Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Octreotid-hameln 50 Mikrogramm/ml Injektionslosung
Octreotid-hameln 100 Mikrogramm/ml Injektionslosung
Octreotid-hameln 500 Mikrogramm/ml Injektionslosung

Octreotid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Octreotid-hameln und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Octreotid-hameln beachten?
Wie ist Octreotid-hameln anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Octreotid-hameln aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen.
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1. Was ist Octreotid-hameln und wofiir wird es angewendet?
Octreotid-hameln ist eine synthetisch hergestellte Substanz, die Somatostatin entspricht.
Somatostatin ist eine im menschlichen Korper natiirlich vorkommende Substanz, die die
Freisetzung bestimmter Hormone wie das Wachstumshormon hemmt. Octreotid-hameln
hat gegeniiber Somatostatin die Vorteile, dass es starker und langer wirkt.

Octreotid-hameln wird angewendet

- zur Behandlung von Akromegalie, einer Erkrankung, bei der, der Korper zu viel
Wachstumshormon produziert. Normalerweise reguliert das Wachstumshormon das
Wachstum von Geweben, Organen und Knochen. Die gesteigerte Produktion des
Wachstumshormons fiihrt zu einer Vergrof8erung der Knochen und bestimmter
Gewebe, besonders der Hande und Fiile. Octreotid-hameln kann die Beschwerden bei
Akromegalie, wie Kopfschmerzen, tibermafliges Schwitzen, Taubheitsgefiihl in
Hénden und FiiBen, Miidigkeit und Gelenkschmerzen, deutlich vermindern.

- zur Linderung von Beschwerden, die auf bestimmte Geschwulste (Tumoren) des
Magen-Darm-Traktes (z. B. Karzinoide, VIPome, Glukagonome, Gastrinome,
Insulinome oder GRFome) zurilickzufiihren sind. Bei diesen Erkrankungen des
Magens, des Darms oder der Bauchspeicheldriise kommt es zu einer Uberproduktion
bestimmter Hormone und anderer verwandter Substanzen. Dadurch wird das



natiirliche hormonelle Gleichgewicht im Korper gestort und es treten verschiedenste
Beschwerden auf, beispielsweise Hitzewallung mit Hautrotung, Durchfall, niedriger
Blutdruck, Hautausschlag und Gewichtsverlust. Eine Behandlung mit Octreotid-
hameln kann dazu beitragen, diese Beschwerden zu lindern.

- zur Vorbeugung von Komplikationen nach einer Operation an der
Bauchspeicheldriise. Die Behandlung mit Octreotid-hameln kann helfen, die
Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten von Komplikationen nach einer Operation (z. B.
Abszesse im Bauchraum, Entziindung der Bauchspeicheldriise) zu verringern.

- um Blutungen zu stoppen und zur Vorbeugung von Blutungen aus rupturierten
gastroosophagealen Varizen bei Patienten mit Zirrhose (chronische
Lebererkrankung). Die Behandlung mit Octreotid-hameln hilft, Blutungen zu
kontrollieren und reduziert den Bedarf fiir Transfusionen.

- zur Behandlung von Hypophysentumoren, die zu viel schilddriisenstimulierendes
Hormon (TSH) produzieren. Zu viel schilddriisenstimulierendes Hormon (TSH) fiihrt
zu Hyperthyreose.

Octreotid-hameln wird zur Behandlung von Patienten mit Hypophysentumoren, die zu
viel schilddriisenstimulierendes Hormon (TSH) produzieren, eingesetzt:

- wenn eine andere Art der Behandlung (Operation oder Radiotherapie) nicht
angemessen ist oder nicht erfolgreich war;

- nach der Radiotherapie, um den Zeitraum zu iiberbriicken, bis die Radiotherapie ihre
volle Wirkung zeigt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Octreotid-hameln beachten?

Octreotid-hameln darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Octreotid oder einen, der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Octreotid-hameln anwenden,

- wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie momentan Gallensteine haben oder frither einmal
hatten, da sich bei der Langzeitanwendung von Octreotid-hameln Gallensteine bilden
konnen. Es kann sein, dass Thr Arzt in regelmafigen Abstdnden Ihre Gallenblase
untersuchen wird.

