
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

סנדוסטטין ®LAR 10 מ"ג אבקה וממס להכנת תרחיף להזרקה
החומר הפעיל וכמותו:

כל בקבוקון אבקה מכיל אוקטראוטיד )כאוקטראוטיד אצטט( 10 מ"ג
octreotide (as octreotide acetate) 10 mg

סנדוסטטין ®LAR 20 מ"ג אבקה וממס להכנת תרחיף להזרקה
החומר הפעיל וכמותו:

כל בקבוקון אבקה מכיל אוקטראוטיד )כאוקטראוטיד אצטט( 20 מ"ג
octreotide (as octreotide acetate) 20 mg 

סנדוסטטין ®LAR 30 מ"ג אבקה וממס להכנת תרחיף להזרקה
החומר הפעיל וכמותו:

כל בקבוקון אבקה מכיל אוקטראוטיד )כאוקטראוטיד אצטט( 30 מ"ג
octreotide (as octreotide acetate) 30 mg 

חומרים בלתי פעילים ואלרגנים: ראה פרק 6 "מידע נוסף". ראה גם סעיף "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה".
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא 

או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה. 

למה מיועדת התרופה?.1	
סנדוסטטין LAR מיועדת ל:

טיפול באנשים עם אקרומגליה:	•
שמחלתם נשלטת במידה מספקת על ידי טיפול במינונים סטנדרטיים של סנדוסטטין במתן תת-עורי 	-
כאשר ניתוח או רדיותרפיה אינם מתאימים או שאינם יעילים	-
כדי לתת כיסוי בתקופת הביניים עד שהרדיותרפיה משיגה את יעילותה במלואה	-
טיפול בגידולים אנדוקריניים בקיבה, מעיים ולבלב, גידולי קרצינואיד	•

(Endocrine Gastro-Entero-Pancreatic (GEP) tumors, carcinoid tumors)
קבוצה תרפויטית: 

אנלוגים לסומטוסטטין
סנדוסטטין LAR היא תרכובת סינתטית הנגזרת מסומטוסטטין. סומטוסטטין נמצא בדרך כלל בגוף האדם, בו הוא מעכב שחרור של הורמונים 

מסוימים כגון הורמון גדילה. לסנדוסטטין LAR יתרונות על סומטוסטטין, היא חזקה יותר והשפעותיה ארוכות יותר.
אקרומגליה הוא מצב שבו הגוף מייצר עודף של הורמון גדילה. הורמון הגדילה באופן רגיל מווסת גדילה של רקמות, איברים ועצמות. עודף 
את  משמעותי  באופן  מפחיתה   LAR סנדוסטטין  והרגליים.  הידיים  בכפות  במיוחד  והרקמות,  העצמות  בגודל  לעלייה  גורם  גדילה  בהורמון 

התסמינים של אקרומגליה, הכוללים כאב ראש, הזעת יתר, חוסר תחושה בכפות הידיים והרגליים, עייפות וכאב במפרקים. 
ייצור מוגבר של הורמונים ספציפיים וחומרים אחרים יכול להיגרם על ידי כמה מצבים נדירים בקיבה, במעיים או בלבלב. זה מערער את האיזון 
 LAR ההורמונלי הטבעי של הגוף ומביא למגוון של תסמינים כגון הסמקה, שלשול, לחץ דם נמוך, פריחה וירידה במשקל. טיפול עם סנדוסטטין

מסייעת לשלוט בתסמינים אלה.

לפני השימוש בתרופה.2	
עקוב אחרי כל הוראות הרופא שלך בקפדנות. הן עשויות להיות שונות מהמידע המופיע בעלון זה.

.LAR קרא את ההסברים הבאים לפני השימוש בסנדוסטטין

אין להשתמש בתרופה אם:
אתה רגיש )אלרגי( לאוקטראוטיד או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה פרק 6 "מידע נוסף"(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בסנדוסטטין LAR, ספר לרופא אם:

אתה יודע שיש לך כעת אבני מרה, או שהיו לך בעבר או אתה חווה סיבוכים כמו חום, צמרמורות, כאבי בטן או הצהבה של העור או העיניים; 	-
ייתכן שהרופא שלך ירצה לבדוק את כיס המרה שלך באופן  עלול לגרום להיווצרות אבן מרה.   LAR מאחר ששימוש ממושך בסנדוסטטין 

תקופתי.
אתה יודע שיש לך סוכרת; מאחר שסנדוסטטין LAR עלולה להשפיע על רמות הסוכר בדם. אם אתה סוכרתי, יש לבדוק את רמות הסוכר 	-

שלך באופן קבוע.
יש לך היסטוריה של מחסור בוויטמין B12; ייתכן שהרופא שלך ירצה לבדוק את רמת הוויטמין B12 שלך באופן תקופתי.	-

ילדים ומתבגרים
קיים ניסיון מועט בשימוש בסנדוסטטין LAR בילדים.

בדיקות ומעקב
אם אתה מקבל טיפול בסנדוסטטין LAR במשך תקופה ארוכה, ייתכן שהרופא שלך ירצה לבדוק את תפקוד בלוטת התריס שלך באופן תקופתי.

הרופא שלך יבדוק את תפקוד הכבד שלך.
ייתכן שהרופא שלך ירצה לבדוק את תפקוד אנזימי הלבלב שלך.

