Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Octrin, 0,05 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Octrin, 0,1 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Octrin, 0,2 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan

Octrin, 0,5 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Octreotidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub

pielegniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Octrin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Octrin
Jak stosowac¢ Octrin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Octrin

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest Octrin i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Octrin jest syntetyczng pochodng somatostatyny, ktoéra wystepuje
fizjologicznie w organizmie cztowieka i hamuje uwalnianie pewnych hormonéw, np. hormonu
wzrostu. Przewaga leku Octrin nad somatostatyng polega na silniejszym i dluzszym dziataniu.
Octrin stosuje sie:

« wakromegalii - chorobie, w ktorej organizm wytwarza za duzo hormonu wzrostu. Prawidtowo
hormon ten kontroluje wzrost tkanek, narzaddéw i kosci. Za duza jego ilos¢ powoduje zwickszenie
wymiarow kosci i tkanek, zwlaszcza rak i stop. Octrin znaczaco tagodzi objawy akromegalii, do
ktérych nalezy bol glowy, nadmierne pocenie sie, drgtwienie rak i stop, zmeczenie i bol stawow.

« w celu tagodzenia objawdw zwigzanych z obecnoscig pewnych guzéw ukladu pokarmowego
(tj. rakowiaki, VIPoma, glukagonoma, gastrinoma, insulinoma). W tych chorobach zotadek, jelita
lub trzustka wytwarzaja nadmierng ilo$¢ specyficznych hormonow i innych substancji, co zaburza
naturalng rownowage hormonalng organizmu i wywotuje wiele objawow, takich jak
zaczerwienienie twarzy, biegunka, niskie ci$nienie tetnicze, wysypka i zmniejszenie masy ciata.
Octrin pomaga kontrolowac te objawy.

- W zapobieganiu powiklaniom po operacji trzustki. Octrin pomaga zmniejszy¢ ryzyko powiktan
pooperacyjnych (tj. ropien w jamie brzusznej, zapalenie trzustki).

« w celu zahamowania krwawienia i zapobiegania nawrotom krwawien z peknietych zylakéow
przelyku u pacjentéw z marskoscig watroby (przewlekla choroba watroby). Octrin pomaga
opanowac krwawienie i zmniejszy¢ zapotrzebowanie na przetoczenie krwi.

« w leczeniu guzow przysadki wydzielajgcych zbyt duzg ilo§¢ hormonu tyreotropowego (TSH). Zbyt
duza ilo$¢ tego hormonu prowadzi do nadczynnosci tarczycy. Octrin stosuje si¢ u 0so6b z guzami
przysadki wydzielajagcymi zbyt duzg ilo§¢ TSH:

- gdy inne rodzaje leczenia (operacja lub radioterapia) sg nicodpowiednie dla pacjenta lub
okazaty si¢ nieskuteczne;
- w okresie przejsciowym po radioterapii, zanim osiggnie ona pelna skutecznos¢.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Octrin

Kiedy nie stosowa¢ leku Octrin
= jesli pacjent ma uczulenie na oktreotyd lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed zastosowaniem leku Octrin nalezy omowi¢ to z lekarzem jesli:

+ u pacjenta stwierdzono obecnie lub w przesztosci kamienie zotciowe. Nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, gdyz dtugotrwale stosowanie leku Octrin moze spowodowa¢ powstawanie kamieni
z6lciowych. Lekarz moze zleci¢ okresowa kontrole pecherzyka zotciowego.

« pacjent ma nieprawidtowe stezenie cukru we krwi: jest ono za duze (cukrzyca) lub za mate
(hipoglikemia). Jesli Octrin stosowany jest w leczeniu krwawien z zylakow przetyku, konieczne
jest kontrolowanie stgzenia cukru we krwi.

« U pacjenta stwierdzono w przeszto$ci niedobor witaminy B;,. Lekarz moze zaleci¢ okresowg

kontrolg jej stezenia.

Badania i wizyty kontrolne

Jesli pacjent otrzymuje Octrin przez dlugi czas, lekarz moze zleci¢ okresowa kontrolg czynnos$ci
tarczycy.

Lekarz bedzie kontrolowat czynno$¢ watroby pacjenta.

Dzieci

Doswiadczenie dotyczace stosowania leku Octrin u dzieci jest niewielkie.