- wenn Sie wissen, dass Sie Probleme mit Threm Blutzuckerspiegel haben, sei es, dass er
zu hoch (Diabetes) oder zu niedrig ist (Hypoglykdmie). Wenn Octreotid-hameln zur
Behandlung von Blutungen aus gastrodsophagealen Varizen verwendet wird; die
Uberwachung des Blutzuckerspiegels ist zwingend erforderlich.

- wenn Sie frither schon einmal Vitamin Bi,-Mangel hatten. Es kann sein, dass Thr Arzt
Ihren Vitamin Bi2-Spiegel in regelmifigen Abstdnden kontrollieren wird.

Tests und Untersuchungen

Wenn Sie eine Langzeitbehandlung mit Octreotid-hameln erhalten, kann es sein, dass Thr Arzt
Ihre Schilddriisenfunktion in regelmafigen Abstdnden kontrollieren wird.



Ihr Arzt wird Thre Leberfunktion untersuchen.

Kinder
Die Erfahrung mit der Anwendung von Octreotid-hameln bei Kindern ist begrenzt.

Anwendung von Octreotid-hameln zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Im Allgemeinen konnen Sie auch weiterhin andere Arzneimittel wéhrend Ihrer Behandlung
mit Octreotid-hameln einnehmen. Jedoch kann die Wirkung bestimmter Arzneimittel wie
Cimetidin, Ciclosporin, Bromocriptin, Chinidin und Terfenadin durch Octreotid-hameln
beeinflusst werden.

Wenn Sie Arzneimittel zur Einstellung Ihres Blutdrucks (z. B. einen Beta-Blocker oder einen
Calciumkanalblocker) oder zur Regulierung Ihres Fliissigkeits- und Elektrolythaushalts
nehmen, wird Thr Arzt moglicherweise die Dosis anpassen.

Wenn Sie Diabetes haben, wird Thr Arzt moglicherweise Thre Insulindosis anpassen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt um Rat.

Octreotid-hameln darf wihrend der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn es
unbedingt notwendig ist.

Gebirfahige Frauen sollen fiir die Dauer der Behandlung eine wirksame Verhiitungsmethode
anwenden.

Sie diirfen wéhrend der Behandlung mit Octreotid-hameln nicht stillen. Es ist nicht bekannt,
ob Octreotid-hameln in die Muttermilch iibergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Octreotid-hameln hat keinen oder einen zu vernachlissigenden Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen. Einige der
Nebenwirkungen, die wihrend der Behandlung mit Octreotid-hameln auftreten konnen, wie
Kopfschmerzen und Miidigkeit, konnen jedoch Ihre Fahigkeit beeintridchtigen, sicher am
StraBenverkehr teilzunehmen und Maschinen zu bedienen.

Octreotid-hameln enthilt Natrium
Octreotid-hameln enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d.h. es ist nahezu
“natriumfrei”.

3. Wieist Octreotid-hameln anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker
an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Abhingig von der behandelten Erkrankung wird Octreotid-hameln verabreicht als:
- subkutane Injektion (unter die Haut) oder
- intravendse Infusion (in eine Vene).



Wenn Sie an Leberzirrhose (einer chronischen Lebererkrankung) leiden, wird Thr Arzt
moglicherweise die Dosis anpassen.

Ihr Arzt oder eine Fachpflegekraft wird Ihnen zeigen, wie Sie Octreotid-hameln unter die Haut
injizieren konnen, aber intravenodse Infusionen miissen immer durch medizinisches
Fachpersonal durchgefiihrt werden.

e  Subkutane Injektion (unter die Haut)

Die Oberarme, die Oberschenkel und der Bauch sind gute Bereiche fiir die subkutane
Injektion.

Wihlen Sie fiir die subkutane Injektion jedes Mal eine andere Stelle, damit die Reizung einer
bestimmten Stelle vermieden wird. Wenn Sie sich selbst injizieren, miissen Sie vorher genaue
Anweisungen von Threm Arzt oder einer medizinischen Fachkraft erhalten.

Wenn das Arzneimittel im Kiihlschrank gelagert wird, wird empfohlen, dass Sie es vor der
Anwendung Raumtemperatur erreichen lassen. Dies reduziert das Risiko von Schmerzen an
der Injektionsstelle. Sie konnen es in der Hand erwarmen, aber nicht erhitzen.

Einige Patienten klagen auch iiber Schmerzen am Ort der subkutanen Injektion. Dieser
Schmerz dauert in der Regel nur kurze Zeit an. Wenn dies bei Ihnen auftritt, konnen Sie dies
nach der Injektion, durch sanftes Reiben der Injektionsstelle (einige Sekunden lang), lindern.

