GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN
Sandostatin® LAR®-Monatsdepot 10 mg

Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension
Sandostatin® LAR®-Monatsdepot 20 mg
Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension
Sandostatin® LAR®-Monatsdepot 30 mg

Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension
Wirkstoff: Octreotid

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mchten Sie diese spater
nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 lhren 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

1.Was ist Sandostatin LAR-Monatsdepot und wofiir wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von Sandostatin LAR-Monatsdepot
beachten?

3. Wie ist Sandostatin LAR-Monatsdepot anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Sandostatin LAR-Monatsdepot aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.WAS IST SANDOSTATIN LAR-MONATSDEPOT UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Sandostatin LAR-Monatsdepot ist eine synthetisch hergestellte Form von

Somatostatin. Somatostatin ist eine im menschlichen Kérper vorkommende

Substanz, die die Freisetzung bestimmter Hormone wie das Wachstumshormon

hemmt. Sandostatin LAR-Monatsdepot hat gegenliber Somatostatin die Vorteile,

dass es starker und langer wirkt.

Sandostatin LAR-Monatsdepot wird angewendet

zur Behandlung der Akromegalie, einer Erkrankung, bei der der Kérper zu viel

Wachstumshormon produziert. Normalerweise reguliert das Wachstumshormon

das Wachstum von Geweben, Organen und Knochen. Die gesteigerte

Produktion des Wachstumshormons fiihrt zu einer VergroRerung der Knochen

und bestimmter Gewebe, insbesondere der Hande und FiiRe. Sandostatin LAR-

Monatsdepot bewirkt eine deutliche Besserung der Beschwerden bei

Akromegalie, wie Kopfschmerzen, libermafiges Schwitzen, Taubheitsgefiihl in

Hénden und Fiften, Miidigkeit und Gelenkschmerzen. Die Ursache der

Uberproduktion von Wachstumshormonen ist meist eine VergroRerung der

Hirnanhangdriise, ein sogenanntes Hypophysenadenom. Die Behandlung mit

Sandostatin LAR-Monatsdepot kann dazu fiihren, dass dieses Adenom kleiner

wird.

Sandostatin LAR-Monatsdepot wird in folgenden Situationen zur Behandlung der

Akromegalie angewendet:

— wenn andere Formen der Akromegaliebehandlung (Operation, Bestrahlung)
nicht geeignet sind oder nicht gewirkt haben

- nach einer Bestrahlung fiir die Ubergangszeit, bis die Bestrahlung ihre volle
Wirkung zeigt.

« zur Linderung von Beschwerden, die auf die Uberproduktion bestimmter
Hormone und &hnlicher Stoffe im Magen, Darm oder der Bauchspeicheldriise
zurlickzufiihren sind.

Einige seltene Erkrankungen des Magens, Darms oder der Bauchspeicheldriise

kénnen die Uberproduktion bestimmter Hormone und ahnlicher kdrpereigener

Stoffe hervorrufen. Dadurch wird das nattirliche hormonelle Gleichgewicht im

Korper gestort und es treten verschiedene Beschwerden auf, beispielsweise

Hitzewallungen mit Hautrdtung, Durchfall, niedriger Blutdruck, Hautausschlag und

Gewichtsverlust. Die Behandlung mit Sandostatin LAR-Monatsdepot hilft, diese

Beschwerden zu lindern.

« zur Behandlung von neuroendokrinen Tumoren im Darm (z. B. im Blinddarm,
Dinndarm oder Dickdarm).

Neuroendokrine Tumore sind seltene Tumore, die sich an verschiedenen Stellen

im Korper entwickeln kénnen. Sandostatin LAR-Monatsdepot wird auch

Sandostatin und LAR sind eingetragene Marken der Novartis AG.

angewendet, um das Wachstum solcher Tumore aufzuhalten, wenn sie sich im

Darm befinden (z. B. im Blinddarm, Diinndarm oder Dickdarm).

« zur Behandlung von Hypophysentumoren, die zu viel schilddrisenstimulierendes
Hormon (TSH) produzieren.

