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Kurs Ksztatcenia Ustawicznego
z Endokrynologii, Diabetologii i Choréb Metabolicznych

Kolezanki i Koledzy

Po raz pierwszy pisze ten list jako prezes PTE, witajgc Was

na organizowanej, takze po raz pierwszy, w Lublinie Szkole

Endokrynologii. Lublin to Krdlewskie miasto zajmujgce

wyjatkowe miejsce w historii Polski. Unia Lubelska stata sie

podwaling wspaniatego okresu w naszej historii — tam powstata

Rzeczypospolita Obojga Narodéw. Z Lublinem zwigzany byt Jan Kochanowski opisujac
pruski hotd lenny. Wielokrotnie miasto pefnito istotng role administracyjng w Krolestwie
Polskim, ale takze w powojennej historii Polski. Lublin to miasto akademickie,
wielokulturowe i z tradycjami tolerancji, co potwierdzata obecnos¢ siedzib wielu religii.
Dzigki temu do dnia dzisiejszego mozna odnalez¢ tu peretki architektury z réznych okreséw
historycznych, a kazdy znajdzie w nich co$ dla siebie. Tyle o Lublinie, a w programie
naukowym wiele atrakcji. Chciatbym, aby w trakcie tego kursu kazdy odnalazt w tym
programie takie elementy, ktore zatrzymaja go na sali wyktadowej, pomimo wspaniatego
otoczenia. Bedziemy sie koncentrowali na praktycznym elemencie edukacii, przydatnym
kazdemu z nas. W naszej codziennej pracy coraz czesciej spotykamy sie i mamy ktopot
z przypadkowo wykrytymi guzami nadnerczy. W sesji ,0d rozpoznania do leczenia”
wybitni specjalisci w tym zakresie rozwieja nasze watpliwosci. Mysle, ze nikomu nie musze

przedstawia¢ prof. Romualda Debskiego — nowego szefa sekcji ginekologicznej, ktéry
jak zawsze ze swadg przedstawi nam problem PCO. Skoro po raz pierwszy w Lublinie
to juz dzisiaj z wielkim zainteresowaniem czekam na premiere ,darksession” — autorski
pomyst nowej szefowej sekcji USG doc. Eweliny Szczepanek-Parulskiej. Sesje
interdyscyplinarne i interaktywne, warsztaty, konkursy, nowi wykfadowcy, spotkanie
z konsultantem krajowym prof. Andrzejem Lewinskim — wszystko to, aby program byt
podstawg do zywej debaty w trakcie naszego spotkania.

Oczywiscie i tym razem nie zabraknie sesji ciekawych przypadkéw klinicznych,
przygotowanej przez prof. Krzysztofa Sworczaka, od lat cieszacej si¢ olbrzymim
zainteresowaniem i utrzymujacej stuchaczy na sali konferencyjnej do ostatniego
wyktadu. Nadal warsztaty USG zbierajg wiele pozytywnych opinii — dlatego bedziemy
kontynuowac je w obecnej formie. To tylko krotki opis, ktory nie wyczerpuje naszej oferty
programowej, ale musimy zachowac troche niespodzianek. Ale bez obaw — ujawnimy je
w trakcie kursu. Dodatkowym atutem bedzie ciekawy program artystyczny, kiéry mamy
nadzieje wypemi wszystkie wolne chwile w trakcie Panstwa pobytu w Lublinie. Liczymy
na Waszg zywa dyskusje, Swietny nastroj oraz korzysci naukowe i praktyczne dla nas
wszystkich.

Organizacyjng strong naszego spotkania zajeta sie jak zawsze znana z dobrej
wspotpracy firma Symposion, co jak mniemam zapewni nam wysokag jako$¢ naszego
kursu.

Bardzo licze na aktywny udziat w tym wydarzeniu kazdego z Was — bo wszyscy razem
tworzymy Towarzystwo, ktore jest dobrze postrzegane nie tylko w naszym kraju.

Serdecznie witam w Lublinie!

wAQL.LL.

prof. dr hab./n. med. Marek Ruchata
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Przyjaciele Polskiej Endokrynologii

BERLIN-CHEMIE - IPSEN

Przewodniczacy Komitetu Naukowego
MENARINI Innovation for patient care

prof. Marek Ruchata

Katedra i Klinika Endokrynologii, Przemiany Materii i Chorob Wewnetrznych

Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu

ul. Przybyszewskiego 49, 60-355 Poznan c (‘

el 61 86 61 530 MERRCUK NOVARTIS
e-mail: mruchala@ump.edu.pl

Przewodniczacy Komitetu Organizacyjnego Partnerzy Kursu

prof. Andrzej Milewicz

Klinika Endolfryno!ogii', Digbetqlogii i Leczenia_lzotopami Uniwersytetu AWN
Medycznego im. Piastow Slaskich we Wroctawiu

ul. Pasteura 4, 50-367 Wroctaw

tel.: 71 78 42 545
e-mail: andrzej.milewicz @ umed.wroc.pl %X% Bristol—Myers Squibb

S
° (o
Symposion md MI RO {[((\\\\((( ’\(((\\\‘ @ s

POLAND 0C DLA MEDYCYNY TRENER novo nordisk
ul. Obornicka 229, 60-650 Poznan
tel.: 61 66 28 170, faks: 61 66 28 171 o
e-mail: biuro@symposion.pl -
. STRONGBRIDGE
www.symposion.pl BIOPHARMA Vﬁgg

Patroni Medialni Kursu

Cmedyeyny  IERAPIA
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ramowy

Czwartek 20 kwietnia 2017 r.

12.00-14.00

14.00-15.00
15.00-16.30
16.30-16.45
16.45-17.15

17.15-18.30

18.30-20.00

REJESTRACJA UCZESTNIKOW

Gléwna Sala Wyktadowa

SESJA ENDOKRYNOLOGII ONKOLOGICZNEJ

SESJA ENDOKRYNOLOGII ROZRODU
PRZERWA NA KAWE

MEET THE EXPERT
prof. Bogdan Marek

PACJENT W CENTRUM UWAGI — WYBOR OPTYMALNEJ
TERAPII W NET ORAZ AKROMEGALII
Interaktywna sesja firmy Ipsen

SESJA TARCZYCOWA
KOLACJA

KONCERT

8.30-10.00
10.00-10.15

Piatek 21 kwietnia 2017 r.

Gléwna Sala Wykladowa

SESJA NADNERCZOWA
PRZERWA NA KAWE

AKROMEGALIA, CHOROBA CUSHINGA, NOWOTWORY
NEUROENDOKRYNNE

Sesja firmy Novartis

BEEEEPEEI  SESJA INTERDYSCYPLINARNA

12.15-13.15

Grant edukacyjny firmy Merck
OBIAD
ZEBRANIE ZARZADU PTE

BEEISEEIN  SESJA CHOROBY PRZYSADKI

15.30-17.00

17.00-18.30

18.30-20.05

SESJA DIABETOLOGICZNA
NOWOCZESNE LECZENIE CUKRZYCY

PRZERWA
DARK SESSION
WIECZOR TOWARZYSKI

Sobota 22 kwietnia 2017 r.

Gléwna Sala Wykiadowa

SESJA CHOROBY PRZYTARCZYC | OSTEOPOROZA

Grant edukacyjny firmy Berlin Chemie/Menarini
PRZERWA NA KAWE

MEET THE EXPERT
dr hab. Beata Matyjaszek-Matuszek

SESJA CIEKAWYCH PRZYPADKOW
ZAKONCZENIE KURSU
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Czwartek 20 kwietnia 2017 r.

12.00-14.00 REJESTRACJA UCZESTNIKOW

Gléwna Sala Wyktadowa

14.00-15.00 SESJA ENDOKRYNOLOGII ONKOLOGICZNEJ

Przewodniczacy:
prof. Daria Handkiewicz-Junak, dr hab. Dariusz Kajdaniuk,
prof. Grzegorz Kaminski

14.00-14.20  prof. Daria Handkiewicz-Junak
Rd&znice w spojrzeniu onkologa i endokrynologa na nowotwory ztosliwe
uktadu wydzielania wewnetrznego na przyktadzie raka tarczycy
i guzéw neuroendokrynnych

14.20-14.40  dr hab. Dariusz Kajdaniuk
Markery nowotworowe

14.40-15.00  dr n med. Kornelia Hasse-Lazar
Postepowanie endokrynologa z guzem chromochtonnym

15.00-16.30 SESJA ENDOKRYNOLOGII ROZRODU

Przewodniczacy:
prof. Romuald Debski, prof. Marek Kudta, prof. Andrzej Milewicz,
prof. Jolanta Stowikowska-Hilczer

15.00-15.20  prof. Romuald Debski
Hormonalna terapia zastgpcza — prawda i mity

15.20-15.40  prof. Marek Kudta
Co endokrynolog powinien wiedzie¢ o USG ginekologicznym?