Uberpriifen Sie vor der Verwendung einer Octreotid-hameln-Ampulle die Losung auf Partikel
oder Verfarbungen. Verwenden Sie die Losung nicht, wenn Sie etwas UngewOhnliches sehen.

Wenn Sie eine groflere Menge Octreotid-hameln angewendet haben, als Sie sollten
Es wurden keine lebensbedrohlichen Reaktionen nach einer Uberdosierung von Octreotid-
hameln berichtet.

Bei einer Uberdosierung kénnen folgende Beschwerden auftreten: unregelméBiger
Herzschlag, niedriger Blutdruck, Herzstillstand, Sauerstoffmangel des Gehirns, starke
Schmerzen im Oberbauch, Gelbfirbung der Haut und der Augen, Ubelkeit, Appetitlosigkeit,
Durchfall, Schwiche, Miidigkeit, Antriebslosigkeit, Gewichtsverlust, Anschwellen des
Bauches, Unwohlsein, Uberséuerung des Blutes durch Ansammlung von Laktat
(Laktatazidose).

Wenn Sie glauben, zu viel erhalten zu haben und diese Symptome bei Ihnen auftreten, wenden
Sie sich bitte sofort an Thren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Octreotid-hameln vergessen haben

Wenn einmal eine Injektion vergessen wurde, sollte diese nachgeholt werden, sobald das
Versdumnis bemerkt wird. Anschlieend wird der tibliche Behandlungszyklus fortgesetzt. Es
schadet Thnen nicht, wenn eine Dosis vergessen wird, aber es konnte sein, dass einige Ihrer
Beschwerden voriibergehend wieder auftreten, bis Sie wieder planméfig behandelt werden.

Injizieren Sie keine doppelte Dosis Octreotid-hameln, um eine vergessene Dosis
auszugleichen.

Wenn Sie die Anwendung von Octreotid-hameln abbrechen



Wenn Sie die Behandlung mit Octreotid-hameln unterbrechen, konnen Thre Symptome wieder
auftreten. Beenden Sie daher die Anwendung von Octreotid-hameln nur, wenn Thr Arzt es
anordnet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt, das
medizinische Fachpersonal oder Thren Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Einige Nebenwirkungen konnen schwerwiegend sein. Benachrichtigen Sie bitte
unverziiglich Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen bemerken:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Gallensteine, die zu plotzlichen Riickenschmerzen fiihren.
- Zu hoher Blutzuckerspiegel.

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Schilddriisenunterfunktion (Hypothyreose). Diese verursacht Verdnderungen der
Herzschlagfrequenz, des Appetits oder des Gewichts, Miidigkeit, Kiltegefiihl oder
Kropfbildung.

- Verédnderte Werte in Schilddriisenfunktionstests.

- Entziindung der Gallenblase (Cholezystitis); mogliche Symptome sind Schmerzen im
oberen rechten Bauchraum, Fieber, Ubelkeit, Gelbfirbung der Haut und der Augen
(Gelbsucht).

- Zu niedriger Blutzuckerspiegel.

- Beeintrachtigte Glukosetoleranz.

- Langsamer Herzschlag.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
- Durstgefiihl, verringerte Urinmenge, dunkler Urin, trockene gerdtete Haut.
- Beschleunigter Herzschlag.

Andere schwerwiegende Nebenwirkungen

- Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen) einschlieBlich Hautausschlag.

- Eine bestimmte Form der allergischen Reaktion (Anaphylaxie), die Schwierigkeit beim
Schlucken oder Atmen, Schwellungen und Kribbeln, moglicherweise verbunden mit
einem Abfall des Blutdrucks mit Schwindel oder Bewusstlosigkeit, verursachen kann.

- Entzlindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis); mégliche Symptome sind plotzliche
Schmerzen im oberen Bauchraum, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall.

- Leberentziindung (Hepatitis); mogliche Symptome sind Gelbfarbung der Haut und Augen
(Gelbsucht), Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, allgemeines Unwohlsein, Juckreiz,
heller Urin.

- UnregelméaBiger Herzschlag.

- Geringe Thrombozytenzahl im Blut; dies konnte zu erh6hten Blutungen oder Blutergiissen
fithren.

Informieren Sie sofort IThren Arzt, wenn Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen



bemerken.