Zu viel schilddrisenstimulierendes Hormon (TSH) filhrt zu Hyperthyreose.

Sandostatin LAR-Monatsdepot 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 tberbriicken bis die Radiotherapie
ihre volle Wirkung zeigt.

2.WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON SANDOSTATIN LAR-
MONATSDEPOT BEACHTEN?

Befolgen Sie sorgfaltig alle Anweisungen Ihres Arztes. Moglicherweise weichen

diese auch von den Informationen in dieser Packungsbeilage ab.

Lesen Sie die folgenden Erlauterungen durch, bevor Sie Sandostatin LAR-

Monatsdepot anwenden.

Sandostatin LAR-Monatsdepot darf nicht angewendet werden:
- wenn Sie allergisch gegen Octreotid oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile des Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Sandostatin LAR-Monatsdepot

anwenden:

- wenn lhnen bekannt ist, dass Sie jetzt Gallensteine haben oder friiher einmal
hatten oder Komplikationen wie Fieber, Schiittelfrost, Schmerzen im Bauchraum
oder Gelbfarbung der Haut oder der Augen auftreten, da sich bei
Langzeitanwendung von Sandostatin LAR Gallensteine bilden kénnen. Es kann
daher sein, dass Ihr Arzt in regelmaRigen Abstanden Ihre Gallenblase
untersuchen wird.

- wenn lhnen bekannt ist, dass Sie Diabetes (Zuckerkrankheit) haben, da
Sandostatin LAR-Monatsdepot den Blutzuckerspiegel beeinflussen kann. Wenn
Sie Diabetes haben, sollte Ihr Blutzuckerspiegel regelmaRig kontrolliert werden.

- wenn Sie friiher schon einmal Vitamin-B12-Mangel hatten. Es kann daher sein,
dass Ihr Arzt Ihren Vitamin-B12-Spiegel in regelmaRigen Absténden kontrollieren
wird.

Tests und Untersuchungen

Wenn Sie eine Langzeitbehandlung mit Sandostatin LAR-Monatsdepot erhalten,
kann es sein, dass |hr Arzt lhre Schilddriisenfunktion in regelmaRigen Abstanden
kontrollieren wird.

Ihr Arzt wird Ihre Leberfunktion untersuchen.

Ihr Arzt wird moglicherweise lhre Pankreasenzyme Uberpriifen.

Kinder
Die Erfahrung mit der Anwendung von Sandostatin LAR-Monatsdepot bei Kindern
ist begrenzt.

Anwendung von Sandostatin LAR-Monatsdepot zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.
Grundsétzlich kdnnen Sie wahrend der Behandlung mit Sandostatin LAR-
Monatsdepot andere Arzneimittel weiter anwenden. Allerdings kann Berichten
zufolge die Wirkung bestimmter Arzneimittel wie Cimetidin, Ciclosporin,
Bromocriptin, Chinidin und Terfenadin durch Sandostatin LAR-Monatsdepot
beeinflusst werden.

Wenn Sie Arzneimittel zur Einstellung Ihres Blutdrucks (z. B. einen Beta-Blocker
oder einen Calciumkanalblocker) oder zur Regulierung lhres Fliissigkeits- und
Elektrolythaushalts nehmen, wird Ihr Arzt méglicherweise die Dosis anpassen.
Wenn Sie Diabetes haben, wird Ihr Arzt mdglicherweise lhre Insulindosis
anpassen.

Falls Sie Lutetium ("77Lu) Oxodotreotid - eine radiopharmazeutische Therapie -
erhalten werden, wird Ihr Arzt mdglicherweise die Behandlung mit Sandostatin
LAR fiir kurze Zeit unterbrechen und/oder 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 oder Apotheker um Rat.

Sandostatin LAR-Monatsdepot darf wéhrend der Schwangerschaft nur
angewendet werden, wenn es unbedingt notwendig ist.

Frauen im gebérfahigen Alter sollen fiir die Dauer der Behandlung eine wirksame
Verhiitungsmethode anwenden.