15.40-16.00  prof. Jolanta Stowikowska-Hilczer
Hipogonadyzm meski — kryteria rozpoznania

16.00-16.20  prof. Marek Medras
Leczenie niektdérych form hypogonadyzmu u mezczyzn

16.20-16.30  Dyskusja

16.30-16.45 PRZERWA NA KAWE

i R

16.45-17.15 MEET THE EXPERT

prof. Bogdan Marek
Endokrynopatie a cukrzyca

17.15-18.30 PACJENT W CENTRUM UWAGI - WYBOR OPTYMALNEJ TERAPII
W NET ORAZ AKROMEGALII

Interaktywna sesja firmy Ipsen

Przewodniczacy:
prof. Beata Kos-Kudta, prof. Marek Ruchata,
prof. Wojciech Zgliczynski

17.15-18.00  prof. Alicja Hubalewska-Dydejczyk, prof. Beata Kos-Kudta,
dr n. med. Agnieszka Kolasiriska-Cwikia, prof. Marek Ruchata,
dr n. med. Violetta Rosiek
Interdyscyplinarny zespét ekspertow jako model postepowania
terapeutycznego z pacjentem

18.00-18.30  prof. Wojciech Zgliczynski
Jakos¢ zycia jako wynik skutecznej terapii pacjenta z akromegalig

18.30-20.00 SESJA TARCZYCOWA

Przewodniczacy:
prof. Alicja Hubalewska-Dydejczyk, prof. Jerzy Sowinski,
prof. Anhelli Syrenicz

18.30-18.50  prof. Matgorzata Karbownik-Lewinska
Nowe rekomendacje ATA 2017 dotyczace chorodb tarczycy w cigzy
— z czym sie zgodzi¢ nie mozemy tymczasem

18.50-19.10  prof. Alicja Hubalewska-Dydejczyk
Poamiodaronowe zaburzenia funkcji tarczycy — analiza postgpowania
w trudnych przypadkach w oparciu o aktualny stan wiedzy

19.10-19.30  prof. Katarzyna Lacka
Dysfunkcje tarczycy wywotane inhibitorami kinazy tyrozynowej
stosowanymi z powoddéw pozaendokrynologicznych

19.30-19.50  prof. Anhelli Syrenicz
Whptyw zaburzen czynnosci tarczycy na seks i ptodnosé

20.00 Dyskusja

20.00 KOLACJA

20.30 KONCERT

( -
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Piatek 21 kwietnia 2017 r.

Gléwna Sala Wyktadowa

8.30-10.00 SESJA NADNERCZOWA

Przewodniczacy:
dr hab. Lucyna Bednarek-Papierska, prof. Andrzej Lewinski,
prof. Jerzy Sowinski

8.30-9.00 Spotkanie z Konsultantem Krajowym
prof. Andrzej Lewinski
Leczenie pierwotnej i wtornej niewydolnosci kory nadnerczy wedtug
aktualnych zalecen

9.00-9.20 dr hab. Lucyna Bednarek-Papierska
Incidentaloma nadnerczy

9.20-9.35 dr hab. Lucyna Bednarek-Papierska
Polski projekt rejestru raka nadnerczy

9.35-10.00 prof. Jerzy Sowinski
Zastosowanie metod medycyny nuklearnej w diagnostyce guzéw
nadnerczy

10.00-10.15 PRZERWA NA KAWE

10.15-11.15 AKROMEGALIA, CHOROBA CUSHINGA, NOWOTWORY

NEUROENDOKRYNNE

Sesja firmy Novartis

Przewodniczacy:
prof. Marek Ruchata

10.15-10.45  dr hab. Przemystaw Witek
Zaburzenia gospodarki weglowodanowej w akromegalii i chorobie
Cushinga — wptyw leczenia farmakologicznego i operacyjnego

10.45-11.15  prof. Beata Kos-Kudta
Zalecenia postepowania w nowotworach neuroendokrynnych

10

11.15-12.15 SESJA INTERDYSCYPLINARNA

Przewodniczacy:
prof. Katarzyna tacka, prof. Krzysztof Marczewski,
prof. Bogdan Marek

11.15-11.35  prof. Wojciech Zgliczynski
Endokrynologiczne powikfania leczenia immunoonkologicznego

11.35-11.55  prof. Krzysztof Marczewski
Analfabetyzm matematyczny wsréd pacjentéw endokrynologicznych
— jak go mierzy¢ i jak mu przeciwdziatac?

11.55-12.15  prof. Jacek Daroszewski
Jak zapobiegaé¢ makronaczyniowym powiktaniom cukrzycy?

Grant edukacyjny firmy Merck

Przewodniczacy:
prof. Andrzej Milewicz, prof. Marek Ruchata

12.15-12.45  prof. Andrzej Milewicz
Niedoscigniona 60-latka

12.45-13.15  prof. Marek Ruchata
Jak optymalnie leczy¢ subkliniczng niedoczynnosc tarczycy?

13.15-14.30 OBIAD
ZEBRANIE ZARZADU PTE

14.30-15.30 SESJA CHOROBY PRZYSADKI

Przewodniczacy:
dr hab. Aldona Kowalska, prof. Katarzyna Ziemnicka,
prof. Wojciech Zgliczynski

14.30-14.50 prof. Katarzyna Ziemnicka
Zastosowanie badan genetycznych w diagnostyce wrodzonej
niedoczynnosci przysadki

14.50-15.10  dr hab. Aldona Kowalska
Hyperprolaktynemia czy prolactinoma?

15.10-15.30  dr Maria Kurowska
Atypowe gruczolaki przysadki — obraz kliniczny, diagnostyka i leczenie

( -
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Piatek 21 kwietnia 2017 r.

15.30-17.00 SESJA DIABETOLOGICZNA
NOWOCZESNE LECZENIE CUKRZYCY

Przewodniczacy:
prof. Maria Gérska, prof. Irina Kowalska,
prof. Matgorzata Szelachowska, prof. Adam Kretowski

15.30-15.50  prof. Adam Kretowski
Ktére leki sg korzystne dla serca w cukrzycy?

15.50-16.10  prof. Maria Gorska
Glitazony i inhibitory DPP-4 — u kogo stosowac w terapii cukrzycy?

16.10-16.30  prof. Irina Kowalska
Jakie korzysci wynikajg ze stosowania ,nowych” insulin?

16.30-16.50  prof. Matgorzata Szelachowska
Jaka moze by¢ terapia cukrzycy w przysztosci?

16.50-17.00  Dyskusja

17.00-18.30 PRZERWA
18.30-20.05 DARK SESSION

Przewodniczgcy:
dr hab. Ewelina Szczepanek-Parulska, prof. Marek Dedecjus,
prof. Marek Ruchata

18.30-18.40  prof. Marek Dedecjus
Rakowisko

18.40-18.50 dr Ewa Cyranska-Chyrek, Ewelina Szczepanek-Parulska,
Jacek Markuszewski, Jacek Kruczynski, Marek Ruchata
Ztamanie szyjki kosci udowej u 29-letniej pacjentki
— sprawa dla endokrynologa

18.50-19.00  prof.Grzegorz Kaminski, Mirostaw Dziuk
Zagadki obrazowania w medycynie nuklearnej

19.00-19.10  dr hab. Ewelina Szczepanek-Parulska, Matylda Kludkowska,
tukasz Pielok, Jerzy Stefaniak, Marek Ruchata
Gdy styszysz tetent kopyt, pomys$l o... zebrze

19.10-19.20  prof. Elzbieta Bandurska-Stankiewicz, Joanna Rutkowska,
Magdalena Stefanowicz
Przerzuty raka brodawkowatego tarczycy do centralnego uktadu
nerwowego

19.20-19.30  prof. Wojciech Zgliczynski
Jedna przysadka to za mato

19.30-19.40 dr Tomasz Tomkalski, Jerzy Pacholski, Pawet Woéjtowiec,
Wiestaw Bonicki, Jacek Kunicki
Czy w subklinicznej nadczynnosci tarczycy warto oznaczy¢ prolaktyne?

19.40-19.55  dr Andrzej Hellmann, tukasz Obotonczyk, Zbigniew Sledzinski,
Krzysztof Sworczak
Niedroznos¢ katowa (fecal impaction) jako wiodgcy objaw przetomu
nadnerczowego

19.55-20.05  dr tukasz Obotoriczyk, Krzysztof Sworczak

Wszystko mi méwi, ze mnie kto$ pokochat

20.05 WIECZOR TOWARZYSKI

( -
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Sobota 22 kwietnia 2017 r.

9.00-10.40 SESJA CHOROBY PRZYTARCZYC | OSTEOPOROZA

Przewodniczacy:
prof. Roman Junik, prof. Bogdan Marek, prof. Jerzy S. Tarach

9.00-9.20 dr n. med. Waldemar Misiorowski
Roéznicowanie nadczynnosci przytarczyc

9.20-9.40 prof. Roman Junik
Diagnostyka izotopowa nadczynnosci przytarczyc

9.40-10.00 prof. Marek Dedecjus
Nadczynnosé przytarczyc - leczy¢ czy obserwowaé?

10.00-10.20  prof. Jerzy S. Tarach
Algorytmy diagnostyki i leczenia niedoczynnosci przytarczyc

10.20-10.40  dr n. med. Diana Jedrzejuk
Parathormon a kosci

10.40-11.40

Grant edukacyjny firmy Berlin Chemie/Menarini
Przewodniczacy:

dr hab. Matgorzata Gietka-Czernel, prof. Andrzej Milewicz,
prof. Marek Ruchata

10.40-11.10  prof. Andrzej Milewicz
Hyperglikemia, insulinoopornos$¢ w endokrynopatiach

11.10-11.40  dr hab. Matgorzata Gietka-Czernel
Leczenie niedoczynnosci tarczycy z perspektywy lekarza rodzinnego
i endokrynologa

11.40-12.00 PRZERWA NA KAWE

12.00-12.30 MEET THE EXPERT

dr hab. Beata Matyjaszek-Matuszek
Otyto$¢ — nowe perspektywy w leczeniu

12.30-14.00 SESJA CIEKAWYCH PRZYPADKOW

Przewodniczacy:
prof. Krzysztof Sworczak, prof. Jerzy Sowinski,
prof. Jacek Daroszewski

Joanna Rutkowska, Elzbieta Bandurska-Stankiewicz
Przetom tarczycowy — nadal aktualny problem terapeutyczny w praktyce klinicznej

Magdalena Walicka
Ciezka niedoczynnos¢ tarczycy (stan podprzetomowy) w przebiegu jej autoimmunolo-

gicznego zapalenia. Izolowana, wtérna niedoczynnos¢ kory nadnerczy

Tomasz Tomkalski, Jerzy Pacholski, Pawet Wéjtowiec, Wojciech Rzeszutko,
Marta Rzeszutko
Czy w chorobie Hashimoto warto powtarzaé usg tarczycy?

