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Wiekszos$¢ rzeczy przemija.
Ale nie Sandostatin® LAR®.

Rejestracja w Polsce 24 listopada 1999 r.’

U Novarts T oo
f,skt,eo{;ldDOSTATl N° LAR®

2 Powszechnie stosowany analog somatostatyny w terapii
akromegalii i GEP-NET*

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

? Mozliwos¢ zwiekszenia 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 A i 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.

Eur) Endocrinol 2007;157:579-587.

NET - guzy neuroendokrynne (ang. neuroendocrine tumors)
GEP-NET - guzy neuroendokrynne zotadkowo-jelitowo-trzustkowe (ang. gastroenteropancreatic neuroendocrine tumors)

Sandostatin LAR
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Kolezanki i Koledzy

Moje dzisiejsze powitanie na XVIII Kursie ma zapach
torunskich piernikébw i atmosfere mikotajkowo — Swigteczna.
A to dlatego, ze zgodnie z Waszg propozycjg spotkamy sie
kolejny raz w Toruniu, cho¢ po raz pierwszy w okresie przed-
Swigtecznym. Torun to miasto, ktdre faczy w sobie historie z terazniejszoscig. Miasto
studentoéw i nauczycieli akademickich, miasto dwoch rzek i dwdch regionéw — Pomorza
i Kujaw. Torun warto odwiedzi¢ aby poczu¢ atmosfere miasta, ktérego ulicami spacerowat
Kopernik i rozsmakowac sie w znanych od wiekéw piernikach toruriskich.

W trakcie naszego spotkania skoncentrujemy sie na praktycznym elemencie
edukacji, przydatnym kazdemu w naszej codziennej dziatalnosci medycznej. Moim
marzeniem jest aby w trakcie tego kursu kazdy odnalazt w tym programie takie
elementy, ktore zatrzymaja go na sali wyktadowej, pomimo wielu atrakcji, ktére zapewnia
to wspaniate miasto. W naszej pracy coraz czesciej spotykamy sie z problemem
hirsutyzmu, ten temat omoéwi nasz gos¢ specjalny z Litwy prof. Bumbuliene. W ses;ji
»Przychodzi mezczyzna do endokrynologa” bedziemy mogli skonfrontowaé naszg
wiedze z opinig wybitnych specjalistow andrologéw z prof. Stowikowska-Hilczer na czele.
Kazdy z nas boryka sie z ciggle pojawiajgcymi sie pytaniami o diete w przewlektym
autoimmunizacyjnym zapaleniu tarczycy, mam nadzieje, ze wszystkie nasze watpliwosci
rozwieje Prof. Bozena Cukrowska wybitna znawczyni tego tematu. Po premierze
w Lublinie ,dark session”, przygotowanej przez szefowa sekcji USG doc. Szczepanek
-Parulskg, otrzymatem olbrzymig ilo$¢ bardzo pozytywnych recenzji tego wydarzenia.
Mam nadzieje, ze i tym razem bedzie to kolejny sukces - co sgdzac po tytutach prezen-
tacji i wyktadowcach jest wielce prawdopodobne. W tyreologie praktyczna wprowadzi
nas wyktad prof. Tomasza Bednarczuka omawiajgcy zaburzenia czynnosci tarczycy
indukowane srodkami cieniujgcymi zawierajacymi jod. Niecierpliwie czekam na wyktad
prof. Junika, ktéry poinformuje nas o wptywie alkoholu na gruczoty wydzielania
wewnetrznego. Do tego sesja diabetologiczna zaprojektowana przez osrodek biatostocki
0 najwiekszym doswiadczeniu w tym zakresie, sesja medycyny nuklearnej i wiele innych
atrakcji.




Sesje interdyscyplinarne i interaktywne, warsztaty, konkursy, wybitni wyktadowcy
w tym z zagranicy, spotkanie z konsultantem krajowym — wszystko to aby program
byt podstawg do zywej debaty w trakcie naszego spotkania.

Prosze sie nie martwi¢ jak zawsze i tym razem nie zabraknie sesji ciekawych
przypadkéw klinicznych, przygotowanej przez prof. Sworczaka od lat cieszacej sie
olbrzymim zainteresowaniem i utrzymujgcej stuchaczy na sali konferencyjnej do ostat-
niego wyktadu. Nadal warsztaty USG zbierajg wiele pozytywnych opinii a tym razem
podejmiemy prébe poszerzenia naszej oferty o wstep do biopsiji cienkoigtowej.

Nie moge zdradza¢ wszystkich elementow naszego spotkania aby zachowac
cho¢ troche niespodzianek, kidre ujawnimy w trakcie kursu. Dodatkowg atrakcjg bedzie
ciekawy program artystyczny, ktéry mamy nadzieje wypetni wszystkie wolne chwile
w trakcie Panstwa pobytu na kursie. Liczymy na waszg zywa dyskusje, Swietny nastroj
oraz korzysci naukowe i praktyczne dla nas wszystkich.

Organizacyjng strong naszego spotkania zajmie sie jak zawsze znana z dobrej
wspotpracy firma ,,Symposion”, co zapewni nam wysokg jakosé naszego kursu.

Licze na to, ze obecnos¢ kazdego z naszych przyjaciot umozliwi nam wymiane
pogladow i interaktywna dyskusje stuzacag nie tylko nam ale i naszym pacjentom.
Wierze takze, ze dzigki temu jeszcze mocniej zintegrujemy nasze towarzystwo i bedziemy
postrzegani jako jedna wielka rodzina endokrynologiczna.

Witam serdecznie w Toruniu!
v fda ©

prof. dr hab./n. med. Marek Ruchata
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Przewodniczacy Komitet Naukowego i Organizacyjnego Konferencji

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
tel.: 61 86 91 330
e-mail: mruchala@ump.edu.pl

Partner Organizacyjny Konferenciji

Symposion

ul. Obornicka 229, 60-650 Poznan
tel.: 61 66 28 170, faks: 61 66 28 171
e-mail: biuro@symposion.pl
www.symposion.pl
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Czwartek, 7 grudnia 2017 r.

12.00-15.00 REJESTRACJA UCZESTNIKOW

Sala wykiadowa Terra

LR X SESJA DIABETOLOGICZNA
XS VAol SESJA TARCZYCOWA

A NS VAR PRZERWA NA KAWE

AL SESJA ENDOKRYNOLOGII GINEKOLOGICZNEJ
XS X0 MEET THE EXPERT

EXTHE <oLAciA

OTWARCIE XVIIIl KURSU KSZTALCENIA USTAWICZNEGO
Z ENDOKRYNOLOGII, DIABETOLOGII | CHOROB
METABOLICZNYCH

KONCERT

Piatek, 8 grudnia 2017 r.

Sala wykiladowa Terra

8.30-9.00 SPOTKANIE Z KONSULTANTEM KRAJOWYM

9.00-10.30 SESJA VARIA
LIRS PRZERWA NA KAWE

SESJA SATELITARNA
Grant edukacyjny firmy Merck

EEEEEERED SESJA SATELITARNA

PRAKTYCZNE ASPEKTY POSTEPOWANIA W NOWOTWORACH
NEUROENDOKRYNNYCH | AKROMEGALII
Grant edukacyjny firmy Novartis

LUNCH




I OB RN SESJA SATELITARNA
REKOMENDACJE W NOWOTWORACH NEUROENDOKRYNNYCH
| AKROMEGALII - TRUDNE PYTANIA DO EKSPERTOW
Grant edukacyjny firmy Ipsen

ICALSVATN SESJA LECZENIE HORMONEM WZROSTU

YAl e MEET THE EXPERT

AFALR YV MEET THE EXPERT /sala warsztatowa/

20.00-21.00 | DARK SESSION
Grant edukacyjny firmy Berlin Chemie

B WIECZOR TOWARZYSKI

Sobota, 9 grudnia 2017 r.

Sala wykladowa Terra

8.45-9.45 SESJA ANDROLOGICZNA
PRZYCHODZI MEZCZYZNA DO ENDOKRYNOLOGA

YERIVER SESJA MEDYCYNY NUKLEARNEJ

LY ERER ) PRZERWA KAWOWA
EEENNEEL] SESJA ONKOLOGIH ENDOKRYNOLOGICZNEJ
EEEIREEL] SESJUA CIEKAWYCH PRZYPADKOW

EEX ZAKONCZENIE XVIll KURSU KSZTALCENIA USTAWICZNEGO
Z ENDOKRYNOLOGII, DIABETOLOGII | CHOROB
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Czwartek, 7 grudnia 2017 r.

12.00-15.00 REJESTRACJA UCZESTNIKOW

Sala wykladowa Terra

14.00-15.30 SESJA DIABETOLOGICZNA

Przewodniczacy: Prof. Maria Gorska, Prof. Matgorzata Szelachowska,
Prof. Adam Kretowski

14.00-14.20  Prof. Adam Kretowski
Zespot metaboliczny czy NAFLD?

14.20-14.40 Prof. Matgorzata Szelachowska
Hipoglikemia — co nowego po EASD?

14.40-15.00  Prof. Maria Gorska
Cukrzyca a niewydolnos$¢ krazenia

15.00-15.20  Prof. Irina Kowalska
Dekada inkretyn — czy wszystko juz wiemy?

15.20-15.30  Dyskusja

15.30-17.00 SESJA TARCZYCOWA

Przewodniczacy: Prof. Marcin Barczynski, Prof. Tomasz Bednarczuk,
Prof. Andrzej Lewinski

15.30-16.00  Prof. Tomasz Bednarczuk
Zaburzenia czynno$ci tarczycy indukowane $rodkami cieniujgcymi
zawierajgcymi jod — propozycja zalecen

16.00-16.30  Prof. Marcin Barczynski
Nowe technologie w chirurgii tarczycy

16.30-17.00  Dr hab. Matgorzata Gietka-Czernel
Rak rdzeniasty tarczycy — problemy rozpoznawania i terapii




17.00-17.15 PRZERWA NA KAWE
17.15-18.30 SESJA ENDOKRYNOLOGII GINEKOLOGICZNEJ

Przewodniczacy: Prof. Irina Kowalska, Prof. Andrzej Milewicz,
Prof. Wojciech Zgliczynski

17.15-17.35  Prof. Joanna Bumbuliene
Jak leczy¢ i diagnozowag hirsutyzm?

17.35-17.55  Prof. Alina Urbanowicz
Zespot policystycznych jajnikdw w codziennej praktyce

17.55-18.15  Prof. Marek Kudta
Co nowego w diagnostyce ultrasonograficznej PCOS?

18.15-18.35  Dr hab. Aneta Gawlik
Zaburzenia rozwoju ptci — okiem endokrynologa pediatry

18.35-18.45  Dyskusja

18.30-19.00 MEET THE EXPERT
Prof. Roman Junik
Woptyw alkoholu na gruczoty wydzielania wewnetrznego

KOLACJA

OTWARCIE XVIIl KURSU KSZTALCENIA USTAWICZNEGO

Z ENDOKRYNOLOGII, DIABETOLOGII | CHOROB
METABOLICZNYCH

KONCERT
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Piatek, 8 grudnia 2017 r.

Sala wykladowa Terra

8.30-9.00 SPOTKANIE Z KONSULTANTEM KRAJOWYM

Prof. Andrzej Lewinski
Profilaktyka jodowa w Polsce - stan obecny i zamierzenia na przysztosé

9.00-10.30 SESJA VARIA

Przewodniczacy: Prof. Krzysztof Marczewski, Prof. Anhelli Syrenicz,
Prof. Jerzy Tarach

9.00-9.20 Prof. Krzysztof Sworczak
Endokrynologiczne ZOO

9.20-9.40 Prof. Jerzy Tarach
Szyszynka jako gruczot dokrewny

9.40-10.00 Dr hab. Dariusz Kajdaniuk
Hiperkalcemia pozaprzytarczycowa

10.00-10.20  Prof. Krzysztof Marczewski
Leczenie choréb endokrynologicznych u oséb z zespotem kruchosci

10.30-10.45 PRZERWA NA KAWE

10.45-11.45 SESJA SATELITARNA FIRMY MERCK
Przewodniczacy: Andrzej Milewicz, Prof. Marek Ruchata

10.45-10.55  Prof. Andrzej Milewicz
Nowe wskazanie do metforminy w zespole policystycznych jajnikéw

10.55-11.15  Dr hab. Michat Holecki
Czy stosowanie metforminy u chorych na przewlekta chorobe nerek
jest bezpieczne?

