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Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

Sandostatin 100 pg/m! Injektionslésung
Octreotidacetat
Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwen-
dung dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht

E‘E mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

¥ - Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informie-
ren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Sandostatin und wofir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Sandostatin
beachten?

. Wie ist Sandostatin anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Sandostatin aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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1. Was ist Sandostatin und wofiir wird es angewendet?
Sandostatin ist eine synthetisch hergestellte Substanz, die
dem Somatostatin entspricht. Somatostatin ist eine im
menschlichen Kérper natiirlich vorkommende Substanz, die
die Freisetzung bestimmter Hormone wie das Wachstums-
hormon hemmt. Sandostatin hat gegeniiber Somatostatin
die Vorteile, dass es starker und langer wirkt.

Sandostatin wird angewendet

* zur Behandlung der Akromegalie, einer Erkrankung, bei

der der Korper zu viel Wachstumshormon produziert. Nor-

malerweise reguliert das Wachstumshormon das Wachs-
tum von Geweben, Organen und Knochen. Die gesteigerte

Produktion des Wachstumshormons flhrt zu einer Vergro-

Berung der Knochen und bestimmter Gewebe, besonders

der Hande und FiiBe. Sandostatin kann die Beschwerden

bei Akromegalie, wie Kopfschmerzen, UbermaBiges

Schwitzen, Taubheitsgeflihl in Handen und FiiBen, Mdig-

keit und Gelenkschmerzen, deutlich vermindern.

zur Linderung von Beschwerden, die auf bestimmte Ge-

schwulste (Tumoren) des Magen-Darm-Traktes (z. B.

Karzinoide, VIPome, Glukagonome, Gastrinome, Insulin-

ome oder GRFome) zuriickzuflihren sind. Bei diesen

Erkrankungen des Magens, des Darms oder der Bauch-

speicheldriise kann eine Uberproduktion bestimmter Hor-

mone und anderer verwandter Substanzen verursacht
werden. Dadurch wird das natirliche hormonelle Gleich-
gewicht im Korper gestort und es treten verschiedenste

Beschwerden auf, beispielsweise Hitzewallung mit Hautro-

tung, Durchfall, niedriger Blutdruck, Hautausschlag und

Gewichtsverlust. Eine Behandlung mit Sandostatin kann

dazu beitragen, diese Beschwerden zu lindern.

* zur Vorbeugung von Komplikationen nach einer Opera-
tion an der Bauchspeicheldriise. Die Behandlung mit
Sandostatin kann helfen, die Wahrscheinlichkeit flir das
Auftreten von Komplikationen nach einer Operation (z. B.
Abszesse im Bauchraum, Entziindung der Bauchspeichel-
drlise) zu verringern.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Sandostatin
beachten?

 Befolgen Sie sorgféltig alle Anweisungen lhres Arztes.
Maglicherweise weichen diese von den Informationen in
dieser Packungsbeilage ab.

* Bitte lesen Sie vor der Anwendung von Sandostatin die
folgenden Erkldrungen.

Sandostatin darf nicht angewendet werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Octreotid oder einen
der sonstigen Bestandteile von Sandostatin sind (siehe ,Die sons-
tigen Bestandteile sind in Abschnitt 6).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von

Sandostatin ist erforderlich,

e wenn Sie andere Arzneimittel zur Regulierung
Ihres Blutdrucks (Betablocker oder Kalziumka-
nalblocker) oder Mittel zur Regulierung des
Flissigkeitshaushalts und Elektrolytgleichge-
wichts einnehmen. Bitte informieren Sie dari-
ber Ihren Arzt. Es kann eine Dosisanpassung
erforderlich sein.

e wenn lhnen bekannt ist, dass Sie zurzeit Gallensteine
haben, oder wenn Sie diese in der Vergangenheit hatten,
da sich bei einer Langzeitanwendung von Sandostatin
Gallensteine bilden kénnen. Bitte informieren Sie Ihren
Arzt. Es kann sein, dass Ihr Arzt in regelmaBigen Abstan-
den lhre Gallenblase untersuchen wird.