Tomasz Tomkalski, Jerzy Pacholski, Pawet Wéjtowiec
Przypadek fatszywie dodatniego oznaczenia tyreoglobuliny w poptuczynach z igty
biopsyjnej guza slinianki podzuchwowej u pacjentki z rakiem brodawkowatym tarczycy

Elzbieta Andrysiak-Mamos, Ewa Zochowska, Karol Sagan, Anhelli Syrenicz
ACTH-zalezny zespdt Cushinga u pacjentki z rozpoznaniem torbiel
przysadki

Agnieszka tebkowska, Anna Krentowska, Agnieszka Adamska, Beata Piasecka,
Danuta Lipinska, OtyliaKowal-Bielecka, Robert Semple, Maria Gorska,

Irina Kowalska

Ciezka insulinooporno$¢ u chorego z niedoborem masy ciata

Monika Be,rendt-Oboior'\czvk. Przemystaw Kiosowski, Stanistaw Hac,
Zbigniew Sledzinski, Krzysztof Sworczak
Adam Stodowy: Jak to wszystko posktadac?

14.00 ZAKONCZENIE KURSU

( -
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[ Warsztaty USG tarczycy dla poczatkujacych [ Warsztaty USG tarczycy dla zaawansowanych

Data: czwartek, 20 kwietnia 2017 roku Data: pigtek, 21 kwietnia 2017 roku
Sala Audytonyina /poziom O

eieh PR Wyktad wprowadzajgey do warsztatéw USG tarczycy ciohseiel s Wyktad wprowadzajgey do warsztatow USG tarczycy
dla poczatkujgcych: Podstawy USG tarczycy dla zaawansowanych: Diagnostyka weztdw chfonnych

dr hab. Ewelina Szczepanek-Parulska i przytarczyc

prof. Marek Ruchata
Sala Warsztatowa S6 /poziom 3/

(A ERDE Warsztaty USG dla poczatkujgcych — praktyka (1 tura)

dr hab. Ewelina Szczepanek-Parulska DS DS Warsztaty USG dla zaawansowanych — praktyka (I tura)
dr n. med. Monika Buziak-Bereza dr hab. Ewelina Szczepanek-Parulska

prof. Bogdan Marek dr n. med. Monika Buziak-Bereza

prof. Roman Junik prof. Bogdan Marek

prof. Roman Junik
GBS RN Warsztaty USG dla poczatkujgcych — praktyka (11 tura)

Warsztaty USG dla zaawansowanych — praktyka (Il tura)

prof. Marek Dedecjus

prof. Anhelli Syrenicz

dr hab. Dariusz Kajdaniuk

dr n. med. Tomasz Tomkalski

prof. Marek Dedecjus

prof. Anhelli Syrenicz

dr hab. Dariusz Kajdaniuk

dr n. med. Tomasz Tomkalski

Partnerzy warsztatow:

MIRO [ J/G&&

— MOC DLA MEDYCYNY — TRENER

( -
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Letrox

Levothyroxinum natricum 50/75/100/125/150

Nalezy pamietac, ze nawet niewielka ilosé
loktozy moze prowadzi¢ do zaburzen
trawienia i wchtaniania substancji
czynnej leku.?

Nietolerancja laktozy znaczqgco
wptywa na wzrost zapotrzebowania
na lewotyroksyne T4 u pacjentéw
z niedoczynnosciq tarczycy.?

® DLA TARCZYCY
BEZ LAKTOZY

nalezy zastosowaé preparat
niezawierajqcy laktozy oraz diete
bezlaktozowq.?

Letrox® wszystkie dawki
bez laktozy'

* Letrox 50, 75 100, 125 150 Terapia zastgpcza i uzupefniajaca w niedoczynnosci tarczycy o roznej etiologii; Zapobieganie wznowie wola tarczycy po leczeniu

4 Czynnoscig tarczycy (eutyreoza); Leczenie wola obojgtnego u pacjentow z prawidtowa czynnoscia tarczycy (eutyreoza).

BERLIN-CHEMIE

Letrox 75, 100 125 Pomocnlczo wleczeniu nadczynno$ci tarczycy w chorobie Gravesa- wa

zastgpcza i supresyjna nowotwordw zlosliwych tarczycy, szczegdlnie po operacii wycigcia tarczycy; Test supresyjny w diagnostyce nadczynnosci tarczycy.

Letrox 150 Terapia zastgpcza i supresyjna ziodliwego raka tarczycy, szczegolnie po operaciji wyci
tarczycy w chorobie Gravesa-Basedowa w skojarzeniu z tyreostatykami po uzyskaniu eutyreozy.

**Dotyczy ch diety bezlaktozowej.

1. ChPL Letrox 50, 75, 100, 125, 150
2. Zaadoptowano z: Ruchata M. i wsp. Endokrynolog Pol 2012;63(4):318-23
3. Zaadoptowano z: Cellini M et al. J Glin Endocrinol Metab. 2014:99(8):E1454-8.

w skojarzeniu z ty Mi po uzyskaniu eutyreozy; Terapia

MENARINI
iecia tarczycy. Letrox 50 Pomocniczo w leczeniu nadczynno$ci
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W przypadku potwierdzenia nietolerancji laktozy

Letrox’

Levothyroxinum natricum 50/75/100/125/150

— e =
—1 —..--—'_. -
— —
e = E | P e

Nazwa produktu leczniczego: LETROX® 50; 50 g, tabletki; LETROX® 75; 75 g, tabletki LETROX® 100;
100 g, tabletki; LETROX® 125; 125 ug, tabletki LETROX® 150; 150 ug, tabletki. Sktad jakosciowy
i ilosciowy: Kazda tabletka produktu leczniczego LETROX* 50 zawiera 53,2 - 56,8 g lewotyroksyny

sodowej (Levothyroxinum natricum) x H,0, co odpowiada 50 g lewotyroksyny sodowej. Kazda tabletka

DLA TARCZYCY
BEZ LAKTOZY

|ednoczesne przy]mowame lewotyroksyny i leku \ego jest pr e u kobiet
w ciazy). LETROX" 50, LETROX® 100, LETROX" 150 dodatkowo — me\eczuna nadczynnosé tarczycy
(niezaleznie od enologu), T nied nno$é kory nied nno$é
przysadki, ostry zawaf miesnia sercowego, ostre zapalenie mig$nia sercowego ostre zapalenie serca.

produktu leczniczego LETROX® 75 zawiera 79,8 - 85,2 ug lewotyroksyny sodowej (Levothyroxinum
natricum) x H.0, co odpowiada 75 ug lewotyroksyny sodowej. Kazda tabletka produktu leczniczego
LETROX® 100 zawiera 1064 - 1136 ug y  sodowej 1 natricum)
x H,0, co odpowiada 100 g lewotyroksyny sodowej. Kazda tabletka produktu leczniczego LETROX®
125 zawiera 133 - 142 g lewotyroksyny sodowej (Levothyroxinum natricum) x H,0, co odpowiada 125
g lewotyroksyny sodowej. Kazda tabletka produktu leczniczego LETROX* 150 zawiera 159,6 170 ,4 g
lewotyroksyny sodowej (Levuthyruxmum natricum) x H,0, co

i srodki Przed terapii
hormonem tarczycy nalezy wykluczyé lub wprowadzi¢ terapie nastepujacych chorob:
Niewydolno$¢ wiencowa, dusznica bolesna, niewydolnos¢ serca lub zaburzenia rytmu (tachyarytmia),
LETROX® 50, LETROX* 100, LETROX® 150 — nadcisnienie. Nalezy szczegdlnie ostroznie ustala¢ lub
zwigksza¢ dawke, aby unikna¢ jatrogennej nadczynnosci tarczycy. W zwigzku z tym, moze by¢
konieczna czestsza kontrola stezenia hormonéw tarczycy. Niedoczynnosé tarczycy, niedoczynnosé
kory r niedoczynnos$¢ przysadki. W przypadku wtdrnej niedoczynnosci tarczycy, nalezy

sodowej. Postaé Tabletki. do ia: terapia

i uzupetniajaca w niedoczynnosci tarczycy o réznej etiologii; zapobieganie wznowie wola tarczycy po
leczeniu operacyjnym u pacjentow z prawwdlowq czynnoscia tarczycy (eutyreoza); leczenie wola
obojetnego; pomocniczo w leczeniu nadczynnosci tarczycy w chorobie Gravesa-Basedowa
w skojarzeniu z tyreostatykami po uzyskaniu eutyreozy - nie dotyczy LETROX® 150; terapia zastgpcza
i supresyjna zlosiiwego raka tarczycy, szczegolnie po operacii wyciecia tarczycy - nie dotyczy LETROX®
50; test supresyjny w diagnostyce tarczycy - nie dotyczy LETROX® 50, LETROX® 150.
Dawkowanie i spos6b podawania: Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy stosowac sig do )

wykluczy¢ jednoczesng niedoczynnos¢ kory nadnerczy. Jesli niedoczynnos¢ kory nadnerczy zostanie
potwierdzona, w pierwszej kolejnosci nalezy zastosowaé hydrokortyzon. U kobiet z nledoczynnoscla
tarczycy, w okresie pomenc izalnym, ze ryzykiem nalezy
czescie] kontrolowaé czynnosé tarczycy, w celu unikniecia zbyt duzych stezen Iewotymksyny
w surowicy krwi. Guzki autonomiczne Jesli istnieje podejrzenie ia guzkow autol

tarczycy, nalezy przeprowadzi¢ test TRH lub scyntygrafie supresyjna. LETROX® 50 LETROX® 100,
LETROX*® 150 - Bardzo rzadkie przypadkl niedoczynnosci tarczycy zostaly stwierdzone u pacjentow

przyjmujacych i cisfe monitorowanie stezenia TSH jest polecane pacjentom

zalecen dotyczacych dawkowania. Indywidualna dawka dobowa powinna by¢ ustalona na

badania lekarskiego i wynikéw testow laboratoryjnych. U pacjentow w podeszlym wieku, pacjentow
z chorobg wiencowa serca i pacjentéw z diugotrwatg lub cigzka niedoczynnoscia tarczycy leczenie
hormonami tarczycy powinno by¢ pr zes: golng U tych pacjentow leczenie
nalezy zaczac od male] dawki poczatkowe], kiora nastepnie powinna by zwigkszana powali w duzych
odstepach czasu z jednoczesnym monitorowaniem stezenia hormonéw tarczycy. Do$wiadczenia
wykazaly, iz male dawki poczatkowe sa rowniez wystarczajace w przypadku mewlelklej masy ciala oraz
duzego wola ¢ tarczycy:

udorostych - dawka poczatkowa 25 do 50 ug/dobe, (dawke nalezy zwigksza¢ 025 50 g w 2-4 tygodni),
dawka podtrzymujgca 100 do 200 ug/dobe. Dawkowanie u dzieci. Dawka poczatkowa 12,5 do 50
pg/dobg. Dawka poczatkowa (noworodki) 25 do 50 ug/dobg. Wielkos¢ dawki podtrzymujace;j,
stosowanej przez diuzszy czas, ustalana jest migdzy innymi na podstawie wieku i wagi dziecka: Wlek

ym leczeniu produktarm leczniczymi. Dziatania niepozadane: Ocena dziatan

opiera sig na § h czestosci ich wystepowania: Bardzo czesto:

=1/10, Czgsto: = 1/100, < 1/10 N\ezby(czesto =1/1000, < 1/100, Rzadko:= 1/10 000, < 1/1 000, Bardzo
rzadko: < 1/10 000, czesto$é nieznana (nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych).
Podczas prawidiowo prowadzonego i kontrolowanego leczenia produktem LETROX", wystapienie
dziafan r ych jest mato ve. W bardzo rzadkich przypadkach, jesli zalecana
dawka nie jest tolerowana lub wystapilo przedawkowanie produktu leczniczego, szczegdlnie
w przypadku zbyt szybkiego zwigkszania dawki na poczatku leczenia, moga wystapi¢ nastgpujace
objawy: tachykardia, zaburzenia rytmu serca, drzenia, bole wiencowe, pobudzenie, bezsennosc,
przewodnienie, spadek masy ciata, biegunka. W przypadku wys(qp\ema powyzszych objawow, nalezy
zmniejszy¢ dobowa dawke produkiu leczniczego lub przerwa¢ jego podawanie na kilka dni.
Po ustgpieniu objawow leczenie mozna wznowi¢ ostroznie ustalajac dawkowanie. W przypadku

0-6 miesigcy, 25-50 ug/dobe, 10-15 ug/kg/dobe; 6-24 miesiace, 50-75 ug/dobe, 8-10

i na lewotyroksyne lub na ktorakolwiek z substancji wehodzacych w sklad produktu

lat, 75-125 ug/dobe, 4-6 ug/kg/dobe; 10-16 lat,100-200 ug/dobe, 3-4 ug/kg/dobe; > 16 lat,100-: 200
ugfdobe, 2-3 ug/kg/dobe. W przypadku wrodzonej niedoczynnosci tarczycy jak najszybsze
leczenia jest nurma\negu rozwoju psychoruchowego. Wartosci
standardowe stgzenia T4 nalezy oslagnac podczas pierwszych 3 do 4 lat zycia. Podczas pierwszych
6 miesigcy zycia ocena stezenia T4, jako parametru kontrolnego, jest bardziej wymierna, niz stezenia
TSH. Pomimo odpowiedniego dostarczenia T4 normalizacja stezenia TSH moze trwa¢, w pojedynczych
przypadkach, do 2 lat. Profilaktyka nawrotu wola - 75 - 200 ug/dobe; wole obojetne 75 — 200 ug/dobe,
po operacji usunigcia tarczycy z powodu zfosliwego raka tarczycy- nie dotyczy: LETROX® 50: 150 do
300 pg/dobe.. Terapia leczenie tyr nadczynnosci tarczycy- nie dotyczy
LETROX® 150,: 50 do 100 ug/dobe. Test supresyjny w diagnostyce nadczynnosci tarczycy - nie dotyczy:
LETROX® 50, LETROX® 150:, 200 pg/dobe (przez 14 dni do momentu wykonania scyntygramu).
Catkowita dawke dobowa nalezy przyjmowac rano, na czczo, ¢o najmniej Yz godziny przed $niadaniem,
popijajac niewielka iloscia wody. Niemowleta powinny otrzymywac dawke dobowa, co najmniej na '
godziny przed pierwszym karmieniem. Tabletki nalezy rozpusci¢ w niewielkiej ilosci wody, a powstalg
W ten sposéb zawiesing podac z odpowiednia ilocia plynow. Uwaga: za kazdym razem tabletki musza
by rozpuszczane bezposrednio przed podaniem! Czas trwania leczenia: w przypadku niedoczynnosci
tarczycy: zazwyczaj przez cale zycie; w przypadku profilaktyki nawrotu wola: kilka miesiecy lub lat,
anawet do korica zycia; w przypadku wola obojetnego: kilka miesiecy Iub lat, a nawet do korica zycia;
w terapii wspomagajacej leczenie nadczynnosci tarczycy czas trwania leczenia zalezy od diugosci
leczenia tyreostatycznego; w przypadku operacii usuniecia tarczycy z powodu zlosliwego raka
tarczycy: zazwyczaj przez cale zycie. Przeciwwskazania: nadwrazliwos¢ na substancje czynng —
lewotyroksyne — Iub substancig w sklad produktu LETROX";
nadczynnos¢ tarczycy, niezaleznie od etiologii (wyjatek stanowi terapia wspomagajaca leczenie
tyreostatyczne nadczynnosci tarczycy po osiagnieciu eutyreozy; nalezy jednak pamietac, ze

1. ChPL Letrox 50, 75, 100, 125, 150

LETROX*, moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci, takie jak: pokrzywka, skurcz oskrzeli i obrzek krtani.
W bardzo rzadkich pr: ano wstrzas ar W takich p 1 nalezy
przerwaé podawanie produktu. LETROX‘ 50, LETROX® 100, LETROX® 150 — “Zaburzenia ukladu
immunologicznego: bardzo rzadko — wstrzas anafilaktyczny: czestosé nieznana: pokrzywka, skurcz
oskrzel, obrzek krtani. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: zmniejszenie masy ciala. Zaburzenia
psychiczne: bardzo rzadko: niepokéj, bezsennos$é. Zaburzenia ukfadu nerwowego: bardzo rzadko:
drzenia, bl glowy, fagodne nadciénienie $rodczaszkowe. Zaburzenia serca: bardzo rzadko:
przyspieszona czynno$¢ serca,(tachykardia), zaburzenia rytmu serca (arytmie), palpitacje, dtawica
piersiowa. Zaburzenia zofadka i jelit: bardzo rzadko: wymioty biegunka. Zaburzenia skory i tkanki

bardzo rzadko: r potliwosé. tkanki facznej,
kosci: bardzo rzadko: ostabienie migsni, kurcze migsni. Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi: bardzo
rzadko: zaburzenia miesigczkowania. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: uczucie goraca,
goraczka (aktualizacja: Letrox 100, Letrox 150-22.05.14; Letrox 50-20.5.14;Letrox75,Letrox 125-7.3.14).
Ceny detaliczne: LETROX® 50 (50) — 6,53 PLN; LETROX® 75 (50) - 5,86 PLN; LETROX® 100 (50) — 7,92
PLN; LETROX” 125 (50) - 9,34 PLN; LETROX® 150 (50) - 11,22 PLN; Maksymalna kwota doptaty
ponoszonej przez pacjenta: LETROX® 50 (50) - 5,99 PLN; LETROX" 75 (50) - 3,46 PLN; LETROX" 100
(60) - 4,01 PLN; LETROX® 125 (50) - 4,44 PLN; LETROX" 150 (50) - 5,34 PLN. Ceny z dn. 01.03.2017,
Podmiot ie do obrotu: BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125; 12489 Berlin; Niemcy. Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu: LETROX"
50 R/3740; LETROX® 75 21735; LETROX® 100 R/1689; LETROX" 125 21736; LETROX" 150 8206. Lek
wydawany z przepisu lekarza (Rp). Peina informacja o leku dostgpna na zadanie. Informacja
naukowa o leku: Berlin-Chemie/ Menarini Polska Sp. z 0.0.; ul. Cybernetyki 7B, 02-677 Warszawa,
tel. : (022) 566 21 00, fax: (022) 566 21 01

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0

ul. Cybemetyki 7 B, 02-677 Warszawa

tel. + 48 (22) 566 21 00, fax + 48 (22) 566 21 01
e-mail: biuro@berlin-chemie.com

* Letrox 50, 75, 100, 125, 150 Terapia zastepcza i uzupefniajaca w niedoczynnosci tarczycy o roznej etiologii;Zapobieganie wznowie wola tarczycy po leczeniu operacyjnym
up

u pacjentéw z prawidiowa czynnoscig tarczycy (euty ; Leczenie wola

w leczeniu nadczynnosci tarczycy w chorobie Gravesa- Basedowa w skojarzeniu 2 tyreostatykami po uzyskaniu eutyreozy; Terapia zastgpczai supresyjna nowotworow zloliwych
tarczycy, szczegolnie po operacii wycigcia tarczycy; Test supresyjny w diagnostyce nadczynnosci tarczycy. Letrox 150 Terapia zastgpcza i supresyjna zlosliwego raka tarczycy,

czynno$cia tarczycy (eutyreoza). Letrox 75, 100, 125 Pomocniczo

BERLIN-CHEMIE
MENARINI

szczegolnie po operacji wyciecia tarczycy. Letrox 50 Pomocniczo w leczeniu nadczynnosci tarczycy w chorobie Gravesa-Basedowa w skojarzeniu z tyreostatykami po uzyskaniu

eutyreozy.

