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Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento.

Conserve este prospecto. Puede que necesite leerlo de nuevo.
Si tiene alguna duda, consulte al médico o al farmaceéutico.

Este medicamento se lo han recetado solo a usted. No se lo dé a ninguna otra persona ni lo use
para otras enfermedades. Si lo hace, puede perjudicar la salud de esa persona, aunque presente
los mismos signos de enfermedad que usted.

Si alguno de los efectos secundarios es grave o si usted nota algin efecto secundario no
enumerado en este prospecto, por favor, digaselo al médico, al farmacéutico o al profesional
sanitario que lo atiende.
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1 Qué es Sandostatin y para qué se utiliza

Qué es Sandostatin

Sandostatin es un compuesto sintético derivado de la somatostatina, una sustancia presente
normalmente en el organismo humano que inhibe los efectos de determinadas hormonas, como
la hormona del crecimiento. Las ventajas que presenta Sandostatin con respecto a la
somatostatina son que tiene mayor actividad y sus efectos son mas duraderos.

Para qué se utiliza Sandostatin

e Para tratar la acromegalia, una afeccion en la que el organismo produce demasiada
hormona del crecimiento. Normalmente dicha hormona regula el crecimiento de tejidos,
organos y huesos. Un exceso de hormona del crecimiento provoca un aumento del tamarfio
de los huesos y los tejidos, especialmente de las manos y los pies. Sandostatin, al reducir la
concentracion sanguinea de hormona del crecimiento, alivia notablemente los sintomas de
la acromegalia, que comprenden dolor de cabeza, sudoracion excesiva, entumecimiento de
las manos y los pies, cansancio y dolor en las articulaciones.

e Para aliviar los sintomas asociados a algunos tumores del tubo digestivo (p. ej. tumores
carcinoides, vipomas, glucagonomas, gastrinomas, insulinomas, somatoliberinomas o
GRFomas). En estas afecciones, el estbmago, el intestino o el pancreas produce en exceso
determinadas hormonas y otras sustancias naturales relacionadas. Esta hiperproduccién
altera el equilibrio hormonal natural del organismo y ocasiona diversos sintomas, como
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sofocos, diarrea, tension arterial baja, erupcion y pérdida de peso. El tratamiento con
Sandostatin ayuda a controlar estos sintomas.

e Para prevenir las complicaciones de la cirugia del pancreas. El tratamiento con
Sandostatin ayuda a reducir las probabilidades de que aparezcan complicaciones (p. €j., un
absceso en el abdomen, una inflamacion del pancreas) después de la intervencidn
quirurgica.

2 Qué debe saber antes y durante el tratamiento con
Sandostatin

e Siga al pie de la letra todas las instrucciones del médico, que pueden diferir de la
informacion general contenida en este prospecto.

e Antes de usar Sandostatin, lea las explicaciones siguientes.

No utilice Sandostatin:

e Si es hipersensible (alérgico) a la octreotida o a cualquiera de los otros componentes de
Sandostatin enumerados al final de este prospecto.

Advertencias y precauciones

e Digaselo al médico si estd tomando otros medicamentos para controlar la tension arterial
(betablogueantes o antagonistas del calcio) o farmacos para regular el equilibrio de liquidos
y electrolitos. Puede que haya que ajustar la dosis.

e Sisabe que tiene célculos (piedras) en la vesicula biliar, o los ha tenido en el pasado, o nota
alguna complicacion como fiebre, escalofrios, dolor abdominal o color amarillento en la
piel o los ojos, informe al médico, pues el uso prolongado de Sandostatin puede provocar
la formacion de calculos biliares. Es probable que el médico considere adecuado vigilar
periédicamente el estado de la vesicula biliar.

e Si sabe que padece diabetes, digaselo al médico, ya que Sandostatin puede afectar a la
concentracion de glucosa (azucar) en la sangre. Si es diabético, sera preciso vigilar
regularmente dicha concentracion.

e Si tiene antecedentes de deficiencia de vitamina B2, es probable que el médico considere
adecuado vigilar periédicamente la concentracion de dicha vitamina.

e Si recibe tratamiento con Sandostatin durante largo tiempo, es probable que el médico
considere adecuado vigilar periodicamente la funcion tiroidea.

Uso de otros medicamentos

Sandostatin puede interferir con otros medicamentos.

Si esta tomando o ha tomado recientemente otros medicamentos, incluidos los de venta sin
receta, digaselo al médico o al farmacéutico.
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Normalmente, puede seguir tomando otros medicamentos mientras esté en tratamiento con
Sandostatin. Sin embargo, algunos farmacos (p. €j., cimetidina, ciclosporina, bromocriptina,
quinidina y terfenadina) pueden verse afectados por Sandostatin.

Si esta tomando algin medicamento para controlar la tension arterial (p. ej., un betabloqueante
0 un antagonista del calcio) o algin farmaco para regular el equilibrio de liquidos y electrolitos,
es posible que el medico deba ajustar la dosis.

Si es diabético, puede que el médico deba ajustar su tratamiento antidiabético.

Administracion de Sandostatin con alimentos

No tome alimentos en torno a la hora de la administracion de Sandostatin.