Andere Nebenwirkungen:

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie
eine der nachstehend aufgefiihrten Nebenwirkungen bemerken. Sie treten meist in milder
Form auf und klingen im weiteren Verlauf der Behandlung ab.

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Diarrhé (Durchfall).

- Bauchschmerzen.

- Ubelkeit.

- Obstipation (Verstopfung).

- Bldhungen (Flatulenz).

- Kopfschmerzen.

- Schmerzen an der Injektionsstelle.

Hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Magenbeschwerden nach dem Essen (Dyspepsie).
- Erbrechen.

- Vollegefiihl im Bauch.

- Vermehrte Fettausscheidung im Stuhl.

- Weicher Stuhl.

- Entfarbter Stuhl.

- Schwindel.

- Appetitlosigkeit.

- Verdnderungen der Leberfunktionstests.

- Haarausfall.

- Kurzatmigkeit.

- Schwiche.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Einige Patienten klagen auch iiber Schmerzen am Ort der subkutanen Injektion. Dieser
Schmerz dauert in der Regel nur kurze Zeit. Wenn dies bei Thnen auftritt, konnen Sie dies
nach der Injektion durch sanftes Reiben der Injektionsstelle (einige Sekunden lang) lindern.

Wenn Sie sich Octreotid-hameln als subkutane Injektion verabreichen, kann es helfen, um den
Zeitpunkt der Injektion keine Mahlzeiten zu sich zu nehmen, um das Risiko von Magen-
Darm-Nebenwirkungen zu reduzieren. Es wird daher empfohlen, dass Sie sich Octreotid-
hameln zwischen den Mahlzeiten injizieren oder wenn Sie zu Bett gehen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, oder Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte; Abt. Pharmakovigilanz; Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3; D-53175 Bonn Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.



5. Wie ist Octreotid-hameln aufzubewahren?

- Im Kiihlschrank lagern (2-8 °C).

- Fiir den téglichen Gebrauch kann Octreotid-hameln unter 30 °C fiir bis zu 30 Tage
aufbewahrt werden.

- Nicht einfrieren. Die Fertigspritzen im Blister aufbewahren, um das Produkt vor Licht
zu schiitzen.

- Nach Verdiinnung in Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) Injektionsldsung bei Lagerung
in Glasflaschen: Die chemische und physikalische Gebrauchs-Stabilitdt wurde fiir 24
Stunden bei 25 °C nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht ist das Produkt sofort
zu verwenden.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach
,Verwendbar bis* bzw. ,,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie Partikel oder etwas Ungewohnliches im
Aussehen der Losung bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Octreotid-hameln enthilt

- Der Wirkstoff ist: Octreotid als Octreotidacetat

- Die sonstigen Bestandteile sind: (S)-Milchsédure, Natriumchlorid, Natriumhydroxid
und Wasser fiir Injektionszwecke.

Jede Fertigspritze mit 1 ml Injektionsldsung enthidlt 50 Mikrogramm Octreotid als
Octreotidacetat.

Jede Fertigspritze mit 1 ml Injektionsldsung enthidlt 100 Mikrogramm Octreotid als
Octreotidacetat.

Jede Fertigspritze mit 1 ml Injektionsldsung enthidlt 500 Mikrogramm Octreotid als
Octreotidacetat.

Wie Octreotid-hameln aussieht und Inhalt der Packung.
Das Arzneimittel ist als Fertigspritze, die 1 ml klare, farblose Injektionslosung enthélt,

erhiltlich.

Packungsgroflen: 5, 6 oder 30 Fertigspritzen in einer thermogeformten, weillen,
undurchsichtigen PVC-Blisterpackung, versiegelt mit einer Aluminiumfolie.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.
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Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

UK:

Octreotide 50 micrograms/ml, Solution for injection in prefilled syringe
Octreotide 100 micrograms/ml, Solution for injection in prefilled syringe
Octreotide 500 micrograms/ml, Solution for injection in prefilled syringe

IT:

Octreotide Chemi 50 microgrammi/ml, soluzione iniettabile in siringa preriempita
Octreotide Chemi 100 microgrammi/ml, soluzione iniettabile in siringa preriempita
Octreotide Chemi 500 microgrammi/ml, soluzione iniettabile in siringa preriempita

DE:

Octreotid-hameln 50 Mikrogramm/ml Injektionslosung
Octreotid-hameln 100 Mikrogramm/ml Injektionslsung
Octreotid-hameln 500 Mikrogramm/ml Injektionslésung



Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Dies ist ein Auszug aus der Fachinformation, um Thnen bei der Verabreichung von Octreotid-
hameln zu helfen.

