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د  ص نظم  مست    1986 -) مستحضر (نشر 

ط  ص طب  ء بم  د  س 

ن ت ست ند ر مست  10 ر س تحض مذ  ن م مسح    ح
ت كم د     :م

مسح   ر من  ر   تحت كل 
د  ت د (كتر ت كتر تك   م 10)  س

octreotide (as octreotide acetate) 10 mg 
 

ن ت ست ند ن  20 ر س ح ر مست  تحض مذ    م مسح 
ت كم د     :م

ر من  ر   مسح  تحت كل 
د  ت د (كتر ت كتر تك   م 20)  س

octreotide (as octreotide acetate) 20 mg   
  

ن ت ست ند ن  30 ر س ح ر مست  تحض مذ    م مسح 
ت كم د     :م

مسح   ر من  ر   تحت كل 
د  ت د (كتر ت كتر تك   م 30)  س

octreotide (as octreotide acetate) 30 mg   
  

س س مسبب  ر   د  م إض" 6 صلنظر : م بند " ".م ض  س من مركب  نظر  ن  م  م م م
ء"   د

  

ء د ل  م ست بدء ب بل  ذ  ت  ن حت ن نشر بتم ذ  .ر  ت  ءت د ن  ز  م م د  . نشر  م ن  إذ ك
د  ص طب   ، ت إ    . س إض

ء من  د ذ  ت. ص  ص  ت  ن  ب ب ت  بد  تش  ، ضر ب د  ن  ن،  ر ط    .  ت

ء؟ .1 د ذ  د    
  

ن ت ست ند ـ ر س د   :م
 

  طر ظ  ص م  ش  )Acromegaly :( 
د   - ر ن بتسر  ت ست ند ر من س ر م ل  ذ  م ست د ك ب طر  مرض إ  س ن تت    ذ
ن  - ر ن ن   م ر م ر   إش  م  ن   ندم تك
ت  - سط  تر  ء  ثن م  ر  ملت ت بشكل ك ش ن    
  

 ر سرط س،  بنكر ء  م  ، د م ء   صم دد  ر     
Pancreatic (GEP) tumors, carcinoid tumors)-Entero-Endocrine Gastro( 

  
ج    : ص 

ن ت ست ت م س ر    نظ

  
ن ت ست ند ن مرك  ر س ت ست ت م ثبط إط  . صطن مشت من س ن،   نس س  ب   د  ن م ت ست ت م س

نم ن  رم ن مثل  ن م ن. رم ت ست ند كبر ر تمت س ت  ر ث مد ت ن، إذ إن   ت ست ت م كثر من س   .بمز 
 

نم ن  رم ض من  س  نت   طر    ظ. ظ  ء،  ض  ، نس د نم  نم  ن  رم د . ضبط 
ن دم ن  د ت  م  ك ،  س نس ظ  د   نم إ ز ن  رم ن. رط  ت ست ند رض   ر ل س ر  بشكل كب

صل م    ، ن، ت دم ن  د ت  ر  ك ش ص  رط، ن ر م ، ت ت تشتمل  صد  ، طر   . ظ 
 

س  بنكر ء   م  ، د م در   ر بسب  ن د  م ن  ن م رم د إنت  دث ز ذ  إ  . د ت د  ت
رض مثل دد من  ث  د إ   ، س طب   زن  ت ل  ط د : ت ل، ض ن، إس نت ر  ،  مر ض، ط من

زن ض  ن. ن ت ست ند د  بس رض ر س ذ  طر   س   . 
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ء .2 د ل  م ست  بل 

ن ب ب م طب نشر. تب ت ذ  رد   ن ت  ت  د ت   .  

  

ن ت ست ند ل س م ست بل  ت  شر    .ر ر 

  

ء إذ د ل  م ست   : من 

س  س س(كن  س د ) د  ت ء  كل كتر د ت   ت  ض  ن  مك م  "  6 صلنظر (د من  م
 ").إض

  

ء   د ل  م ست ص مت ب ر خ  تحذ
  

ن ت ست ند ج بس طب إذ  ،ر بل بدء    :خبر 

ص   - د   ن  ر  بكن ت د س ن  ،  إذ ك ر ، آ بطن  مر ر ر ش  ، م ش مض مثل   إذ كن ت
ن ن د   ر  ر ص ن  ت ست ند ل س م ست ن  ر ر ؛  مر ص   ن  د إ تك د  صل  ب . بشكل مت ر طب د 

ر د بشكل د ر  مر س  ص ك   . 

