdva justera dosen.

Omdu 4r diabetiker kan din lakare behdva justera din insulindos.



Graviditet och amning
Omdu &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,

radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta likemedel.
Octreotide Pfizer ska endast anvandas under graviditet om det &r absolut nédvandigt.

Kvinnliga patienter som kan bli gravida ska anvanda en séker preventivmetod under
behandlingen.

Amma inte under behandling med Octreotide Pfizer. Det r inte kant om Octreotide Pfizer gar
over i brostmjolken.

Korformaga och anvandning av maskiner

Octreotide Pfizer har inga eller forsumbara effekter pa formagan att kora och anvanda
maskiner. Daremot kan vissa av biverkningarna som du kan fa av behandlingen med
Octreotide Pfizer, sdsom huvudvark och trétthet, forsamra din formaga att sékert kora och
anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Octreotide Pfizer

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Beroende pa vilket tillstand som behandlas ges Octreotide Pfizer som:
e subkutan (under huden) injektion eller
e intravends (i en ven) infusion.

Omdu har levercirrhos (kronisk leversjukdom) kan din lakare behdva justera din
underhallsdos.

Din lakare eller sjukskoterska kommer att forklara for dig hur man injicerar Octreotide Pfizer
under huden, men infusion i enven ska alltid utféras av sjukvardspersonal.

e Subkutaninjektion
Overarmarna, laren och buken ar lampliga omréden for subkutan injektion.

Vilj enny plats for varje subkutan injektion sa att du inte irriterar ett visst omrade. Patienter
som kommer att injicera sig sjalva maste fa noggranna instruktioner fran likare eller
sjukskoterska.

Omdu forvarar likemedlet i kylskap rekommenderas att du later det uppna rumstemperatur
innan du anvander det. Det minskar risken for smérta vid injektionsstéllet. Du kan varma det i
din hand men hetta inte upp det.

Ett fatal personer upplever smarta vid platsen for den subkutana injektionen. Denna smarta
varar oftast bara en kort stund. Om det hander dig kan du lindra smértan genom att gnugga
forsiktigt pa injektionsstallet under nagra sekunder efter injektionen.

Granska l6sningen med avseende pa partiklar eller fargforandringar innan du anvander en
Octreotide Pfizer injektionsflaska. Anvand den inte om du ser nagot ovanligt.



Locket pa multidosinjektionsflaskorna bor punkteras hogst 10 ganger for att forhindra
fororening.

Omdu anvant for stor mangd av Octreotide Pfizer
Inga livshotande reaktioner har rapporterats efter dverdosering av Octreotide Pfizer.

Symptomen vid 6verdosering ar: oregelbunden hjartrytm, lagt blodtryck, hjartstillestand,
minskad tillférsel av syre till hjarnan, svar 6vre magsmarta, gulfargning av hud och 6gon,
illamaende, nedsatt aptit, diarré, svaghet, trétthet, brist pa energi, viktminskning, svullen buk,
obehag och hog niva av mjélksyra i blodet.

Omdu tror att du har fatt en 6verdos och upplever sadana symtom, tala med din likare
omedelbart.

Omdu fatti dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471
977 i Finland) for bedémning av risken samt radgivning.

Omdu har glémt att anvanda Octreotide Pfizer
Taendos sa snart du kommer ihag, fortsétt sedan som vanligt. Det gor ingen skada om du

missar en dos men du kan tillfalligt fa tillbaka symptom innan du ar tillbaka pa
doseringsschemat.

Injicera inte en dubbel dos av Octreotide Pfizer for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar att anvanda Octreotide Pfizer
Om du avbryter behandlingen med Octreotide Pfizer kan dina symptom komma tillbaka.
Darfor ska du inte avbryta behandlingen om inte din lakare rader dig till det.