11.15-11.45  Prof. Bozena Cukrowska
Dieta w chorobie Hashimoto w ujeciu interdyscyplinarnym




11.45-13.15 SESJA SATELITARNA FIRMY NOVARTIS

PRAKTYCZNE ASPEKTY POSTEPOWANIA W NOWOTWORACH
NEUROENDOKRYNNYCH | AKROMEGALII

Przewodniczacy: Prof. Beata Kos-Kudta, Prof. Marek Ruchata

11.45-12.15  Dr Simona Glasberg
ENETS 2016 guidelines vs. clinical practice

Jak zalecenia PSGN wptywaja na decyzje kliniczne? — przedstawienie
przypadkéw:

12.15-12.25  Dr hab. Anna Sowa-Staszczak
NET srodkowej czesci prajelita

12.25-12.35  Dr Violetta Rosiek
NET trzustki

12.35-12.45  Dyskusja

12.45-13.15  Prof. Marek Bolanowski
Problemy z kontrolg biochemiczng w terapii akromegalii

13.15-14.50 LUNCH

14.50-16.10 SESJA SATELITARNA FIRMY IPSEN

REKOMENDACJE W NOWOTWORACH NEUROENDOKRYNNYCH
| AKROMEGALII - TRUDNE PYTANIA DO EKSPERTOW

Przewodniczacy: Prof. Marek Ruchata

Eksperci NET:
Prof. Beata Kos-Kudta, Prof. A. Hubalewska-Dydejczyk,
Prof. A. Syrenicz

Eksperci ACRO:
Prof. M. Bolanowski, Prof. W. Zgliczynski, Prof. G. Zielinski

( L
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Piatek, 8 grudnia 2017 r.

16.10-17.10 SESJA LECZENIE HORMONEM WZROSTU

Przewodniczacy: Prof. Matgorzata Karbownik-Lewiniska,
Prof. Mieczystaw Walczak

16.10-16.40  Prof. Mieczystaw Walczak
Odlegte powiktania hipotrofii wewnagtrzmacicznej

16.40-17.10  Prof. Matgorzata Karbownik-Lewinska
Leczenie hormonem wzrostu u dorostych

17.10-17.30 MEET THE EXPERT

Prof. Jacek Daroszewski
Orbitopatia tarczycowa oporna na leczenie: co po glikokortykoidach?

17.10-17.30 MEET THE EXPERT /sala warsztatowa Luna A/

Dr hab. Beata Matyjaszek-Matuszek
Kiedy jedzenie jest natogiem...

20.00-21.00 DARK SESSION
Sesja sponsorowana przez Berlin Chemie

Przewodniczacy: Prof. Marek Dedecjus, Prof. Marek Ruchata,
Dr hab. Ewelina Szczepanek-Parulska

Nadanie tytutu "Ztote usta PTE"
Prof. Marek Ruchata

Dr Aleksandra Kropiniska, Ewa Paliczka-Cieslik,

Aleksandra Ledwon, J6zef Roskosz, Daria Handkiewicz-Junak,
Agnieszka Czarniecka, Barbara Jarzab

Nietypowy przebieg wola guzkowego u mtodej chorej




Prof. Grzegorz Kamiriski
Czy leczenie analogami somatostatyny chorej na nowotwor
neuroendokrynny z ujemna scyntygrafia receptorowa ma sens?

Prof. Krzysztof Marczewski
Stan po przeszczepieniu przysadki

Prof. Wojciech Zgliczynski
Rzadki guz przysadki niekonwencjonalnie leczony w cigzy

Dr Katarzyna Paczkowska, Diana Jedrzejuk, Jacek Daroszewski
Duze, wigksze, poza skalg. Nowa definicja wielkoSci

Dr Eliza Kubicka, Marek Bolanowski
Powiktania nadczynnosci tarczycy zwigzane z "samoleczeniem"
na podstawie internetu

Dr hab. Pawet Gut, Aleksandra Niemiec, Marek Ruchata
Tamponada serca jako pierwszy objaw choroby

Dr tukasz Obotoniczyk, Monika Berendt-Obotornczyk,
Izabella Karwacka, Jarostaw Jendrzejewski, Krzysztof Sworczak
Pituitary mystery

21.00 WIECZOR TOWARZYSKI

Ogtoszenie wynikéw o nagrode PTE pod patronatem firmy Novartis
dla mtodego, aktywnego cztonka PTE za najlepsza publikacje
oryginalng z zakresu akromegalii i guzéw neuroendokrynnych.
Prof. Jerzy Sowinski — Przewodniczacy Komisji Nagréd PTE

( L
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Sobota, 9 grudnia 2017 r.

Sala wykiadowa Terra
8.45-9.45 SESJA ANDROLOGICZNA

PRZYCHODZI MEZCZYZNA DO ENDOKRYNOLOGA

Przewodniczacy: Prof. Jolanta Stowikowska-Hilczer,
Prof. Bogdan Marek, Dr hab. Dariusz Kajdaniuk

8.45-9.05 Dr hab. Renata Walczak-Jedrzejowska
Hormonalna kontrola spermatogenezy

9.05-9.25 Dr hab. Michat Rabijewski
Niedobdr testosteronu a zespét metaboliczny

9.25-9.45 Prof. Jolanta Stowikowska-Hilczer
Zespot Klinefeltera

9.45-10.45 SESJA MEDYCYNY NUKLEARNEJ

Przewodniczacy: Prof. Alicja Hubalewska-Dydejczyk,
Prof. Roman Junik, Prof. Grzegorz Kaminski

9.45-10.05 Dr Monika Buziak-Bereza
Rola medycyny nuklearnej w endokrynologii — aktualne standardy
postepowania

10.05-10.25  Dr hab. Beata Jurecka-Lubieniecka
Leczenie izotopowe nieoperacyjnych guzéw neuroendokrynnych
uktadu pokarmowego w doswiadczeniu osrodka gliwickiego

10.25-10.45  Prof. Grzegorz Kaminski
PRRT w leczeniu chorych na NEN — jakie sa perspektywy?

10.45-11.00 PRZERWA KAWOWA
11.00-12.30 SESJA ONKOLOGII ENDOKRYNOLOGICZNEJ

Przewodniczacy: Prof. Marek Dedecjus, Prof. Krystian Jazdzewski,
Dr hab. Beata Jurecka-Lubieniecka

11.00-11.20  Dr Jolanta Krajewska
Leczenie zaawansowanego raka tarczycy inhibitorami kinazy tyrozynowej
(MKI)

11.20-11.40  Prof. Krystian Jazdzewski
Rak tarczycy — kiedy mozna zrobi¢ mniej?




11.40-12.00  Dr Jarostaw Jendrzejewski
Rak tarczycy — nabyty czy dziedziczny?

12.00-12.20  Prof. Marek Dedecjus
Co nowego w TNM?

12.30-13.30 SESJA CIEKAWYCH PRZYPADKOW

Przewodniczacy: Prof. Krzysztof Sworczak, Prof. Jerzy Sowinski,
Dr hab. Matgorzata Gietka-Czernel

Prof. Alicja Hubalewska-Dydejczyk, Jacek Pantofliriski
Pegvisomant w leczeniu akromegalii

Dr Ewa Paliczka-Cieslik, Aleksandra Ledwon, Marcin Zieliniski,
Aleksandra Kropinska, J6zef Roskosz, Daria Handkiewicz-Junak,
Jolanta Krajewska, Agnieszka Czarniecka, Barbara Jarzab
Przypadek chorej z rozpoznaniem zréznicowanego raka tarczycy

w wolu olbrzymim — trudnosci w kwalifikacji do leczenia operacyjnego
i terapii jodem promieniotwdrczym

Dr Aleksandra Ledwon, Ewa Paliczka-Cieslik, Aleksandra Kropirnska,
Aleksander Sacher, J6zef Roskosz, Daria Handkiewicz-Junak,
Barbara Jarzab

Nastepstwa niewykonania biopsji przedoperacyjnej — przypadek
16-letniej pacjentki z rozpoznaniem zréznicowanego raka tarczycy

Dr tukasz Obotonczyk, Jarostaw Jendrzejewski, Martina Leczycka,
Krzysztof Sworczak
Przypadek zespotu Hiraty u kobiety rasy kaukaskiej

Dr Tomasz Tomkalski, Jolanta Kulpa-Snopek, Jery Pacholski,
Pawet Wojtowiec

Przypadek zespotu Turnera rozpoznanego u 42-letniej kobiety z niska
masa kostng

Dr Elzbieta Andrysiak-Mamos, Karol Sagan,

Elzbieta Sowiriska-Przepiera, Anhelli Syrenicz

Podejrzenie akromegalii u 40-letniego pacjenta z kardiomiopatig
przerostowa

ZAKONCZENIE XVIII KURSU KSZTALCENIA USTAWICZNEGO

Z ENDOKRYNOLOGII, DIABETOLOGII | CHOROB
METABOLICZNYCH
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Czwartek, 7 grudnia 2017 r.

Sala warsztatowa Luna A

LIRS EXOE WARSZTATY USG | BIOPSJI TARCZYCY
Wyktad wprowadzajacy - USG tarczycy dla endokrynologa
Dr hab. Ewelina Szczepanek-Parulska

Sala warsztatowa Luna B

WARSZTATY USG | BIOPSJI TARCZYCY
USG tarczycy dla poczatkujacych
Prof. Roman Junik, Prof. Anhelli Syrenicz,
Dr hab. Dariusz Kajdaniuk

WARSZTATY USG | BIOPSJI TARCZYCY
USG tarczycy dla zaawansowanych
Prof. Marek Dedecjus, Prof. Bogdan Marek,
Dr Monika Buziak-Bereza, Dr Tomasz Tomkalski




Piatek, 8 grudnia 2017 r.

Sala warsztatowa Luna A

KREELYER WARSZTATY USG | BIOPSJI TARCZYCY
Wykfady wprowadzajgce

m Kiedy nalezy wykonac¢ biopsje tarczycy?
Dr hab. Zbigniew Adamczewski

m Czy biopsja tarczycy to zadanie dla endokrynologa?
Prof. Andrzej Lewinski

m Jak wykonywac biopsje aby byfa skuteczna?
Prof. Marek Dedecjus

Sala warsztatowa Luna B

WARSZTATY USG | BIOPSJI TARCZYCY
Cwiczenia symulacyjne — biopsja na fantomie
Dr hab. Ewelina Szczepanek-Parulska,
Dr hab. Zbigniew Adamczewski,
Dr Monika Buziak-Bereza, Dr Tomasz Tomkalski

Partnerzy warsztatow:

MIRO (/GG
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POSWIECENIE

Omnitrope” to bionastepczy hormon wzrostu zapewniajacy
wygode* stosowania w nastepujacych wskazaniach:*

U niemowlat, dzieci i mtodziezy:

zaburzenia wzrastania wynikajgce z niedostatecznego wydzielania hormonu wzrostu
zaburzenia wzrastania zwigzane z zespotem Turnera

zaburzenia wzrastania zwigzane z przewlektq niewydolnosciq nerek

zaburzenia wzrastania u dzieci niskorostych, urodzonych z niedoborem masy i (lub)
dtugosci ciata w stosunku do wieku cigzowego

QO QO QY QY

w zespole Pradera-Willego (PWS) w celu poprawy wzrostu i poprawy proporcji ciata

() 4

U dorostych:

% leczenie zastepcze u 0séb ze znacznym niedoborem hormonu wzrostu

*ChPL Omnitrope
Skrécona informacja o leku znajduje sie wewnqtrz publikacji.
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organizacyjne

Data Konferencji

7-9 grudnia 2017 roku
/czwartek-sobota/

Miejsce obrad

Copernicus Torun Hotel
ul. Bulwar Filadelfijski 11
87-100 Torun

tel.: 56 61 15 700

Biuro Kursu znajduje sie na parterze i bedzie czynne:
e czwartek, 7 grudnia 2017 roku, w godz. 12.00-20.00
e piagtek, 8 grudnia 2017 roku, w godz. 7.30-19.00

* sobota, 9 grudnia 2017 roku, w godz. 8.00-13.30

Uczestnikom Kursu zostaje zapewniony

* wstep na sesje naukowe

e udziat w wystawie medycznej

° program

e streszczenia wyktadow

e identyfikator

» certyfikat potwierdzajgcy uczestnictwo

e kawa i lunch w przerwach

e udziat w otwarciu Kursu, koncercie

e udziat w wieczorze towarzyskim (dodatkowo ptatne)
e udziat w Dark Session

Podczas rejestraciji otrzymali Panstwo

* teczke z programem i materiatami konferencyjnymi,

e identyfikator,

e certyfikat,

e zaproszenie na spotkanie towarzyszace (dla osob, ktére wykupity takag opcje)
Uprzejmie informujemy, iz streszczenia wyktadow znajda Paristwo w oddzielnym
pliku "Streszczenia", znajdujacym sie pod adresem strony internetowej
http://konferencje.symposion.pl/public/files/Streszczenia_XVIlIKursEndo.pdf
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organizacyjne

Identyfikatory

Uprzejmie dzigkujemy za posiadanie przez caty czas trwania Konferencji identyfika-
tora otrzymanego podczas rejestrac;ji.