ن  - ر  نكن ت ت ست ند ن س ؛  سكر ن من  د ر ت سكر   ثر  مست  ن  . د    ، سكر ن من  كن ت
ب سكر  دم بشكل ث ص مست   .ت

ن  - م ت ص  ر من ن د ت ن  ص مست B12ك ب   ر طب د  ر B12؛   . د بشكل د

  

ن  مر د    لأ

رب  نن ت ت ست ند ل س م ست ل  د ر     . د 

  

ب  مت ص    ح

ن ت ست ند ر ر إذ كن تت  بس د بشكل د در  د  ء  د ص  ب   ر طب د   ،   . تر ط

  

ء كبد د ب    .ص طب

  

د س  بنكر م  ء إنز د ص  ن  ب ب ر طب   .د 

  
لأد /ت ن  ل ب د    رد

د بذ ص طب   خبر   ، ئ ذ مكم  ص طب  ن  د د ، بم   خر د   ، خرً ل،  تن م     .إذ كن تتن

  

ن ت ست ند ء  بس ثن ر  د  ل  صل تن ن ت مكن   ، ن ر بشكل  ب  ، ت  ن مثل:  . م ذ د م ن 
ن د ت م ن (cimetidine)س ر سپ ك ن(cyclosporin) ، س پت كر م ن (bromocriptine)، بر د ن ، )(quinidine ، ك
ن د ن ر ن) (terfenadine ت ت ست ند ثر بس د تت ت    . ر بص

  

ط دم  ضبط ض ء  ل د صر : مث(إذ كن تتن ت   سصر ب ك زن ) ن  ضبط ت ضر  مل مست  إذ كن تست
ت ر ءم  ب إ م ت طب د  رل،  ك ل    . س

  

ت تتن ن  نس ر  ءم  ب إ م ضطر طب د   ، سكر ن من    .إذ كن ت

  

شإذ ك ت ش ت  د () Lu177( ن   ت تر د ء ، )) Lu) oxodotreotide177lutetiumكس ب مش د د  طب  ،
ءم  ب / م نب  ت ست ند . ر س ر ص   تر زمن 

   

ب  خص  ، لإرض   حمل، 

ذ  ل  بل تن د  ص طب   ر  ستش مل،   ن  طط مل،  ت ن  ن  د ت ، ت م  مرض ءإذ كن    .د

  

ن ت ست ند ل س ذ ر  تن ن  مبرر  ن  ط إذ ك مل  ء    . ثن

  

ء  ثن مل ن  س من  ن  م ست ن  ص  ء  سن  نس   .  

ن ت ست ند ء  بس ثن رض  ز  ن. ر  ت ت ست ند ن س م إذ ك  ً ر بر   ر س م   .   مر 

  

ن  ك م ل  م ست   س 
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ن ت ست ند ثر س ن ر   ك م ل  تش س  در   ثر    د  ت   .  نب  رض  ض  ل ب د   ، ر ذ
ن ت ست ند ل س م ست ء  ثن ر ب  ن بشكل آمن: ، مثلر تش ك م ل  تش س  درت   ، من  ت   .صد 

ر ر  ش رب من  در     م د من رك  ر  ذ   .  ت
 

س  ن  م  م م ء م د   من مركب 

ت كل  نت ن  ن ت ست ند ل من   ر  من س ل  1  م د ) mmol(م ص ء )م 23(من  د ذ  تبر  ذ   من  "، 
د   ".ص

 

ء؟ .3 د مل  ف تست  ك

  

طب م  س ت مً  ء د د ل  م ست   . 

د إذ   ص طب   ضرص م  مست بطر  ب ر  ت ب م  كدً    .  تكن مت

ط  ، طب م  دد طر     .    ر 

ص ب م جر  ز     .من تج

ن ت ست ند ل س ر ر  تن م ضل   ن   م ك ن . د ل م  ستبد ء بشكل متكرر،   د ط  ن ندم  ب
ر  م من من  سر   .  