Przygotowano: marzec 2017 PL-LET-2017-C1-2-PRINT
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Data Konferencji

Miejsce obrad

20-22 kwietnia 2017 roku
/czwartek-sobota/

Lubelskie Centrum Konferencyjne
ul. Artura Grottgera 2
20-029 Lublin

Biuro Kursu znajduje sie na poziomie 0 i bedzie czynne:
e w czwartek 20 kwietnia 2017 roku, w godz. 12.00-20.00
e w pigtek 21 kwietnia 2017 roku, w godz. 7.00-17.00

e w sobote 22 kwietnia 2017 roku, w godz. 8.00-14.00

Podczas rejestracji otrzymali Panstwo

teczke z programem i materiatami konferencyjnymi,

streszczenia wyktadow,

identyfikator,

certyfikat,

kupon na lunch,

zaproszenie na spotkanie towarzyszace (dla osob, ktére wykupity takg opcje).

* W przypadku zgubienia materiatdw konferencyjnych mozliwe jest uzyskanie
wytacznie zastepczego identyfikatora. Nie beda wydawane duplikaty zaproszen
i kupondéw na lunch.

Uczestnikom Kursu zostaje zapewniony

wstep na sesje naukowe

udziat w wystawie medycznej

program

streszczenia wyktadow

identyfikator

certyfikat potwierdzajacy uczestnictwo

kawa i lunch w przerwach

udziat w Otwarciu Kursu

udziat w spotkaniu towarzyszgcym (dodatkowo ptatne)

Identyfikatory

Wstep do budynkéw konferencyjnych jest mozliwy tylko dla posiadaczy iden-
tyfikatora otrzymanego podczas rejestracji. Ze wzgledow bezpieczenstwa
wszyscy wyktadowcy, uczestnicy oraz wystawcy sg zobligowani do noszenia
identyfikatorow. Uczestnicy bedg proszeni o okazanie ich przed wejSciem
do sal, w ktérych odbywajg sie warsztaty i sesje. Wstep na obrady oraz wystawe
medyczng jest mozliwy tylko dla oséb posiadajgcych identyfikator.

Teczki Konferencyjne

Podczas rejestracji kazdy z uczestnikow otrzymat teczke konferencyjng z petnym
pakietem materiatow.

Zaproszenie na spotkanie towarzyszace

Wraz z identyfikatorem otrzymali Paristwo zaproszenie na spotkanie towarzy-
szgce (jezeli taka opcja zostata wykupiona).

Wystawa medyczna

Wystawa medyczna znajduje sie na poziomie 0 przy sali wyktadowe;j.

( -
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Certyfikat uczestnictwa

m Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie sposobéw dopetniania
obowigzkéw doskonalenia zawodowego lekarzy i lekarzy dentystéw z dnia
6.10.2004 r. zat. nr 3 uczestnicy Kursu otrzymuja ?? punktéw edukacyjnych.
Kazdy uczestnik podczas rejestracji otrzymat certyfikat potwierdzajacy uczest-
nictwo w Kursie razem z imiennym identyfikatorem. W przypadku nie otrzymania
certyfikatu lub znalezienia btedu w dokumencie, prosimy o zgtoszenie sie
do Biura Kursu.

o Zakaz palenia
1/
Na terenie catego obiektu obowigzuje zakaz palenia. Pali¢ mozna przed

budynkiem w specjalnie wyznaczonych do tego miejscach.

V Telefony komérkowe
o) Uprzejmie prosimy o wytaczenie telefonéw komérkowych podczas obrad.

GASTRONOMIA

Poczestunek kawowy

Kawa i herbata serwowane beda w przerwach miedzy sesjami na terenie wystawy
medycznej i na poziomie 1, we foyer przed Salg Obrad.

7/
Odbedzie sie w czwartek 20 kwietnia 2017 roku o godz. 20.00. Bufety zlokalizo-
wane bedg na poziomie 1, we foyer przed Salg Obrad.

Lunch

Serwowany bedzie na podstawie kuponu w pigtek 21 kwietnia 2017 roku,
w nastepujgcych: 13.15-14.30. Bufety zlokalizowane beda na poziomie 1,
we foyer przed Salg Obrad.

INFORMACJE DLA WYKLADOWCOW
) Pokoj Wyktadowcow

Ve
" Pokdj Wyktadowcow jest zlokalizowany w Sali S4 na poziomi 2 i bedzie dostepny
w nastepujacych godzinach:
e w czwartek 20 kwietnia 2017 roku, w godz. 12.00-20.00
e w pigtek 21 kwietnia 2017 roku, w godz. 7.00-17.00
e w sobote 22 kwietnia 2017 roku, w godz. 8.00-14.00

Punkt multimedialny

Stworzony specjalnie na potrzeby Kursu — znajduje sie na parterze przy Biurze
Kursu. Uprzejmie prosimy Wyktadowcow o przekazanie prezentacji najpdzniej
na godzine przed rozpoczeciem sesji, podczas ktérej odbywa sie prezentacja.

[E]

Otwarcie Kursu

Miejsce: Sala Obrad S2 /poziom 1/
Data i godzina: czwartek, 20 kwietnia 2017 roku, godz. 20.30

Zebranie Zarzadu Polskiego Towarzystwa Endokrynologicznego

Miejsce: Sala Audytoryjna /poziom 0/
Data i godzina: pigtek, 21 kwietnia 2017 roku, godz. 13.15-14.30

Wieczor Towarzyski

Miejsce: Sala S5 /poziom 3/

Data: pigtek, 21 kwietnia 2017 roku
Dark Session, w godz. 18.30-19.30
Wieczér Towarzyski, godz. 19.30

Wstep na spotkanie na podstawie zaproszen, tylko dla osdb, ktére wykupity udziat
w imprezie.

( -
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ZATRZ YMAJ Kontrowgrsje i p.er.spektywy diagnostyki
’DROGRES J5 | leczenia izotopowego

w ujeciu interdyscyplinarnym.
Somatuline® Autogel® 120 mg istotnie wydiuza

mediane PFS u pacjentéw z GEP-NET' Z okazji 60-lecia

Somatuline® Autogel® 120 mg zmniejsza ryzyko progresji Zastosowania radiojodu
choroby lub zgonu o ponad potowe (53%)'

w chorobach endokrynologicznych.

Przewodniczacy: prof. Marek Ruchata

_ 4 vp' ;

-

@Somatuline® autogel’ 23-24 cze¢
w

-

lanreotide

.

SDmaluIme AUTOGEL, 60 ‘mg, 90 mg, 120 mg (Lanreotyd), Skiad jakosclowy | ilosciowy: Lanreotyd 60 mg, 90 mg, 120 mg (w postaci octanu lanreotydu). Kazda fabrycznie napetniona
wiera roztwor octanu o stezeni mg lanreotydu w postaci zasady na 1 mg roztworu, co zapewnia rzeczywista dawke

Ianreotydu w jednej |n|ekc1| wynoszgcg odpowiednio 60 mg, 90 mg lub 120 mg Postac farmar;euiyczna Roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce. Bialy do jasnozéttego preparat o
tej konsystencii. Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Autogel jest leczeniu chorych na akromegalig, gdy stezenie krazacego hormonu
wzrostu (GH) i (lub) |nsu|mupodnhnegu czynnika wzrostu (IGF 1) pozostaja nlepramdfowe pu nperac;n i (Iuh) radloterapu oraz u pacjentéw, u ktérych nie jest mozliwe przeprowadzenie
operacii chil i (lub) Cele stezen GH i IGF-1, i o ile jest to mozliwe, doprowadzenie ich do
wartosci prawidtowych; w leczeniu objawdw zwigzanych z akrornegallq, W leczeniu guzow r ,....,w z (GEP-NET) G1 i czgsci guzow G2 (indeks
K|67 do maksymalme 10%) SdekDWE] czesei prajellla, trzustki lub po iu ognisk plerwomych w koricowej czesci prajelita, u domslych pacjentow z
ji guzami lubz i (patrz punkt 5.1); w leczeniu objawow zwigzanych z guzami neuroendokrynnymi Dawkowanie i sposob podawania:
Akromegalia i leczenie objaw6w zwi: z guzami ynnymi Zalecana dawka poczatkowa wynosi od 60 do 120 mg podawana co 28 dni. Na przyktad u pacjentéw leczonych
uprzednio produktem Somatuline PR w dawce 30 mg co 14 dni, poczatkowa dawka produktu Somatuline Autogel powinna wynosi¢ 60 mg co 28 dni, u pacjentéw leczonych uprzednio
produktem Somatuline PR w dawce 30 mg co 10 dni, poczatkowa dawka produktu Somatuline Autogel powinna wynosi¢ 90 mg co 28 dni,
produktem Somatuline PR w dawce 30 mg co 7 dni, dawka produktu ine Autogel powinna wynosic¢ 120 mg co 28 dni Naslgpme nalezy modyfikowa¢ dawke leku w
od i pacjenta i i ob]awow i (Iub) obmzenlem stezen GH i (Iub) IGF-1). W nie uzyskania dawke leku mozna

i c.W i itej sie iem stezenia GH ponizej 1 ng/ml, normalizacja stgzen IGF-1 i (lub) uslzplenlem objawdw) dawke leku
mozna zmniejszyc. U pacjentow, u ktorych analog somatostatyny zapewnia dobra kontrolg objawow choroby, produkt Somatuline Autogel mozna wstrzykiwac w dawce 120 mg co 42 lub co
56 dni. Na przykfad, u pacjentow, u ktérych uzyskano dobrg kontrole za pomoca produktu Somatuline Autogel w dawce 60 mg podawanej co 28 dni, mozna kontynuowac leczenie produktem
Somatuline Autogel w dawce 120 mg podawanej co 56 dni, a u pacjentow, u ktérych uzyskano dobra kontrolg podajac produkt Somatuline Autogel w dawce 90 mg co 28 dni, mozna