Wystawa medyczna
Wystawa medyczna znajduje sie na parterze, w sasiedztwie Sali wyktadowej Terra.

Certyfikat uczestnictwa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie sposobow dopetniania
obowigzkéw doskonalenia zawodowego lekarzy i lekarzy dentystéw z dnia 6.10.2004 r.
zat. nr 3 uczestnicy Kursu otrzymujg 17 punktéw edukacyjnych.

Kazdy uczestnik podczas rejestracji otrzymat certyfikat potwierdzajgcy uczestnictwo
w Kursie razem z imiennym identyfikatorem. W przypadku nie otrzymania certyfikatu
lub znalezienia btedu w dokumencie, prosimy o zgtoszenie si¢ do Biura Kursu.

Telefony komérkowe
Uprzejmie dziekujemy za wyciszenie telefonéw komérkowych podczas obrad.

GASTRONOMIA
Poczestunek kawowy

Kawa i herbata bedg serwowane w przerwach miedzy sesjami na terenie wystawy
medycznej.

Kolacja odbedzie si¢ w czwartek 7 grudnia, godz. 20.00, w restauracji hotelu
Copernicus.

Lunch

Lunch odbedzie sie w pigtek 8 grudnia, godz. 13.15-14.50, w restauracji hotelu
Copernicus.

Punkt multimedialny

Punkt multimedialny jest zlokalizowany na parterze przy Biurze Kursu.

Uprzejmie prosimy Wyktadowcdéw o przekazanie prezentacji najpdzniej godzine przed
rozpoczeciem sesji, podczas kiérej odbywa sie prezentacja.




Miejsce: Sala wyktadowa Terra
Data i godzina: czwartek, 7 grudnia 2017 roku, godz. 21.00

Wieczor towarzyski - impreza fakultatywna

Miejsce: Sala wyktadowa Terra
Data: pigtek, 8 grudnia 2017 roku

Dark Session, godz. 20.00

Wieczor Towarzyski, godz. 21.00

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

Ogtoszenie wynikéw o nagrode PTE pod patronatem firmy Novartis dla mtodego,
aktywnego cztonka PTE za najlepszg publikacje oryginalng z zakresu akromegalii
i guzéw neuroendokrynnych.

Prof. Jerzy Sowinski — Przewodniczacy Komisji Nagréd PTE

Walne Zgromadzenie Delegatéw Polskiego Towarzystwa Endokrynologicznego

Miejsce: Sala Luna C
Data i godzina: czwartek, 7 grudnia 2017 rok, godz. 19.00

Zebranie Zarzadu Gtéwnego Polskiego Towarzystwa Endokrynologicznego

Data: pigtek 8 grudnia, godz. 13.30 — 14.50
Miejsce: Sala Getynga w hotelu Bulwar
/ul. Bulwar Filadelfijski 18, 87-100 Torunr/

Walne Zgromadzenie Cztonkéw Polskiego Towarzystwa Tyreologicznego

Data: czwartek, 7 grudnia, godz. 13:00
Miejsce: Sala Luna C
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Skrdcona Informagja o Leku Omnitrope®

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Omnitrope 5 mg/1,5 ml
roztwér do wstrzykiwani. Omnitrope 10 mg/1,5 ml roztwor do
wstrzykiwan, SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY: Omnitrope 5
mg/1,5 ml; (kazdy ml roztworu zawiera 3,3 mg somatropiny*, co
odpowiada 10 j.m.). Jeden wkiad zawiera 1,5 ml co odpowiada
5 mg somatropiny* (15 j.m.). Substancja pomocnicza o znanym
dziataniu: Jeden ml zawiera 9 mg alkoholu benzylowego. Omni-
trope 10 mg/1,5 ml; (kazdy ml roztworu zawiera 6,7 mg soma-
tropiny*, co odpowiada 20 j.m.). Jeden wktad zawiera, 1,5 ml
o odpowiada 10 mg somatropiny* (30 j.m.). *wytwarzanej
w komérkach Escherichia coli metoda rekombinacji DNA. POSTAC
FARMACEUTYCZNA: Roztwor do wstrzykiwan. Roztwdr jest
klarowny i bezbarwny. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE: Wska-
zania do stosowania Niemowleta, dzieci i miodziez: zaburzenia

-0,050 mg/kg masy ciafa na dobg lub 1,4 mg/m” powierzchni ciata

podania w celu uniknigcia zanikow tkanki thuszczowej (lipoatrofii).

na dobe. ia wzrostu zwi z niewy-
dolnoscig nerek: Zaleca sie dawke 0,045 - 0,050 mg/kg masy
ciafa na dobe (1,4 mg/m? powierzchni ciata na dobe). Moze by¢
konieczne zastosowanie wiekszych dawek, jesli tempo wzrostu jest
byt wolne. Po szesciu miesiacach leczenia moze by konieczna ko-
rekta dawki. Zaburzenia wzrostu u niskich dzieci i mtodziezy,
ktorzy urodzili si¢ zbyt mali w stosunku do wieku cigzowe-
go: Zazwyczaj zaleca sie dawke 0,035 mg/kg masy ciata na dobe
(1 mg/m” powierzchni ciata na dobe) do osiagniecia ostatecznego
wzrostu (patrz punkt: Wiasciwosci farmakodynamiczne, w petnej
informacji o leku). Leczenie nalezy przerwac po roku, jesli SDS dla
tempa wzrostu wynosi ponizej + 1. Leczenie nalezy przerwac, jesli
tempo wzrostu wynosi < 2 cm/roki, jesli wymaga to potwierdzenia,
wiek kostny wynosi > 14 lat (dziewczeta) lub > 16 lat (chtopcy), co

wazrostu wynikajace z nied: ydzielania hormonu
wzrostu (niedobor hormonu wzrostu GHD), zaburzenia wzrostu
zwiazane z zespotem Turnera, zaburzenia wzrostu zwigzane z prze-
wlekla niewydolnoscia nerek, zaburzenia wzrostu (wynik odchy-
lenia standardowego (SDS - standard deviation score) aktualnego
wzrostu < -2,5 i SDS skorygowany wzgledem wazrostu rodzicow
<-1) udziecii mtodziezy zmasa i (lub) dtugosci ciata urodzeniowa
< -2 odchylenia standardowe (SD - standard deviation), ktdre nie
uzupetnity niedoboru wzrostu przez okres 4 lat zycia lub diuzszy
(tempo wzrostu HV — height velocity) podczas ostatniego roku SDS
< 0. Zesp6t Pradera-Willego (PWS), w celu poprawy wzrostu i budo-
wy ciafa. Rozpoznanie zespotu PWS powinno zostac potwierdzone
odpowiednimi badaniami genetycznymi. Dorosli: terapia zastepcza
u dorostych ze znacznym niedoborem hormonu wzrostu. Poczqtek
choroby w wieku dorostym: Pacjendi, u ktorych wystepuje ciezki
niedobdr hormonu wzrostu zwigzany z niedoborami wielu hor-
mondw w nastepstwie rozpoznanej patologii podwzgorzowej lub
przysadkowej i u ktrych wystepuje niedobdr przynajmniej jednego
hormonu przysadkowego niebedacego prolaktyna. U takich pacjen-
tow nalezy przeprowadzic odpowiedni test dynamiczny w celu po-
twierdzenia lub wykluczenia niedoboru hormonu wzrostu. Poczqtek
choroby w dzieciristwie: Pacjendi, u ktorych wystepowat niedobdr
hormonu wzrostu w dzieciristwie w nastepstwie przyczyn wro-
dzonych, genetycznych, nabytych lub idiopatycznych. U pacjentéw,
u ktdrych wystepowat niedobdr hormonu wzrostu w dzieciristwie,
nalezy przeprowadzic ponowng ocene zdolnosci wydzielania hor-
monu wzrostu po ukoriczeniu procesu wzrastania. U pacjentéw
z duzym prawdopodobierstwem trwatego niedoboru hormonu
wazrostu, tzn. przyczyng wrodzong lub niedoborem hormonu
wzrostu wtérnym po chorobie przysadkowej/podwzgdrzowej lub
po urazie, stezenie insulinopodobnego czynnika wzrostu | (ang.
insulin-like growth factor |, IGF 1) wynoszace SDS < -2 bez leczenia
hormonem wzrostu przez co najmniej 4 tygodnie nalezy uwazac za
wystarczajacy dowdd na gteboki niedobdr hormonu wzrostu. Daw-
kowanie i sposob podawania Diagnostyka i leczenie somatropi-
na powinno by¢ rozpoczynane i monitorowane przez lekarzy z odpo-
wiednimi kwalifikacjami i doswiadczeniem w diagnostyce i leczeniu
pacjentow z zaburzeniami wzrostu. Dawkowanie i sposob podawa-
nia nalezy d ywac indywidualni ia wzrostu

ikajace z nieds Znegow ia hormonu wzro-
stu u dzieci i mtodziezy: Zazwyczaj zaleca sie dawke 0,025 - 0,035
mg/kg masy ciata na dobg lub 0,7 - 1,0 mg/m’ powierzchni ciata
na dobe. Stosowano nawet wieksze dawki. Jesli niedobdr hormonu
wazrostu, ktry wystapit w dzieciristwie, utrzymuje sie w okresie doj-
rzewania, leczenie nalezy kontynuowac w celu osiagniecia petnego
rozwoju somatycznego (np. budowa organizmu, masa kostna).
W celach obserwacyjnych uzyskanie prawidfowej maksymalnej
masy kostnej zdefiniowanej jako punktacja T > -1 (tzn. standa-
ryzowanej do $redniej maksymalnej masy kostnej osoby dorostej
mierzonej absorpcjometrig podwdjnej energii promieniowania
rentgenowskiego z uwzglednieniem pici i pochodzenia etnicznego)
jest jednym z celow terapeutycznych podczas okresu przejsciowe-
0. Wytyczne dotyczace dawkowania, patrz nizej punkt dotyczacy
0s0b dorostych. Zespét Pradera-Willego (PWS), w celu popra-
wy wzrostu i budowy ciata u dziedi i mtodziezy: Zazwyczaj
zaleca sie dawke 0,035 mg/kg masy ciata na dobg lub 1,0 mg/m?
powierzchni ciata na dobe. Nie nalezy przekraczac dobowej dawki
2,7mg. Leczenia nie nalezy prowadzic u dzieci i mtodziezy, u ktorych
tempo wzrostu jest mniejsze niz 1 cm na rok i u ktérych w niedtu-
gim czasie ma dojsc do skostnienia przynasad kosci. Zaburzenia
wzrostu wynikajace z zespotu Turnera: Zaleca sie dawke 0,045

nego

b dowych ptytek wzrostu.
Dawki zalecane u dzieci i mtodziezy

Przeci jia: N s¢na pine lub na ktéra-
kolwiek substancje pomocnicza. Nie wolno stosowac somatropiny,
jesliistnieja dowody na aktywnos¢ nowotworu. Przed rozpoczeciem
leczenia hormonem wzrostu nalezy zakoriczyc leczenie przeciwno-
wotworowe, nowotwory wewnatrzczaszkowe musza by¢ nieaktyw-
ne. Leczenie nalezy przerwac w przypadku dowodu na rozrost no-
wotworu. Somatropiny nie wolno stosowac do wspomagania wzro-
stu u pacjentdw ze skostniatymi przynasadami kosci. Nie wolno le-
czy¢ somatroping pacjentéw z ostrymi stanami krytycznymi, u kto-
rych wystapity powiktania po operacjach na otwartym sercu, opera-
qach brzusznych, urazach wielonarzadowych, ostrej niewydolnosci
oddechowej lub podobnych stanach. Odnosnie pacjentdw podda-
wanych leczeniu zastepczemu, patrz ponizej. Specjalne ostrzeze-
nia i $rodki i dotyczae ia S i
moze zmniejsza¢ wrazliwos¢ na insuling. U pacjentow z cukrzyca
moze by¢ konieczne dostosowanie dawek insuliny po rozpoczeciu

mg/kg masy ciata mg/m’

Wskazanie g/kgmasy powierzchni ciata
na dobe
na dobe

Niedobdr hormonu 00250035 07-10
wazrostu
Tespot Pradera-
Williego 0,035 10
Tespdt Turnera 0,045-0,050 14
Previekta 0,045 -0,050 14
niewydolnos¢ nerek
Dzieci/mtodziez,
ktdre urodzity sie zbyt
mate w stosunku do 0,035 10
wieku ciazowego
(SGA)