طن  ت تر  بل ط طب م ء من    . د
  

، جر   خط ن طر    إذ تن 

ن ت ست ند رط من س ر م ل  د تن دد  ب ل م د  ن رد ب  ت    . ر  

رط  م ر  ل  : رض  ، تب ر ر زم  ترك ص  ن  ،  ، كت  ، ، ت ب ر   . ن 

ب  بر طب  ، ذ رض ك ر ب إذ ش  ، رط ر م ص   ن  د  ت  .إذ كن ت

ء م د ب  ضر   ، مستش ر   ط ر  طب  إ  رً إ  ، ت  ط ن طر  ل  ط ء  د ن    .  إذ 
  

ء  د ل    إذ نس تن
د ت م ل  ك ص ب  ، ث ت ر تذكر سر  ممكن  ص بت   دد،  م ن     .   إذ نس ت 

د  كن   ، ن ر بض   ت  دث  ضرر إذ ت ر تن  د إ ظ ت ت د بشكل م  رض  ض  ب
م   دبرن   . ت

  
طب ص  ت  ً ظب    م   . 

طب ر  ستش ن  ء من د د ل  م ست ن  ت  ز     ، ص ت  سن     . ت إذ طر ت
  

ء  د ل  ن تن   إذ ت 
ن ت ست ند ن  بس ددر إذ ت  رض م ر  د تظ  ، .  ، نذ ت ست ند ن  بس ت  إ إذ    ر ز  

ب بذ   . ص  طب
 

ظ لأد   ل  ئ ! من تن د جر  من  ء  د ب  ص   م ء  كل مرتح من  ل  د ض   .تتن
ج إ طب إذ كن بح ر   .نظ

سئ  د  ن  ممرضإذ ك د   ص  ، طب ستشر  ء،  د ل  م ست نسب إ    . خر ب
  

نب .4 ج رض   لأ
  

ن ت ست ند ل س م ست سب  د   ، د م  ن ر ك دم مست ض  د ب نب  ضً  رض  . ر م  ء  ر ند  ز   ت
ن من  من. نب تمل  ت م   .من 

  
نب جد ج رض  لأ ض  ن ب ك ت .د  رض  لأ رض لأحد  ر إذ ت ب    :خبر طب

  
ئ جد نب ش شر( رض ج ن  د من ب مل  كثر من مست د   ر    )رض تظ

ر؛  - ظ د إ  م   د ت  ، ر مر  ص  

ر  رت  - دكب سكر    .نسب 

  

نب  ئ رض ج د (ش ر  صل   10-1رض تظ   )100من 
در  - د  مل  ر  برد ) hypothyroidism(ص ر ب ش  ، زن، ت ش    ، ر نظ  ت ر   د إ ت

؛  ن م من  م زء  ر    ت

؛  - در د  ء  د ص  ر    ت
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ر  - مر س  ر  ): Cholecystitis(ت ك ر ص ن،  ث  ، م  ، من  بطن    رض     د تشتمل 
ن  ن ن(د   ؛ ) ر

ر  - ض كب ؛  ن د سكر    مست 

ز؛  - ك مل   ل  ت

ر نظ  بط -  . ت

 

س  نب  ئ رض ج د (ش ر  صل  10-1رض تظ مل من    )1,000مست
مر؛   - د   كن،  ل د ل، ب ب ض تد  ن  طش، 

ر نظ  سر -  .ت

  
خر د  نب ح   رض ج

سس  - ت رط  ل  د  ؛) ر(رد د  تشتمل  ط 

سس  - ت ل  ب  ) Anaphylaxis(ن من رد  د إ ص د  ض ذ  ن طر  د   ، س ر  س، ت تن بت  
؛  ن  د د م د   ط    ض

س  - بنكر د  ؛ ): Pancreatitis(ت  ، إس ، ت ن ث  ، بطن  م    رض   د تتضمن 
كبد  - ن ): Hepatitis(ت  ن د  ر  ر ص رض   ن (د تشتمل  ر   )ر ، ش ش ن  د  ، ن، ت ث  ،

