Indlaegsseddel: Information til patienten

Octreotide Hospira 50 mikrogram/ml, injektionsvaeske, oplosning
Octreotide Hospira 100 mikrogram/ml, injektionsvaeske, oplesning
Octreotide Hospira 500 mikrogram/ml, injektionsvaeske, oplesning

Octreotide Hospira 200 mikrogram/ml, injektionsvaeske, oplesning (multidosis hatteglas)

Octreotid

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette l2egemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre.
Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Octreotide Hospira
Sadan skal du bruge Octreotide Hospira

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AR

1. Virkning og anvendelse

Octreotide Hospira er et syntetisk stof, som er udviklet fra somatostatin, som er et naturligt forckommende
hormon hos mennesker. Det heemmer virkningen af visse hormoner, som fx vaeksthormon. Fordelene ved
Octreotide Hospira frem for somatostatin er, at det virker steerkere, og at virkningen varer leengere.

Octreotide Hospira bruges:

- ved akromegali, en sygdom, hvor kroppen producerer for meget vaeksthormon. Normalt kontrollerer
vaeksthormon vaeksten af veev, organer og knogler. For meget vaeeksthormon ferer til forsterrede
knogler og veev, isar 1 heender og fedder. Octreotide Hospira nedsatter markant symptomerne pa
akromegali, som indbefatter hovedpine, voldsom svedproduktion, felelsesloshed i haender og fedder,
treethed og ledsmerter.

- til at lindre symptomer, der skyldes visse tumorer (svulster) i mave-tarmkanalen (fx karcinoide
tumorer, VIPomer, glukagonomer, gastrinomer, insulinomer). Ved disse sygdomme er der en
overproduktion af visse specifikke hormoner og andre relaterede stoffer i mave-tarmkanalen eller
bugspytkirtlen. Overproduktion forstyrrer kroppens naturlige hormonbalance og resulterer i
forskellige symptomer, som fx ansigtsradme, diarré, lavt blodtryk, udslet og vaegttab. Behandling
med Octreotide Hospira hjelper med at kontrollere disse symptomer.

- til forebyggelse af komplikationer ved operation i bugspytkirtlen. Behandling med Octreotide
Hospira hjeelper med at mindske risikoen for komplikationer (fx bylder i maven, beteendelse 1
bugspytkirtlen) efter operation.

- til behandling af bledning fra bristede varicer (areknuder) i spiseroret eller mavesaekken hos
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patienter med cirrose (kronisk leversygdom) og for at beskytte mod, at det igen begynder at
blede. Behandling med Octreotide Hospira hjelper med at kontrollere bledning og nedszaetter
behovet for blodtransfusion.

til behandling af hypofysetumorer, der producerer for meget thyroidea-stimulerende hormon (TSH).
For meget thyroidea-stimulerende hormon ferer til hypertyroidisme.

Octreotide Hospira bruges til at behandle personer med hypofysetumorer, der
producerer for meget thyroidea-stimulerende hormon (TSH):

nér anden behandling (operation eller strdlebehandling) ikke er egnet eller ikke har virket;
efter strdlebehandling for at deekke overgangsperioden, indtil strdlebehandlingen bliver fuldt
effektiv.

Det skal du vide, for du begynder at bruge Octreotide Hospira
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Octreotide Hospira :
hvis du er allergisk over for octreotid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Octreotide Hospira
(angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, for du bruger Octreotide Hospira:

hvis du har eller har haft galdesten, skal du fortelle det til din leege, da langvarig brug af
Octreotide Hospira kan @ge risikoen for at f galdesten. Din lage vil muligvis kontrollere din
galdeblere regelmaessigt.

hvis du har problemer med dit blodsukker, enten for hgjt (sukkersyge) eller for lavt
(hypoglykeemi). Nar Octreotide Hospira bruges til behandling af bledende varicer i spiseroret
eller mavesakken, er kontrol af blodsukkeret obligatorisk.

hvis du har eller har haft Bi»-vitamin-mangel, vil din leege muligvis kontrollere dit Bi»-
niveau regelmeessigt.

Kontroller og undersogelser
Hvis du er i behandling med Octreotide Hospira i lang tid, kan det vaere nedvendigt regelmeessigt
at kontrollere, hvordan din skjoldbruskkirtel fungerer.

Din laege vil kontrollere din leverfunktion.

Born
Der er begrenset erfaring med Octreotide Hospira til bern.