Lo ideal es inyectar Sandostatin entre dos comidas o al acostarse, ya que ello puede reducir los
efectos secundarios gastrointestinales de Sandostatin.

Nifios y adolescentes (menores de 18 afios)

Se puede administrar Sandostatin a los nifios, pero la experiencia en esta poblacién es escasa.

Personas de edad avanzada (65 afios 0 mas)

La experiencia ha demostrado que no es preciso tomar medidas especiales al administrar
Sandostatin a los pacientes de 65 afios en adelante.

Embarazo y lactancia

Consulte al médico o al farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

El médico hablara con usted de los riesgos que puede entrafiar el uso de Sandostatin durante el
embarazo.

e Sandostatin solo debe utilizarse durante el embarazo si es claramente necesario. Si esta
embarazada o planea estarlo, digaselo al médico.

e No se sabe si Sandostatin se excreta en la leche materna. Aun asi, no debe amamantar a
su hijo mientras esté en tratamiento con Sandostatin.

Mujeres con posibilidad de quedar embarazadas

Las mujeres con posibilidad de quedar embarazadas deben utilizar un método anticonceptivo
eficaz durante el tratamiento.

3 Como se administra Sandostatin

Sandostatin se administra como inyeccion subcutanea (bajo la piel). EI médico o la enfermera
le explicard como inyectar Sandostatin bajo la piel.
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Inyeccion subcutanea

La parte alta de los brazos (por encima del codo), los muslos y el abdomen son zonas adecuadas
para la inyeccion subcutanea.

Aplique cada inyeccion subcutanea en un sitio distinto para no irritar una zona en particular.
Los pacientes que se vayan a inyectar ellos mismos deberan recibir instrucciones precisas del
medico o la enfermera.

Para reducir el dolor en el lugar de la inyeccion, si la ampolla o el vial ha estado refrigerado, se
recomienda aguardar hasta que alcance la temperatura ambiente. Se puede atemperar
toméandolo en la mano, pero no se debe calentar.

Acromegalia

El tratamiento se inicia generalmente con una dosis comprendida entre 0,05y 0,1 mg cada 8 o
12 horas, administrada por inyeccion subcutanea. Posteriormente, se modifica en funcion del
efecto y del alivio de los sintomas (como el cansancio, los sudores y el dolor de cabeza). En la
mayoria de los pacientes, la dosis Optima diaria sera de 0,1 mg tres veces por dia. No debe
sobrepasarse la dosis maxima de 1,5 mg por dia.

Tumores del tubo digestivo

El tratamiento se inicia generalmente con una dosis de 0,05 mg una o dos veces por dia,
administrada por inyeccion subcutanea. En funcion de la respuesta y la tolerabilidad, se puede
aumentar gradualmente la dosis a entre 0,1 y 0,2 mg tres veces por dia. En los tumores
carcinoides, si el paciente no mejora después de una semana recibiendo la dosis maxima
tolerada, debe suspenderse el tratamiento.

Complicaciones de la cirugia pancreatica

La dosis habitual es de 0,1 mg tres veces por dia, administrada por inyeccion subcutanea
durante una semana, empezando al menos una hora antes de la operacion.

Si utiliza mas Sandostatin del que debiera

No se han notificado reacciones potencialmente mortales tras una sobredosis de Sandostatin.

Los sintomas de sobredosis son: latidos cardiacos irregulares, tension arterial baja, paro
cardiaco, hipoxia cerebral, dolor intenso en la parte alta del abdomen, coloracion amarillenta
de la piel y los ojos, nduseas, disminucion del apetito, diarrea, debilidad, cansancio, falta de
energia, perdida de peso, distensién abdominal, malestar, acidosis lactica y bloqueo cardiaco
completo.

Si cree que ha recibido una sobredosis y presenta los sintomas citados, pdngase en contacto con
el médico.



Novartis Pagina 6
Prospecto basico para el paciente v2.2 7 de octubre de 2020 Sandostatin®

Si olvidé utilizar Sandostatin

Reciba una dosis en cuanto lo recuerde y luego prosiga con la pauta de administracion habitual.
El hecho de haber omitido una dosis no le causara ningun perjuicio, pero pueden reaparecer
temporalmente los sintomas hasta que vuelva a la pauta habitual.

No tome una dosis doble para compensar las dosis individuales olvidadas.

4 Posibles efectos secundarios

Como todos los medicamentos, Sandostatin puede causar efectos secundarios, aungue no todos
los pacientes los presentan. Si presenta alguno de estos efectos, digaselo al médico.

Unas pocas personas sienten dolor, por lo general de corta duracion, en el lugar de la inyeccién
subcutanea. Si le ocurre, podra aliviar ese dolor friccionando suavemente durante unos
segundos el lugar en el que se ha aplicado la inyeccién.

Se pueden reducir los efectos adversos citados inyectando Sandostatin entre las comidas o a la
hora de acostarse.