Nur zur parenteralen Anwendung: subkutan (s.c.) oder intravenos (i.v.)

Lagerung

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C).

Nicht einfrieren. Die Fertigspritze in der Blisterpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schiitzen.

Lagerungsbedingungen nach Verdiinnung in Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)
Injektionslosung bei Lagerung in Glasflaschen.

Die chemische und physikalische In-use-Stabilitdt wurde fiir 24 Stunden bei 25 °C
nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht ist das Produkt sofort zu verwenden.

Anwendung

Um lokale Beschwerden zu reduzieren, lassen Sie die Losung vor dem Injizieren
Raumtemperatur erreichen. Vermeiden Sie multiple Injektionen am gleichen
Verabreichungsort innerhalb kurzer Zeitintervalle.

Vor der Anwendung muss die Losung optisch hinsichtlich Verdanderungen der Farbe oder dem
Vorhandensein von Feststoffteilchen iiberpriift werden.

Nur anwenden, wenn die Losung klar und frei von sichtbaren Feststoffteilchen ist.

e Intravenose Infusion (fiir medizinisches Fachpersonal)

Wenn Octreotid-hameln als intravendse Infusion verabreicht werden soll, wird der Inhalt einer
500 Mikrogramm Fertigspritze iiblicherweise in 60 ml physiologischer Kochsalzlosung
aufgelost und die resultierende Losung mittels einer Infusionspumpe infundiert. Dies sollte so
oft wie notig wiederholt werden, bis die vorgeschriebene Dauer der Behandlung erreicht ist.

Entsorgung

Jegliche Losung oder jeglicher Gegenstand (oder was immer damit in Kontakt kam), der mit
Octreotid-hameln Injektionslosung verwendet wurde, muss entsprechend den nationalen
Anforderungen fiir Injektionen entsorgt werden.

Welche Dosis Octreotid-hameln wird verwendet
Die Dosis Octreotid-hameln hangt von der zu behandelnden Erkrankung ab.

* Akromegalie

Die Anfangsdosis betragt 0,05 bis 0,1 mg Octreotid in Abstdnden von 8 - 12 Stunden als
subkutane Injektion. Die Dosis wird dann abhédngig von der Wirksamkeit und der
Verringerung der Symptome (wie Miidigkeit, Schweiausbriiche und Kopfschmerzen)
angepasst. Bei den meisten Patienten ist die optimale Dosierung 3-mal taglich 0,1 mg. Eine
Gesamtdosis von 1,5 mg/Tag sollte nicht iiberschritten werden.



* Tumoren des Magen-Darm-Traktes

Die Anfangsdosis betragt 0,05 mg Octreotid 1 - 2-mal pro Tag als subkutane Injektion. Unter
Berticksichtigung der Wirksamkeit und Vertréglichkeit kann die Dosierung schrittweise auf 3-
mal 0,1 mg bis 0,2 mg tiglich gesteigert werden. Bei Karzinoid-Tumoren sollte die
Behandlung abgebrochen werden, wenn bei der hochsten vertragenen Dosis nach einer Woche
keine Besserung eingetreten ist.

* Komplikationen nach einer Operation an der Bauchspeicheldriise
Die iibliche Dosis betrdgt 3-mal tdglich 0,1 mg Octreotid als subkutane Injektion {iber 1
Woche. Die erste Injektion sollte mindestens eine Stunde vor der Operation erfolgen.

* Blutende gastroosophageale Varizen

Die empfohlene Dosierung ist 25 Mikrogramm/Stunde fiir 5 Tage als kontinuierliche
intravendse Infusion. Wihrend der Behandlung ist eine Uberwachung des Blutzuckerspiegel
erforderlich.

* Behandlung TSH-sezernierender Adenome

Die am hédufigsten wirksame Dosierung betrdgt 100 Mikrogramm dreimal tiglich durch
subkutane Injektion. Die Dosis kann dann abhéngig vom Ansprechen von TSH und
Schilddriisenhormonen angepasst werden. Es sind mindestens 5 Tage Behandlung
erforderlich, um die Wirksamkeit zu beurteilen.