אינטראקציות/ תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 

 ,)cimetidine( עם זאת, תרופות מסוימות, כגון סימטידין .LAR באופן כללי אתה יכול להמשיך לקחת תרופות אחרות בזמן הטיפול בסנדוסטטין
ציקלוספורין )cyclosporin(, ברומוקריפטין )bromocriptine(, כינידין )quinidine( וטרפנאדין )terfenadine( דווחו כמושפעות מסנדוסטטין 

.LAR
אם אתה לוקח תרופה על מנת לווסת את לחץ הדם שלך )למשל חוסם ביתא או חוסם תעלות סידן( או לוקח תכשיר על מנת לווסת את איזון 

נוזלים ואלקטרוליטים, ייתכן שהרופא שלך יצטרך להתאים את המינון.
SAS LAR APL DEC21 V3                                                                                                                                                                DOR-San-LAR-10-20-30mg-PIL-1221-12אם אתה חולה סוכרת, ייתכן שהרופא שלך יצטרך להתאים את מינון האינסולין שלך.

אם אתה עומד לקבל לוטציום )177Lu( אוקסודוטראוטיד )lutetium (177Lu) oxodotreotide(, תרופה רדיואקטיבית, הרופא שלך עשוי להפסיק 
ו/או להתאים את הטיפול בסנדוסטטין LAR לפרק זמן קצר. 

היריון, הנקה ופוריות
אם את בהיריון או מיניקה, חושבת שאת בהיריון או מתכננת להרות, היוועצי ברופא שלך לפני לקיחת תרופה זו.

יש להשתמש בסנדוסטטין LAR במהלך ההיריון רק אם יש בכך צורך ברור.
על נשים בגיל הפוריות להשתמש באמצעי מניעה יעיל במהלך הטיפול. 

אין להניק במהלך הטיפול בסנדוסטטין LAR. לא ידוע אם סנדוסטטין LAR עוברת לחלב אם.
נהיגה ושימוש במכונות

לסנדוסטטין LAR אין השפעות, או שהינן זניחות, על היכולת לנהוג ולהשתמש במכונות. עם זאת, חלק מתופעות הלוואי שאתה עלול לחוות תוך 
שימוש בסנדוסטטין LAR, כגון כאב ראש ועייפות, עלולות להפחית את היכולת שלך לנהוג ולהשתמש במכונות באופן בטוח. 

באשר לילדים, יש להזהירם מרכיבה על אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

סנדוסטטין LAR מכילה פחות מ 1 מילימול )mmol( נתרן )23 מ"ג( לכל בקבוקון, כלומר היא למעשה "נטולת נתרן".

כיצד תשתמש בתרופה?.3	
יש להשתמש בתרופה תמיד בהתאם להוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. 
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.  

אין לעבור על המנה המומלצת. 
סנדוסטטין LAR חייבת להינתן תמיד כזריקה לתוך שריר העכוז. במתן חוזר יש להשתמש לסרוגין בעכוז השמאלי והימני.

התרופה תוזרק על-ידי צוות רפואי מיומן בלבד.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר 

 .LAR לא דווחו תגובות מסכנות חיים לאחר מנת יתר של סנדוסטטין
התסמינים של מנת יתר הם: גלי חום, השתנה תכופה, עייפות, דיכאון, חרדה וחוסר ריכוז.

אם אתה חושב שקבלת מנת יתר ואתה חווה תסמינים כאלה, ספר לרופא שלך מייד.
אם בטעות התרופה הוזרקה לילד, פנה מייד לרופא או לחדר מיון של בית חולים, והבא אריזת התרופה איתך. 

אם שכחת ליטול את התרופה
אם שכחת לקבל זריקה בזמן הדרוש, מומלץ לקבלה בהקדם האפשרי כשאתה נזכר, ולאחר מכן להמשיך כרגיל.  

לא יגרם נזק אם המנה ניתנה באיחור של כמה ימים, אבל חלק מהתסמינים עלולים להופיע אצלך מחדש באופן זמני עד שתחזור לתכנית 
הטיפולים הרגילה.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
אם אתה מפסיק את הטיפול שלך עם סנדוסטטין LAR, התסמינים שלך עשויים לחזור. לכן, אין להפסיק להשתמש בסנדוסטטין LAR אלא אם 

כן הרופא שלך יורה לך. 
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא, ברוקח או באחות שלך.

תופעות לוואי.4	
כמו בכל תרופה, השימוש בסנדוסטטין LAR עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן 

שלא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי מסויימות עלולות להיות רציניות. ספר לרופא שלך מייד אם אתה חווה כל אחת מהתופעות הבאות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה(
אבני מרה, עלולות לגרום לכאב גב פתאומי;	-
יותר מדי סוכר בדם.	-

תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100(
תת פעילות של בלוטת התריס )היפותירואידיזם( הגורמת לשינויים בקצב הלב, בתיאבון או במשקל, עייפות, תחושת קור או נפיחות בחלק 	-

הקדמי של הצוואר;
שינויים בבדיקות תפקוד בלוטת התריס;	-
דלקת של כיס המרה )כולסטיטיס(: התסמינים עשויים לכלול כאב בבטן הימנית העליונה, חום, בחילה, הצהבה של העור והעיניים )צהבת(;	-
פחות מדי סוכר בדם;	-
ליקוי בסבילות לגלוקוז;	-
קצב לב איטי. 	-

תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 1,000(
צמא, ירידה בתפוקת שתן, שתן כהה, עור יבש וסמוק; 	-
קצב לב מהיר.	-

תופעות לוואי חמורות אחרות
תגובות של רגישות יתר )אלרגיה( כולל פריחה בעור;	-
סוג של תגובה אלרגית )אנפילקסיס( היכולה לגרום לקושי בבליעה או בנשימה, נפיחות ועקצוץ, ייתכן עם ירידה בלחץ הדם עם סחרחורת או 	-

איבוד הכרה;
דלקת בבלוטת הלבלב )פנקריאטיטיס(: התסמינים יכולים לכלול כאב פתאומי בבטן העליונה, בחילה, הקאה, שלשול;	-
דלקת כבד )הפטיטיס(: התסמינים יכולים לכלול הצהבה של העור והעיניים )צהבת(, בחילה, הקאה, אובדן תיאבון, תחושה כללית לא טובה, 	-

גרד, שתן בצבע בהיר;
קצב לב לא סדיר;	-
ספירה נמוכה של טסיות בדם: עלול לגרום לדימום מוגבר או לחבורות.	-

ספר לרופא שלך מייד אם אתה מבחין באחת מתופעות הלוואי לעיל.
תופעות לוואי אחרות:

עם  להיעלם  ונוטות  מתונות  כלל  בדרך  הן  להלן.  המפורטות  הלוואי  מתופעות  באחת  מבחין  אתה  אם  שלך  לאחות  או  לרוקח  לרופא,  דווח 
התקדמות הטיפול. 