Algunos efectos secundarios podrian ser graves y necesitar atencion
médica inmediata

Algunos efectos secundarios son muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada
10 pacientes):

e Caélculos biliares (piedras en la vesicula), que provocan un dolor de espalda repentino.

e Concentracidn excesiva de glucosa en la sangre.

Algunos efectos secundarios son frecuentes (pueden afectar a entre 1y 10 de cada
100 pacientes):

e Disminucién de la actividad de la glandula tiroides (hipotiroidismo) que puede causar
cambios de la frecuencia cardiaca, el apetito o el peso, cansancio, sensacion de frio, o
hinchazon en la parte delantera del cuello.

e Alteraciones en los resultados de las pruebas de la funcion tiroidea

e Inflamacion de la vesicula biliar (colecistitis)

e Concentracion excesivamente baja de glucosa en la sangre

e Alteracion de la tolerancia a la glucosa

e Latidos cardiacos lentos.

Algunos efectos secundarios son infrecuentes (pueden afectar a entre 1y 10 de cada
1000 pacientes):

e Sed, poca produccion de orina, orina oscura, piel seca y enrojecida

e Latidos cardiacos rapidos.



Novartis Pagina 7
Prospecto basico para el paciente v2.2 7 de octubre de 2020 Sandostatin®

Otros efectos secundarios graves

Si presenta alguno de estos efectos, digaselo al médico de inmediato:
e Reacciones de hipersensibilidad (alérgicas), incluida la erupcion cutanea.

e Untipo de reaccion alérgica (anafilaxia) que puede causar dificultad para tragar o respirar,
hinchazdn y hormigueo, con un posible descenso de la tensidn arterial y mareo o desmayo.

e Inflamacion del pancreas (pancreatitis).

e Inflamacidn del higado (hepatitis), cuyos sintomas comprenden coloracion amarillenta de
la piel y los ojos (ictericia), nduseas, vomitos, disminucion del apetito, malestar general,
picazén, orina de color claro.

e Latidos cardiacos irregulares.

e Cifras bajas de plaguetas en la sangre, lo que podria causar un aumento de las hemorragias
0 los moratones (hematomas).

Otros efectos secundarios:

Los efectos secundarios que se enumeran a continuacion suelen ser leves y tienden a
desaparecer a medida que avanza el tratamiento.

Algunos efectos secundarios son muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada
10 pacientes):

e Diarrea
e Dolor abdominal
e Nauseas

e Estrefiimiento

¢ Flatulencia (gases)

e Dolor de cabeza

e Dolor local en el lugar de la inyeccion.

Algunos efectos secundarios son frecuentes (pueden afectar a entre 1y 10 de cada
100 pacientes):

e Molestias en el estbmago después de las comidas (dispepsia)

e \VOmitos

e Sensacion de plenitud en el estbmago

e Heces grasas

e Heces sueltas

e Cambio de color de las heces

e Mareo

e Disminucién del apetito

e Alteraciones en los resultados de las pruebas de la funcion hepatica
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e (Caida del cabello
e Falta de aliento
e Debilidad.

Si presenta algun efecto secundario no mencionado en este prospecto, digaselo al médico o al
farmacéutico.

5 Conservacion de Sandostatin
e No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que figura en la caja.

e Cuando se vayan a conservar durante largo tiempo, deberan mantenerse a una temperatura
comprendida entre 2 y 8 °C (en un refrigerador). Conserve el envase en la caja de cartdn
para protegerlo de la luz.

e No lo congele.

e Para un uso diario, las ampollas de Sandostatin pueden conservarse a temperaturas que no
superen los 30 °C, pero durante un maximo de 2 semanas.

e Para un uso diario, los viales multidosis de Sandostatin pueden conservarse a temperaturas
que no superen los 25 °C, pero durante un maximo de 2 semanas.

Las ampollas de Sandostatin no contienen conservantes, por lo que, una vez abiertas, deben
utilizarse de inmediato, y todo el contenido sobrante debe desecharse.

e Conserve el medicamento en el envase original.
e Manténgalo fuera del alcance y de la vista de los nifios.

6 Contenido del envase y otras informaciones

Qué es Sandostatin

La sustancia activa de las ampollas y los viales multidosis de Sandostatin es el acetato de
octreotida.

Las ampollas de Sandostatin contienen, ademas, acido lactico, manitol, hidrogenocarbonato de
sodio y agua para inyectables.

Naturaleza y contenido del envase

Sandostatin se presenta en ampollas de 0,1 mg/1 ml de vidrio incoloras tipo 1.

La forma farmacéutica es una solucién inyectable (s.c).La solucién es limpida e incolora.
Esta informacion puede diferir en algunos paises.

Titular de la autorizacidon de comercializacion
Novartis Chile S.A
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Fabricante

Ver envase secundario
Importado por Novartis Chile S.A, Rosario Norte 615, piso 9. Las Condes. Santiago de Chile.

En caso de requerir informacién adicional sobre este medicamento, contacte a su médico o
farmaceéutico.

Para mayor informacion favor dirigirse al &rea de Informacion Médica de Novartis:
informacion.medica@novartis.com

Este folleto fue aprobado por ultima vez en:
Tracking number: 2020-PSB/GLC-1148-s
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