Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

OCTREOTIDE CSC, 50 mikrograméw/ml, roztwér do wstrzykiwan
OCTREOTIDE CSC, 100 mikrogramow/ml, roztwor do wstrzykiwan
OCTREOTIDE CSC, 500 mikrogramow/ml, roztwor do wstrzykiwan

Octreotidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
ona informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

oL

1.

Co to jest lek OCTREOTIDE CSC i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku OCTREOTIDE CSC
Jak stosowa¢ lek OCTREOTIDE CSC

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek OCTREOTIDE CSC

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek OCTREOTIDE CSC i w jakim celu si¢ go stosuje

OCTREQOTIDE CSC nalezy do grupy lekow znanych jako hormony hamujace wzrost. Oktreotyd
to syntetyczny odpowiednik naturalnego hormonu, somatostatyny. Oktreotyd hamuje uwalnianie
hormonu wzrostu oraz niektorych hormonow i substancji wydzielanych przez jelita.

Lek OCTREOTIDE CSC stosowany jest:

e W celu ztagodzenia objawow wywotanych przez guzy uktadu pokarmowego oraz trzustki,
produkujace hormony. Objawy te wynikajg z nadmiernej produkcji niektorych substancji
wystepujacych normalnie w organizmie, co moze powodowac zaktdcenie naturalnej rownowagi
hormonalnej. To zaktdcenie rownowagi wywotuje szereg objawow ze strony zotadka, jelit lub
trzustki.

o W celu zmniejszenia ilosci hormonu wzrostu oraz insulinopodobnego czynnika wzrostu 1 (IGF-
1) u pacjentéw z akromegalig (rozrost dtoni, stop oraz niektérych czesci twarzy) oraz
ztagodzenia objawow spowodowanych nadmierna produkcja tych hormonéw.

e w celu zapobiegania powiktaniom po operacji trzustki.

e W nagtych przypadkach w leczeniu krwawien z zylakow przetyku oraz zotadka u pacjentoéw z

chorobg watroby.

Lekarz moze przepisa¢ lek OCTREOTIDE CSC z powodu innych schorzen. Nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku OCTREOTIDE CSC

Kiedy nie stosowa¢ leku OCTREOTIDE CSC:

jesli pacjent ma uczulenie na oktreotyd lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci:

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku OCTREOTIDE CSC nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza:

- jesli pacjent jest chory na cukrzycg, poniewaz lek OCTREOTIDE CSC moze wptywaé na poziom
cukru we krwi. Pacjent lub lekarz powinni doktadnie kontrolowa¢ poziom cukru we krwi
i dostosowa¢ dawke insuliny, jesli zachodzi konieczno$¢

- jesliu pacjenta wykryto guza produkujacego insuling (insulinoma). Pacjent lub lekarz powinni
doktadnie kontrolowa¢ poziom cukru we krwi i dostosowa¢ dawke insuliny, jesli zachodzi
koniecznos¢

- jesli u pacjenta wystepuja problemy ze wzrokiem

- jesli pacjent ma problemy z tarczyca

- jesli pacjent ma kamienie zotciowe (kamienie zofciowe moga nie dawac zadnych objawdw, z tego
powodu lekarz prawdopodobnie wykona badanie ultrasonograficzne przed i po zakonczeniu
leczenia OCTREOTIDE CSC)

- jesli pacjent ma chorobe watroby

- jesli pacjent ma wolng akcje serca, w szczegodlnosci jesli pacjent przyjmuje leki obnizajace
cisnienie krwi np. beta-adrenolityki, blokery kanatu wapniowego lub leki kontrolujace rownowage
plynoéw oraz soli

- jesli wchianianie thuszczu z diety jest nieprawidtowe

- jesli pacjent ma niedobor witaminy B12

- jesli pacjentka jest w cigzy. Po zaj$ciu w cigze nalezy poinformowac o tym lekarza

- jesli pacjentka karmi piersia.

Przed oraz w trakcie leczenia OCTREOTIDE CSC nalezy wykona¢ badania krwi, a takze inne badania
w celu sprawdzenia czy pacjent toleruje leczenie.

OCTREOTIDE CSC moze by¢ stosowany jedynie na oddziatach specjalistycznych, gdzie mozliwe
jest postawienie wlasciwej diagnozy oraz ocena wynikoéw leczenia.

Inne leki i OCTREOTIDE CSC

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, w tym leki wydawane bez recepty, leki uzyskane za granica, leki ziotowe, witaminy oraz
mineratly, a takze suplementy diety.