תופעות לוואי שכיחות מאוד )תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה(
שלשול;	-
כאב בטן;	-
בחילה;	-
עצירות;	-
הצטברות גזים במערכת העיכול;	-
כאב ראש;	-
כאב מקומי באזור ההזרקה.	-

תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100(
אי נוחות בבטן לאחר ארוחה )דיספפסיה(;	-
הקאה;	-
תחושת מלאות בבטן;	-
צואה שומנית;	-
צואה דלילה;	-
שינוי בצבע הצואה;	-
סחרחורת;	-
אובדן תיאבון;	-
שינוי בבדיקות תפקודי כבד;	-
נשירת שיער;	-
קוצר נשימה;	-
חולשה.	-

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם 
הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של 
אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:

https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?.5	
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע 

הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא. 
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  )exp. date( המופיע על גבי האריזה.

תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
תנאי אחסון:

.)2-8°C( יש לאחסן במקרר
אין להקפיא.

יש לאחסן באריזה המקורית על מנת להגן מאור.
ניתן לאחסן סנדוסטטין LAR מתחת ל 25°C ביום ההזרקה.

יש להשתמש מייד לאחר שחזור.
אין להשתמש בתרופה זו אם אתה מבחין בחלקיקים או בשינוי צבע.

אין להשליך תרופות לביוב או לפסולת ביתית. יש להיוועץ ברוקח היכן ניתן להשליך תרופות שאינן בשימוש. צעדים אלו יסייעו להגן על הסביבה.
מידע נוסף.6	

נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:
אבקה )בקבוקון(:

Poly (DL-lactide-co-glycolide) and sterilized mannitol 
ממס )מזרק מוכן לשימוש(:

Carmellose sodium, mannitol, poloxamer 188, water for injections
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

האבקה היא בצבע לבן עד לבן מעט צהבהב בבקבוקון. הממס הוא נטול צבע עד צהוב בהיר או חום בהיר במזרק מוכן לשימוש.
כל אריזה מכילה:

בקבוקון זכוכית אחד של 6 מ"ל עם פקק גומי אטום עם סוגר אלומיניום, המכיל אבקה להכנת תרחיף להזרקה 	-
מזרק אחד של 3 מ"ל מוכן לשימוש מזכוכית נטולת צבע עם פקק קדמי ופקק בוכנה מגומי המכיל 2 מ"ל ממס	-
הבקבוקון והמזרק ארוזים יחד במגש פלסטיק קשיח עם מתאם בקבוקון אחד ומחט בטיחותית אחת להזרקה. 	-

בעל הרישום והיבואן:
נוברטיס ישראל בע"מ, ת"ד 7126, תל- אביב.

נערך בדצמבר 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות 
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

סנדוסטטין LAR 10 מ"ג: 29488 50 112 
סנדוסטטין LAR 20 מ"ג: 29489 49 112
סנדוסטטין LAR 30 מ"ג: 29490 48 112

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

نشرة للمستهلك وفق أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبية فقط

ساندوستاتين ®‏LAR‏ 10‏ ملغ مسحوق ومُذيب لتحضير مستعلق للحقن
المادة الفعاّلة وكميتها:

تحتوي كل قارورة من المسحوق على أوكتريوتيد )كأوكتريوتيد أسيتات( 10 ملغ
octreotide (as octreotide acetate) 10 mg

‎‎ساندوستاتين ®‏LAR‏ 20‏ ملغ مسحوق ومُذيب لتحضير مستعلق للحقن
المادة الفعاّلة وكميتها:

تحتوي كل قارورة من المسحوق على أوكتريوتيد )كأوكتريوتيد أسيتات( 20 ملغ
octreotide (as octreotide acetate) 20 mg‎ ‎

ساندوستاتين ®‏LAR‏ 30‏ ملغ مسحوق ومُذيب لتحضير مستعلق للحقن
المادة الفعاّلة وكميتها:

تحتوي كل قارورة من المسحوق على أوكتريوتيد )كأوكتريوتيد أسيتات( 30 ملغ
octreotide (as octreotide acetate) 30 mg‎ ‎

الموادّ غير الفعالة ومُسببات الحساسية: انظر الفصل 6 "معلومات إضافيةّ". انظر أيضا البند "معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء"
اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، توجّه إلى الطبيب 

أو الصيدليّ.
وُصِف هذا الدواء من أجلك. لا تعطه للآخرين، لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه بين حالتك الصحيةّ وحالتهم. 