Niedohor hormonu wzrostu u pacjentéw dorostych: U pacjen-
tow, ktorzy kontynuuja terapie hormonem wzrostu po niedoborze
hormonu wzrostu, ktdry wystapit w dziecinstwie, zalecana dawka
w celu ponownego rozpoczecia leczenia to 0,2 - 0,5 mg na dobe.
Dawke nalezy stopniowo zwigkszac lub zmniejszac zgodnie z indy-

i i iami pacjenta i na podstawie ste-
zenia GF 1. U pacjentow z niedoborem hormonu wzrostu, ktdry wy-
stapitw wieku dorostym. Leczenie nalezy rozpoczac od matej dawki
0,15 - 0,3 mg na dobe. Dawka powinna by¢ stopniowo zwigkszana
w zaleznosci od indywidualnych potrzeb pacjenta, co okresla steze-
nie |GF-1. Celem leczenia w obu przypadkach jest osiagniecie steze-
nia insulinopodobnego czynnika wzrostu (IGF-I, Insulin-like Growth
Factor-l) w zakresie 2 SDS od Sredniej skorygowanej wzgledem
wieku. Pacjentom z prawidtowymi stezeniami IGF-I na poczatku le-
czenia nalezy podawac hormon wzrostu do osiagniecia poziomu
1GF-1 w gérym zakresie wartoci prawidtowych, nieprzekraczajace-
o 2 SDS. Odpowiedz kliniczna i dziatania niepozadane moga by¢
takze wskazowka w ustalaniu dawki. U niektorych pacjentdw z nie-
doborem hormonu wzrostu stezenia IGF | nie wracaja do normy
mimo dobrej odpowiedzi klinicznej. Dawka podtrzymujaca rzadko
przekracza 1,0 mg na dobe. U kobiet moga by¢ wymagane wieksze
dawki niz u mezczyzn, a mezezyni wykazuja z czasem zwigkszong
wrazliwos¢ na IGF-I. Oznacza to, ze u kobiet, szczegdlnie tych, ktore
otrzymuja doustng estrogenowa hormonalng terapie zastepcza,
istnieje niebezpieczenstwo nieosiagania wymaganej dawki, pod-
«zas gdy u mezezyzn istnieje niebezpieczenstwo przekraczania wy-
maganej dawki. Dlatego co 6 miesiecy nalezy sprawdzac, czy dawka
hormonu wzrostu jest odpowiednia. Poniewaz wraz z wiekiem
zmniejsza sie prawidtowe fizjologiczne wytwarzanie hormonu
wzrostu, moze byc konieczne zmniejszenie dawki. U pacjentéw
w wieku powyzej 60 lat leczenie nalezy rozpocza¢ dawkg 0,1 -
0,2 mg na dobe i powoli zwigksza¢ j zgodnie z indywidualnymi
wymaganiami pacjenta. W pacjentow z przewlekia niewydolnosci
nerek leczenie nalezy rozpoczynac przy pogorszeniu czynnosci nerek
0 ponad 50% w stosunku do normy. Przed rozpoczeciem leczenia
nalezy przez rok monitorowac tempo wzrostu w celu potwierdzenia
zaburzen wzrastania. W tym okresie nalezy wdrozy¢ zachowawcze
leczenie niewydolnosci nerek i kontynuowac je podczas leczenia.
Leczenie nalezy przerwal w przypadku przeszczepienia nerki.
Wstrzykniecia nalezy wykonywac podskdrnie, zmieniajac miejsce

leczenia Pacjentdw z cukrzyc, nietolerancja glukozy
lub dodatkowymi czynnikami ryzyka cukrzycy nalezy doktadnie
obserwowac. Hormon wzrostu zwieksza pozatarczycowa konwersje
T4 do T3, co moze powodowac zmniejszenie stezenia T4 i zwigksze-
nie stezenia T3 w surowicy. Podczas gdy obwodowe stezenia hormo-
now tarczycy utrzymywaty sie zasadniczo w zakresie wartosci refe-
rencyjnych dla os6b zdrowych, niedoczynnos¢ tarczycy moze teore-
tycznie rozwingc si u 0sob z subkliniczng niedoczynnoscia tarczycy.
Wskutek tego u wszystkich pacjentow nalezy obserwowac czynnos¢
tarczycy. U pacjentéw z niedoczynnoscia przysadki otrzymujacych
standardowq terapie substytucyjng konieczna jest dokfadna obser-
wacja potencjalnego wptywu leczenia hormonem wzrostu na czyn-
nosc tarczycy. W przypadku wtérnego niedoboru hormonu wzrostu
w przebiegu leczenia chordb nowotworowych zalecane jest zwraca-
nie uwagi na objawy nawrotu nowotworu. U pacjentow z zaburze-
niami endokn biegajacymi z ni hormo-
nu wzrostu ztuszczanie nasad kosci udowych wystepuje czesciej niz
w populacji ogdlnej, choroba Legga-Calvégo-Perthesa jest czesciej
obserwowana w przypadku niskiego wzrostu. Pacjendi, ktdrzy kule-
ja w trakie leczenia somatroping, powinni by¢ zbadani klinicznie.
tagodne nadcisnienie Srddczaszkowe: W przypadku ciezkiego lub
nawracajacego bélu gtowy, zaburzen widzenia, nudnosci i (lub)
wymiotdw zalecane jest wykonanie badania dna oka w celu wykry-
cia obrzeku tarczy nerwu wzrok W przypadku |
obrzeku tarczy nerwu wzrokowego nalezy wzia¢ pod uwage rozpo-
znanie fagodnego nadcisnienia Srodczaszkowego i w razie potrzeby
przerwac leczenie hormonem wzrostu. Obecnie nie ma wystarczaja-
cych danych, aby przedstawic konkretne zalecenia dotyczace konty-
nuagji leczenia hormonem wzrostu u pacjentéw z przebytym nadci-
$nieniem $rédczaszkowym.. W przypadku wznowienia leczenia
hormonem wzrostu nalezy obserwowac, czy u pacjenta nie wyste-
puja objawy nadcisnienia Srodczaszkowego. Biataczka: U matej
liczby pacjentéw z niedoborem hormonu wzrostu, sposrod ktorych
niektrzy byli leczeni somatroping, zgtaszano wystepowanie bia-
faczki. Nie istnieja jednak dowody na czestsze wystepowanie bia-
faczki u 0s0b bez czynnikéw predysponujacych otrzymujacych hor-
mon wzrostu. Przeciwciata: U matego odsetka pacjentéw moga wy-
tworzy¢ sie przeciwciata przeciwko somatropinie. Somatropina
spowodowata wzrost wytwarzania przeciwciat u okoto 1% pacjen-
tow. Zdolnos¢ wiazania tych przeciwciat jest niska i nie ma wptywu
na szybkos¢ wzrastania. U wszystkich pacjentow z niewyjasnionym
w inny sposéb brakiem odpowiedzi na leczenie nalezy wykona¢
oznaczenie przeciwciat przeciwko somatropinie. Pacjenci w pode-
sztym wieku: Doswiadczenie u pacjentow w wieku powyzej 80 lat
jest ograniczone. Pacjenci w podesztym wieku moga by bardziej
wrazliwi na dziatanie somatropiny i z tego powodu moga by¢ bar-
dziej podatni na wystepowanie dziatari niepozadanych. Ostre stany
krytyczne: Wptyw somatropiny na proces zdrowienia byt oceniany
w dwdch badaniach kontrolowanych placebo, z udziatem 522 doro-
stych pacjentow w stanie krytycznym, u ktdrych wystapity powikta-
nia po operacjach na otwartym sercu, operacjach brzusznych, ura-
zach wielonarzadowych lub ostrej niewydolnosci oddechowej.
Smiertelnos¢ w grupie pacjentow leczonych somatroping w dawce
5,3 lub 8 mg na dobe byfa wigksza niz w grupie pacjentow otrzymu-
jacych placebo: odpowiednio 42% i 19%. W oparciu o powyzsze
dane pacjenci tacy nie powinni by¢ leczeni somatroping. Poniewaz
nie s dostepne zadne informacje dotyczace bezpieczeristwa stoso-
wania leczenia substytucyjnego hormonem wzrostu u pacjentéw
w ostrym stanie krytycznym, w takiej sytuacji korzysci z kontynu-

logicznymi ok




owania leczenia nalezy odnies¢ do zwigzanego z nim potencjalnego
ryzyka. W przypadku wszystkich pacjentéw, u ktérych wystapia
inne lub podobne ostre stany krytyczne, mozliwe korzysci z leczenia
somatroping nalezy odnies¢ do potencjalnego ryzyka zwigzanego
2 takim leczeniem. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej zalecanej
dawki dobowej. Zmniejszenie stezenia kortyzolu w surowicy Istnieja
doniesienia, ze somatropina zmniejsza stezenie kortyzolu w surowi-
<y, prawdopodobnie poprzez wptyw na biatka transportowe lub
poprzez zwigkszenie klirensu watrobowego. Znaczenie Kliniczne
tych wynikow moze by ograniczone. Przed rozpoczeciem leczenia
produktem Omnitrope nalezy jednak zoptymalizowac leczenie za-
stepcze kortykosteroidami. Dzieci i modziez. Zespdt Pradera-Wille-
go: U pacjentow z zespotem Pradera-Willego leczenie powinno by¢
zawsze pofaczone z ograniczeniem kalorii w diecie. Istniejq donie-
sienia na temat przypadkéw zgondw zwiazanych ze stosowaniem
hormonu wzrostu u dzieci z zespotem PWS, u ktdrych wystepowat
jeden lub wiecej z nastepujacych czynnikdw ryzyka: cigzka otytos¢
(pacjenci ze wskaznikiem masa ciata/wzrost przekraczajacym
200%), zaburzenia czynnosci ukfadu oddechowego w wywiadzie
lub bezdech we $nie lub zakazenle uktadu oddechowego nieziden-
k drot ie u pacjentow z zespotem
Pradem Willego oraz jednym lub wiecej zwymienionych czynnikéw
ryzyka moze by¢ wieksze. Przed rozpoczeciem leczenia somatroping
pagjenci z zespotem PWS powinni zostac przebadani w celu wykry-
cia niedroznosci gornych drég oddechowych, bezdechu we $nie lub
zakazenia uktadu oddechowego. W przypadku zaobserwowania
patologicznych wynikéw podczas oceny niedroznosci gornych drég
oddechowych, dziecko nalezy skierowac do specjalisty otolaryngo-
loga w celu leczenia i opanowania zaburzenia oddechowego przed
rozpoczeciem leczenia hormonem wzrostu. Bezdech we $nie nalezy
zbadac przed rozpoczeciem leczenia hormonem wzrostu uznang
metoda, taka jak polisomnografia lub oksymetria nocna i monitoro-
wac w przypadku podejrzenia bezdechu we $nie. Jesli w trakcie le-
(zenia somatroping u pacjentow wystapia objawy przedmiotowe
obstrukgji drog oddechowych (w tym pojawienie sie lub nasilenie
chrapania), nalezy przerwac leczenie i przeprowadzi¢ nowe badanie
laryngologiczne. Wszystkich pacjentéw z zespotem PWS nalezy
zhadac, czy nie wystepuje u nich bezdech we $nie i monitorowac
w przypadku podejrzenia bezdechu we $nie. Pacjentéw nalezy mo-
nitorowac w celu wykrycia objawdw zakazenia ukfadu oddechowe-
o, ktdre nalezy rozpoznawa i intensywnie leczy¢ najwezesniej jak
to mozliwe. U wszystkich pacjentow z zespotem PWS nalezy sku-
tecznie kontrolowac mase ciata przed i w trakcie leczenia hormonem
wazrostu. U pacjentéw z zespotem Pradera-Willego czgsto wystepuje
boczne skrzywienie kregostupa (skolioza). Boczne skrzywienie kre-
gostupa moze postepowac u kazdego dziecka w okresie szybkiego
wzrostu. Podczas leczenia nalezy obserwowac pacjentow w celu
wykrycia objawow bocznego skrzywienia kregostupa. Doswiadcze-
nie dotyczace przedtuzonego leczenia osob dorostych oraz pacjen-
6w z zespotem Pradera-Willego jest ograniczone. Niska masa uro-
dzeniowa: W przypadku niskich dzieci i mtodziezy, ktorzy urodzili sie
zbyt mali w stosunku do wieku cigzowego, przed rozpoczeciem le-
«zenia nalezy wykluczy¢ inne przyczyny medyczne lub leki, ktére
mogtyby byc przyczyng zaburzeri wzrostu. U dzieci i mtodziezy z ni-
ska masg urodzeniow zaleca sig oznaczanie we krwi stezenia insu-
liny i glukozy na czczo przed rozpoczeciem leczenia, a nastepnie co
rok. U pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem cukrzycy (np. z cukrzyc
w wywiadzie rodzinnym, otytoscia, nasilong insulinoopornoscia,
rogowaceniem ciemnym) nalezy wykonac test doustnego obciaze-
nia glukoza. W przypadku wystapienia objawowej cukrzycy, nie na-
lezy podawac hormonu wzrostu. U dzieci i mtodziezy urodzonych
zniska masa urodzeniowa zaleca sie oznaczanie stezenia IGF-I przed
rozpoczeciem leczenia, a nastepnie dwa razy w roku. Jezeli wyniki
powtarzanych oznaczer stezenia IGF-1 odbiegaja o dwa odchylenia
standardowe (+2 SD) od wartosci referencyjnych dla danego wieku
i fazy dojrzewania, mozna wzia¢ pod uwage stosunek IGF-I
/1GFBP-3 w celu rozwazenia modyfikacji dawki. Doswiadczenie w
rozpoczynaniu leczenia pacjentw urodzonych z masg ciata za niskg
w stosunku do wieku ciaZowego, bezposrednio przed okresem po-
kwitania, jest ograniczone. Dlatego tez nie zaleca si¢ rozpoczynania
leczenia w okresie £ i zajacym okres pokwi
Doswiadczenie dotyczace pacjentdw z zespotem Silvera-Russella
jest ograniczone. Przyrost wzrostu uzyskany dzieki leczeniu hormo-
nem wzrostu niskich dzieci i mtodziezy urodzonych z masq ciata za
niska w stosunku do wieku ciazowego moze zostac czesciowo utra-
cony, jezeli leczenie zostanie przerwane przed ukoriczeniem procesu