Omdu har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver
inte fa dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Talamed din lakare omedelbart om du far
nagot av foljande:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer):
e Gallsten som leder till plotslig ryggsmérta.
e Hogt blodsocker.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

e Underaktiv skoldkortel (hypotyreos) som orsakar forandringar i hjartfrekvens, aptit eller
vikt; trétthet, koldkansla eller svullnad pa framsidan av halsen.
Forandingar i skoldkortelfunktionstester.
Inflammation i gallblasan (kolecystit); symptom kan inkludera smérta i den évre hogra
delen av buken, feber, illamaende, gulfargning av hud och 6gon (gulsot).

e Lagt blodsocker.

e Forsamrad glukostolerans.

e Langsam hjartrytm.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):



e Torst, lag urinproduktion, mork urin, torr rodnad hud.
e Snabb hjartrytm.

Andra allvarliga biverkningar

e Overkanslighetsreaktioner (allergiska) inkluderande hudutslag.

e Entypavallergisk reaktion (anafylaxi) som orsakar andningssvarigheter eller yrsel.

e Inflammation i bukspottkorteln (pankreatit); symtpom kan inkludera plotslig smérta i den
évre delen av buken, illamaende, krakning, diarré.

o Inflammation i levern (hepatit); symptom kan inkludera gulfargning av huden och 6gonen
(qulsot), illamaende, krakningar, aptitloshet, allman sjukdomskansla, klada, ljusfargad
urin.

e Oregelbundna hjartslag.

Tala med din doktor omedelbart om du upplever nagon av biverkningarna ovan.

Andra biverkningar:
Tala om for din lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du observerar nagon av
biverkningarna nedan. De &r oftast milda och tenderar att forsvinna under behandlingens

gang.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer):
Diarré.

Magsmarta.

lllamaende.

Forstoppning.

Gasbildning.

Huvudvark

Smarta vid injektionsstéllet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
Magbesvar efter maltid (dyspepsi).
Krékningar.

Mattnadskansla.

Fettrik avforing.

L&s avforing.

Missférgad avforing.

Yrsel.

Aptitloshet.

Forandringar i leverfunktionstester.
Haravfall.

Andndd.

Matthet

Omdu far biverkningar, kontakta din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Ett fatal personer upplever smarta vid platsen for den subkutana injektionen. Denna smérta
varar oftast bara en kort stund. Om det hander dig kan du lindra smértan genom att gnugga
forsiktigt pa injektionsstallet under nagra sekunder efter injektionen.

Omdu tar Octreotide Pfizer som subkutan injektion kan du minska risken for biverkningar
fran magtarmkanalen om du undviker maltider runt tiden for injektionen. Det rekommenderas
darfor att du injicerar Octreotide Pfizer mellan maltider eller vid sanggaende.



Rapportering av biverkningar

Omdu far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar sominte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
oOka informationen om lékemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Octreotide Pfizer ska forvaras
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Lakemedel i originalforpackning: Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas.

Hallbarhet i bruten forpackning: Produkten skall anvandas omedelbart och éverblivet innehall
skall destrueras.

Flerdosinjektionsflaskorna (Octreotide Pfizer 200 mikrogram/ml injektionsvétska) kan
forvaras i upp till 2 veckor vid hogst 25°C vid dagligt bruk.

Octreotide Pfizer ska efter spadning med 9 mg/ml natriumkloridlésning normalt inte forvaras
langre an 24 timmar i kylskap.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Anvand endast klar 16sning som ér fri fran partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

- Den aktiva substansen &r oktreotid.

- Ovriga innehallsamnen &r koncentrerad attiksyra, natriumacetattrinydrat, natriumklorid
och vatten for injektionsvatskor. Flerdosinjektionsflaskorna innehéller dessutom fenol
(konserveringsmedel).

Detta lakemedelinnehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per ml I6sning (dvs &r nast
intill natriumfritt).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Octreotide Pfizer tillhandahalls i injektionsflaskor som innehaller en klar, farglos losning for
injektion.

Octreotide Pfizer tillhandahalls i foljande forpackningsstorlekar:
Octreotide Pfizer 50 mikrogram/ml, injektionsvétska, l6sning (férpackning med 5 injektionsflaskor


http://www.fimea.fi/

med 1 ml l6sning)
Octreotide Pfizer 100 mikrogram/ml, injektionsvatska, losning (férpackning med 5

injektionsflaskor med 1 ml 16sning)

Octreotide Pfizer 500 mikrogram/ml, injektionsvatska, l6sning (férpackning med 5
injektionsflaskor med 1 ml I6sning)

Octreotide Pfizer 200 mikrogram/ml, injektionsvétska, l6sning (férpackning med 1
flerdosinjektionsflaska)

Injektionsflaskorna kan vara omslutna av en skyddande plastfilm som minskar risken for spill
om glasflaskan gar sonder, dessa injektionsflaskor kallas ONCO-TAIN®.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Octreotide Pfizer ar en losning for injektion som ges som subkutan injektion (s.c.) eller
intravends infusion (i.v.) beroende pa vilket tillstand som behandlas.