Sie dirfen wahrend der Behandlung mit Sandostatin LAR-Monatsdepot nicht
stillen. Es ist nicht bekannt, ob Sandostatin LAR-Monatsdepot in die Muttermilch
Ubergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Sandostatin LAR-Monatsdepot hat keinen oder einen zu vernachlassigenden
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Einige der Nebenwirkungen, die wéhrend der Behandlung mit
Sandostatin LAR- Monatsdepot auftreten kdnnen, wie Kopfschmerzen und
Mudigkeit, konnen jedoch Ihre Fahigkeit beeintrachtigen, sicher am
StraBenverkehr teilzunehmen und Maschinen zu bedienen.

Sandostatin LAR-Monatsdepot enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Durchstechflasche, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

3.WIE IST SANDOSTATIN LAR-MONATSDEPOT ANZUWENDEN?
Sandostatin LAR-Monatsdepot muss immer als Injektion in den GesaRmuskel
gegeben werden. Bei wiederholter Anwendung soll zwischen linkem und rechtem
GesaBmuskel abgewechselt werden.

Wenn Sie eine groRere Menge Sandostatin LAR-Monatsdepot angewendet
haben, als Sie sollten i

Es wurden keine lebensbedrohlichen Reaktionen nach einer Uberdosierung von
Sandostatin LAR-Monatsdepot berichtet. Anzeichen der Uberdosierung sind
Hitzewallungen, haufiges Wasserlassen, Miidigkeit, Depression, Angst und
mangelnde Konzentrationsfahigkeit.

Wenn Sie glauben, dass eine Uberdosierung passiert ist und Sie diese Anzeichen
bei sich bemerken, informieren Sie sofort Ihren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Sandostatin LAR-Monatsdepot vergessen
haben

Wenn einmal eine Injektion vergessen wurde, sollte diese nachgeholt werden,
sobald das Versdumnis bemerkt wird. AnschlieBend wird der tibliche
Behandlungszyklus fortgesetzt. Es ist nicht schadlich, wenn eine Dosis ein paar
Tage zu spat gegeben wird, aber es kdnnte sein, dass vorlibergehend einige Ihrer
Beschwerden wieder auftreten, bis Sie wieder planmé&Rig behandelt werden.

Wenn Sie die Anwendung von Sandostatin LAR-Monatsdepot abbrechen
Wenn Sie die Behandlung mit Sandostatin LAR-Monatsdepot plétzlich beenden,
kénnen die Symptome wieder auftreten. Beenden Sie daher die Anwendung von
Sandostatin LAR-Monatsdepot nur, wenn lhr Arzt es anordnet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Einige Nebenwirkungen konnen schwerwiegend sein. Informieren Sie sofort
Ihren Arzt, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

« Gallensteine, die zu plotzlichen Riickenschmerzen fiihren.

« Zu hoher Blutzuckerspiegel.

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

« Schilddriisenunterfunktion (Hypothyreose). Diese verursacht Veranderungen der
Herzschlagfrequenz, des Appetits oder des Gewichts, Miidigkeit, Kaltegefiihl
oder Kropfbildung.

« Veranderte Werte in Schilddriisenfunktionstests.

« Entziindung der Gallenblase (Cholezystitis); mdgliche Symptome sind
Schmerzen im oberen rechten Bauchraum, Fieber, Ubelkeit, Gelbfarbung 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) einschlieRlich
Hautausschlag.

« Eine bestimmte Form der allergischen Reaktion (Anaphylaxie), die
Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen, Schwellung und Kribbeln,
maglicherweise mit Blutdruckabfall mit Schwindel oder Bewusstseinsverlust,
verursachen kann.

« Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis); mdgliche Symptome sind
plétzliche Schmerzen im oberen Bauchraum, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall.

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

« UnregelmaBiger Herzschlag.

« Niedrige Anzahl an Blutplattchen. Dies kann zu verstarkter Blutungsneigung
oder blauen Flecken fiihren.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine der oben genannten

Nebenwirkungen bemerken.