؛ ت ن  ل  ، ب ك ء،   س

؛  - ر منتظم ر نظ    ت

ض - دم ن ص  د  د د  إ كدم: ت د إ نز شد  .د 

  

رض  د  ظ  ر إذ  ب  ر بر طب   .مذك

  

خر نب    :رض ج
ت ص  م رض  نب من  رض  تبر  ممرض إذ  د   ص  ، طب تد .  بر  ب م رض  ذ  ن  تك

د  ت م ت   . ت
  

ئ جد نب ش شر( رض ج ن  د من ب مل  كثر من مست د  ر    )رض تظ

ل؛  -  إس

بطن؛  -    

ن؛  -  ث

؛  -  إمس

لهضمي؛  - ز  لجه ت في  ز  تكدس غ

؛ -  صد

ن - ض  منط   .  م

 

نب  ئ رض ج د (ش ر  صل   10-1رض تظ   )100من 
ط  - ل  د تن بطن ب  ؛ )Dyspepsia(نز  

؛ -  ت

بطن؛  رش - ء  مت  ب

؛  - ن ز د   بر

ز  -   ؛ ربر

ز؛  - بر ن  ر     ت

؛ -  د

؛  - ش ن   د

كبد؛ - ء  د ص  ر    ت

ر؛  - ش ط   تس

س؛  - تن  ض  

 . ض -
  

  ، نشر ذكر   نب   رض ج ن من  ،  إذ  نب ج رض  لأ ٌّ من  ، إذ ت  نب ج رض  لأ حد  ر  إذ ظ
طب ر    .ستش

  
بط  ط  ر ض بر  نب  رض  ص ب ر  ز د"مكن إب  نب بسب   رض  ن  ، "ب 

ص  ر  ز م  س  ر ص  د   ن ) www.health.gov.il(م ب  نترن  ر   ستم ذ  إ 
بط ر ل إ  د بر  نب     https://sideeffects.health.gov.il :رض 

مكن إب شرك  سڤنكذ  :  رت ت ن  كتر د  بر ن  ن   بر 
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Safetydesk.israel@novartis.com  
  

ء؟ .5 د خزن  ف   ك
  

تسم ن  د ! ت ل ر  م د  ل  ن متن دً  ، ب ن م ر،  مك ء آ كل د ء،  د ذ  ظ  ل،  /  ط  
تسم ن  طب. كذ تت م صر من  ن ت ت د  .  تسب 

  
ص  ء  نت ر  د ت ء ب د ل  م ست ب) exp. date(من  ر    .ظ

ر ش س  ر من ن نس إ   ص  ء  نت ر    .ت
  

ن تخز ط    :شر
ث  ن   ز ت  )2-8°C.( 

د م ت  .من 

ء ض ت من  م ص  ب    .ظ ب

نمكن  ت ست ند ن س ز ل من   ر ت ر  ر ن  C°25بدر    . 

ر ض د ت ر ب م  ست  . 

  

ن ر   ز  إذ طر ت تضمن  ن  ظ  ء إذ  د ذ  ل  م ست ز   .  

  
ن   ص    صر  د  م  ص من  ت ز  ص من  . منز  ت مكن  ن  ر  م د  ص ستشر 

م مست ر  ب. د  ظ   ط   ذ  د   .تس
 

م إض .6  م
  

ضً  ء  د حت   ، د  م   :إض إ 

 
ر (  مس   Poly (DL-lactide-co-glycolide) and sterilized mannitol): ر

ن (مذ  ب مسبم   ):م
Carmellose sodium, mannitol, poloxamer 188, water for injections 

 
ب ذ تح  م ء  د بد  ف    :ك

  
ر ر ب   ر  م ص ل إ  ض م ب ت  ض  ب مس  ن . ن  ت  م ت  بن  ر  ص ت  ن  د  ب مذ  م

  .مسب
  

ب  ت كل    :ت
ت  - د س ر ز  ن 6ر ر مست  ض ت ، تتضمن مس  من د من  سد كم  ط م د مط ل م سد    .م
ت  - ن س ل 3م ب مسب، م د  ،، زم ن م سد م  ،د ط د مكبس مط سد م  ن   م م ل مذ 2   .م
ن م    - ت ب ن م م ر  ن  طبر م إبر  ر  ر ض م  ب تتضمن  ك ص ست د ب   . ن د م