wazrastania. Przewlekta niewydolnos¢ nerek W przypadku przewle-
kfej niewydolnosci nerek leczenie nalezy rozpoczyna przy pogor-
szeniu czynnosci nerek o ponad 50% w stosunku do normy. Przed
rozpoczeciem leczenia nalezy przez rok monitorowac tempo wzro-
stuw celu potwierdzenia zaburzeri wzrastania. W tym okresie nale-
2y wdrozy¢ zachowawcze leczenie niewydolnosci nerek (obejmujace
wyréwnanie kwasicy, nadczynnosci przytarczyc i kontrole stanu od-
zywienia) i kontynuowac je podczas leczenia. Leczenie nalezy prze-
rwac w przypadku przeszczepienia nerki. Obecnie nie s dostepne
zadne dane dotyczace ostatecznego wzrostu osiaganego przez pa-

wstrzykiwan Omnnmpe 10 mg/1,5 ml roztwdr do wstrzykiwari: di-
sodu wodoroft iedmiowodny, sodu di dwu-
wodny, glicyna, poloksamer 188, fenol, woda do wstrzykiwan
Okres waznosci Omnitrope 5 mg/1,5 roztwdr do wstrzykiwan:
2lata. Omnitrope 10mg/1,5 ml roztwdr do wstrzykiwari: 18 miesie-
cy. Trwatos¢ po pierwszym uzyciu: Po pierwszym uzyciu wkiad po-
winien pozostac w penie i musi by¢ przechowywany w lodéwce (2°C
- 8°C) maksymalnie przez 28 dni. Przechowywac i przewozic w sta-
nie schtodzonym (2°C- 8°C). Nie zamrazac. Przechowywac w orygi-
nalnym peme w celu ochrony przed Swiattem. Specjalne sSrodki

qentdw z przewlekta niewydolnoscia nerek, leczonych produl
Omnitrope. Zapalenie trzustki u dzieci: U dzieci leczonych somatropi-
ng wystepuje zwiekszone ryzyko rozwoju zapalenia trzustki w po-
rownaniu z dorostymi otrzymujacymi somatropine. Chociaz zapale-
nie trzustki wystepuje rzadko, nalezy je wziac pod uwage u dziedi,
uktorych pojawi i bol brzucha. Produktu leczniczego nie podawac
wezesniakom lub noworodkom ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu
benzylowego. Lek moze powodowac zatrucia i reakje rzek -
filaktyczne u niemowlat i dzieci w wieku do 3 lat. Dziatania niepo-
23dane Dziafania niepozadane zostaty podane zgodnie z klasyfika-
(ja uktadéw narzadowych i wymienione zgodnie z czestoscia wyste-
powania (liczba pacjentéw, u ktérych moze wystapic dany objaw)
wedtug nastepujacego podziatu: bardzo czesto (= 1/10); czesto
(= 1/100, < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1000, < 1/100); rzadko
(=1/10 000, < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000); nieznana
(czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych)
dla kazdego ze wskazan do jia.U pacjentow z niedok

$ci przy przechowy Nieotwarty wkfad: Przecho-
wywac i przewozic w stanie schtodzonym (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiattem. Srodki $ci dotyczace
i przyg ia leku do ia Preparat itrope 5
mg/1,5 (odpowiednio 10 mg/1,5 ml) roztwor do wstrzykiwan jest
jatowym, gotowym do uzycia roztworem do wstrzykiwari podskor-
nych umieszczonym w szklanym wkadzie. Preparat jest przeznaczo-
ny do wielokrotnego uzytku. Powinien by¢ podawany jedynie za
pomocg przyrzadu do wstrzyknie¢ Omnitrope Pen 5 (odpowiednio
Pen 10), opracowanego spegjalnie do stosowania z roztworem do
wstrzykiwan Omnitrope 5 mg/1,5 (odpowiednio 10 mg/1,5 ml).
Musi by¢ podawany za pomocg jafowych, jednorazowych igiet do
pena. Pacjenci i ich opiekunowie powinni by¢ odpowiednio prze-
szkoleni i poinstruowani przez lekarza lub innego wykwalifikowa-
nego pracownika stuzby zdrowia, jak prawidfowo uzywac wktadéw

hormonu wzrostu wystepuje zmniejszenie objetosci przestrzeni po-
zakomdrkowej. Po rozpoczeciu leczenia somatroping niedobdr obje-
tosci jest gwattownie wyréwnywany. U dorostych pacjentéw czesto
wystepuja dziatania niepozadane zwiazane z retencja pynow, takie
jak obrzeki obwodowe, sztywnosc koriczyn, béle stawdw, bole mig-
$ni i parestezje. Te dziafania niepozadane s3 zwykle fagodne do
umiarkowanych, pojawiaja sie w ciagu pierwszych miesiecy lecze-
nia i ustepujq samoistnie lub po zmniejszeniu dawki preparatu.
Czestos¢ wystepowania powyzszych dziatan niepozadanych zalezy
od wielkosci stosowanej dawki preparatu i wieku pacjenta oraz
prawdopodobnie jest odwrotnie proporcjonalna do wieku pacjenta
w momencie wystapienia niedoboru hormonu wzrostu. U dzieci
i miodziezy takie dziatania niepozadane wystepuja niezbyt czesto.
ylagodne, zlosliwe i nieokreslone (w tym torbiele
i polipy) Niezbyt czesto: Biataczka. Zgtaszano bardzo rzadkie przy-
padki biataczki u dzieci i mtodziezy z niedoborem hormonu wzrostu
leczonych 3, ale czestos¢ jej w ia wydaje sie
podobna do czestosci slwmrdzanq udzieciimfodziezy bez nledobo—
ruhormonu wzrostu. ia uktadu i
Czesto: Wytwarzanie przeciwciat. Okoto 1% pacjentow wytwarza
przeciwciata przeciwko somatropinie. Zdolnos¢ wiazaca tych prze-
ciwciat jest mafa i zadne zmiany liniczne nie 53 zwiazane z ich wy-
tworzeniem. Miodziericze ztuszczenie gtowy kosci udowej (ang.
slipped capital femoral epiphysis, SCFE) i choroba Legga-Calvégo-
-Perthesa. Zgfaszano przypadki mtodzieniczego ztuszczenia gtowy
kosci udowej i chorobe Legga-Calvégo-Perthesa u dzieci leczonych
hormonem wzrostu. Mtodziericze ztuszczenie gtowy kosci udowej
wystepuje czesciej w przypadku zaburzen endokrynologicznych,
natomiast choroba Legga-Calvégo-Perthesa jest czesciej obserwo-
wana w przypadku niskiego wzrostu. Zaburzenia endokrynolo-
giczne (zestos¢ nieznana: Cukrzyca typu 2. Zaburzenia ukfadu
nerwowego (zesto: U osob dorostych: parestezje, zesét ciesni
nadgarstka Czesto: U dzieci i miodziezy: parestezje, tagodne nadci-
$nienie $rédczaszkowe. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe
i tkanki facznej Bardzo czesto: U oséb dorostych: bole stawdw
Czesto: U osob dorostych: sztywnos¢ migsniowo-szkieletowa, béle
migsni Niezbyt czesto: U dzieci i mtodziezy: sztywnos¢ koriczyn, béle
stawow i miesni Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Bardzo czesto: U os6b dorostych: obrzeki obwodowe; Niezbyt czesto:
U dziecii miodziezy: obrzeki obwodowe: Czesto: Udzieci i mtodziezy:
przemijajace miejscowe reakeje skome w miejscu wstrzyknigcia.
Zaburzenia zotadka i jelit Rzadko: U dzieci: zapalenie trzustki Po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgfaszano rzadkie
przypadki nagtych zgonéw pacjentow z zespotem Pradera-Willego,
u ktdrych stosowano somatropine. Zwiazek przyczynowy nie zostat
jednak ustalony. DANE FARMACEUTYCZNE Wykaz substandji
pomocniczych Omnltmpe 5mg/1,5 mztwordo wstrzykiwan: diso-
du wodorofc dmiowodny, sodu diwodorofosforan dwu-
wodny, mannitol, poloksamer 188, alkohol benzylowy, woda do

pe i pena. Ponizej podano ogdlne zasady podawania prepa-
ratu. Podczas tadowania wktadu, zaktadania igly do wstrzykniec
i podawania produktu nalezy przestrzegac instrukgji producenta,
dotaczonej do kazdego pena. 1. Nalezy umyc rece. 2. Jesli roztwor
jest metny lub zawiera nierozpuszczalne czastki, nie powinien by¢
stosowany. Zawartos¢ musi by¢ przezroczysta i bezbarwna. 3. Zde-
zynfekowa¢ gumowa btong wkladu gazikiem do przemywania.
4. Umiesci¢ wkfad w Omnitrope Pen 5 (odpowiednio Pen 10) zgod-
nie z instrukcja stosowania, dostarczong z penem. 5. Miejsce
wstrzyknigcia oczysci¢ wacikiem nasaczonym alkoholem. 6. Poda¢
odpowiednia dawke, wstrzykujac podskdrnie za pomocg jatowej
igly do pena Idja¢ |glg z pena i wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi wy-
mogami. Z dziafan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgta-
szanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nie-
przerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu me-
dycznego powinny zgfaszac wszelkie podejrzewane dziatania nie-
pozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepo-
3danych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produk-
tow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al
Jerozolimskie 181, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21301, faks:
+ 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl PODMIOT ODPOWIE-
DZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Au-
stria. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/06/332/004,  EU/1/06/332/005,  EU/1/06/332/006,
EU/1/06/332/007, EU/1/06/332/008, EU/1/06/332/009. Opakowa-
nia po 1,51 10. Nie wszystkie rodzaje opakowar musza znajdowac
sie w obrocie. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLE-
NIA: 12 kwietnia 2006. Data ostatniego przedtuzenia pozwo-
lenia: 12 kwietnia 2011 Przygotowano na podstawie Charak-
terystyki Produktu Leczniczego z lutego 2015 r. KATEGORIA
DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do
zastrzezonego stosowania. Leki dostepne w ramach programu leko-
wego (cz. B), Zatacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia
25 paidziernika 2017 r. Wykaz refundowanych lekéw, srodkow
spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
béw medycznych na dzien 1 listopada 2017 r. Cena Urzedowa Deta-
liczna: niewyznaczona; Maksymalna Kwota Doptaty Pacjenta: 0 z
PELNA INFORMACJA DOSTEPNA NA ZYCZENIE. Informacja me-
dyczna: Sandoz Polska Sp. z 0.0., 02-672 Warszawa, ul. Domaniew-
ska 50 C, tel: 22 209 70 00, www.sandoz.pl
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SANDOSTATIN® LAR® Oktreotyd