Sonstige 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 haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
« Durchfall.

« Bauchschmerzen.

« Ubelkeit.

« Verstopfung.

« Blahungen (Flatulenz).

« Kopfschmerzen.

« Lokale Schmerzen an der Injektionsstelle.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
« Magenbeschwerden nach dem Essen (Dyspepsie).
« Erbrechen.

« Vollegefiihl im Bauch.

« Vermehrte Fettausscheidung im Stuhl.

« Ungeformter Stuhl.

« Entfarbter Stuhl.

« Schwindel.

« Appetitlosigkeit.

« Veranderungen bei Leberfunktionstests.

« Haarausfall.

« Kurzatmigkeit.

« Schwache.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5.WIE IST SANDOSTATIN LAR-MONATSDEPOT AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

In der Originalpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Im Kuhischrank (+2 °C bis +8 °C) lagern. Nicht einfrieren.

Am Tag der Injektion kann Sandostatin LAR-Monatsdepot unter 25 °C aufbewahrt
werden.

Das Arzneimittel darf nach der Rekonstitution nicht gelagert werden. Es muss
unverziiglich angewendet werden. Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Etikett und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats. Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie
Partikel oder Farbénderungen bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tUber das Abwasser (z. B. nicht tber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer 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 Sandostatin LAR-Monatsdepot enthélt

— Der Wirkstoff ist Octreotid.
1 Durchstechflasche mit 241 mg, 482 mg oder 723 mg Pulver enthalt 10 mg,
20 mg oder 30 mg Octreotid (als Octreotidacetat).



- Die sonstigen Bestandteile sind:
Pulver (Durchstechflasche): Poly(glykolsaure-co-milchsaure) (45:55),
Mannitol (E421)
Losungsmittel (Fertigspritze): Carmellose-Natrium, Mannitol (E421), Poloxamer
188, Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Sandostatin LAR-Monatsdepot aussieht und Inhalt der Packung
Einzelpackungen mit einer 6-ml-Durchstechflasche aus Glas mit einem
Gummistopfen (Brombutyl) versiegelt mit einer Aluminium-Bordelkappe, die das
Pulver fir die Injektionssuspension enthalt, und einer farblosen 3-ml-Fertigspritze
aus Glas mit Vorder- und Kolbenstopfen (Chlorbutyl), die 2 ml Ldsungsmittel
enthélt. Diese sind in einer verschlossenen Blisterschale zusammen mit einem
Durchstechflaschen-Adapter und einer Sicherheitsinjektionsnadel verpackt.
Biindelpackungen mit 3 einzelnen Packungen mit jeweils einer 6-ml-
Durchstechflasche aus Glas mit einem Gummistopfen (Brombutyl) versiegelt mit
einer Aluminium-Bordelkappe, die das Pulver fiir die Injektionssuspension enthélt,
und einer farblosen 3-ml-Fertigspritze aus Glas mit Vorder- und Kolbenstopfen
(Chlorbutyl), die 2 ml Lésungsmittel enthélt. Diese sind in einer verschlossenen
Blisterschale zusammen mit einem Durchstechflaschen-Adapter und einer
Sicherheitsinjektionsnadel verpackt.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber
CC Pharma GmbH, D-54570 Densborn

Mitvertrieb:
Import, Umverpackung und Vertrieb:
FD Pharma GmbH, Siemensstr. 11, 77694 Kehl

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich, Bulgarien, Kroatien, Zypern, Tschechische Sandostatin LAR
Republik, Danemark, Estland, Finnland, Deutschland,

Griechenland, Ungarn, Irland, Island, Lettland, Litauen,

Malta, Norwegen, Polen, Ruménien, Slowakei,

Slowenien, Spanien, Schweden

Belgien, Luxemburg, Niederlande Sandostatine LAR
Italien, Portugal Sandostatina LAR
Frankreich Sandostatine L.P.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2024.

DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SIND FUR MEDIZINISCHES
FACHPERSONAL BESTIMMT:
Wieviel Sandostatin LAR-Monatsdepot wird angewendet?
Akromegalie
Es wird empfohlen, die Behandlung mit 20 mg Sandostatin LAR-Monatsdepot in
vierwdchigen Intervallen dber 3 Monate zu beginnen. Patienten, die derzeit mit
subkutanem Sandostatin behandelt werden, kénnen die Behandlung mit
Sandostatin LAR-Monatsdepot am Folgetag nach der letzten subkutanen Dosis
Sandostatin beginnen. Spétere Dosisanpassungen sind nach Mafigabe der
Serumkonzentrationen von Wachstumshormon (GH; growth hormone) und
insulindhnlichem Wachstumsfaktor 1/Somatomedin C (IGF-1) sowie der klinischen
Symptome vorzunehmen.
Bei Patienten, bei denen die klinischen Symptome und biochemischen Parameter
(GH; IGF-1) innerhalb dieser 3 Monate nicht vollstandig unter Kontrolle gebracht
werden konnen (GH-Spiegel weiterhin tber 2,5 Mikrogramm/l), kann die Dosis auf
30 mg Octreotid alle 4 Wochen erhéht werden. Wenn nach 3 Monaten GH, IGF-1
und/oder die Symptome bei einer Dosierung von 30 mg nicht ausreichend
kontrolliert sind, kann die Dosis auf 40 mg in vierwdchigen Intervallen erhéht
werden.
Patienten, deren GH-Spiegel konstant unter 1 Mikrogramm/! liegen, deren IGF-1-
Plasmaspiegel sich normalisiert hat und bei denen die meisten reversiblen
Symptome einer Akromegalie nach dreimonatiger Behandlung mit Sandostatin
20 mg verschwunden sind, kénnen mit 10 mg Sandostatin LAR-Monatsdepot alle
4 Wochen behandelt werden. Insbesondere bei dieser Gruppe von Patienten
empfiehlt es sich jedoch, bei dieser niedrigen Dosierung von Sandostatin LAR-
Monatsdepot die GH- und IGF-1-Plasmaspiegel sowie die klinischen Symptome
sorgfaltig zu (iberwachen.
Bei Patienten, die auf eine stabile Dosis Sandostatin LAR-Monatsdepot eingestellt
sind, sollten die GH- und IGF-1-Plasmaspiegel in Abstanden von 6 Monaten
kontrolliert werden.
Gastroenteropankreatische endokrine Tumoren
« Behandlung von Patienten mit Symptomen, die mit funktionell aktiven
gastroenteropankreatischen endokrinen Tumoren assoziiert sind
Es wird empfohlen, die Behandlung mit der Gabe von 20 mg Sandostatin LAR-
Monatsdepot in vierwdchigen Intervallen zu beginnen. Bei Patienten, die derzeit
mit subkutanem Sandostatin behandelt werden, sollte die Behandlung nach der

ersten Injektion von Sandostatin LAR-Monatsdepot noch fiir 2 Wochen mit der

bisher wirksamen Dosierung fortgesetzt werden. Bei Patienten, bei denen die

Symptome und die biologischen Marker nach 3-monatiger Behandlung unter

Kontrolle gebracht wurden, kann gegebenenfalls die Dosis auf 10 mg alle

4 Wochen reduziert werden.

Bei Patienten, bei denen die Symptome nach 3-monatiger Behandlung nur

teilweise unter Kontrolle sind, kann gegebenenfalls die Dosis auf 30 mg

Sandostatin LAR-Monatsdepot alle 4 Wochen erhéht werden.

An Tagen, an denen die Symptome des gastroenteropankreatischen Tumors auch

unter der Therapie mit Sandostatin LAR- Monatsdepot zunehmen, wird die

zusatzliche subkutane Gabe von Sandostatin in der vor der Umstellung auf

Sandostatin LAR-Monatsdepot angewandten Dosis empfohlen.

Dies kann vor allem in den ersten 2 Monaten der Behandlung erforderlich sein, bis

die therapeutische Konzentration von Octreotid erreicht ist.