Brug af anden medicin sammen med Octreotide Hospira
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Du kan normalt fortsette med at tage anden medicin, mens du far Octreotide Hospira. Dog kan
Octreotide Hospira pavirke nogle bestemte typer medicin, som fx cimetidin, ciclosporin,
bromocriptin, quinidin og terfenadin.

Hyvis du tager blodtryksmedicin (fx en betablokker eller calciumantagonist) eller et
leegemiddel, der kontrollerer vaeske- og elektrolytbalancen, vil din laege muligvis justere
dosis.

Hyvis du er diabetiker, vil din lege muligvis justere din insulin-dosis.



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

Octreotide Hospira mé kun bruges under graviditet, hvis der er et klart behov.

Kvinder i den fededygtige alder skal bruge effektiv preevention, sa lange de er i behandling.

Du ma ikke bruge Octreotide Hospira, hvis du ammer. Det vides ikke, om Octreotide Hospira
bliver udskilt i malken hos mennesker.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Octreotide Hospira pévirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at feerdes sikkert i trafikken
og arbejde sikkert med maskiner. Nogle af de bivirkninger, som du kan opleve under behandling
med Octreotide Hospira, fx hovedpine og traethed, kan dog forringe din evne til at faerdes sikkert
i trafikken eller arbejde sikkert med maskiner.

Sadan skal du bruge Octreotide Hospira

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg legen eller pa apoteket.

Afheengigt af, hvilken sygdom der behandles, gives Octreotide Hospira som:

. indsprejtning under huden (subkutan injektion) eller
o meget langsom indsprejtning i en blodére (intravenes infusion).

Hvis du har cirrose (kronisk leversygdom), vil din leege muligvis justere din vedligeholdelsesdosis.

Hvis du selv skal indsprajte Octreotide Hospira, vil laegen eller sygeplejersken vise dig, hvordan du skal
gore. Infusion ind i en blodére skal altid udferes af sundhedspersonale.

e Subkutan indspregjtning

Overarmene, larene og maven er gode steder til subkutan indsprejtning.

Velg et nyt sted for hver subkutane indsprejtning, sé der ikke opstér irritation pé et bestemt omréde.
Patienter, som selv skal indsprejte, skal have pracise instruktioner af laegen eller sygeplejersken.

Hvis du opbevarer leegemidlet i kaleskab, anbefales det at lade det fa stuetemperatur, inden du
indsprejter det. Dette vil mindske risikoen for smerte pa indsprejtningsstedet. Du kan varme
leegemidlet op i hdnden, men du ma ikke varme det op pa anden vis.

Fa personer oplever smerte ved insprgjtningsstedet ved subkutan indsprgjtning. Smerten varer som
regel kun kort tid. Hvis dette sker for dig, kan du lindre det ved at gnubbe pa indsprejtningsstedet i
nogle sekunder efter indsprejtning.

Tjek Octreotide Hospira -ampullen for partikler eller farvesendring for brug. Brug den ikke, hvis du
ser noget usadvanligt.



For at undgé forurening ber du ikke stikke i heetteglassets gummiprop mere end 10 gange.

Hyvis du har brugt for meget Octreotide Hospira
Der er ikke rapporteret nogen livtruende reaktioner efter overdosering med Octreotide Hospira.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af Octreotid Hospira, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas).

Symptomer pa overdosering er:

Uregelmassig hjerterytme (puls), lavt blodtryk, hjertestop, nedsat ilttilfersel til hjernen, sterke
smerter i det gverste af maven, gulfarvning af hud og gjne, kvalme, appetitloshed, diarré,
kraftesloshed, treethed, mangel pé energi, veegttab, oppustet mave, ubehag og ophobning af
melkesyre i blodet.

Hyvis du tror, du har faet en overdosis, og du oplever sddanne symptomer, skal du straks kontakte
leegen.

Hyvis du har glemt at bruge Octreotide Hospira

Tag en dosis sa hurtigt som muligt og fortsat herefter som sadvanligt. Der vil ikke ske noget, hvis du
glemmer en dosis, men nogle symptomer kan vende tilbage midlertidigt, indtil du er tilbage i det
sedvanlige behandlingsskema.

Du maé ikke indsprajte en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.

Hyvis du holder op med at bruge Octreotide Hospira
Hvis du afbryder behandlingen med Octreotide Hospira, kan dine symptomer vende tilbage. Derfor
mé du ikke stoppe med at bruge Octreotide Hospira, medmindre din laege siger det.

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

Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan vare alvorlige. Fortzl straks din lzege, hvis du oplever nogen af

folgende: Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
o Galdesten, giver pludselige smerter i ryggen.
o For hejt blodsukker.