Innehavare av godkannande for forséljning och tillverkare:

Innehavare av godkéannande for forsaljning:
Pfizer PFE Finland Oy, Datagranden 4, 00330 Helsingfors

Tillverkare:
Hospira UK Limited, Horizon, Honey Lane, Hurley, Maidenhead, SL6 6RJ, Storbritannien

eller
Pfizer Service Company BVBA, Hoge Wei 10, 1930 Zaventem, Belgium

Dennabipacksedel &ndrades senast 4.9.2018

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Intravends infusion (for halso- och sjukvardspersonal)

Efter spadning med 9 mg/ml natriumkloridisning &r Octreotide Pfizer (oktreotidiacetat)
I6sningarna fysikaliskt och kemiskt stabila under 7 dagar vid hdgst 25 °C forvarad i PVC-
pasar eller i polypropylensprutor. Ur mikrobiologisk synpunkt bor lésningen helst anvéndas
omedelbart efter spadning. Om lésningen inte anvands omedelbart, ar forvaring fore
anvéndning anvéndarens ansvar, och skall normalt inte vara langre &n 24 timmar vid 2-8 °C,
om inte spadning har skett under kontrollerade och validerade aseptiska betingelser. Innan
administrering maste Iésningen ater anta rumstemperatur.

Nar Octreotide Pfizer skall ges som intravends infusion, ska innehallet i en 500 mikrog
injektionsflaska normalt 16sas i 60 ml fysiologisk koksaltlosning, och den erhallna I6sningen
ska ges med hjalp av en infusionspump. Denna procedur ska upprepas tills dess att den
ordinerade tiden for behandling ar uppnadd.

Kontrollera I6sningen for partiklar eller fargférandringar innan anvandning av en Octreotide
Pfizer injektionsflaska. Anvéand den inte om du ser nagot ovanligt.

Locket pa multidosinjektionsflaskorna bor punkteras hogst 10 ganger for att forhindra
fororening.

Hur mycket Octreotide Pfizer ska anvandas



Dosen av Octreotide Pfizer beror pa tillstandet som behandlas.

e Akromegali

Behandlingen startar vanligen med 0,05 till 0,1 mg som subkutan injektion var 8:e eller
12:¢ timma. Darefter justeras dosen baserat pa dess effekt och lindring av symptom (sasom
trétthet, svettning och huvudvark). For de flesta patienter ar den optimala dosen &r 0,1 mg
3 ganger/dag. En maximal dos om 1,5 mg per dag bor inte dverskridas.

e Tumdrer i mag-tarmkanalen

Behandlingen startar vanligen med 0,05 mg som subkutan injektion en eller tva ganger om
dagen. Beroende pa behandlingssvar och tolerabilitet kan dosen gradvis okas till 0,1 till
0,2 mg 3 ganger/dag. Behandling av karcinoida tumérer bér avbrytas om inget fordelaktigt
svar uppnatts inom 1 veckas behandling med maximal tolererbar dos.

o Komplikationer efter pankreaskirurgi
Sedvanlig dosering &r 0,1 mg 3 ganger/dag som subkutan injektion under 1 vecka, med start
minst 1 timme fore operation.

e Blddande gastroesofagala varicer
Den rekommenderade dosen &r 25 mikrogram/timme under 5 dagar genom kontinuerlig
intravends infusion. Kontroll av blodsockernivaerna ar nddvéandig under behandlingen.

e TSH producerande hypofysadenom

Generellt &r den mest effektiva dosen 100 mikrogram tre ganger per dag genom subkutan
injektion. Dosen kan justeras beroende pa TSH och tyreoideahormon respons. Minst 5 dagars
behandling krévs for att kunna bedéma effekten