« Behandlung von Patienten mit fortgeschrittenen neuroendokrinen Tumoren des
Mitteldarms oder unbekannter Primérlokalisation, wenn Primérlokalisationen
aullerhalb des Mitteldarms ausgeschlossen wurden

Die empfohlene Dosis Sandostatin LAR-Monatsdepot betragt 30 mg alle

4 Wochen. Die Behandlung mit Sandostatin LAR- Monatsdepot zur Tumorkontrolle

sollte fortgefiihrt werden, solange keine Tumorprogression eintritt.

« Behandlung TSH-sezernierender Adenome

Die Behandlung sollte mit 20 mg Sandostatin LAR-Monatsdepot in vierwdchigen

Intervallen iiber 3 Monate begonnen werden, bevor eine Dosisanpassung in

Betracht gezogen wird. Die Dosis wird dann nach MaRgabe des Ansprechens von

TSH und Schilddrisenhormonen angepasst.

ANWEISUNG ZUR HERSTELLUNG UND ZUR INTRAMUSKULAREN
INJEKTION VON SANDOSTATIN LAR- MONATSDEPOT
AUSSCHLIESSLICH ZUR TIEFEN INTRAMUSKULAREN INJEKTION

Bestandteile des Injektions-Sets

sy

a Eine Durchstechflasche mit dem Sandostatin LAR-Monatsdepot Pulver
b Eine Fertigspritze mit dem Ldsungsmittel zur Rekonstitution

¢ Ein Adapter fir die Rekonstitution des Arzneimittels

d Eine Sicherheitsinjektionsnadel

Bitte befolgen Sie sorgfaltig die folgenden Anweisungen, um sicherzustellen, dass
Sandostatin LAR-Monatsdepot vor der tiefen intramuskularen Injektion korrekt
rekonstituiert wird.

Die Rekonstitution von Sandostatin LAR-Monatsdepot umfasst 3 entscheidende

Schritte.

Bei Nichtbeachtung besteht das Risiko, dass das Arzneimittel nicht korrekt

verabreicht wird.

« Das Injektions-Set muss Raumtemperatur erreichen. Nehmen Sie das
Injektions-Set aus dem Kuhlschrank und lassen Sie es vor der Rekonstitution
mindestens 30 Minuten, aber nicht Ianger als 24 Stunden, bei Raumtemperatur
stehen.

« Achten Sie darauf, dass das Pulver nach Hinzufiigen des Losungsmittels
vollsténdig durchfeuchtet wird. Lassen Sie hierzu die Durchstechflasche
5 Minuten lang stehen.

« Nach der Durchfeuchtung die Durchstechflasche leicht mindestens
30 Sekunden lang horizontal hin und her schwenken, bis eine gleichférmige
Suspension entsteht. Die Sandostatin LAR-Monatsdepot Suspension darf erst
unmittelbar vor der Verabreichung zubereitet werden.

Sandostatin LAR-Monatsdepot darf nur von geschultem medizinischem

Fachpersonal verabreicht werden.

Schritt 1

« Das Sandostatin LAR-Monatsdepot Injektions-Set
aus dem Kiihlschrank nehmen.
ACHTUNG: Es ist sehr wichtig, dass erst mit
der Rekonstitution begonnen wird, wenn das
Injektions-Set Raumtemperatur erreicht hat.
Lassen Sie hierzu das Injektions-Set vor der
Rekonstitution mindestens 30 Minuten, aber
nicht langer als 24 Stunden bei
Raumtemperatur stehen.
Hinweis: Falls erforderlich kann das Injektions-Set
wieder in den Kiihschrank zuriickgelegt werden.

Schritt 2

« Die Kunststoffkappe von der
Durchstechflasche abnehmen und den
Gummistopfen der Durchstechflasche mit
einem Alkoholtupfer reinigen.

« Den Foliendeckel von der Verpackung des
Adapters abziehen, aber den Adapter NICHT
aus der Verpackung nehmen.

o Die Packung mit dem Adapter halten und den
Adapter auf die Durchstechflasche aufsetzen
und ganz nach unten drlicken, bis er mit
einem hdrbaren ,Klick auf der
Durchstechflasche einrastet.