Octrin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Podczas stosowania leku Octrin mozna na ogoét kontynuowac przyjmowanie innych lekow. Istnieja
jednak doniesienia o wptywie leku Octrin na dziatanie pewnych lekow, takich jak cymetydyna,
cyklosporyna, bromokryptyna, chinidyna i terfenadyna.

Jesli pacjent przyjmuje lek kontrolujgcy cisnienie tetnicze (np. beta-adrenolityk lub antagoniste kanatu
wapniowego) lub lek utrzymujacy rownowage wodno-elektrolitowa, moze by¢ konieczne
dostosowanie dawkowania przez lekarza.

U pacjentéw z cukrzycg moze by¢ konieczne dostosowanie przez lekarza dawki insuliny.
Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Octrin mozna stosowa¢ podczas cigzy tylko w razie wyraznej koniecznosci.

Pacjentki w wieku rozrodczym powinny stosowac podczas leczenia skuteczne metody zapobiegania
cigzy.

Podczas stosowania leku Octrin nie nalezy karmi¢ piersig. Nie wiadomo, czy lek przenika do mleka
kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Octrin nie wplywa lub ma nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Jednak pewne dziatania niepozadane, ktore mogg wystgpi¢ podczas jego stosowania, takie jak
bol glowy i zmeczenie, mogg zaburza¢ zdolnos¢ bezpiecznego wykonywania tych czynnosci.
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3. Jak stosowa¢ Octrin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zaleznie od leczonego schorzenia, Octrin moze by¢ podawany:
+ we wstrzyknigciu podskornym lub
+ w infuzji dozylne;j.

U pacjentow z marsko$cia watroby (przewlekta chorobg watroby) lekarz moze dostosowac dawke
podtrzymujaca.

Lekarz lub pielegniarka udzieli wskazowek, jak nalezy wstrzykiwaé Octrin pod skore, ale infuzje
dozylna wykonuje zawsze fachowy personel medyczny.

+  Wstrzykniecie podskérne
Dogodnymi miejscami dla podania podskérnego sa: gérna cze$¢ ramienia, udo i brzuch.

Do kazdego wstrzyknigcia podskérnego nalezy wybra¢ nowe miejsce, aby unikng¢ podraznienia
tkanek. Jesli pacjent bedzie sam wykonywat wstrzyknigcia podskorne, zostanie doktadnie
poinstruowany przez lekarza lub pielggniarke.

Jesli roztwor przechowywany jest w lodowce, przed wstrzyknigciem nalezy pozwoli¢, aby stopniowo
ogrzal si¢ do temperatury pokojowej. Zmniejszy to ryzyko bolu w miejscu wstrzyknigcia. Amputke
mozna ogrza¢ w dloniach, ale nie nalezy jej podgrzewac.

Niektore osoby odczuwajg bol w miejscu wstrzyknigcia podskornego, ale trwa on zwykle krotko. Taki
bol mozna ztagodzi¢ pocierajac delikatnie miejsce wkiucia przez kilka sekund po podaniu leku.

Przed zastosowaniem ampuitki nalezy upewnic¢ si¢, ze roztwor nie zawiera widocznych czastek ani nie
zmienit barwy. Leku nie nalezy stosowac, jesli nastapita jakakolwiek zmiana w jego wygladzie.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Octrin
Po przedawkowaniu leku Octrin nie zglaszano reakcji zagrazajacych zyciu.

Objawy przedawkowania to: nieregularna czynnos¢ serca, niskie ci$nienie t¢tnicze, zatrzymanie akcji
serca, niedotlenienie mézgu, silny bol w nadbrzuszu, zazotcenie skory i oczu, nudnos$ci, utrata apetytu,
biegunka, ostabienie, zmeczenie, brak energii, zmniejszenie masy ciata, obrzek brzucha, odczucie
dyskomfortu i duze st¢zenie kwasu mlekowego we krwi.

Jesli pacjent podejrzewa, ze nastapito przedawkowanie leku i wystgpuja u niego takie objawy, nalezy
natychmiast zwrdci¢ sie do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Octrin
Nalezy przyjac jedna dawke leku zaraz po przypomnieniu sobie o niej, a nastgpnie powroci¢ do

poprzedniego schematu dawkowania.

Opuszczenie dawki nie jest szkodliwe, ale moze spowodowac czasowy nawrot objawow
choroby do momentu powrotu do zaplanowanego czasu leczenia.

Nie nalezy stosowa¢ podwdjnej dawki leku Octrin w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Przerwanie stosowania leku Octrin

Przerwanie stosowania leku Octrin moze spowodowa¢ nawrdt objawow. Dlatego nie nalezy przerywaé
leczenia bez zgody lekarza.