لمَ أعُدّ هذا الدّواء؟.1	
ساندوستاتين ‏LAR‏ مُعد لـ:

•	:)Acromegaly( علاج الأشخاص مع عِظَم الأطراف
-	 الذين تتم السيطرة على مرضهم إلى حد كاف باستعمال علاج ذي جرعات معيارية من ساندوستاتين بتسريب وريدي 
-	 عندما تكون عمليةّ جراحيةّ أو علاج إشعاعي غير ملائمين أو غير ناجعين
-	 لتوفير حماية أثناء الفترة الوسطى حتى يحُقق العلاج الإشعاعي نجاعته بشكل كامل
لعلاج أورام في الغدد الصماء في المعدة، الأمعاء والبنكرياس، وأورام سرطاوية	•

(Endocrine Gastro-Entero-Pancreatic (GEP) tumors, carcinoid tumors)
الفصيلة العلاجية:  

نظائر السوماتوستاتين
ساندوستاتين ‏LAR‏ هو مركّب اصطناعي مشتق من سوماتوستاتين. سوماتوستاتين موجود غالبا في جسم الإنسان، وهو يثبط إطلاق هرمونات معينة مثل هرمون النمو. 

يتمتع ساندوستاتين ‏LAR‏ بمزايا أكثر من سوماتوستاتين، إذ إنه أقوى ومدة تأثيراته أكبر.
عِظَم الأطراف هو حالة ينُتج فيها الجسم فائضا من هرمون النمو. يضبط هرمون النمو عادة نمو الأنسجة، الأعضاء، والعظام. يؤدي فرط هرمون النمو إلى زيادة حجم 
العظام والأنسجة، لا سيما في كفتي اليدين والقدمين. يقُلل ساندوستاتين ‏LAR‏ بشكل كبير أعراض عِظَم الأطراف، التي تشتمل على صداع، تعرّق مفرط، نقص الشعور 

في كفتي اليدين والقدمين، تعب، وألم في المفاصل. 
قد تحدث زيادة إنتاج هرمونات معينة ومواد أخرى بسبب حالات نادرة في المعدة، الأمعاء أو البنكرياس. تؤدي هذه الحالة إلى اختلال التوازن الطبيعي في الجسم، وإلى 
حدوث عدد من الأعراض مثل: احمرار الوجنتين، إسهال، ضغط دم منخفض، طفح، وانخفاض الوزن. يساعد العلاج بساندوستاتين ‏LAR‏ في السيطرة على هذه الأعراض.

قبل استعمال الدواء.2	
اتبع تعليمات طبيبك بعناية. فهي قد تختلف عن تلك الواردة في هذه النشرة.

.LARاقرأ الشروح التالية قبل استعمال ساندوستاتين ‏

يمُنع استعمال الدواء إذا:
كنت حساسا )لديك حساسيةّ( لأوكتريوتيد أو لكل واحد من المكوّنات الإضافيةّ التي يحتوي عليها الدواء )انظر الفصل 6 "معلومات إضافيةّ"(.

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء 
قبل بدء العلاج بساندوستاتين LAR، أخبر الطبيب إذا:

كنت تعرف أن لديك حاليا حصى في المرارة، أو إذا كانت لديك سابقا أو إذا كنت تعايش مضاعفات مثل حمى، قشعريرة، آلام بطن أو اصفرار الجلد أو العينين؛ لأن 	-
استعمال ساندوستاتين LAR بشكل متواصل قد يؤدي إلى تكوّن حصى في المرارة. قد يرغب طبيبك في فحص كيس المرارة لديك بشكل دوري.

كنت تعرف أنك تعاني من السكري؛ لأن ساندوستاتين LAR قد يؤثر في مستويات السكر في الدم. كنت تعاني من السكري، عليك أن تفحص مستويات السكر في دمك 	-
بشكل ثابت.

كان لديك تاريخ من نقص فيتامين B12؛ قد يرغب طبيبك في فحص مستوى B12 لديك بشكل دوري.	-
الأولاد والمراهقون

هناك تجربة قليلة حول استعمال ساندوستاتين ‏LAR لدى الأولاد.
الفحوص والمتابعة

إذا كنت تتلقى علاجا بساندوستاتين ‏LAR لفترة طويلة، فقد يرغب طبيبك في فحص أداء الغدة الدرقية لديك بشكل دوري.
يفحص طبيبك أداء كبدك.

قد يرغب طبيبك بأن يفحص أداء إنزيمات البنكرياس لديك.
التفاعلات/ردود الفعل بين الأدوية

إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدوية أخرى، بما فيها أدوية دون وصفة طبية ومكمّلات غذائيةّ، أخبِر الطبيب أو الصيدلي بذلك. 
بشكل عام، يمكن أن تواصل تناول أدوية أخرى أثناء علاجك بساندوستاتين ‏LAR. مع ذلك، تم الإبلاغ عن أن أدوية معينة مثل: سيميتيدين )cimetidine(، سيكلوسپورين 

.LARبصفتها أدوية تتأثر بساندوستاتين ‏  )terfenadine( وتيرفينادين ،)quinidine( كينيدين ،)bromocriptine( بروموكريپتين ،)cyclosporin(
إذا كنت تتناول دواء لضبط ضغط دمك )مثلا: حاصرات بيتا أو حاصرات قنوات الكالسيوم( أو إذا كنت تستعمل مستحضرا لضبط توازن السوائل والكهارل، فقد يحتاج 

طبيبك إلى ملاءمة جرعتك.
إذا كنت تعاني من السكري، فقد يضطر طبيبكِ إلى ملاءمة جرعة الإنسولين التي تتناولها.

إذا كنت على وشك تلقي لوتيشيوم )177Lu( أوكسودوتريوتيد )lutetium (177Lu) oxodotreotide(، دواء مُشعّ، قد يقوم طبيبك بوقف و/أو ملاءمة العلاج بساندوستاتين 
LAR لفترة زمنية قصيرة.

الحمل، الإرضاع، والخصوبة
إذا كنتِ حاملا أو مرضعا، تعتقدين أنكِ حامل، أو تخططين للحمل، عليكِ استشارة الطبيب أو الصيدلي قبل تناول هذا الدواء.