Almindelige (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

. Nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen (hypotyroidisme), som forarsager @ndringer i puls,
appetit eller veegt; treethed, kuldskeerhed eller haevelse foran pa halsen.

o Andringer i prover for skjoldbruskkirtelfunktionen.

o Betendelse i1 galdeblaren (cholecystitis); symptomerne kan vare smerter i den gverste
hgjre del af maven, feber, kvalme, gulfarvning af hud og gjne (gulsot).

o For lavt blodsukker.

. Nedsat glucosetolerance.

o Langsomme hjerteslag (puls).

Ikke almindelige (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
. Terst, lav urinproduktion, merkfarvet urin, ter red hud.



. Hurtige hjerteslag (puls).

Andre alvorlige bivirkninger

. Overfalsomhedsreaktioner (allergi), herunder hududslat.

. En type allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion), som forarsager andedractsbesveer eller
svimmelhed.

. Betaendelse i bugspytkirtlen; symptomerne kan vaere pludselige smerter i den gvre del af
maven, kvalme, opkastning, diarré.

° Leverbeteendelse (hepatitis); symptomerne kan vare gulfarvning af hud og gjne (gulsot),

kvalme, opkastning, appetitleshed, generel falelse af ubehag, klge, lys urin.
J Uregelmassige hjerteslag.

Hvis du oplever nogen af ovenstaende bivirkninger, skal du straks kontakte din leege.

Andre bivirkninger:
Forteel laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far nogen af nedenstaende
bivirkninger. De er normalt lette og forsvinder seedvanligvis under behandlingen.

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
. Diarré.
Mavesmerter.

Kvalme.

Forstoppelse.

Luft i maven.

Hovedpine.

Smerter ved indsprejtningsstedet.

Almindelige (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

Ubehag i maven efter et maltid (dyspepsi).
Opkastning.

Mzathedsfornemmelse.

Fedtet afforing.

Los afforing.

Misfarvet affering.

Svimmelhed.

Appetitloshed.

Andring i prever for leverfunktionen.
Hartab.

Andened.

Krafteslgshed.

Hvis du oplever nogen bivirkninger, skal du fortalle det til din l&ge, sundhedspersonalet eller
apotekspersonalet.

Fa personer oplever smerte ved insprgjtningsstedet ved subkutan indsprejtning. Smerten varer som
regel kun kort tid. Hvis dette sker for dig, kan du lindre det ved at gnubbe pé indsprejtningsstedet i
nogle sekunder efter indsprejtning.

Hvis du tager Octreotide Hospira som subkutan indsprejtning, kan det muligvis mindske risikoen
for bivirkninger i mave-tarmkanalen, hvis du undgér at spise omkring indsprejtningstidspunktet.
Det anbefales derfor, at du indsprejter Octreotide Hospira mellem 2 maéltider eller ved sengetid.



Indberetning af bivirkninger

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

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.

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

Opbevaring
Opbevar hetteglassene i den ydre karton for at beskytte produktet mod lys.
Lagemiddel pakket til salg: Opbevares i keleskab (2°C-8° C). Ma ikke nedfryses.

Opbevaringstid efter forste dbning: Produktet skal bruges med det samme, og eventuelle ubrugte rester
af laegemidlet skal kasseres.

Heetteglassene med flere doser (200 mikrogram/ml injektionsvaske, oplasning) kan til daglig brug
opbevares 1 op til 2 uger ved temperaturer under 25°C.

Octreotide Hospira fortyndet i 0,9% natriumchlorid kan normalt ikke opbevares leengere end 24 timer i
koleskab.

Opbevar laegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Laegemidlet ma kun bruges, hvis veesken er klar og ikke indeholder partikler.
Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Octreotide Hospira indeholder:
- Aktivt stof: octreotid
- Ovrige indholdsstoffer: iseddikesyre, natriumacetattrihydrat, natriumchlorid og vand til
injektionsvaesker.

- Heetteglassene med flere doser indeholder ogsa phenol (et konserveringsmiddel).

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. ml oplesning (dvs. at det stort
set er natriumfrit).

Udseende og pakningsstoerrelser
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Octreotide Hospira fas som hetteglas indeholdende en klar, farvelas oplesning til injektion.