Postacéisktad: Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan. 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 z akromegalig, 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 zotadka, jelit i 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 ktérych wykluczono ognisko pierwotne nieznajdujace sie w srodkowej czesci prajelita.
Leczenie gruczolakéw przysadki wydzielajacych TSH: ¢ gdy nie doszto do normalizacji wydzielania po leczeniu chirurgicznym i (lub)
radioterapii; * u pacjentéw, dla ktérych leczenie chirurgiczne nie jest odpowiednie; * u pacjentéw napromienianych, az do chwili, gdy
radioterapia osiggnie skuteczno$¢. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie: Akromegalia: Zaleca sie rozpoczecie leczenia
od podawania produktu Sandostatin LAR w dawce 20 mg co 4 tygodnie przez 3 miesigce. Pacjenci przyjmujacy podskérnie (sc.) produkt
Sandostatin mogg rozpocza¢ leczenie produktem Sandostatin LAR nastepnego dnia po ostatnim podaniu podskérnym produktu
Sandostatin. Nastepnie nalezy dostosowa¢ dawke produktu na podstawie stezenia w surowicy hormonu wzrostu (ang. GH - growth hormone)
iinsulinopodobnego czynnika wzrostu 1/somatomedyny C (ang, IGF-1 - insulin-like growth factor) oraz objawéw klinicznych. U pacjentéw,
u ktérych po 3 miesigcach objawy kliniczne i parametry biochemiczne (GH; IGF-1) nie sg catkowicie kontrolowane (stezenia GH nadal sg
wigksze niz 2,5 mikrogramy/l), dawka moze zosta¢ zwiekszona do 30 mg co 4 tygodnie. Jesli po 3 miesigcach parametry GH, IGF-1 i (lub)
inne objawy nadal nie s zadowalajaco kontrolowane podczas podawania dawki 30 mg, dawka moze zosta¢ zwiekszona do 40 mg
co4tygodnie. U pacjentéw, u ktérych stezenie GH utrzymuje sie stale ponizej 1 mikrograma/I, a stezenie IGF-1 w surowicy ulegfo normalizacji
orazu ktérych najszybciej ustepujace objawy przedmiotowe i podmiotowe akromegalii cofnety sie po 3 miesigcach leczenia dawka 20 mg,
mozna zastosowac produkt Sandostatin LAR w dawce 10 mg co 4 tygodnie. Jednakze, szczegdlnie w tej grupie pacjentéw wskazane jest
Sciste monitorowanie skutecznoscileczenia przez oznaczanie stezen GH i IGF-1 w surowicy oraz ocene klinicznych objawéw przedmiotowych
i podmiotowych podczas leczenia tag matg dawka produktu Sandostatin LAR. U pacjentéw otrzymujacych ustalong dawke produktu
Sandostatin LAR nalezy okreslac stezenie GH i IGF-1 co 6 miesiecy. Hor Inie czynne guzy zotqdka, jelititrzustki: Leczenie pacjentow z objawami
zwigzanymi z hormonalnie czynnymi guzami neuroendokrynnymi zotqdka, jelit i trzustki: Zaleca sie rozpoczynanie leczenia od podawania dawki 20 mg
produktu Sandostatin LAR co 4 tygodnie. Pacjenci przyjmujacy podskérnie produkt Sandostatin powinni kontynuowac to leczenie w dawce
uprzednio skutecznej przez 2 tygodnie po pierwszym wstrzyknieciu produktu Sandostatin LAR. U pacjentéw, u ktérych po 3 miesiacach
leczenia wystapito zadowalajace ztagodzenie objawéw i wskaznikéw biologicznych, dawke produktu Sandostatin LAR mozna zmniejszy¢
do 10 mg podawanych co 4 tygodnie. U pacjentéw, u ktérych po 3 miesigcach leczenia wystapito tylko czesciowe ztagodzenie objawow
mozna zwigkszy¢ dawke produktu Sandostatin LAR do 30 mg podawanych co 4 tygodnie. W dniach, gdy pomimo leczenia produktem
Sandostatin LAR objawy zwigzane z guzami zotagdka, jeliti trzustki sg nasilone, zaleca si¢ poda¢ dodatkowo podskérnie produkt Sandostatin
w dawce stosowanej przed wprowadzeniem produktu Sandostatin LAR. Moze sie to zdarzy¢ szczegélnie podczas pierwszych 2 miesiecy
leczenia, zanim zostanie osiggniete terapeutyczne stezenie oktreotydu. Leczenie pacjentow z zaawansowanymi guzami neuroendokrynnymi
wywodzqgcymi sig ze srodkowej czgsci prajelita lub o nieznanym ognisku pierwotnym, w przypadku ktorych wykluczono ognisko pierwotne nieznajdujqce sig
w Srodkowej czesci prajelita: Zalecana dawka produktu Sandostatin LAR wynosi 30 mg, podawana co 4 tygodnie. Leczenie produktem
Sandostatin LAR w celu zahamowania rozwoju guza nalezy kontynuowaé w sytuacji braku progresji guza. Leczenie gruczolakéw wydzielajgcych
TSH: Leczenie produktem Sandostatin LAR nalezy rozpoczynac od dawki 20 mg podawanej co 4 tygodnie i kontynuowac przez 3 miesigce
przed ewentualnym dostosowaniem dawki. Nastgpnie dawke mozna dostosowac w zaleznosci od wartosci TSH i odpowiedzi hormonu

tarczycy. § cjentow z zaburzeniami czynnosci nerek: Zaburzenia czynnosci nerek nie wptywaty na wielkos¢ pola pod krzywa
(AUC) oktreotydu podanego podskorme w postaC| produktu Sandostatin, dlatego nie ma koniecznosci dostosowywania dawki produktu
Sandostatin LAR. §i upacjentéw zzaburzeniami czynnosciwgtroby: Badania produktu Sandostatin podawanego podskérnie i dozylnie

wykazaty, ze mozliwosci eliminacji moga by¢ zmniejszone u pacjentéw z marskoscia watroby, lecz nie sg zmniejszone u pacjentéw ze
sttuszczeniem watroby. W pewnych przypadkach pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby moga wymaga¢ dostosowania dawki.
Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku: W badaniu z produktem Sandostatin podawanym podskérnie nie byto konieczne dostosowanie
dawki u pacjentéw w wieku =65 lat, dlatego nie ma koniecznosci dostosowania dawki produktu Sandostatin LAR w tej grupie pacjentéw.
Stosowanie u dzieci: Doswiadczenie ze stosowaniem produktu Sandostatin LAR u dzieci jest ograniczone. Sposéb podawania: Produkt
Sandostatin LAR moze by¢ podawany wytacznie w gtebokim wstrzyknieciu domiesniowym. Kolejne wstrzykniecia domiesniowe nalezy
wykonywacé naprzemiennie w lewy lub prawy migsier posladkowy. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$é na substancje czynng lub na ktérakolwiek
substancje pomocniczg. Specjalne ostrzezeniai$rodki ostroznosci dotyczace stosowania: Ogélne: Guzy przysadki mézgowej wydzielajace
hormon wzrostu moga si¢ czasami rozrasta¢, powodujac powazne powiktania (np. ubytki w polu widzenia), dlatego wazne jest, aby kazdego
pacjenta doktadnie obserwowac. Jezeli pojawig sie 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 akromegalig moga potencjalnie przywraca¢ ptodnos¢. Pacjentki w wieku rozrodczym powinny by¢
poinformowane o potrzebie stosowania odpowiedniej antykoncepcji podczas leczenia oktreotydem, o ile jest to konieczne. U pacjentow
poddanych dtugotrwatemu leczeniu oktreotydem nalezy kontrolowaé czynno$¢ tarczycy. U pacjentéw leczonych oktreotydem nalezy
kontrolowac czynnos¢ watroby. Objawy sercowo-naczyniowe: Obserwowano czeste przypadki bradykardii. Konieczne moze by¢ dostosowanie
dawki takich produktéw leczniczych jak antagonisci receptoréw beta-adrenergicznych, antagonisci kanatéw wapniowych czy leki stosowane
do utrzymania réwnowagi wodno-elektrolitowej. Objawy zwigzane z pecherzykiem zétciowym: Oktreotyd hamuje wydzielanie cholecystokininy,
co powoduje zmniejszong kurczliwo$¢ pecherzyka zétciowego i wzrost ryzyka osiadania btotka zétciowego i tworzenia sie kamieni
z6fciowych. U 15 do 30% pacjentdw, ktérym dtugotrwale podawano podskérnie produkt Sandostatin opisano powstawanie kamieni
z6fciowych. W populacji ogélnej czgstos¢ wystepowania kamieni zétciowych (w grupie wiekowej 40 do 60 lat) wynosi okoto 5 do 20%.
Dtugotrwate podawanie produktu Sandostatin LAR pacjentom z akromegalig lub hormonalnie czynnymi guzami zotadka, jelit i trzustki
wskazuje na to, ze Sandostatin LAR nie zwigksza czestosci tworzenia sig kamieni zétciowych w poréwnaniu z produktem podawanym
podskérnie. Jednakze zaleca sie badanie ultrasonograficzne pecherzyka zétciowego przed leczeniem oraz podczas leczenia produktem
Sandostatin LAR w odstepach okoto 6-miesiecznych. Powstajace kamienie zétciowe zwykle nie wywotywaty objawéw klinicznych; kamice
z6fciowg objawowa nalezy leczy¢ metoda rozpuszczania kamieni zétciowych z wykorzystaniem kwaséw zétciowych lub chirurgicznie.
Metabolizm glukozy: Z powodu hamujacego dziatania na hormon wzrostu, glukagon i insuline, produkt Sandostatin LAR moze wptywaé
na regulacje stezenia glukozy. Moze wystapi¢ uposledzona popositkowa tolerancja glukozy. W niektérych przypadkach, jako wynik
dtugotrwatego podskérnego podawania produktu Sandostatin moze zosta¢ wywotany stan przetrwatej hiperglikemii. Zgtaszano réwniez
przypadki hipoglikemii. U pacjentéw ze wspétistniejaca cukrzyca typu |, produkt Sandostatin LAR moze wptywac na regulacje stezenia