e wenn Sie wissen, dass Sie Probleme mit lhrem Blut-
zuckerspiegel haben, sei es, dass er zu hoch (Diabetes)
oder zu niedrig ist (Hypoglykémie).

e wenn Sandostatin zur Behandlung von Blutungen auf
Grund von Krampfadern in der Speiseréhre angewendet
wird. In diesem Fall ist die regelméBige Kontrolle des Blut-
zuckerspiegels notwendig.

 wenn Sie frither schon einmal einen Vitamin-B.,-Mangel
hatten. Dann kann es sein, dass Ihr Arzt Ihren Vitamin-B,,-
Spiegel in regelmaBigen Abstdnden kontrollieren wird.

 wenn Sie eine Langzeitbehandlung mit Sandostatin
erhalten. In diesem Fall kann es sein, dass Ihr
Arzt lhre Schilddrisenfunktion in regelméBigen
Abstanden kontrollieren wird.

Bei Anwendung von Sandostatin zusammen
mit Nahrungsmitteln

Nehmen Sie zum Zeitpunkt der Anwendung von
Sandostatin keine Mahlzeiten zu sich.

Am besten sollte Sandostatin zwischen den Mahl-
zeiten oder abends vor dem Zubettgehen injiziert
werden.

Dadurch konnen Nebenwirkungen im Magen-
Darm-Bereich vermindert werden.

Sandostatin bei Kindern

Sandostatin kann bei Kindern angewendet werden, aber die
Erfahrung mit der Anwendung von Sandostatin bei Kindern
ist begrenzt.

Sandostatin bei alteren Patienten

Nach den bisherigen Erfahrungen mit Sandostatin liegen
keine besonderen Anforderungen flr Patienten im Alter von
65 Jahren oder dlter vor.

Schwangerschaft

Sandostatin sollte bei schwangeren Frauen nur aus zwingen-
den Grinden angewendet werden. Bitte informieren Sie
Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder eine Schwanger-
schaft planen.

Frauen im gebérfahigen Alter

Frauen im gebarfahigen Alter sollten wéhrend der Behand-
lung eine wirksame Schwangerschaftsverhiitungsmethode
anwenden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Sandostatin in die Muttermilch aus-
geschieden wird. Sie sollten daher wahrend einer Behand-
lung mit Sandostatin nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es liegen keine Studien zu den Auswirkungen von Sandostatin
auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen vor.

Bei Anwendung von Sandostatin mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Im Allgemeinen kdnnen Sie auch weiterhin andere Arzneimit-
tel wahrend Ihrer Behandlung mit Sandostatin einnehmen.
Jedoch kann die Wirkung bestimmter Arzneimittel wie Cime-
tidin, Ciclosporin und Bromocriptin durch Sandostatin beein-
flusst werden.

Arzneimittel wie Chinidin oder Terfenadin, die tber ein bestimm-
tes Enzym im Korper abgebaut werden (CYP3A4), sollten nur
mit Vorsicht gleichzeitig mit Sandostatin angewendet werden.

Wenn Sie Diabetiker sind, muss Ihr Arzt moglicherweise die
Dosierung Ihrer Blutzucker senkenden Arzneimittel neu ein-
stellen.

3. Wie ist Sandostatin anzuwenden?

Wenden Sie Sandostatin immer genau nach der Anweisung
des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Sandostatin wird als subkutane (unter die Haut) Injektion
angewendet. Ihr Arzt wird Ihnen erkldren, wie Sandostatin
unter die Haut zu injizieren ist.

Subkutane Injektion (unter die Haut)
Die Oberarme, die Oberschenkel und der Bauch sind gute
Bereiche fur die subkutane Injektion.

Wahlen Sie fir die subkutane Injektion jedes Mal eine andere
Stelle, damit die Reizung einer bestimmten Stelle vermieden
wird. Wenn Sie sich Sandostatin selbst unter die Haut injizie-
ren, missen Sie vorher genaue Anweisungen von Ihrem Arzt
erhalten.