W przypadku przyjmowania ktoéregokolwiek z nastgpujacych lekow nalezy poinformowac o tym

lekarza:

- cyklosporyna (zmniejsza obrong immunologiczng, lek stosowany po przeszczepach)

- cymetydyna (lek stosowany w celu zmniejszania wydzielania kwasu w zotadku)

- bromokryptyna (lek stosowany w chorobie Parkinsona, w akromegalii lub hamowaniu
wytwarzania mleka w piersi)

- terfenadyna (lek stosowany w alergii)

- chinidina (lek stosowany w zaburzeniach rytmu serca)

- digoksyna (lek stosowany w chorobach serca)

- warfaryna (lek zmniejszajacy krzepliwo$¢ krwi)

- karbamazepina (lek stosowany w padaczce)

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Ciaza
Leku OCTREOTIDE CSC nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie
konieczne i tylko wedtug zalecen lekarza.

Karmienie piersia
Karmienie piersig nie jest zalecane podczas leczenia OCTREOTIDE CSC.




Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie badano wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek OCTREOTIDE CSC

Lekarz poinformuje, jaka dawke i jak czgsto pacjent powinien otrzymywac. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek OCTREOTIDE CSC jest zwykle podawany w postaci wstrzyknige¢ podskornych, ale w niektorych
przypadkach moze by¢ podawany jako powolne wstrzykniecie dozylne.

Lek OCTREOTIDE CSC jest zwykle podawany przez lekarza lub pielegniarke, ale w niektorych
przypadkach pacjent moze zosta¢ przeszkolony w celu samodzielnego wykonywania wstrzyknigé
podskornych. W takim przypadku pacjent otrzyma szczegotowe przeszkolenie.

W celu zmniejszenia odczynu w miejscu podania, lek OCTREOTIDE CSC roztwor do wstrzykiwan
nalezy przed podaniem doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;.

Ponizej przedstawiono zazwyczaj stosowane dawki, jednak o dawce dla danego pacjenta decyduje
lekarz.

o W celu zlagodzenia objawow u pacjentéow z guzami ukladu pokarmowego oraz trzustki,
produkujacymi hormony
Dorosli
Dawka poczatkowa: 50 mikrogramow w postaci wstrzyknie¢ podskoérnych, raz lub dwa razy
na dobe. W zaleznos$ci od wyniku, dawka moze zosta¢ zwigkszona do 200 mikrogramow trzy
razy na dobe. W niektorych przypadkach dawka moze by¢ jeszcze wigksza.

e W celu zapobiegania powiklaniom po operacji trzustki
Dawka 100 mikrogramow trzy razy na dobe, W postaci wstrzyknig¢ podskornych, przez 7 dni,
poczawszy od dnia operacji.

e W leczeniu krwawien oraz zapobieganiu krwawien z zylakow przelyku oraz zoladka u
pacjentow z choroba watroby
Dawka 25 mikrograméw na godzing w ciaglej infuzji dozylnej w okresie trwania krwawienia,
nastepnie przez 2-3 dni (lub dtuzej) w zaleznosci od ryzyka wystgpienia ponownego
krwawienia.

e W celu zlagodzenia objawow u pacjentéw z akromegalia ( rozrostem dloni, stop oraz
niektérych czesci twarzy)
Dorosli
Dawka 100-200 mikrogramow trzy razy na dobe¢, W postaci wstrzyknie¢ podskornych. W razie
potrzeby, dawka moze zosta¢ zwigkszona do maksymalnie 1500 mikrograméw na dobe.

Stosowanie u dzieci
Istnieje bardzo ograniczone doswiadczenie w stosowaniu leku OCTREOTIDE CSC u dzieci.

Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku
Zmiana dawki nie jest wymagana.

Zaburzenia czynno$ci watroby
Moze by¢ konieczna zmiana dawki. Nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku OCTREOTIDE CSC

Jesli pacjent ma wrazenie, ze zostata zastosowana zbyt duza dawka leku OCTREOTIDE CSC roztwor
do wstrzykiwan i z tego powodu ma zte samopoczucie, nalezy natychmiast poinformowac o tym
lekarza lub personel medyczny.

Objawy przedawkowania moga by¢ nastepujace: krotkotrwaty spadek czestosci akeji serca,
zaczerwienienie twarzy, kurczowe boéle brzucha, biegunka, uczucie pustki w zotadku oraz nudnosci.

Pominiecie zastosowania leku OCTREOTIDE CSC

Jesli pacjent ma wrazenie, ze zostala pominigta dawka leku OCTREOTIDE CSC, nalezy
poinformowac o tym lekarza lub personel medyczny. Jesli pacjent samodzielnie Stosuje
OCTREOQOTIDE CSC, powinien przyja¢ pominigta dawke tak szybko, jak to jest mozliwe. Jesli zbliza
si¢ pora podania nastgpnej dawki, nie nalezy przyjmowac pomini¢tej dawki. Nie nalezy stosowac
podwdjnej dawki.

Przerwanie stosowania leku OCTREOTIDE CSC
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow):
- biegunka, kurczowe bole brzucha, zaparcia, wzdecia z oddawaniem wiatrow
- bol, obrzgk i podraznienie w miejscu wstrzyknigcia.