glukozy i moze zmniejszy¢ sie zapotrzebowanie na insuline. U pacjentéw bez cukrzycy oraz pacjentéw z cukrzyca typu Il z czesciowo
zachowanymi rezerwami insuliny, produkt Sandostatin podawany podskérnie moze zwiekszaé popositkowe stezenie glukozy we krwi.
Dlatego zaleca sie monitorowanie tolerancji glukozy i leczenia przeciwcukrzycowego. U pacjentéw z insulinoma oktreotyd moze nasila¢
hipoglikemie i przedtuzac czas jej trwania z powodus silniejszego nizinsulina hamowania wydzielania hormonu wzrostu i glukagonu, a takze
zpowodu krécej trwajgcego dziatania hamujacego nainsuline. Pacjentéw tych nalezy starannie kontrolowaé. Odzywianie: Oktreotyd moze
u niektérych pacjentéw zmieniaé wchfanianie spozywanych ttuszczéw. U niektérych pacjentéw przyjmujacych oktreotyd obserwowano
zmniejszenie stezenia witaminy B12 i nieprawidfowe wyniki testu Schillinga. Zaleca si¢ monitorowanie stezenia witaminy B12 w czasie
leczenia produktem Sandostatin LAR u pacjentéw, u ktérych 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: Istnieja tylko ograniczone
dane (mniej niz300 kobiet w cigzy) dotyczace stosowania oktreotydu u kobiet w okresie cigzy, w ktérych u okoto jednej trzeciej przypadkow
skutki dla cigzy nie sg znane. Wiekszos¢ zgtoszen otrzymano po wprowadzeniu oktreotydu do obrotu, a ponad 50% pacjentek w cigzy
narazonych na dziatanie leku byto pacjentkami z akromegalia. Wiekszos¢ 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 zgtoszono 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 unikaé stosowania produktu Sandostatin LAR podczas cigzy. 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¢ piersia. Pfodnosé: Nie wiadomo, czy oktreotyd ma wptyw na ptodnos¢ ludzi.
U meskiego potomstwa samic leczonych w okresie cigzy i laktacji stwierdzono pdzne zstgpienie 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 ukfadu
nerwowego, zaburzenia ze strony watroby i drég z6tciowych oraz zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Do dziatan niepozadanych
zgtaszanych najczesciej podczas badan klinicznych z zastosowaniem oktreotydu nalezaty: biegunka, béle brzucha, nudnosci, wzdecia,
béle gtowy, kamica zétciowa, hiperglikemia i zaparcia. Innymi, czesto zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byty zawroty gtowy,
miejscowy bél, btotko zétciowe, 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.
Dziafania niepozgdane przedstawiono wg klasyfikacji czgstosci wystepowania, stosujac nastepujaca konwencje: bardzo czesto (=1/10);
czesto (21/100, <1/10); niezbyt czesto (21/1000, <1/100); rzadko (=1/10000, <1/1000) bardzo rzadko (<1/10000), w tym pojedyncze
doniesienia. Bardzo czesto: biegunka, béle brzucha, nudnosci, zaparcia, gazy, béle gtowy, kamica zétciowa, hiperglikemia, reakcje
w miejscu wstrzykniecia. Czegsto: niestrawnos¢, wymioty, wzdecia, stolce tfuszczowe, luzne stolce, odbarwienie katu, zawroty gfowy,
niedoczynnos¢ tarczycy, zaburzenia czynnosci tarczycy (np. zmniejszenie stezenia TSH, zmniejszenie catkowitej T4 oraz zmniejszenie
stezenia wolnej T4), zapalenie pecherzyka zéfciowego, btotko zétciowe, hiperbilirubinemia, hipoglikemia, zaburzenia tolerancji glukozy,
brak faknienia, ostabienie, zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz, éwiad, wysypka, tysienie, duszno$¢, bradykardia. Niezbyt czesto:
odwodnienie, tachykardia. Dane po wprowadzeniu produktu do obrotu: O spontanicznie zgtaszanych dziataniach niepozadanych,
informowano na zasadzie dobrowolnosci, a rzetelne ustalenie czestosci ich wystepowania oraz zwiagzku przyczynowego z narazeniem
na dziatanie leku nie zawsze jest mozliwe: Zaburzenia uktaduimmunologicznego: Anafilaksja, reakcje alergiczne/nadwrazliwo$¢. Zaburzenia
skéry i tkanki podskérnej: Pokrzywka. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: Ostre zapalenie trzustki, ostre zapalenie watroby bez
zastoju z6tci, cholestatyczne zapalenie watroby, zastdj zotci, zéttaczka, zéttaczka cholestatyczna. Zaburzenia serca: Arytmia. Badania
diagnostyczne: Zwiekszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej, zwigkszenie aktywnosci gamma glutamylotransferazy. Opis wybranych
dziatan niepozadanych: Zaburzenia zotqdkaijelit: W rzadkich przypadkach niepozadane objawy ze strony zotadka i jelit moga przypominac
ostra niedroznosé przewodu pokarmowego z postepujacym rozdeciem brzucha, silnym bélem w nadbrzuszu, tkliwoscig brzuchaiobrong
mie$niowa. Wiadomo, ze czesto$¢ wystepowania zdarzen niepozadanych ze strony zotadka i jelit zmniejsza sig z uptywem czasu, w miare
kontynuowania leczenia. Reakcje w miejscu wstrzyknigcia: U pacjentéw otrzymujacych produkt Sandostatin LAR czesto zgtaszano reakcje
w miejscu wstrzykniecia, w tym bél, pieczenie, zaczerwienienie, krwiak, krwotok, swiad lub obrzek; jednak w wiekszosci przypadkow
zdarzenia te nie wymagaty interwencji klinicznej. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Chociaz moze zwiekszy¢ sie wydzielanie ttuszczu
wkale, brakjest danych wskazujgcych, ze dfugotrwate leczenie oktreotydem moze prowadzi¢ do niedoboréw odzywiania z powodu ztego
wchtaniania pokarmu. Enzymy trzustkowe: Bardzo rzadko obserwowano ostre zapalenie trzustki, ktére wystepowato w pierwszych godzinach
lub dniach po podaniu podskérnym produktu Sandostatin i ustepowato po zaprzestaniu podawania leku. Ponadto, u pacjentéw leczonych
dtugotrwale produktem Sandostatin podawanym podskdrnie obserwowano zapalenie trzustki wywofane kamicg zétciowa. Zaburzenia
serca: Zaréwno u pacjentdw z akromegalia, jak i z rakowiakami obserwowano zmiany w EKG, takie jak wydtuzenie odstepu QT, zmiany
osi serca, wczesng repolaryzacje, niski woltaz, zmiany zatamka R, przej$cie zatamka R w S, wczesng progresje zatamkéw R oraz niespecyficzne
zmiany odcinka ST-T. Jednakze nie udowodniono zwigzku tych zmian ze stosowaniem octanu oktreotydu, gdyz u wielu z tych pacjentéow
wystepujg choroby serca, ktére moga by¢ przyczyng takich zmian. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (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¢ si¢ z pefng informacja
o leku. Petna informacja 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.

Lek Sandostatin® LAR" (octreotidum) jest refundowany zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, 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 dopfaty ponoszonej przez pacjenta:
22,20 zt. Sandostatin® LAR® 20 mg (octreotidum): cena detaliczna 4621,20 zt. Maksymalna kwota doptaty ponoszonej przez pacjenta:
12,70 z+. Sandostatin® LAR" 30 mg (octreotidum): cena detaliczna 6917,55 zt. Maksymalna kwota dopfaty ponoszonej przez pacjenta 4,57 zt.

Novartis Poland Sp. zo.0. Sandostatin LAR
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Letrox’

Levothyroxinum natricum 50/75/100/125/150

Totrox 8
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DLA TARCZYCY
BEZ LAKTOZY

Nazwa produktu leczniczego: LETROX® 50; 50 ug, tabletki; LETROX® 75; 75 ug, tabletki LETROX” 100;
100 pg, tabletki; LETROX® 125; 125 ug, tabletki LETROX® 150; 150 ug, tabletki. Skiad jako$ciowy
i iloéciowy: Kazda tabletka produktu leczniczego LETROX® 50 zawiera 53,2 - 56,8 ug lewotyroksyny
sodowej (Levothyroxinum natricum) x H20, co odpowiada 50 ug lewotyroksyny sodowej. Kazda
tabletka produktu leczniczego LETROX® 75 zawiera 79,8 — 85,2 ug lewotyroksyny sodowej
(Levothyroxinum natricum) x H20, co odpowiada 75 ug lewotyroksyny sodowej. Kazda tabletka

jednak pamigta¢, ze jednoczesne przyjmowanie lewotyroksyny i leku tyreostatycznego jest
przeciwwskazane u kobiet w cigzy). LETROX® 50, LETROX® 100, LETROX® 150 dodatkowo - nieleczona
nadczynnosé tarczycy (niezaleznie od etiologii), nieleczona niedoczynnos¢ kory nadnerczy, nieleczona
niedoczynno$¢ przysadk\ ostry zawa! mlesma sercowego, ostre zapa\eme migsnia sercowego, ostre
zapalenie serca. i srodki Przed
rozpoczec\em terapii hormonem tarczycy nalezy wykluczyé lub wprowadzié terapig

produktu leczniczego LETROX® 100 zawiera 106,4 - 113,6 ug y sodowej (Levothyroxinum
natricum) x H20, co odpowiada 100 ug Iewo(yroksyny sodowej. Kazda tabletka produktu leczniczego
LETROX® 125 zawiera 133 - 142 1y sodowe;j (L wm natricum) x H20, co
odpowiada 125 g lewotyroksyny sodowe] Kazda tabletka produktu leczniczego LETROX® 150 zawiera
159,6 — 170,4 g lewotyroksyny sodowej (Levothyroxinum natricum) x Hzo co iada 150 ug

1 chorob: Niewydolno$é wiericowa, dusznica bolesna, niewydolno$é serca lub zaburzenia
ry(mu (tachyarytmia), LETROX® 50, LETROX® 100, LETROX® 150 — nadciénienie. Nalezy szczegolnie
ostroznie ustala¢ lub zwigksza¢ dawke, aby unikna¢ jatrogennej nadczynnosci tarczycy. W zwigzku
2 tym, moze by konieczna czestsza kontrola stezenia hormonéw tarczycy. Niedoozynnosé tarczycy,
¢ kory nadnerczy, niedoczynnosé przysadki. W przypadku witérnej niedoczynnosci

lewotyroksyny sodowej. Postaé Tabletki. terapia
zastepeza i uzupelniajaca w niedoczynnosci tarczycy o réznej etiologii; Zapoblegame wznowie wola
tarczycy po leczeniu u pacjentow z tarczycy (eutyreoza); leczenie
wola obojgtnego; pomocniczo w leczeniu nadczynnosci tarczycy w chorobie Gravesa-Basedowa
w skojarzeniu z tyreostatykami po uzyskaniu eutyreozy - nie dotyczy LETROX® 150; terapia zastepcza
i supresyjna zlosliwego raka tarczycy, szczegolnie po operacji wycigcia tarczycy - nie dotyczy
LETROX® 50; test supresyjny w diagnostyce nadczynnosci tarczycy — nie dotyczy LETROX® 50,
LETROX® 150. Dawkowanie i sposéb podawania: Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy stosowac sig
do ponizszych zalecen dotyczacych dawkowania. Indywidualna dawka dobowa powinna byé ustalona
na podstawie badania lekarskiego i wynikow testow laboratoryjnych. U pacjentéw w podesztym wieku,
pacientow z choroba wiericowa serca i pacjentow z diugotrwala lub ciezka i Scig tarczycy

tarczycy nalezy wykluczy¢ jednoczesna niedoczynno$¢ korynadnerczy. Jesli niedoczynnos¢ kory
nadnerczy zostanie potwierdzona, w pierwszej kole]nusc\ na\ezy zastosowac hydrokortyzon. U kobiet
z niedoczynnoscia tarczycy, w okresie pomer ryzykiem
osteoporozy, nalezy czesciej kontrolowaé czynnos¢ larczycy‘ w celu uniknigcia zbyt duzych stezen
lewotyroksyny w surowicy krwi. Guzki Jesli istnieje ia guzkow
autonomicznych tarczycy, nalezy przeprowadzié test TRH lub scyntygrafie supresyjna. LETROX® 50,
LETROX" 100, LETROX® 150 - Bardzo rzadkie przypadki niedoczynnosei tarczycy zostaly stwierdzone
jent przyjmuj; h i lewo Sciste mor ie stezenia TSH jest
polecane pacjentom poddawanym leczeniu obydwoma produktami leczniczymi. Dziatania
Ocena dziatan ych opiera sig na nastepujacych okresleniach czestosci ich
ia: Bardzo czesto: > 1/10, Czesto: > 1/100, < 1/10, Niezbyt czesto: = 1/1 000, < 1/100,

leczenie hormonami tarczycy powinno by¢ ze ostroznoscia. U tych pacjentéy

leczenie nalezy zacza¢ od mafej dawki poczatkowej, ktora nastgpnie powinna by¢ zwigkszana powoli

w duzych odstgpach czasu z jednoczesnym monitorowaniem stezenia hurmonow tarczycy.

Doswiadczenia wykazaty, iz mate dawki EET vnie: wp

masy ciafa oraz duzego wola ¢ tarczycy:

Dawkowanie u dorostych - dawka poczatkowa 25 do 50 ug/dobe, (dawke na\ezy zwigksza¢ 025-50 ug
D:

Rzadko:= 1/10 000, < 1/1 000, Bardzo rzadko: < 1/10 000, czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych). Podczas prawidiowo prowadzonego i kontrolowanego leczenia

produktem LETROX®, dziafan T jest malo W bardzo
rzadkich przypadkach ]esh zalecana dawka nie jest Iolerowana lub wystapito przedawkowanie produktu
1 Zbyt dawki na poczatku leczenia, moga

wystqplc nas(epujqce oblawy (achykardla zaburzenia rytmu serca, drzenia, béle wiencowe,
bud:

w 2-4 tygodni), dawka podtrzymujaca 100 do 200 ug/dobe. dzieci. Dawka

e, spadek masy ciafa, biegunka. W przypadku wystapienia

125 do 50 ug/dobe. Dawka poczatkowa (noworodk) 25 do 50 ug/dobe. Wielkosé dawki
podtrzymuijacej, stosowanej przez diuzszy czas, ustalana jest migdzy innymi na podstawie wieku i wagi
dziecka: Wiek: 0-6 miesigcy, 25-50 ug/dobe, 10-15 ug/kg/dobe; 6-24 miesiace, 50-75 ug/dobe, 8-10
ug/kg/dobe; 2-10 lat, 75-125 ug/dobe, 4- Gug/kg/dobe‘ 10- 16|a| 100-; ZOOyg/dobe 3-4 ug/kg/dobe; > 16
lat, 100-; zooyg/dobe,z -3 ug/kg/dobg. W larczycyjak
rozpoczecie leczenia jest decydujace dla osiggnigcia nurmalnegu rozwoju psychoruchowego.
Wartosci standardowe stezenia T4 nalezy osiagna¢ podczas pierwszych 3 do 4 lat zycia. Podczas
pierwszych 6 miesigcy 2ycia ocena stezenia T4, jako parametru kontrolnego, jest bardziej wymierna, niz
stezenia TSH. Pomimo odpowiedniego dostarczenia T4 normalizacja stezenia TSH moze trwaé,
w pojedynczych przypadkach, do 2 lat. Profilaktyka nawrotu wola - 75 — 200 ug/dobe; wole obojgtne 75
- 200 ug/dobe, po operacji usunigcia tarczycy z powodu ziosliwego raka tarczycy- nie dotyczy:
LETROX® 50: 150 do 300 ug/dobe. Terapia wspomagajaca leczenie tyreostatyczne nadczynnosci
tarczycy-nie dotyczy LETROX® 150,: 50 do 100 ug/dobe. Test supresyjny w diagnostyce nadczynnosci
tarczycy - nie dotyczy: LETROX*® 50, LETROX® 150:, 200 ug/dobe (przez 14 dni do momentu wykonania
scyntygramu). Catkowita dawke dobowa nalezy przyjmowaé rano, na czczo, co najmniej s godziny
przed $niadaniem, popijajac niewielkg iloscig wody. Niemowleta powinny otrzymywac dawke dobowa,
co najmniej na % godziny przed pierwszym karmieniem. Tabletki nalezy rozpuscié w niewielkiej ilosci
wody, a powstalg w ten sposéb zawiesing poda¢ z odpowiednig iloscia plynow. Uwaga: za kazdym
razem tabletki musza byé rozpuszczane bezposrednio przed podaniem! Czas trwania leczenia:
w przypadku niedoczynnosci tarczycy: zazwyczaj przez cafe zycie; w przypadku profilaktyki nawrotu
wola: kilka miesigcy lub lat, a nawet do korica zycia; w przypadku wola obojetnego: kilka miesigcy lub
lat, a nawet do konca zycia; w terapii j leczenie nadczynnosci tarczycy czas trwania
leczenia zalezy od diugosci leczenia tyreostatycznego; w przypadku operacp usunigcia Iarczycy
2 powodu zlosli raka tarczycy: yczaj przez cale zycie.
substancje czynna — lewotyroksyne — lub ktérgkolwiek substancie pomocnicza wehodzaca w skiad
produktu LETROX®; nadczynnos$¢ tarczycy, niezaleznie od etiologii (wyjatek stanowi terapia
leczenie nadczynnosci tarczycy po osiagnigciu eutyreozy; nalezy