« Die Verpackung senkrecht nach oben vom
Adapter abziehen.

Schritt 3

o Die Kappe von der Fertigspritze mit dem
Losungsmittel abziehen und die Spritze auf
den Adapter schrauben.

 Den Kolben langsam ganz nach unten
driicken, um die gesamte Ldsung in die
Durchstechflasche zu Uberflihren.

Schritt 4
ACHTUNG: Es ist sehr wichtig, dass Sie die
Durchstechflasche 5 Minuten lang stehen
lassen, um sicherzustellen, dass die Lésung
das Pulver vollstandig durchfeuchtet.
Anmerkung: Eine selbstandige
Aufwartsbewegung des Kolbens ist normal, da
sich gegebenenfalls ein leichter Uberdruck in
der Durchstechflasche befindet.

e Zu diesem Zeitpunkt den Patienten fir die
Injektion vorbereiten.

Schritt 5

« Nach der Durchfeuchtung den Kolben wieder
ganz nach unten driicken.
ACHTUNG: Den Kolben nach unten gedriickt
halten und die Durchstechflasche mit maBiger
Intensitat mindestens 30 Sekunden lang
horizontal hin und her schwenken, bis das
Pulver vollstandig suspendiert ist
(gleichformige milchige Suspension).

30 min

20°C-25°C

Falls das Pulver nicht vollsténdig
suspendiert ist, die Durchstechflasche
erneut 30 Sekunden lang mit méRiger
Intensitat schwenken.

Schritt 6
o Die Injektionsstelle mit einem
Alkoholtupfer reinigen.
o Spritze und Durchstechflasche auf den
Kopf drehen, langsam den Kolben
zurlickziehen und den gesamten Inhalt
aus der Durchstechflasche in die Spritze
aufziehen.
Die Spritze vom Adapter abschrauben.

Schritt 7

Die Sicherheitsinjektionskantile auf die
Spritze schrauben.

Die Spritze erneut sanft schwenken, um
sicherzustellen, dass sie eine
gleichférmige milchige Suspension
enthalt.

Die Schutzhiille gerade von der Kaniile
abziehen.

Mit dem Finger leicht gegen die Spritze
klopfen, um etwaige sichtbare Luftblasen
zu entfernen. Vorhandene Luftblasen aus
der Spritze driicken.

Uberpriifen, ob die Injektionsstelle nicht
verunreinigt ist.

Sofort mit Schritt 8 fortfahren und die
Suspension verabreichen. Bei
Verzdgerung der Verabreichung kann es
zu Sedimentbildung kommen.

Schritt 8

Sandostatin LAR-Monatsdepot darf nur
durch tiefe intramuskulare Injektion
verabreicht werden, NIEMALS intravends.
Die Kantile in einem Winkel von 90° zur
Haut vollstandig in den linken oder
rechten M. gluteus einstechen.

Den Kolben langsam zuriickziehen, um
sicherzustellen, dass kein Blutgefay
angestochen wurde (bei Penetration eines
Blutgefales die Position der Kanile
verandern).

Unter gleichmaBigem Druck den Kolben
langsam nach unten driicken, bis die
Spritze leer ist. Die Kaniile aus der
Injektionsstelle zurtickziehen und den
Sicherheitsschutz aktivieren (wie in
Schritt 9 dargestellt).

Schritt 9

Auf eine der beiden folgenden Weisen

den Sicherheitsschutz (iber die Kanlle

driicken:

— entweder den klappbaren Abschnitt des
Sicherheitsschutzes auf eine feste
Oberflache driicken (Abbildung A)

— oder das Scharnier mit dem Zeigefinger
nach vorne schieben (Abbildung B).

« Ein hérbares Klicken bestatigt die
korrekte Aktivierung des
Sicherheitsmechanismus.

« Die Spritze sofort entsorgen (in einem
Kanilensammelbehalter).

I
90°
Winkel

Injektionsstellen
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