ل تسج ح  رد ص    :مست
ل ڤن س إسر ب 7126 ص. ،.ض.رت   .، تل 

  
  
ر   ر    2024آ  ت ت

  
  

رسم   د  ل  ء  س د ل  صر تس ر    : ز
ن ت ست ند    29488 50 112: م 10 ر س
ن ت ست ند   29489 49 112: م 20 ر س
ن ت ست ند  29490 48 112: م 30 ر س

   
  

مذكر نص بص  رد  تس  نشر  ذ  ء  ر ط  ن. تبس نس ك  د  ء م د ذ    .م 
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د  ر د لأ م م طم طب    :ط 

 

The following information is intended for healthcare professionals only 

 

How much Sandostatin LAR to use 

Acromegaly 

For patients who are adequately controlled with s.c. Sandostatin, it is recommended to start 

treatment with the administration of 20 mg Sandostatin LAR at 4-week intervals for 3 

months. Treatment with Sandostatin LAR can be started the day after the last dose of s.c. 

Sandostatin. Subsequent dosage adjustment should be based on serum growth hormone (GH) 

and insulin-like growth factor-1/somatomedin C (IGF-1) concentrations and clinical 

symptoms. 

For patients in whom, within this 3-month period, clinical symptoms and biochemical 

parameters (GH; IGF 1) are not fully controlled (GH concentrations still above 2.5 

microgram/L), the dose may be increased to 30 mg every 4 weeks.  

For patients whose GH concentrations are consistently below 1 microgram/L, whose IGF 1 

serum concentrations normalised, and in whom most reversible signs/symptoms of 

acromegaly have disappeared after 3 months of treatment with 20 mg, 10 mg Sandostatin 

LAR may be administered every 4 weeks. However, particularly in this group of patients, it is 

recommended to closely monitor adequate control of serum GH and IGF-1 concentrations, 

and clinical signs/symptoms at this low dose of Sandostatin LAR. 

For patients on a stable dose of Sandostatin LAR, assessment of GH and IGF-1 should be 

made every 6 months. 
For patients in whom surgery or radiotherapy is inappropriate or ineffective, or in the interim period 

until radiotherapy becomes fully effective, a short test dosing period of s.c. administration of 

Sandostatin is recommended to assess the response and systemic tolerability of octreotide prior to 

initiating treatment with Sandostatin LAR as described above. 

 

Gastro-entero-pancreatic endocrine tumours 

For patients in whom symptoms are adequately controlled with s.c. Sandostatin, it is 

recommended to start treatment with the administration of 20 mg Sandostatin LAR at 4-week 

intervals. The treatment with s.c. Sandostatin should be continued at the previously effective 

dosage for 2 weeks after the first injection of Sandostatin LAR. 

For patients who were not previously treated with s.c. Sandostatin, it is recommended to start 

with the administration of s.c. Sandostatin at a dosage of 0.1 mg three times daily for a short 

period (approximately 2 weeks) to assess the response and systemic tolerability of octreotide 

before initiating the treatment with Sandostatin LAR as described above.For patients in whom 

symptoms and biological markers are well controlled after 3 months of treatment, the dose may 

be reduced to 10 mg Sandostatin LAR every 4 weeks. 

For patients in whom symptoms are only partially controlled after 3 months of treatment, the 

dose may be increased to 30 mg Sandostatin LAR every 4 weeks. 

For days when symptoms associated with gastro-entero-pancreatic tumours may increase 

during treatment with Sandostatin LAR, additional administration of s.c. Sandostatin is 

recommended at the dose used prior to the Sandostatin LAR treatment. This may occur mainly 

in the first 2 months of treatment until therapeutic concentrations of octreotide are reached. 
  