leczenie Autogel w dawce 120 mg co 42 dni. Diugoterminowe monitorowanie objawdw oraz stezer GH i 1GF-1 nalezy prowadzic zgodnie ze wskazaniarmi
Kklinicznymi. Leczenie guzéw ynnych zofg (GEP-| NET) G1 i czesci guzow GZ (|ndeks K|67 do maksymalnle 10%) Srodkowej czesci prajelna,
trzustki lub nieznanego pochodzenia, po wykluczeniu ognisk plerwotnych w koricowej czesci prajelita, u lub

guzami
z przerzutami. Zalecana dawka to jedno wstrzyknigcie produktu Somatuline Autogel 120 mg podawane co 28 dni. Leczenie pmduktem Somatuline Autogel 120 mg nalezy prowadzi¢ tak
dtugo, jak jest to konieczne w celu kontroli guza. Niewydolnos¢ nerek i (lub) watroby U paclentow z zaburzeniem czynnosm nerek lub watroby nie jest konieczne dostosowanie dawki ze

wzgledu na szeroki zakres dawek terapeutycznych lanreotydu (patrz punkt 5.2). Pacjenci w wieku: U wieku nie jest konieczne dostosowanie dawki ze
wzgledu na szeroki zakres dawek terapeutycznych lanreotydu (patrz punkt 5.2). Dnem i miodziez Nie zaleca sig stosowama produklu Somatuline Autogel u dzieci i miodziezy z powodu
braku danych Sposob ia Produkt ine Autogel nalezy gteboko rny kwadrant posladka.
jento z uwndu i lub objawéw zwi Z guzami ynnymi, ktorzy otrzymuja stabilng dawk(; prnduklu Somatuline Autogel oraz po
odpuwmdnlm przeszkoleniu, produkt mnie byé podany samodzielnie przez pacjenta lub przez osobe. W podania leku iniekcje nalezy podawaé w
gorna, zewngtrzng powierzchnig uda. Decyzjg o tym, czy pacjent moze wykonywac iniekcje samodzielnie, czy powinna je podawac przeszkolona osoba, powinien podjaé lekarz. Niezaleznie
od miejsca wykonania iniekcji, nie nalezy przy tym tworzyé fatdu skéry, a igte nalezy wprowadza¢ z $posob zdecydowany, na cata jej dmgosc prostopadle do powierzchni skory. Iniekcje
nalezy podawac naprzemiennie po lewej i prawej stronie ciata. P na peptydy lub icza (woda
do wstrzykiwari, kwas octowy lodowaty (do ustalenia pH) j zenia i Srodki Znos ia: Lanreotyd moze ¢ motoryke 26fci i
przyczynia sig do powstawania kamieni zotciowych. Dlatego tez pacjenci moga wymagac i ia. Badania przep na zwit i u ludzi
wykazaly, ze lanreotyd, podobnie jak somatostatyna i jej analogi, moze ielanie insuliny i W zwigzku z tym u pacj ine Autogel
moze wystqplc lub leczenie y naleiy ¢ stezenie glukozy we krwi, a u paclenluw chorych na cukrzyce nalezy odpowmdnlo
leczenie i ycowe. W trakcie leczenia jento ia obserwowano gru chociaz
i kllmcznej i i tarczycy jest rzadkie. O ile jest to wskazanie kllnlczne nalezy przeprowadzié testy oceniajace czynnos¢ tarczycy. Podczas leczenia lanreotydem u
i j zaburzen moze dojs¢ do zwolmenla akcu serca, ktore Jednak nie musi d progu zchorobg
serca przed wlqczemem lanreotydu moze wystapic I zatoknwa u na ezy ¢ ¢ przy i Ieczema (patrz punkt
4.5). Dziatania Dzi ini jento i (GEP-NI
w tabeli z i na iednie uktady i narzqdy, zgodnie z nastepulch klasyllkaclq bardzo czesm (21/1 0), czgsto (21/100 do <1/1 0), niezbyt czestn (=1/1 000 to <1/100).
j jace dziatania niepoz podczas leczenia ony przemijajaca biegunke i bol brzucha,
zwykle o nasileniu tagodnym do umiarkowanego), kamice z6iciowa (czesto hezoh]awowq) oraz reakcje w miejscu podania (b6, guzek lub ienie). Profil dziatan ni jest
podobny jak przy stosowaniu tego leku w innych wskazaniach. Klasyfikacja uktadow i narzadéw: Badania diagnostyczne: Czesto wzrost akty § ‘AIAT, § AspAT
nieprawidiowe stezenie AIAT, wzrost steZenia bilirubiny we krwi, wzrost stezenia glukozy we krwi, wzrost stgzenia iejszenie masy ciata; zmniejszenie
aktywnosci enzyméw trzystkowych Niezbyt czesto: wzrost aktywnoém AspAT, wzrost aktywnosci fosfatazy zasadowej we krwi, nieprawidtowe stezenie bilirubiny we krwi, spadek stezenia
sodu we Krwi; ia serca: Czgsto: ; Zaburzenia ukiadu nerwowego: Czesto: bol giowy, zawroty glowy, ospatosé; Zaburzenia zotadka i jelit: Bardzo czgsto:
biegunka, wolne stolce, bol brzucha, Czgsto: nudnosci, wymioty, zaparcia, wzdecia, uczucie petnosci, uczucie dyskomfortu w brzuchu, dyspepsja, biegunka tiuszczowa; Niezbyt czesf
nieprawidiowe zabarwienie stolca; Czestos nieznana: zapalenie trzustii; Zaburzenia skéry i tkanki podskornej: Czgsto: ysienie, hipotrychoza; i Czesto:
ie apetytu, hi i cukrzyca, i Niezbyt czesto: goraca; ia ogdlne i stany w miejscu podania: ngsta astenia,
zmeczenie, reakcje w miejscu podania (bél, i ienie, guzek, Swiad); ia watroby i drdg zufcmwych Bardzo czesto: kamica 26iciowa; Czesto: poszerzenie przewodow
26iciowych; Zaburzenia psychiczne: Nlezbyt czesto: i i tkanki facznej: Czesto: bdl b6l migsniowy; ia uktadu
Czgstosc : reakcje jiczne (w tym obrzgk naczynioruchowy, anafilaksja, nadwrazliwosc). Podmiot odpowiedzialny: Ipsen Pharma, 65 Quai Georges Gorse,

92100 Boulogne Billancourt, Francja. Informacii o leku udziela: Ipsen Poland Sp. z 0.0., Al. Jana Pawta Il 29, 00-867 Warszawa, tel.: (22) 653 68 00, fax: (22) 653 68 22. Numery pozwoler
na dopuszczenie do obrotu: 10944 wydane przez MZ (Somatuline AUTOGEL, 60 mg), 10945 wydane przez Mz (Somatuline AUTOGEL 90 mg), 10946 wydane przez MZ (Somatuline AUTOGEL,
120 mg). Kategoria dostgpnoscn Produkt leczniczy wydawany Z przepisu Iekarza Rp; Akromegalia: lek umieszczony na wykazie lekéw refundowanych w chorobach przewlekfych Cena
detaliczna dawki 90 mg i 120 mg odpowiednio 3.819,38 PLN i 4.770,46 PLN. Odpfatnosc dla pacjenta z akromegalig dla dawki dla dawki 90 mg — 244,73 PLN, dla dawki 120 mg — 4,27 PLN.
Przed zastosowaniem nalezy zapoznac sie z zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego. Data ostatniej aktualizacji Charakterystyki Produktu Leczniczego: 27.02.2015.
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Wiekszos¢ rzeczy przemija.
Ale nie Sandostatin® LAR®.

Rejestracja w Polsce 24 listopada 1999 r.’

 Powszechnie stosowany analog somatostatyny w terapii
akromegalii i GEP-NET”

2 Efekt antyproliferacyjny w terapii NET wywodzacych sie ze Srodkowe;
czesci prajelita niezalezny od czynnosci hormonalnej guza’

2 Mozliwos¢ zwigkszenia dawkowania do 40 mg co 4 tygodnie
w terapii akromegalii”

1. Aktualna charakterystyka produktu leczniczego Sandostatin® LAR® 2. Anthony L, Freda PU. From somatostatin to octreotide LAR: evolution of
somatostatin analogue. Curr Med Res Opin 2009;25:2989-2999. 3. Rinke Ai wsp. Placebo-Controlled, Double-Blind, Prospective, Randomized Study on the
Effect of Octreotide LAR in the Control of Tumor Growth in Patients With Metastatic Neuroendocrine Midgut Tumors: A Report From the PROMID Study
Group. Journal of Clinical Oncology 2009; 27:4656-4663. 4. Colao A, Pivonello R, Auriemma RS i wsp. Beneficial effect of dose escalation of octreotide-LAR
as first-line therapy in patients with acromegaly. EurJ Endocrinol 2007;157:579-587.

