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Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in
der Sitzung vom 5. bis 8. Juli 2021 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) fiir Octreotid.

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitédten beachten Sie auch die
PRAC Signal Recommendation unter folgendem Link:
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-
management/prac-recommendations-safety-signals)
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3. Octreotid - Exokrine Pankreasinsuffizienz (EPITT-
Nr. 19661)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

4.4. Besondere Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen fur die Anwendung

Pankreasfunktion:

Exokrine Pankreasinsuffizienz (EPI) wurde bei einigen Patienten beobachtet, die eine Octreotid-
Therapie gegen gastroenteropankreatische neuroendokrine Tumoren erhielten. Symptome von EPI

kdnnen Steatorrhoe, lockerer Stuhl, abdominale Blahungen und Gewichtsverlust sein. Bei
symptomatischen Patienten sollten ein Screening und eine angemessene Behandlung der PEI gemanR
den klinischen Leitlinien_in Betracht gezogen werden.

Packungsbeilage
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von [Bezeichnung des Arzneimittels] beachten?
Tests und Untersuchungen

Ihr Arzt wird méglicherweise lhre Pankreasenzyme tberprifen.

Neufassungdes Wortlauts der Produktinformationen — Ausziige aus den Empfehlungen

des PRAC zu Signalen
EMA/PRAC/401497/2021
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