Um Schmerzen an der Injektionsstelle zu verhin-

dern, wird empfohlen, die Ampulle, wenn sie im
Kihlschrank aufbewahrt wurde, vor der Verabrei- iﬂ
chung auf Raumtemperatur zu bringen. Sie kon- :

nen sie in der Hand warmen, aber nicht erhitzen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tb-

liche Dosis:

Bei Patienten mit Akromegalie
Die Anfangsdosis betragt 0,05-0,1 mg Octreotid in Abstén-
den von 8-12 Stunden als subkutane Injektion.

Die Dosis wird dann abhé&ngig von der Wirksamkeit und der
Verringerung der Symptome (wie Miidigkeit, SchweiBausbri-
che und Kopfschmerzen) geéndert. Bei den meisten Patienten
ist die optimale Dosierung 3-mal taglich 0,1 mg. Eine Gesamt-
dosis von 1,5 mg/Tag sollte nicht tiberschritten werden.
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Bei Patienten mit hormonbildenden Tumoren des Magen-
Darm-Traktes

Die Anfangsdosis betragt 0,05 mg Octreotid 1- bis 2-mal pro
Tag als subkutane Injektion. Unter Berlcksichtigung der
Wirksamkeit und Vertrdglichkeit kann die Dosierung schritt-
weise auf 3-mal 0,1-0,2 mg taglich gesteigert werden. Bei
Karzinoiden sollte die Behandlung abgebrochen werden,
wenn bei der hochsten vertragenen Dosis nach einer Woche
keine Besserung eingetreten ist.

Zur Vorbeugung von Komplikationen nach
einer Operation an der Bauchspeicheldriise
Die Ubliche Dosis betragt 3-mal taglich 0,1 mg
ﬁ Octreotid als subkutane Injektion (iber eine
. Woche. Die erste Injektion sollte mindestens eine
Stunde vor der Operation erfolgen.

Wenn Sie an Leberzirrhose (einer chronischen
Lebererkrankung) leiden, wird Ihr Arzt méglicher-
weise die Dosis anpassen.

Informieren sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Sandostatin zu stark
oder zu schwach ist.

Hinweise zum Offnen der Sandostatin Ampullen
Handhabung der OPC-(one-point-cut)-Ampullen - Anfeilen
nicht erforderlich!

Farbpunkt nach oben

Im AmpullenspieB befindliche Losung
durch Klopfen oder Schitteln nach
unten flieBen lassen.

Farbpunkt nach oben
AmpullenspieB nach unten abbrechen

=

B

Wenn Sie eine gréBere Menge Sandostatin angewendet
haben, als Sie sollten

Es wurden keine lebensbedrohlichen Reaktionen nach einer
Uberdosierung von Sandostatin berichtet.

Bei einer Uberdosierung kinnen folgende Beschwerden auf-
treten: unregelmaBiger Herzschlag, niedriger Blutdruck,
Herzstillstand, Sauerstoffmangel des Gehirns, starke
Schmerzen im Oberbauch, Gelbfarbung der Haut und der
Augen, Ubelkeit, Appetitlosigkeit, Durchfall, Schwéche,
MUdigkeit, Antriebslosigkeit, Gewichtsverlust, Anschwellen
des Bauches, Unwohlsein, Ubersduerung des Blutes durch
Ansammlung von Laktat (Laktazidose).

Wenn Sie zu viel Sandostatin erhalten haben oder glau-
ben zu viel erhalten zu haben und diese Beschwerden bei
Ihnen auftreten, wenden Sie sich bitte sofort an [hren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Sandostatin vergessen
haben

Wenn einmal eine Injektion vergessen wurde, sollte diese
nachgeholt werden, sobald das Versdumnis bemerkt wird.
AnschlieBend wird der tbliche Behandlungszyklus fortge-
setzt. Es schadet Ihnen nicht, wenn eine Dosis vergessen
wird, aber es konnte sein, dass voriibergehend einige Ihrer
Beschwerden wieder auftreten, bis Sie wieder planmé&Big
behandelt werden.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Sandostatin Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehrhdufig: ~ Mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehrselten:  Weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschétzbar

Manche Nebenwirkungen kdnnten schwerwiegend sein
und eine sofortige medizinische Behandlung erfordern.