NET - guzy neuroendokrynne (ang. neuroendocrine tumors); GEP-NET - guzy neuroendokrynne zotadkowo-jelitowo-trzustkowe (ang. gastroenteropancreatic
neuroendocrine tumors)
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, Sandostatin LAR

SANDOSTATIN® LAR® Oktreotyd

Postaiskfad: Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwas. 1 fiolka zawiera 10 mg, 20 mg lub 30 mg oktreotydu (w postaci oktreotydu octanu). Substancja
pomocnicza o znanym dziataniu: produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, tzn. zasadniczo jest wolny od sodu. Wskazania do stosowania: Leczenie pacjentéw
zakromegalia, u ktérych leczenie chirurgiczne jest niewskazane lub nieskuteczne lub pacjentéw bedacych w okresie przejsciowym, przed wystapieniem catkowitego efektu dziatania
radioterapii. Leczenie objawéw u pacjentéw z hormonalnie czynnymi guzami zofadka, jeliti trzustki, np. rakowiakami z cechami zespotu rakowiaka. Leczenie pacjentéw z zaawansowanymi
guzami neuroendokrynnymi wywodzacymi sie ze Srodkowej czesci prajelita lub o nieznanym ognisku pierwotnym, w przypadku keérych wykluczono ognisko pierwotne nieznajdujace sie
w srodkowej czesci prajelita. Leczenie gruczolakow przysadki wydzielajacych TSH: + gdy nie doszlo do normalizacji wydzielania po leczeniu chirurgicznym i (lub) radioterapii;

u pacJEn[Ow dla ktorych Ieczeme chlrurgnczne nie jest odpowiednie; * u pacjentow napromienianych, az do chwili, gdy radioterapia osiagnie skutecznosc. Dawkowanie i sposb
Zaleca sig rozpoczecie leczenia od podawania produktu Sandostatin LAR w dawce 20 mg co 4 tygodnie przez 3 miesiace. Pacjenci przyjmujacy
podskorme (sc.) produkt Sandostatin moga rozpocza¢ leczenie produktem Sandostatin LAR nastepnego dnia po ostatnim podaniu podskérnym produktu Sandostatin. Nastepnie
nalezy dostosowac dawke produktu na podstawie stezenia w surowicy hormonu wzrostu (ang. GH - growth hormone) i insulinopodobnego czynnika wzrostu 1/somatomedyny C
(ang, IGF-1 - insulin-like growth factor) oraz objawéw klinicznych. U pacjentéw, u ktorych po 3 miesigcach objawy kliniczne i parametry biochemiczne (GH; IGF-1) nie sg catkowicie
kontrolowane (stezenia GH nadal sa wigksze niz 2,5 mikrogramy/l), dawka moze zosta¢ zwigkszona do 30 mg co 4 tygodnie. Jesli po 3 miesigcach parametry GH, IGF-1i (lub) inne
objawy nadal nie s3 zadowalajgco kontrolowane podczas podawania dawki 30 mg, dawka moze zosta¢ zwigkszona do 40 mg co 4 tygodnie. U pacjentéw, u ktérych stezenie GH
utrzymuje sie stale ponizej 1 mikrograma/I, a stezenie IGF-1 w surowicy ulegto normalizacji oraz u ktérych najszybciej ustepujace objawy przedmiotowe i podmiotowe akromegalii
cofnety sie po 3 miesigcach leczenia dawka 20 mg, mozna zastosowa¢ produkt Sandostatin LAR w dawce 10 mg co 4 tygodnie. Jednakze, szczegélnie w tej grupie pacjentow
wskazane jest Sciste monitorowanie skutecznoscileczenia przez oznaczanie stezen GH i IGF-1 w surowicy oraz oceneg klinicznych objawéw przedmiotowych i podmiotowych podczas
leczenia ta mafa dawka produktu Sandostatin LAR. U pacjentéw otrzymujacych ustalong dawke produktu Sandostatin LAR nalezy okresla¢ stezenie GH i IGF-1 co 6 miesiecy.
Hormonalnie czynne guzy zotqdka, jelit i trzustki: Leczenie pacjentdw z objawami zwigzanymi z hormonalnie czynnymi guzami neuroendokrynnymi zotqdka, jelit i trzustki: Zaleca si¢ rozpoczynanie
leczenia od podawania dawki 20 mg produktu Sandostatin LAR co 4 tygodnie. Pacjenci przyjmujacy podskornie produkt Sandostatin powinni kontynuowac to leczenie w dawce
uprzednio skutecznej przez 2 tygodnie po pierwszym wstrzyknieciu produktu Sandostatin LAR. U pacjentow, u ktérych po 3 miesiacach leczenia wystapito zadowalajace zfagodzenie
objawéw i wskaznikow biologicznych, dawke produktu Sandostatin LAR mozna zmniejszy¢ do 10 mg podawanych co 4 tygodnie. U pacjentéw, u ktorych po 3 miesigcach leczenia
wystapifo tylko cze$ciowe ztagodzenie objawow mozna zwiekszy¢ dawke produktu Sandostatin LAR do 30 mg podawanych co 4 tygodnie. W dniach, gdy pomimo leczenia produktem
Sandostatin LAR objawy zwiazane z guzami zotadka, jeliti trzustki s nasilone, zaleca si¢ poda¢ dodatkowo podskérnie produkt Sandostatin w dawce stosowanej przed wprowadzeniem
produktu Sandostatin LAR. Moie si¢ to zdarzy¢ szczeg6lnie podczas pierwszych 2 miesigcy leczenia, zanim zostanie osiagnigte terapeutyczne stezenie oktreotydu. Leczenie pacjentdw
z guzami rynnymi wywodzqcymi sig ze Srodkowej czgsci prajelita lub o ni ognisku pierwotnym, w przypadku ktorych wykluczono ognisko pierwotne nieznajdujqce sie
w Srodkowej :zgmprajehta Zalecana dawka produktu Sandostatin LAR wynosi 30 mg, podawana co 4 tygodnie. Leczenie produktem Sandostatin LAR w celu zahamowania rozwoju
guza nalezy kontynuowac w sytuacji braku progresji guza. Leczenie gruczolakéw wydzielajqcych TSH: Leczenie produktem Sandostatin LAR nalezy rozpoczynac od dawki 20 mg
podawanej co 4 tygodnie i kontynuowac przez3 miesiace przed ewentualnyrn dostosowaniem dawki. Nastepnie dawke mozna dostosowaé w zaleznosci od wartoéci TSH i odpowiedzi
hormonu tarczycy. Zaburzenia czynnosci nerek nie wptywaty na wielko$¢ pola pod krzywa (AUC) oktreotydu podanego podskérnie
w postaci produktu Sandostatm dlatego nie ma koniecznosci dostosowywania dawki produktu Sandostatin LAR. watroby: Badania
produktu Sandostatin podawanego podskornie i dozylnie wykazaty, ze mozliwosci eliminacji moga by¢ zmniejszone u paqen[ow 2z marskoscia watroby, lecz nie s3 zmnlejszone
u pacjentow ze sttuszczeniem watroby. W pewnych przypadkach pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby moga gac dosto ia dawki.

wieku: W badaniu z produktem Sandostatin podawanym podskérnie nie byfo konieczne dostosowanie dawki u pacjentéw w wieku 2 65 lat, dlatego nie ma koniecznosci dostosowania
dawki produktu Sandostatin LAR w tej grupie pacjentéw. Stosowanieudzieci: Doswiadczenie ze stosowaniem produktu Sandostatin LAR u dzieci jest ograniczone. Sposéb podawania:
Produkt Sandostatin LAR moze by podawany wylacznie w glebokim wstrzyknieciu domigsniowym. Kolejne wstrzyknigeia domigsniowe nalezy wykonywac naprzemiennie w lewy
lub prawy migsieri posladkowy. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancjg czynna lub na kedrakolwiek substancjg pomocnicza. Sp isrodki

dotyczace stosowania: Ogdlne: Guzy przysadki mozgowej wydzielajace hormon wzrostu moga sie czasami rozrastaé, powodujac powazne powikfania (np. ubytki w polu widzenia),