عليكِ تناول ساندوستاتين ‏LAR أثناء الحمل فقط إذا كانت هناك حاجة مبررة لذلك.
على النساء في سن الإخصاب أن يستعملن وسيلة منع حمل ناجعة أثناء العلاج. 

لا تجوز الرضاعة أثناء العلاج بساندوستاتين ‏LAR. ليس معروفاً فيما إذا كان ساندوستاتين ‏LAR يمر عبر حليب الأم. 
السياقة واستعمال الماكينات

لا يؤثر ساندوستاتين LAR أو قد يؤثر قليلا في القدرة على السياقة وتشغيل الماكينات. رغم ذلك، قد يقُلل بعض الأعراض الجانبية التي تشعر بها أثناء استعمال ساندوستاتين 
‏LAR، مثل: صداع وتعب، من قدرتك على السياقة وتشغيل الماكينات بشكل آمن. 

يجب تحذير الأولاد من ركوب الدراجات الهوائية أو اللعب على مقربة من الشارع وغيرها.
معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء

تحتوي كل قنينة من ساندوستاتين ‏LAR على أقل من 1 مليمول ‏)mmol(‏ من الصوديوم )23 ملغ(، لهذا يعُتبر هذا الدواء "خاليا من الصوديوم".

كيف تستعمل الدواء؟.3	
عليكِ استعمال الدواء دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. 

افحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر. 
الجرعة وطريقة العلاج يحُدّدهما الطبيب، فقط.   

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها. 
يجب تناول ساندوستاتين ‏LAR دائما كحقنة في العضل في المؤخرة. عندما يعُطى الدواء بشكل متكرر، يجب استبدال موقع الحقن بين الجهة اليسرى واليمنى من المؤخرة.

يتم حقن الدواء من قبل طاقم طبي محترف فقط.
إذا تناولت عن طريق الخطأ، جرعة أعلى  

 .LARلم يتم الإبلاغ عن ردود فعل مهددة للحياة بعد تناول جرعة مفرطة من ساندوستاتين ‏
أعراض الجرعة المفرطة هي: موجات حرارة، تبوّل في أحيان قريبة، تعب، اكتئاب، قلق، ونقص التركيز.

إذا كنت تعتقد أنك حصلت على جرعة مفرطة، وإذا شعرت بأعراض كهذه، أخبِر طبيبك حالا.
إذا حُقِن الدواء لطفل عن طريق الخطأ، توجّه فورًا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر علبة الدواء معك.  

إذا نسيت تناول الدواء
إذا نسيت تلقي حقنة في الوقت المحدد، يوصى بتلقيها في أسرع وقت ممكن فور تذكرك، ثم تابع الحصول عليها كالمعتاد.  

لن يحدث أي ضرر إذا تأخرت بضعة أيام على تلقي الحقنة، ولكن قد تظهر بعض الأعراض لديك بشكل مؤقت حتى تعود إلى برنامجك العلاجي الاعتيادي.
عليك المواظبة على العلاج وفقاً لتوصية الطبيب.

حتى إذا طرأ تحسن على حالتكِ الصحية، لا يجوز لك التوقف عن استعمال الدواء من دون استشارة الطبيب.
إذا توقفت عن تناول الدواء

إذا توقفت عن علاجك بساندوستاتين ‏LAR‏، فقد تظهر الأعراض مجددا. لهذا، لا يجوز لك التوقف عن العلاج بساندوستاتين ‏LAR‏ إلا إذا أوصى لك طبيبك بذلك. 
يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.

إذا كانت لديكِ أسئلة أخرى بالنسبة إلى استعمال الدواء، استشِر الطبيب، الصيدلي أو الممرضة.

الأعراض الجانبية.4	
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال ساندوستاتين ‏LAR‏ أعراضًا جانبية لدى بعض المستخدِمين. لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّ تعاني من 

أيٍّ منها.
قد يكون بعض الأعراض الجانبية جديا. أخبِر طبيبك فورا إذا تعرضت لأحد الأعراض التالية:

أعراض جانبية شائعة جدا )أعراض تظهر لدى  أكثر من مستعمل واحد من بين عشرة(
حصى في المرارة، قد تؤدي إلى ألم مفاجئ في الظهر؛	-
ارتفاع كبير في نسبة السكر في الدم.	-

أعراض جانبية شائعة )أعراض تظهر لدى 10-1 من أصل 100(
قصور عمل الغدة الدرقية )hypothyroidism( يؤدي إلى تغييرات في وتيرة نظم القلب، الشهية أو الوزن، تعب، الشعور بالبرد أو تورم الجزء الأمامي من العنق؛	-
تغييرات في فحوص أداء الغدة الدرقية؛	-
التهاب كيس المرارة )Cholecystitis(: قد تشتمل الأعراض على ألم في البطن في الجهة اليمنى العليا، حمى، غثيان، اصفرار الجلد والعينين )يرقان(؛	-
انخفاض كبير في مستوى السكر في الدم؛	-
خلل في تحمّل الجلوكوز؛	-
وتيرة نظم قلب بطيئة. 	-

أعراض جانبية ليست شائعة )أعراض تظهر لدى 1-10‏ مستعمل من أصل 1,000(
عطش، انخفاض تدفق البول، بول داكن، جلد جاف وأحمر؛ 	-
وتيرة نظم قلب سريعة.	-

أعراض جانبية حادة أخرى
ردود فعل فرط التحسس )أرجية( تشتمل على طفح جلدي؛	-
نوع من رد الفعل التحسسي )Anaphylaxis( الذي قد يؤدي إلى صعوبة في الابتلاع أو التنفس، تورم ولسع، قد يطرأ انخفاض على ضغط الدم مع دوخة أو فقدان 	-