3 NL/H/1998/001-002-003-004/R/001



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ci¢zkie. Jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek
z wymienionych dzialan, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza:

Bardzo czesto (mogg wystgpowaé czesciej niz u 1 na 10 osob)
« kamica zotciowa powodujaca nagly bol plecow
« za duze stezenie cukru we krwi

Czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 do 10 osdb)

+ niedoczynnos¢ tarczycy powodujgca zmiany rytmu serca, apetytu lub zmiany masy ciata;
zmgczenie, odczucie zimna lub obrzek przedniej czesci szyi

+ zmiany wynikow testow czynnosci tarczycy

« zapalenie pecherzyka zolciowego; objawami moga by¢ bol w gornej, prawej czgsci brzucha,
goraczka, nudno$ci, wymioty, zazotcenie skory i oczu (zottaczka)

« za mate stezenie cukru we krwi

- zaburzenia tolerancji glukozy

- powolne bicie serca

Niezbyt czesto (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 100 osob)

+ pragnienie, wydalanie matych ilo$ci moczu, ciemne zabarwienie moczu, sucho$¢ i zaczerwienienie
skory

« szybkie bicie serca

Inne ciezkie dzialania niepozadane

« reakcje nadwrazliwos$ci (uczulenie), w tym wysypka skorna

+ rodzaj reakcji alergicznej (anafilaksja), ktéra moze spowodowac trudnosci w oddychaniu lub
zawroty glowy

« zapalenie trzustki z takimi objawami, jak nagly bol w gérnej czgsci brzucha, nudnosci, wymioty,
biegunka

« zapalenie watroby z takimi objawami, jak zazotcenie skory i oczu (z6ltaczka), nudno$ci, wymioty,
brak apetytu, zte ogdlne samopoczucie, $wiad, jasne zabarwienie moczu.

« nieregularne bicie serca

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast zwrocié si¢
do lekarza.

Inne dzialania niepozadane

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych nizej dziatan niepozadanych, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania te sg zazwyczaj lekkie i maja
tendencje do ustgpowania w miare postepu leczenia.

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 osob)
- biegunka

+ bdl brzucha

+ nudnosci

« Zzaparcie
+ wzdecie z oddawaniem gazow
+  bdl glowy

+ bol w miejscu wstrzyknigcia
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Czesto (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 do 10 osdb)
« odczucie dyskomfortu po positku (niestrawnosc)
« wymioty

+ odczucie pelnosci w zotadku

+ stolce tluszczowe

+ luzne stolce

« odbarwienie katu

+ zawroty glowy

. Uutrata apetytu

« zmiany wynikow badan czynno$ci watroby

+  wypadanie wlosow

» duszno$¢

+ ostabienie

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub
farmaceucie.

Niektore osoby odczuwaja bol w miejscu wstrzykniecia podskornego, ale trwa on zwykle krotko. Taki
bol mozna ztagodzi¢ pocierajac delikatnie miejsce wkhtucia przez kilka sekund po podaniu leku.

Wystepowanie objawdw niepozadanych ze strony uktadu pokarmowego moze by¢ zmniejszone przez
unikanie przyjmowania positkdw tuz przed podaniem podskornym leku lub zaraz po jego podaniu,
tzn. wykonanie wstrzyknigcia migdzy positkami lub przed udaniem si¢ na spoczynek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Octrin

= Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

= Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

= Przechowywac w lodowce (2-8°C). Nie zamrazac.

= Octrin stosowany codziennie mozna przechowywac¢ maksymalnie do 2 tygodni w temperaturze
ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu.

= Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie lub
opakowaniu po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

= Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Octrin

- Substancja czynng jest oktreotyd.
Jeden mililitr leku Octrin zawiera 0,05 mg, 0,1 mg, 0,2 mg lub 0,5 mg oktreotydu w postaci
octanu oktreotydu.

+ Pozostate sktadniki to: kwas (S) mlekowy, mannitol, sodu wodoroweglan, woda do wstrzykiwan.
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Jak wyglada Octrin i co zawiera opakowanie

Octrin jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan, pakowanym w amputki
w tekturowych pudetkach.

Wielkos$¢ opakowan: 5 amputek

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrassel0

6250 Kundl, Austria

Wytworca

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic sie do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. +48 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Sandoz
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