dlatego wazne jest, aby kazdego pacjenta doktadnie obserwowaé. Jezeli pojawia sig cechy rozrostu guza, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innych metod leczenia. Terapeutyczne
korzysci z leczenia polegajace na zmniejszeniu stezenia hormonu wzrostu (GH) oraz normalizacji insulinopodobnego czynnika wzrostu 1 (IGF-1) u pacjentek z akromegalia moga
potencjalnie przywracaé ptodnosc. Pacjentki w wieku rozrodczym powinny byé poinformowane o potrzebie stosowania odpowiedniej antykoncepcji podczas leczenia okereotydem,
oilejestto konieczne. U pacjentow poddanych dtugotrwatemu leczeniu oktreotydem nalezy kontrolowac czynnosé tarczycy. U pacjentéw leczonych oktreotydem nalezy kontrolowac
czynnos¢ watroby. Objawy sercowo- naczyniowe: Obserwowano czeste przypadki bradykardii. Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki takich produktéw Ieczmczychjak anragomscn
receptoréw beta-adrenergicznych, antagonisci kanatow wapniowych czy leki stosowane do utrzymania réwnowagi wodno-elektrolitowej. Obji vy
Oktreotyd hamuje wydzielanie cholecystokininy, co powoduje zmniejszong kurczliwos¢ pecherzyka zotciowego i wzrost ryzyka osiadania bﬁotkazo%cnowego i tworzenia sie kamieni
z6fciowych. U 15 do 30% pacjentéw, ktérym dtugotrwale podawano podskérnie produkt Sandostatin opisano powstawanie kamieni zétciowych. W populacji ogélnej czestos¢
wystepowania kamieni zétciowych (w grupie wiekowej 40 do 60 lat) wynosi okoto 5 do 20%. Diugotrwate podawanie produktu Sandostatin LAR pacjentom z akromegalia
lub hormonalnie czynnymi guzami zotadka, jeliti trzustki wskazuje na to, ze Sandostatin LAR nie zwigksza czgstosci tworzenia sig kamieni zétciowych w poréwnaniu z produktem
podawanym podskérnie. Jednakze zaleca si¢ badanie ultrasonograficzne pecherzyka zétciowego przed leczeniem oraz podczas leczenia produktem Sandostatin LAR w odstepach
okofo 6-miesiecznych. Powstajace kamienie z6tciowe zwykle nie wywotywaty objawdw Klinicznych; kamice zétciowa objawowa nalezy leczyé metoda rozpuszczania kamieni zétciowych
z wykorzystaniem kwaséw zéfciowych lub chirurgicznie. Metabolizm glukozy: Z powodu hamujacego dziatania na hormon wzrostu, glukagon i insuline, produkt Sandostatin LAR
moze wptywac na regulacje stezenia glukozy. Moze wystapi¢ uposledzona popositkowa tolerancja glukozy. W niektérych przypadkach, jako wynik dtugotrwatego podskérnego
podawania produktu Sandostatin moze zostaé wywotany stan przetrwatej hiperglikemii. Zgtaszano réwniez przypadki hipoglikemii. U pacjentéw ze wspétistniejaca cukrzyca typu l,
produkt Sandostatin LAR moze wplywa¢ na regulacje stezenia glukozy i moze zmniejszy¢ si¢ zapotrzebowanie na insuling. U pacjentéw bez cukrzycy oraz pacjentéw z cukrzyca
typu Il z cze$ciowo zachowanymi rezerwami insuliny, produke Sandostatin podawany podskérnie moze zwigkszaé popositkowe stezenie glukozy we krwi. Dlatego zaleca si¢
monitorowanie tolerancji glukozy i leczenia przeciwcukrzycowego. U pacjentéw z insulinoma oktreotyd mosze nasila¢ hipoglikemie i przedtuzaé czas jej trwania z powodu silniejszego
niz insulina hamowania wydzielania hormonu wzrostu i glukagonu, a takze z powodu krécej trwajacego dziatania hamujacego na insuline. Pacjentéw tych nalezy starannie kontrolowac.
Odsywianie: Oktreotyd moze u niektérych pacjentéw zmieniaé wehtanianie spozywanych ttuszezéw. U niektérych pacjentéw przyjmujacych oktreotyd obserwowano zmniejszenie
stezenia witaminy B12 i nieprawidtowe wyniki testu Schillinga. Zaleca si¢ monitorowanie stezenia witaminy B12 w czasie leczenia produktem Sandostatin LAR u pacjentéw, u keérych
wystepowat niedobér witaminy B12 w wywiadzie. Zawartosésodu: Produkt Sandostatin LAR zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, tzn. zasadniczo jest wolny od sodu.
Cigza: |stnieja tylko ograniczone dane (mniej niz 300 kobiet w ciazy) dotyczace stosowania oktreotydu u kobiet w okresie cigzy, w ktorych u okofo jednej trzeciej przypadkéow skutki
dla ciazy nie sa znane. Wiekszo$¢ zgtoszen otrzymano po wprowadzeniu oktreotydu do obrotu, a ponad 50% pacjentek w ciazy narazonych na dziatanie leku byfo pacjentkami
z akromegalig. Wigkszos¢ kobiet stosowato oktreotyd w pierwszym trymestrze cigzy, w dawkach od 100 do 1200 mikrograméw na dobe produktu Sandostatin, podawanego
podskérnie lub 10 do 40 mg na miesigc produktu Sandostatin LAR. Wady wrodzone zgfoszono w okoto 4% cigz o znanym wyniku. Nie podejrzewano, by w tych przypadkach istniat
zwigzek przyczynowy z oktreotydem. Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego lub posredniego toksycznego wptywu na reprodukcje. W ramach srodkéw ostroznosci
nalezy unika¢ stosowania produktu Sandostatin LAR podczas ciazy. Karmienie piersig: Nie wiadomo, czy oktreotyd przenika do mleka ludzkiego. Badania na zwierzetach wykazaty
przenikanie oktreotydu do mleka karmigcych zwierzat. Podczas leczenia produktem Sandostatin LAR nie nalezy karmi¢ piersig. Pfodnosé: Nie wiadomo, czy oktreotyd ma wptyw
na ptodnos¢ ludzi. U meskiego potomstwa samic leczonych w okresie cigzy i laktacji stwierdzono p6zne zstapienie jader. Oktreotyd nie zaburzat jednak ptodnosci u szczuréw obu
pici po podaniu dawek w wysokosci do 1 mg/kg mc. na dobe. Dziatania niepozadane: Do najczestszych dziatan niepozadanych zgtaszanych podczas leczenia oktreotydem nalezg
zaburzenia ze strony zotadka i jelit, zaburzenia ze strony uktadu nerwowego, zaburzenia ze strony wqtroby i drog zétciowych oraz zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Do dziatan
niepozadanych zgtaszanych najczesciej podczas badar klinicznych z zastosowaniem oktreotydu nal : biegunka, bole brzucha, nudnosci, wzdecia, boleglowy kamica zofciowa,

hiperglikemia i zaparcia. Innymi, czesto zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byty zawroty gfowy, miejscowy bél, btotko zéfciowe, zaburzenia czynnosci tarczycy (np. zmniejszenie
stezenia hormonu pobudzajacego tarczyce [TSH], zmniejszenie stezenia catkowitej T4 oraz zmniejszenie stezenia wolnej T4), luzne stolce, zaburzenia tolerancji glukozy, wymioty,
ostabienie i hipoglikemia. Ponizej wymienione dziatania niepozadane zostaty zebrane w czasie badan klinicznych z zastosowaniem oktreotydu. Dziatania niepozadane przedstawiono
wg klasyfikacji czestosci wystepowania, stosujac nastepujaca konwencje: bardzo czesto (=1/10); czesto (21/100, <1/10); niezbyt czesto (21/1000, <1/100); rzadko (21/10000,

<1/1000) bardzo rzadko (< 1/10000), w tym pojedyncze doniesienia. Bardzo czesto: biegunka, béle brzucha, nudnosci, zaparcia, gazy, bole glowy, kamica zétciowa, hiperglikemia,
reakcje w miejscu wstrzykniecia. Czesto: niestrawnos¢, wymioty, wzdecia, stolce ttuszczowe, luzne stolce, odbarwienie katu, zawroty glowy, niedoczynnosé tarczycy, zaburzenia
czynnosci tarczycy (np. zmniejszenie stezenia TSH, zmniejszenie catkowitej T4 orazzmniejszenie stezenia wolnej T4), zapalenie pecherzyka zotciowego, btotko zétciowe, hiperbilirubinemia,
hipoglikemia, zaburzenia tolerancji glukozy, brak taknienia, ostabienie, zwigkszenie aktywnosci amlnotransferaz svwad wysypka lysweme dusznos¢, bradykardia. Niezbyt czesto:
odwodnienie, tachykardia. Dane po wprowadzeniu produktu do obrotu: O spontanicznie zgf; hd h, informowano na zasadzie dobrowolnosci,
a rzetelne ustalenie czestoéci ich wystepowania oraz zwiazku przyczynowego z narazeniem na dziatanie \eku nie zawszeJest mozliwe: Zaburzenia ukfadu immunologicznego:
Anafilaksja, reakcje alergiczne/nadwrazliwo$¢. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: Pokrzywka. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: Ostre zapalenie trzustki, ostre zapalenie
watroby bez zastoju zétci, cholestatyczne zapalenie watroby, zastdj zéfci, zottaczka, zéttaczka cholestatyczna. Zaburzenia serca: Arytmia. Badania diagnostyczne: Zwigkszenie
aktywnosci fosfatazy zasadowej, zwigkszenie aktywnosci gamma glutamylotransferazy. Opis wybranych dziatar niepozadanych: Zaburzenia zotqdkaijelit: W rzadkich przypadkach
niepozadane objawy ze strony zofadka i jelit moga przypominac ostra niedroznos¢ przewodu pokarmowego z postgpujacym rozdeciem brzucha, silnym bdlem w nadbrzuszu,
tkliwoscia brzucha i obrona migsniowa. Wiadomo, ze czestosc wystepowania zdarzefi niepozadanych ze strony zotadka i jelit zmniejsza sig z uptywem czasu, w miarg kontynuowania
leczenia. Reakcje w miejscuwstrzyknigcia: U pacjentéw otrzymujacych produkt Sandostatin LAR czesto zgtaszano reakcje w miejscu WS[I’ZyanQcIa witym bél, pieczenie, zaczerwienienie,
krwiak, krwotok, swiad lub obrzek; jednak w wigkszosci przypadkow zdarzenia te nie wymagaly interwencji klinicznej. Zab ia: Chociaz moze zwigkszy¢ sig
wydzielanie tfuszczu w kale, brak jest danych wskazujacych, ze dtugotrwate leczenie oktreotydem moze prowadzi¢ do niedoboréw odzywiania z powodu ztego wchtaniania pokarmu.

Enzymy trzustkowe: Bardzo rzadko obserwowano ostre zapalenie trzustki, ktére wystgpowato w pierwszych godzinach lub dniach po podaniu podskérnym produktu Sandostatin
i ustgpowato po zaprzestaniu podawania leku. Ponadto, u pacjentéw leczonych dtugotrwale produktem Sandostatin podawanym podskérnie obserwowano zapalenie trzustki
wywotane kamica z6tciowa. Zaburzenia serca: Zaréwno u pacjentéw z akromegalia, jak i z rakowiakami obserwowano zmiany w EKG, takie jak wydtuzenie odstepu QT, zmiany osi
serca, wczesna repolaryzacie, niski woltaz, zmiany zatamka R, przejscie zatamka R w S, wczesna progresje zatamkéw R oraz niespecyficzne zmiany odcinka ST-T. Jednakze
nie udowodniono zwiazku tych zmian ze stosowaniem octanu oktreotydu, gdyz u wielu z tych pacjentéw wystepuja choroby serca, ktére moga byé przyczyna takich zmian. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatar niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobéjczych (patrz ChPL). Kategoria dostepnosci: Rp - lek wydawany na recepte. Pozwolenia MZ na dopuszczenie do obrotu nr: 4595-4597. Podmiot
odpowiedzialny: Novartis Poland Sp. zo. 0., ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa. Uwaga: Przed przepisaniem leku nalezy zapozna¢ sie z petna informacja o leku. Petnainformacja
o leku jest dostgpna w: Novartis Poland Sp. z 0. 0., ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa, tel. 22 375 4 888. Opracowano: 01/2017.

LekSandostatin® LAR® (octreotidum) jest refundowany zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, dostepnym na stronie www.mz.gov.pl. Sandostatin® LAR® 10 mg (octreotidum): cena detaliczna 2324,85 zt. Maksymalna kwota
doptaty ponoszonej przez pacjenta: 22,20 zt. Sandostatin® LAR” 20 mg (octreotidum): cena detaliczna 4621,20 zt. Maksymalna kwota doptaty ponoszonej przez pacjenta: 12,70 zt.

Sandostatin® LAR® 30 mg (octreotidum): cena detaliczna 6917,55 zt. Maksymalna kwota dopfaty ponoszonej przez pacjenta 4,57 zt.
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