Octreotide Hospira fés i felgende pakningssterrelser:

Octreotide Hospira 50 mikrogram/ml-injektionsvaske, oplasning (pakninger med 5 haetteglas)
Octreotide Hospira 100 mikrogram/ml-injektionsvaeske, oplesning (pakninger med 5 haetteglas)
Octreotide Hospira 500 mikrogram/ml-injektionsvaeske, oplesning (pakninger med 5 hetteglas)
Octreotide Hospira 200 mikrogram/ml-injektionsvaeske, oplgsning (pakninger med 1 heetteglas med
flere doser)

Hetteglassene kan vaere pakket ind 1 beskyttende plast for at nedszette risikoen for spild, hvis de gér i
stykker. Disse hztteglas kaldes ONCO-TAIN®.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Octreotide Hospira er en injicerbar oplesning, der alt efter den behandlede tilstand administreres som
en subkutan (s.c.) injektion eller intravengs (i.v.) infusion.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Hospira UK Limited, Horizon, Honey Lane, Hurley, Maidenhead, SL6 6RJ, Storbritannien

For yderligere oplysninger om dette leegemiddel bedes henvendelse rettet til den lokale reprasentant
for indehaveren af markedsferingstilladelsen. Hospira Nordic AB, Vetenskapsvigen 10, 19190

Sollentuna, Sverige.

Denne indleegsseddel blev senest sendret i juni 2017




Nedestaende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:
Intravengs (i.v.) infusion (til sundhedspersonale)

Octreotide Hospira (octreotidacetat) er fysisk og kemisk stabilt i 24 timer i 0,9%
natriumchloridinfusionsveske og 5 % glucoseinfusionsvaeske. Da Octreotide Hospira kan pavirke
glucosehomeostasen, anbefales det dog at anvende 0,9% natriumchloridinfusionsvaeske frem for 5 %
glucoseinfusionsvaske. Den fortyndede infusionsvaske er fysisk og kemisk stabil i mindst 24 timer
ved temperaturer under 25°C. Af mikrobiologiske grunde ber den fortyndede infusionsvaske
anvendes straks. Hvis infusionsvesken ikke anvendes straks, er opbevaring inden anvendelse
brugerens ansvar og ber foregé ved 2-8 °C. Infusionsvasken ber tempereres til stuetemperatur inden
administration.

Rekonstituering, fortynding med infusionsvaske, opbevaring i keleskab og afsluttet administration
skal forega inden for 24 timer.

Nér Octreotide Hospira skal administreres som i.v.-infusion, skal indholdet af en 500 mikrogram
ampul seedvanligvis opleses 1 60 ml 0,9% natriumchloridinfusionsvaeske, og den tilberedte
infusionsvaske infunderes ved hjelp af en infusionspumpe. Dette kan gentages sa ofte som
negdvendigt, indtil den foreskrevne behandlingsvarighed er naet.

Octreotide Hospira -ampullen skal efterses for partikler eller misfarvning inden administration. Brug
den ikke, hvis du ser noget usedvanligt.

For at undgé forurening anbefales det, at hatteglassets gummiprop ikke punkteres mere end 10 gange.

Hvor meget Octreotide Hospira skal der bruges

Dosis af Octreotide Hospira athenger af, hvilken sygdom der behandles.

. Akromegali
Startdosis er normalt 50 til 100 mikrogram som s.c.-injektion hver 8. eller 12. time. Dosis
endres herefter afhangigt af virkning og symptomlindring (fx treethed, svedproduktion og
hovedpine). Hos de fleste patienter er den optimale daglige dosis 100 mikrogram 3 gange
daglig. Maksimal dosis pa 1.500 mikrogram/dag ber ikke overskrides.

. Tumorer i mave-tarmkanalen
Startdosis er normalt 50 mikrogram 1-2 gange daglig som s.c.-injektion. Athangigt af respons og
tolerabilitet kan dosis gradvist gges til 100 til 200 mikrogram 3 gange daglig. Ved karcinoide
tumorer ber behandlingen afbrydes, hvis der ikke ses bedring inden for 1 uges behandling med
Octreotide Hospira ved maksimal tolereret dosis.

. Komplikationer ved pancreasoperation
Den s&dvanlige dosis er 100 mikrogram 3 gange daglig som s.c.-injektion i en uge med start mindst 1
time for operationen.

e Bledende gastro-esofageale varicer
Den anbefalede dosis er 25 mikrogram/time i 5 dage som kontinuerlig i.v.-infusion. Det er nedvendigt
at monitorere blodglucose under behandlingen.

. TSH-secernerende hypofyseadenomer



Den generelt mest effektive dosis er 100 mikrogram tre gange daglig som s.c.-injektion. Dosis kan
justeres baseret pd TSH- og thyroideahormonrespons. Mindst 5 dages behandling er nedvendig for at
kunne vurdere effekten.
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