الوعي؛
التهاب غدة البنكرياس )Pancreatitis(: قد تتضمن الأعراض ألما فجائيا في البطن العلوية، غثيانا، تقيؤا، إسهالا؛	-
التهاب الكبد )Hepatitis(: قد تشتمل الأعراض على اصفرار الجلد والعينين )يرقان(، غثيان، تقيؤ، فقدان الشهية، شعور عام سيء، حكة، بول لونه فاتح؛	-
وتيرة نظم قلب غير منتظمة؛	-
انخفاض تعداد الصفائح الدموية: قد يؤدي إلى نزيف شديد أو إلى كدمات.	-

أخبرِ طبيبك فورا إذا لاحظت أحد الأعراض المذكورة أعلاه.
أعراض جانبية أخرى:

أخبر الطبيب، الصيدلي أو الممرضة إذا اختبرت عارضا جانبيا من الأعراض المفصّلة التالية. تكون هذه الأعراض غالبا معتدلة وتختفي مع تقدم العلاج. 
أعراض جانبية شائعة جدا )أعراض تظهر لدى  أكثر من مستعمل واحد من بين عشرة(

إسهال؛	-
ألم في البطن؛	-

غثيان؛	-
إمساك؛	-
تكدس غازات في الجهاز الهضمي؛	-
صداع؛	-
ألم موضعي في منطقة الحقن.	-

أعراض جانبية شائعة )أعراض تظهر لدى 10-1 من أصل 100(
انزعاج في البطن بعد تناول الطعام )Dyspepsia(؛	-
تقيؤ؛	-
شعور بامتلاء البطن؛	-
برُاز دهني؛	-
برُاز رخو؛	-
تغييرات في لون البرُاز؛	-
دوخة؛	-
فقدان الشهية؛	-
تغييرات في فحوص أداء الكبد؛	-
تساقط الشعر؛	-
ضيق في التنفس؛	-
ضعف.	-

إذا ظهر أحد الأعراض الجانبية، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عارِض جانبيّ لم يذُكَر في النشرة، عليك استشارة الطبيب.
يمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبية عبر الضغط على رابط "الإبلاغ عن الأعراض الجانبية بسبب العلاج الدوائي"، الموجود في الصفحة الرئيسية لموقع وزارة 

الصحّة )‏www.health.gov.il‏( الذي يوجهك إلى استمارة على الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض الجانبية أو عبر الدخول إلى الرابط:
‏https://sideeffects.health.gov.il‏ 

كيف يخُزّن الدواء؟.5	
تجنب التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسبب التقيؤ دون 

تعليمات صريحة من الطبيب. 
يمُنعَ استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الظاهر على العبوّة.‏

تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينُسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين:

.)2-8°C( يجب التخزين في الثلاجة
يمُنع التجميد.

يحُفظ بالعلبة الأصليةّ لحمايته من الضوء.
يمكن تخزين ساندوستاتين ‏LAR‏ بدرجة حرارة أقل من ‏‎25°C ‏ في يوم الحقن.

يجب استعماله فورا بعد تحضيره.
لا يجوز استعمال هذا الدواء إذا لاحظتَ أنه يتضمن جزيئات أو إذا طرأ تغيير على لونه.

لا يجوز التخلص من الأدوية في مياه الصرف الصحي أو في النفايات المنزلية. استشر الصيدلي لمعرفة أين يمكنك التخلص من الأدوية غير المستعملة. تساعد هذه الخطوات 
في الحفاظ على البيئة.

معلومات إضافيةّ.6	
إضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي الدواء أيضًا على:

Poly (DL-lactide-co-glycolide) and sterilized mannitol ‎ :)مسحوق )قارورة
مُذيب )محقنة جاهزة للاستعمال(:

Carmellose sodium, mannitol, poloxamer 188, water for injections
كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:

لون المسحوق أبيض حتى أبيض مائل إلى الأصفر قليلا معبأ في قارورة. المذيب عديم اللون حتى أصفر فاتح أو بني فاتح في محقنة جاهزة للاستعمال.
تحتوي كل عبوة على:

قارورة زجاجية واحدة سعتها 6 ملل مع سدادة مطاطية محكمة وسدادة من ألومنيوم، تتضمن مسحوقا لتحضير مستعلق للحقن 	-
محقنة سعتها 3 ملل، جاهزة للاستعمال، زجاجية، عديمة اللون مع سدادة أمامية وسدادة مكبس مطاطية، وفي المحقنة 2 ملل مذيب	-
القارورة والمحقنة معبأتان معا في طبق معدّات بلاستيكية صلبة تتضمن أيضا مهايئ للقارورة وإبرة أمان واحدة للحقن. 	-

صاحب التسجيل والمستورد: 
نوڤارتيس إسرائيل م.ض.، ص.ب 7126، تل أبيب.

تم تحريرها في كانون الأول 2021 وفق تعليمات وزارة الصحة
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة: 

ساندوستاتين LAR 10 ملغ: 29488 50 112 
ساندوستاتين LAR 20 ملغ: 29489 49 112
ساندوستاتين LAR 30 ملغ: 29490 48 112

‏
لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.
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Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ Regulations (Preparations) - 1986
This medicine is dispensed with a doctor’s

prescription only

SANDOSTATIN® LAR® 10 mg powder and solvent for suspension for injection
Name and quantity of active ingredient:
Each vial of powder contains 10 mg octreotide
(as octreotide acetate)

SANDOSTATIN® LAR® 20 mg powder and solvent for suspension for injection
Name and quantity of active ingredient:
Each vial of powder contains 20 mg octreotide
(as octreotide acetate)

SANDOSTATIN® LAR® 30 mg powder and solvent for suspension for injection
Name and quantity of active ingredient:
Each vial of powder contains 30 mg octreotide
(as octreotide acetate)

Inactive ingredients and allergens: see section 6 ‘Additional information’. See also in section 2 ‘Important information about 
some of the ingredients of the medicine’.
Read the entire leaflet carefully before you start using this medicine. This leaflet contains concise information about 
this medicine. If you have any further questions, consult the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to others. It may harm them, even if it seems to you that their 
medical condition is similar to yours. 