Einige Nebenwirkungen treten sehr héufig auf:
* Gallensteine, die zu plotzlichen Riickenschmerzen flihren
* Zu hoher Blutzuckerspiegel

Einige Nebenwirkungen treten héufig auf:

* Schilddriisenunterfunktion (Hypothyreose). Die-
se verursacht Verdnderungen der Herzschlag-
frequenz, des Appetits oder des Gewichts,
Mudigkeit, K&ltegeflhl oder Kropfbildung

e Verdnderungen der Werte von Schilddriisen-
funktionstests

* (allenblasenentziindung (Cholezystitis)

 Zu niedriger Blutzuckerspiegel

 Beeintrachtigte Glukosetoleranz

 Langsamer Herzschlag

Einige Nebenwirkungen treten gelegentlich

auf:

» Durst, verringerte Harnmenge, dunkler Harn,
trockene, gerétete Haut

e Schneller Herzschlag

Andere schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn Sie eine der nachfolgenden Nebenwirkungen bemer-

ken, informieren Sie Ihren Arzt bitte umgehend:

« Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Re-
aktionen) einschlieBlich Hautausschlag

 Fine bestimmte Form der allergischen Reaktion
(Anaphylaxie), die Atemnot oder Schwindel ver-
ursacht

e Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis)

e |eberentziindung (Hepatitis); mdgliche Symp-
tome sind Gelbfarbung von Haut und Augen
(Gelbsucht), Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosig-
keit, allgemeines Unwohlsein, Juckreiz, heller
Urin

* UnregelmaBiger Herzschlag

Andere Nebenwirkungen

Die nachfolgend genannten Nebenwirkungen sind
gewohnlich nur schwach ausgepragt und klingen
im Laufe der Behandlung ab.

Einige Nebenwirkungen treten sehr héufig auf:
 Durchfall

» Bauchschmerzen

o Ubelkeit
 \erstopfung
* Flatulenz (Blahungen)

» Kopfschmerzen

¢ |okale Schmerzen an der Injektionsstelle

Einige Nebenwirkungen treten héufig auf:
 Verdauungsbeschwerden (Dyspepsie)
e Erbrechen

o Vollegefhl

* Vermehrte Fettausscheidung im Stuhl

* ungeformter Stuhl

e Entfarbung des Stuhls

e Gallengries

e Schwindel

* Appetitlosigkeit

e Verdnderungen bei Leberfunktionstests
* Juckreiz

e Haarausfall

o Kurzatmigkeit

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

5. Wie ist Sandostatin aufzubewahren?

Sie diurfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Etikett der Ampulle nach ,Verwendbar bis* ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schitzen.

Sandostatin ist im Kihlschrank bei +2 bis +8 °C aufzu-
bewahren. Nicht einfrieren.

Fir den tdglichen Gebrauch darf Sandostatin mit einer Auf-
brauchsfrist von bis zu 2 Wochen bei Raumtemperatur nicht
Uber 25 °C aufbewahrt werden.

Sandostatin Ampullen enthalten kein Konservierungsmittel.
Daher muss das Arzneimittel sofort nach Offnung der Am-
pulle verwendet werden. Ubriggebliebene Anteile miissen
vernichtet werden.

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

6. Weitere Informationen

Was Sandostatin 100 pg enthélt

Der Wirkstoff ist Octreotidacetat.

1 Ampulle mit 1 ml Injektionslésung enthélt:
Octreotidacetat 0,108-0,115 mg (entsprechend 0,100 mg
Octreotid).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mannitol, Milchsdure, Natriumhydrogencarbonat, Wasser fiir
Injektionszwecke.

Sandostatin 100 pg enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Dosis, d. h. es ist praktisch ,natriumfrei”,

Wie Sandostatin 100 pg aussieht und Inhalt der Pa-
ckung
Die Injektionsldsung ist eine klare, farblose Flissigkeit.

Ampullen zu je 1 ml Injektionsldsung.
Packungen mit5 bzw. 30 Ampullen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt .
liberarbeitet im Juli 2010. ﬂ
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