  
 

Instructions for preparation and intramuscular injection for Sandostatin LAR 

 

FOR DEEP INTRAMUSCULAR INJECTION ONLY 
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Included in the injection kit: 

  
  

a. One vial containing Sandostatin LAR powder 

b. One prefilled syringe containing the vehicle solution for reconstitution 

c. One vial adapter for drug product reconstitution 

d. One safety injection needle 
 

  
There are 3 critical actions in the reconstitution of Sandostatin LAR. Not following them could result 

in failure to deliver the drug appropriately. 

 The injection kit must reach room temperature. Remove the injection kit from the fridge 

and let the kit stand at room temperature for a minimum of 30 minutes before reconstitution, 

but do not exceed 24 hours. 

 After adding the diluent solution, ensure that the powder is fully saturated by letting the 

vial stand for 5 minutes. 

 After saturation, shake the vial moderately in a horizontal direction for a minimum of 

30 seconds until a uniform suspension is formed. The Sandostatin LAR suspension must 

only be prepared immediately before administration. 

 

Sandostatin LAR should only be administered by a trained healthcare professional. 
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Step 1 

 Remove the Sandostatin LAR injection kit from 

refrigerated storage. 

ATTENTION: It is essential to start the 

reconstitution process only after the injection kit 

reaches room temperature. Let the kit stand at room 

temperature for a minimum of 30 minutes before 

reconstitution, but do not exceed 24 hours. 

 

             Note: The injection kit can be re-refrigerated if needed. 

 

 

Step 2 

 Remove the plastic cap from the vial and clean the rubber 

stopper of the vial with an alcohol wipe. 

 Remove the lid film of the vial adapter packaging, but do 

NOT remove the vial adapter from its packaging. 

 Holding the vial adapter packaging, position the vial 

adapter on top of the vial and push it fully down so that 

it snaps in place, confirmed by an audible “click”. 

 Lift the packaging off the vial adapter with a vertical 

movement. 
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Step 3 

 Remove the cap from the syringe prefilled with diluent 

solution and screw the syringe onto the vial adapter. 

 Slowly push the plunger all the way down to transfer all 

the diluent solution in the vial. 

 

 

 
 

 
 

 

Step 4 

 ATTENTION: It is essential to let the vial stand for 5 

minutes to ensure that the diluent has fully saturated the 

 powder. 

 Note: It is normal if the plunger rod moves up as there 

 might be a slight overpressure in the vial. 

 

 At this stage prepare the patient for injection. 

 

 

Step 5 

 After the saturation period, make sure that the plunger is 

pushed all the way down in the syringe. 

ATTENTION: Keep the plunger pressed and shake the 

vial moderately in a horizontal direction for a minimum 

of 30 seconds so that the powder is completely suspended 

(milky uniform suspension). Repeat moderate shaking 

for another 30 seconds if the powder is not completely 

suspended. 
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Step 6  

 Prepare injection site with an alcohol wipe. 

 Turn syringe and vial upside down, slowly pull the 

plunger back and draw the entire contents from the vial 

into the syringe. 

 Unscrew the syringe from the vial adapter. 

 
 

 

 
 

 

Step 7  

 Screw the safety injection needle onto the syringe. 

 Gently re-shake the syringe to ensure a milky uniform 

suspension. 

 Pull the protective cover straight off the needle. 

 Gently tap the syringe to remove any visible bubbles and 

expel them from the syringe. Verify that injection site has 

not been contaminated. 

 Proceed immediately to Step 8 for administration to the 

patient. Any delay may result in sedimentation. 

 

 
 

 
 

 

Step 8 

 Sandostatin LAR must be given only by deep 

intramuscular injection, NEVER intravenously. 

 Insert the needle fully into the left or right gluteus at a 

90º angle to the skin. 

 Slowly pull back the plunger to check that no blood 

vessel has been penetrated (reposition if a blood vessel 

has been penetrated). 

 Depress the plunger with steady pressure until the 

syringe is empty. Withdraw the needle from the injection 

site and activate the safety guard (as shown in Step 9). 
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Step 9 

 Activate the safety guard over the needle in one of the 

two methods shown: 

- either press the hinged section of the safety guard 

down onto a hard surface (figure A) 

- or push the hinge forward with your finger (figure B). 

 An audible “click” confirms the proper activation. 

Dispose of syringe immediately (in a sharps container). 

 
 

 
 

  
 