1.	What is this medicine intended for?
SANDOSTATIN LAR is used:
•	to treat people with acromegaly:

-	whose illness is adequately controlled by standard doses of Sandostatin given by injection under the skin (subcutaneously)
-	when surgery or radiotherapy are inappropriate or ineffective
-	to cover the interim period until the radiotherapy becomes fully effective

•	to treat endocrine gastro-entero-pancreatic (GEP) tumors, carcinoid tumors
Therapeutic group: 
somatostatin analogues
SANDOSTATIN LAR is a synthetic compound derived from somatostatin. Somatostatin is normally found in the human 
body, where it inhibits the release of certain hormones such as growth hormone. SANDOSTATIN LAR has advantages over 
somatostatin; it is stronger and its effects last longer.
Acromegaly is a condition where the body produces too much growth hormone. Normally, growth hormone controls growth 
of tissues, organs, and bones. Too much growth hormone leads to an increase in the size of bones and tissues, especially 
in the hands and feet. SANDOSTATIN LAR markedly reduces the symptoms of acromegaly, which include headache, 
excessive perspiration, numbness of the hands and feet, tiredness, and joint pain. 
Overproduction of specific hormones and other related substances can be caused by some rare conditions of the stomach, 
bowels or pancreas. This upsets the natural hormonal balance of the body and results in a variety of symptoms, such as 
flushing, diarrhea, low blood pressure, rash, and weight loss. Treatment with SANDOSTATIN LAR helps to control these 
symptoms.

2.	Before using this medicine
Follow all your doctor’s instructions carefully. They may differ from the information contained in this leaflet.
Read the following explanations before you use SANDOSTATIN LAR.

Do not use this medicine if:
you are sensitive (allergic) to octreotide or to any of the other ingredients contained in this medicine (see section 6 
‘Additional information’).

Special warnings about using this medicine
Before using SANDOSTATIN LAR, tell the doctor if:
-	you know that you have gallstones now, or have had them in the past or experience any complications like fever, chills, 

abdominal pain, or yellowing of your skin or eyes, as prolonged use of SANDOSTATIN LAR may cause gallstone 
formation. Your doctor may wish to check your gallbladder periodically.

-	you know that you have diabetes, as SANDOSTATIN LAR can affect blood sugar levels. If you are diabetic, your sugar 
levels should be checked regularly.

-	you have a history of vitamin B12 deficiency; your doctor may wish to check your vitamin B12 level periodically.
Children and adolescents
There is little experience with the use of SANDOSTATIN LAR in children.
Tests and follow-up
If you receive treatment with SANDOSTATIN LAR over a long period of time, your doctor may wish to check your thyroid 
function periodically.
Your doctor will check your liver function.
Your doctor may want to check your pancreatic enzyme function.
Drug interactions
If you are taking or have recently taken other medicines, including nonprescription medications and dietary 
supplements, tell the doctor or pharmacist. 
You can generally continue taking other medicines while you are using SANDOSTATIN LAR. However, certain medicines, 
such as cimetidine, cyclosporin, bromocriptine, quinidine, and terfenadine have been reported to be affected by 
SANDOSTATIN LAR.

If you are taking a medicine to control your blood pressure (such as a beta blocker or a calcium channel blocker) or a 
medicine to control fluid and electrolyte balance, your doctor may need to adjust your dosage.
If you have diabetes, your doctor may need to adjust your insulin dosage.
If you are going to receive lutetium (177Lu) oxodotreotide, a radiopharmaceutical therapy, your doctor may stop and/or adapt 
SANDOSTATIN LAR treatment for a short period of time.
Pregnancy, breastfeeding, and fertility
If you are pregnant or breastfeeding, think you may be pregnant, or are planning to get pregnant, ask your doctor for advice 
before taking this medicine.
SANDOSTATIN LAR should only be used during pregnancy if clearly needed.
Women of child-bearing age should use an effective contraceptive method during treatment. 
Do not breastfeed while using SANDOSTATIN LAR. It is not known whether SANDOSTATIN LAR passes into breast milk.
Driving and using machines
SANDOSTATIN LAR has no effects or has negligible effects on the ability to drive and use machines. However, some of 
the side effects you may experience while using SANDOSTATIN LAR, such as headache and tiredness, may reduce your 
ability to drive and use machines safely. 
As for the children, they should be cautioned against riding a bicycle, playing near a road, and similar activities.
Important information about some of this medicine’s ingredients
SANDOSTATIN LAR contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per vial, that is to say essentially ‘sodium-free’.

3.	How to use this medicine?
Always use this medicine according to the doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are not sure about your dosage or about how to take this medicine. 
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only.  
Do not exceed the recommended dose. 
SANDOSTATIN LAR must always be administered as an injection into the muscle of the buttocks. With repeated 
administration, the left and right buttock should be used alternately.
This medicine must be injected by a qualified healthcare professional only.
If you accidentally take a higher dose 
No life-threatening reactions have been reported after overdose of SANDOSTATIN LAR. 
The symptoms of overdose are: hot flushes, frequent urination, tiredness, depression, anxiety and lack of concentration.
If you think you received an overdose and you experience such symptoms, tell your doctor straight away.
If a child accidentally received an injection with this medicine, immediately see a doctor or go to a hospital emergency room 
and bring the medicine package with you. 
If you forget to take the medicine
If your scheduled injection is forgotten, it is advisable to get it as soon as you remember, and then continue as usual.  
It will not do any harm if a dose is a few days late, but you could get some temporary re-appearance of symptoms until you 
get back on schedule.
Adhere to the treatment as recommended by the doctor.
Even if your health improves, do not stop taking this medicine without consulting the doctor.
If you stop taking this medicine
If you stop your treatment with SANDOSTATIN LAR your symptoms may come back. Therefore, do not stop using 
SANDOSTATIN LAR unless your doctor tells you to. 
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose each time you take medicine. Wear glasses if you 
need them.
If you have any further questions about using this medicine, consult the doctor, pharmacist, or nurse.