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow):
- zwolnienie rytmu serca, przyspieszenie rytmu serca

- zapalenie pgcherzyka zotciowego

- przejSciowa utrata wlosow.

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

- reakcje nadwrazliwosci, wysypka

- nudnos$ci, wymioty, wzdgcia, niestrawnosc, stolce ttuszczowe (bardziej jasne i btyszczace)
- zwicgkszenie lub zmniejszenie czynno$ci tarczycy

- zaburzenia rytmu serca

- kamienie z6lciowe.

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

- trudnosci w oddychaniu

- utrata apetytu, luzne stolce

- zwigkszenie aktywnoS$ci enzymow watrobowych

- cigzkie reakcje alergiczne z np. obrzgkiem twarzy, warg i gardta, trudnosciami w oddychaniu i/lub
przetykaniu i wstrzasem

- zbyt niski lub za wysoki poziom cukru we krwi

- ostre zapalenie trzustki z silnym bolem brzucha

- ostre zapalenie watroby bez zastoju zofci.

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



5. Jak przechowywa¢é lek OCTREOTIDE CSC
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Zamkniete amputki mogg by¢ przechowywane w temperaturze ponizej 25°C do dwoch tygodni.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym W celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: Termin
wazno$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowa¢ leku OCTREOTIDE CSC, gdy widoczne sg czgstki state lub zmiana zabarwienia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek OCTREOTIDE CSC

Substancjag czynng leku jest oktreotyd w postaci oktreotydu octanu. Kazdy mililitr zawiera
50 mikrogramoéw, 100 mikrograméw lub 500 mikrograméw oktreotydu w postaci oktreotydu octanu.
Pozostate sktadniki to: woda do wstrzykiwan, glicyna, kwas solny (do ustalenia pH), mannitol.

Jak wyglada lek OCTREOTIDE CSC i co zawiera opakowanie
Wyglad: lek OCTREOTIDE CSC ma posta¢ przezroczystego, bezbarwnego roztworu.

Kazda moc dostepna jest w opakowaniach zawierajacych 5 amputek z 1 mililitrem roztworu.

Kazda ampulka posiada wydrukowany tekst, w roznym kolorze, w zalezno$ci od dawki. Oznaczenia
dotyczace nazwy leku, mocy, numeru serii, terminu waznosci sg na niej uprzednio nadrukowane.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny:

CSC Pharmaceuticals Handels GmbH
Gewerbestrasse 18-20

2102 Bisamberg

Austria

Wytworca:
GP Pharm

Poligono Industrial Els Vinyets-Els Fogars, sektor 2
Carretera comarcal C-244, Km 22,

08777 — Sant Quinti de Mediona (Barcelona)
Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki : 19.03.2012
Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego
Medagro International Sp. z 0.0.

05-552 Lazy, ul. Podlesna 83
tel. (22) 70 28 200



Ulotka w formie wtasciwej dla osbob niewidomych lub stabowidzacych dostepna w siedzibie
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

OCTREOTIDE CSC, 50 mikrograméw/ml, roztwér do wstrzykiwan
OCTREOTIDE CSC, 100 mikrogramow/ml, roztwor do wstrzykiwan
OCTREOTIDE CSC, 500 mikrogramow/ml, roztwor do wstrzykiwan

Roztwor przeznaczony jest do jednorazowego uzytku. Produkt leczniczy musi zosta¢ zuzyty
natychmiast po otwarciu. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady
nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Parenteralne produkty lecznicze nalezy obejrzeé¢ przed podaniem pod katem zmiany zabarwienia
i obecnosci czastek statych.

Zalecang droga podania jest wstrzyknigcie podskorne. Jednak w przypadkach, gdy wymagana jest
szybka odpowiedz, np. przetlom rakowiaka, poczatkowa zalecana dawke leku OCTREOTIDE CSC
(50 mikrogramow) mozna poda¢ dozylnie w bolusie, przy jednoczesnej kontroli rytmu serca.

Podanie dozylne:

W przypadku podania dozylnego OCTREOTIDE CSC nalezy rozcienczy¢ w roztworze chlorku sodu
9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan, w proporcji nie mniejszej niz 1:1 oraz nie wigkszej niz 1:9.
Rozcienczenie roztworem glukozy nie jest zalecane.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, rozcienczony roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast

po przygotowaniu. Jezeli roztwor nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania
odpowiada uzytkownik, za$ rozcienczenie musi obywac si¢ w kontrolowanych i legalizowanych
aseptycznych warunkach.

Jezeli roztwor nie zostanie zuzyty natychmiast, aczny czas pomiedzy otwarciem amputki,
rozcienczeniem roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan a podaniem ostatniej dawki
nie moze by¢ dhuzszy niz 24 godziny. Przed podaniem nalezy doprowadzi¢ roztwor do temperatury
pokojowej.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.