4.	Side effects
Like with all medicines, using SANDOSTATIN LAR may cause side effects in some users. Do not be alarmed by this list of 
side effects; you may not experience any of them. 
Some side effects could be serious. Tell your doctor straight away if you get any of the following side effects:
Very common side effects (may affect more than 1 in 10 users) 
-	gallstones, may cause sudden back pain;
-	too much sugar in the blood.
Common side effects (affect 1-10 in 100 users)
-	underactive thyroid gland (hypothyroidism) causing changes in heart rate, appetite or weight, tiredness, feeling cold or 

swelling at the front of the neck;
-	changes in thyroid function tests;
-	inflammation of the gallbladder (cholecystitis): symptoms may include pain in the upper right abdomen, fever, nausea, 

yellowing of the skin and eyes (jaundice);
-	too little sugar in the blood;
-	impaired glucose tolerance;
-	slow heart beat.
Uncommon side effects (affect 1-10 in 1,000 users)
-	thirst, low urine output, dark urine, dry flushed skin;
-	fast heart beat.
Other serious side effects
-	hypersensitivity (allergic) reactions including skin rash;
-	a type of an allergic reaction (anaphylaxis) which can cause difficulty in swallowing or breathing, swelling and tingling, 

possibly with a drop in blood pressure with dizziness or loss of consciousness;
-	inflammation of the pancreas gland (pancreatitis): symptoms may include sudden pain in the upper abdomen, nausea, 

vomiting, diarrhea;
-	liver inflammation (hepatitis): symptoms may include yellowing of the skin and eyes (jaundice), nausea, vomiting, loss of 

appetite, generally feeling unwell, itching, light-colored urine;

-	irregular heart beat;
-	low platelet count in blood; this could result in increased bleeding or bruising.
Tell your doctor straight away if you notice any of the side effects above.
Other side effects:
Tell your doctor, pharmacist or nurse if you notice any of the side effects listed below. They are usually mild and tend to 
disappear as treatment progresses. 
Very common side effects (affect more than 1 in 10 users): 
-	diarrhea;
-	abdominal pain;
-	nausea;
-	constipation;
-	flatulence;
-	headache;
-	local pain at the injection site.
Common side effects (affect 1-10 in 100 users)
-	abdominal discomfort after meal (dyspepsia);
-	vomiting;
-	feeling of fullness in the stomach;
-	fatty stools;
-	loose stools;
-	discoloration of feces;
-	dizziness;
-	loss of appetite;
-	change in liver function tests;
-	hair loss;
-	shortness of breath;
-	weakness.
If you experience any side effect, if any side effect gets worse, or if you experience a side effect not mentioned in 
this leaflet, consult the doctor.
You can report side effects to the Ministry of Health by following the link ‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ on the 
Ministry of Health home page (www.health.gov.il) which links to an online form for reporting side effects, or by using the 
link: https://sideeffects.health.gov.il

5.	How to store the medicine?
Avoid poisoning! This medicine and any other medicine should be kept in a closed place out of the reach and sight of 
children and/or infants in order to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do so by a doctor. 
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which is stated on the package.
The expiry date refers to the last day of that month.
Storage conditions:
Store in a refrigerator (2-8°C).
Do not freeze.
Store in the original package to protect from light.
SANDOSTATIN LAR may be stored below 25°C on the day of injection.
Use immediately after reconstitution.
Do not use the medicine if you notice any particles or change of color.
Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist where you can dispose of 
medicines you no longer use. These measures will help protect the environment.

6.	Additional information
In addition to the active ingredient, this medicine also contains:
Powder (in vial): poly (DL-lactide-co-glycolide) and sterilized mannitol 
Solvent (in pre-filled syringe): carmellose sodium, mannitol, poloxamer 188, water for injections
What the medicine looks like and contents of the pack:
The powder in the vial is white to white with yellowish. The solvent is colorless to slightly yellow or brown in a pre-filled 
syringe.
Each pack contains:
-	one 6 mL glass vial with rubber stopper, sealed with an aluminum flip-off seal containing powder for suspension for 

injection 
-	one 3 mL colorless prefilled glass syringe with rubber front and plunger stopper containing 2 mL solvent
-	The vial and syringe are packaged together in a rigid plastic tray with one vial adapter and one safety injection needle. 
Registration holder and importer:
Novartis Israel Ltd., P.O.B 7126, Tel Aviv.
Revised in December 2021 according to MOH guidelines
Registration number of the medicine in the Ministry of Health’s National Drug Registry:
SANDOSTATIN LAR 10 mg: 112 50 29488
SANDOSTATIN LAR 20 mg: 112 49 29489
SANDOSTATIN LAR 30 mg: 112 48 29490

המידע הבא מיועד לאנשי הצוות הרפואי בלבד:
The following information is intended for healthcare professionals only:

المعلومات معدّة لأفراد الطاقم الطبيّ فقط:

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

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.

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.

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.

Step 6 
•	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.
•	If immediate administration is delayed, gently re-shake the syringe to ensure a milky 

uniform suspension.
•	Prepare injection site with an alcohol wipe.
•	Pull the protective cover straight off the needle.
•	Gently tap the syringe to remove any visible bubbles and expel them from the syringe.
•	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).

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).	
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