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

puwyzszych cmawow, nalezy zmnigjszy¢ dobowa dawke produktu leczniczego lub przerwac jego
podawanie na kilka dni. Po ustapieniu oblawow leczenie mozna wznowic os(roznle ustalajac
dawkowanie. W przypadku na
wechodzacych w skiad produktu LETROX®, moga wystqp\c reakme nadwrazllwoém tak\ejak pokrzywka
skurcz oskrzeli i obrzek krtani. W bardzo rzadkich 10 wstrzas
W takich przypadkach nalezy przevwac podawanie produktu. LETROX" 50, LETROX* 100, LETROX" 150
ukfadu ir : bardzo rzadko - wstrzas anafilaktyczny; czestos¢ nieznana:
pukrzywka, skurcz oskrzeli, obrzek krtani. Zaburzenia metabolizmu | odzywiania: zmniejszenie masy
ciafa. Zaburzenia psychiczne: bardzo rzadko: niepokéj, bezsenno$¢. Zaburzenia ukfadu nerwowego:
bardzo rzadko: drzenia, bol glowy, fagodne nadcisnienie srodczaszkowe. Zaburzenia serca: bardzo
rzadko: przyspieszona czynnos$¢ serca, (tachykardia), zaburzenia rytmu serca (arytmie), palpitacje,
dfawica piersiowa. Zaburzenia zofadka i jelit: bardzo rzadko: wymioty biegunka. Zaburzenia skéry
i tkanki podskornej: bardzo rzadko: nadmierna potliwos¢. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe, tkanki
1acznej, kosci: bardzo rzadko: ostabienie migsni, kurcze migéni. Zaburzenia ukiadu rozrodczego i piersi:
bardzo rzadko: zaburzenia miesigczkowania. Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: uczucie
goraca, gorgczka (aktualizacja: Letrox 100, Letrox 150-22.05.14; Letrox 50-20.5.14; Letrox 75, 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
dopfaty ponoszonej przez pacjenta: LETROX" 50 (50) - 5,99 PLN; LETROX® 75 (50) — 3,46 PLN;
LETROX" 100 (50) - 4,01 PLN; LETROX’ 125 (50) 4,44 PLN; LETHOX" 150 (50) - 5,34 F‘LN Ceny zdn.
01.11.2017. Podmiot na do obrotu:
BERLIN-CHEMIE AG Glienicker Weg 125; 12489 Berlin; Niemcy. Numery pozwolen na dopuszczenie
do obrotu wydane przez Prezesa URPLWLiPB: 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 dostepna na zadanie. Informacja naukowa o leku: Berlin-Chemie/ Menarini Polska
Sp. z0.0.; 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. Cybernetyki 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 uzupelniajaca w niedoczynnosci tarczycy o réznej etiologii;Zapobieganie wznowie wola tarczycy po leczeniu operacyjnym

u pacjentow z prawidiowa czynnoscia tarczycy (eutyreoza); Leczenie wola obojetnego u pacientow z prawidtowa czynnoscia tarczycy (eutyreoza). Letrox 75, 100, 125 Pomocniczo
w leczeniu nadczynnosci tarczycy w chorobie Gravesa-Basedowa w skojarzeniu z tyreostatykami po uzyskaniu eutyreozy; Terapia zastepcza i supresyjna nowotworow ztosliwych
tarczycy, szczegolnie po operacji wyciecia tarczycy; Test supresyjny w diagnostyce nadczynnosci tarczycy. Letrox 150 Terapia zastgpcza i supresyjna zlosliwego raka tarczycy,

BERLIN-CHEMIE
MENARINI

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

eutyreozy.

Przygotowano: listopad 2017, PL-LET-2017-C3-19-PRINT
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ZATRZYMAJ
PROGRESJE

Somatuline® Autogel® 120 mg istotnie wydtuza

mediane PFS u pacjentéw z GEP-NET'

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

1. Caplin M i wsp., NEJM 2014, 371(3): 224-233

@Somatuli ne’ autogel’

lanreotide

[ e -

Somatuline AUTOGEL, 60 mg, 90 mg, 120 mg (Lanreotyd), rozlwor do wstrzykiwari w amputko- strzykawce SKI:AD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: Lanreotyd 60 mg, 90 mg, 120 mg (w postaci lanreotydu

octanu). Kazda fabry napetniol wiera roztwor 0 stezeniu odpowiadajacym 0,246 mg lanreotydu w postaci zasady na 1 mg roztworu,

co zapewnia rzeczywistg dawke Ianreolydu w jes%r;ﬂ |n|el§cwﬂokszacqsodpowwdmo 60 mg, 90 mg Iub 120 mg. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
NGji.

Roztwar biaty do jasnozottego, o poistatej konsy: IA DO STOSOWANIA: - w diugotrwalym leczeniu chorych na akromegalig, gdy stezenie krazacego hormonu wzrostu (GH) i (lub)
insulinopodobnego czynnika wzrostu (IGF- 1) poznstaja meprawm!owe po operacji i (lub) radioterapii oraz u pacjentdw, u kidrych nie jest mozliwe przep p Cji i (lub)
Celem jest obnlzenle stezen GH i IGF-1, i o ile jest to mozliwe, e ich do wartosc - W leczeniu

objawdw zwigzanych z akromegallq, W leczeniu guzow ynnych z litowo- Y EP -NET) G1 i czesci guzow G2 (indeks Ki67 do maksymalnle 10%) Srodkowej czesci
prajelita, trzustki lub iu ognisk pi ych w koncowej czesei prajelna u dorostych guzami lul b
Z przerzutami; - w leczeniu objawow zwi Z guzami ynnymi. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Akromegalia i Ieczenle objawow zwi Z guzami ynnymi:

Zalecana dawka poczatkowa wynosi od 60 do 120 mg podawana co 28 dni. Na przyktad u pacjentow 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 wynosié 90 mg co 28 dni, natomiast u pacjentow leczonych uprzednio produktem Somatuline PR w dawce 30 mg co 7 dni, poczatkowa dawka produktu Somatuline Autogel
powinna wynosic 120 mg co 28 dni. Nastgpme nalezy modyfikowac dawke leku w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta (mierzonej ziagodzeniem objawdw i (lub) obnizeniem stezen GH i (lub) IGF-1). W
dawke leku mozna zwne;kszyc W przypadku uzyskania odpowiedzi catkowitej (rnanlfestuquEJ sig obnizeniem stezenia GH ponizej 1 ng/ml, normalizacjg
stezen IGF-1 i (lub) ustapieniem objawdw) dawke leku mozna zmniejszy¢. U paqenmw u ktdrych analog somatostatyny zapewnia dobra kontrole objawéw choroby, produkt Somatuline Autogel
mozna wstrzykiwac w dawce 120 mg co 42 lub co 56 dni. Na przyktad, u pacjentow, u kidrych uzyskano dobra kontrole za pomoca produkiu Somatuline Autogel w dawce 60 mg podawanej co 28

dni, mozna leczenie pi Autogel w dawce 120 mg podawanej co 56 dni, a u pacjentow, u ktérych uzyskano dobra kontrole 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 stezen GH i IGF-1 nalezy prowadzié
zgodnie ze wskazanlaml Klinicznymi. Leczenie guzow ynnych 2 0-1 ych (GEP-NET) G1 i czgdci guzow G2 (indeks Ki67 do maksymalnie 10%) Srodkowej czgsm

prajelita, trzustki lub ni gnisk pierwotnych w koncowe1 czesei prajellta u dorostych guzami
przerzutami: Zalecana dawka to jedno wsﬂzykmeme produktu Somatullne Autoge! 120 mg podawane co 28 dni. Leczenie produktem Somatullne Autogel 120 mg nalezy prowadzic¢ tak diugo, |ak Je31
to konieczne w celu kontroli guza. Niewydolnos¢ nerek i (lub) watroby: U paqenmw z zaburzeniem czynnosm nerek lub watroby nie jest konieczne dostosowanie dawki ze wzgledu na szeroki zakres

dawek Pacjenci w wieku: U wieku nie jest konieczne dostosowanie dawki ze wzgledu na szeroki zakres dawek terapeutycznych
lanreotydu. Dzieci i miodziez: Nie zaleca sig stosowania produktu Somatuline Autogel u dzieci i miodziezy z powodu braku danych i $ci. Sposob
Produkt ine Autogel nalezy ¢ gigboko rnie w gorny zewnetrzny kwadrant posladka lub w gérnej zewngtrznej czesci uda. W przypadku pacjentéw, ktorzy otrzymuja stabilng

dawke produktu Somatuline Autogel oraz po odpowiednim przeszkoleniu, produkt moze by¢ podany samodzielnie przez pacjenta lub przez przeszkolong osobe. W przypadku samodzielnego podania
leku iniekcje nalezy podawac w gorna, zewnetrzng powierzchnie uda. Decyzje dotyczaca tego, czy pacjent moze wykonywac iniekcie samodzielnie, czy powinna je podawac przeszkolona osoba,
powinien podjac lekarz. Niezaleznie od miejsca wykonania iniekcji, nie nalezy przy tym tworzy¢ faidu skory, a igte nalezy wprowadza¢ z sposob zdecydowany, na calg jej dfugosc, prostopadie
do powierzchni sknry Iniekcje nalezy podawac naprzemiennie po lewej i prawej stronie ciata. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwos¢ na somatostatyne, pochodne peptydy lub na ktdrakolwiek
substancig pomocnicza. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZAGE STOSOWANIA: Lanreotyd moze hamowac motoryke pecherzyka z6iciowego i przyczynia si do powstawania
kamieni zoiciowych. Dlatego tez pacjenci moga wymagaé ia. Badania far pr na zwierzetach i u ludzi wykazaly, ze lanreotyd, podobnie jak
somatostatyna i jej analogi, moze hamowac wydzielanie insuliny i glukagonu. W zwigzku z tym u pacjentow leczonych ine Autogel moze wystapic hipoglikemia lub hiperglikemia.
jac leczenie y nalezy stezenie glukozy we krwi, a u paCJentow chorych na cukrzyce nalezy odpowiednio zmodyfikowac leczenie przeciwcukrzycowe. W trakcie
leczenia lanreotydem pacjentéw z akromegalig obserwowano niewielkie zahamowame czynnosci gruczotu chociaz Klinicznej i tarczycy jest rzadkie. O ile jest
to wskazanie Kliniczne, nalezy przepruwadzm testy oceniajace czynnos¢ tarczycy. Podczas leczenia j bez Sniej zaburzen i moze dojs¢ do zwolnienia
akeji serca, ktére jednak nie musi pi do progu 2 chorobg serca przed wiaczeniem lanreotydu moze wystapic bradykardla zatokowa. U pacjentéw z
bradykardia nalezy zachowac §¢ iu leczenia DZIAtANIA NIEPOZADANE: Dzialania zgtaszane w
oraz guzami neuroendokrynnymi (GEP NET] Ieczonych ieniono w tabeli z | na ukfady i narzady, zgodnie z nastepujaca klasyflkaqq bardzo cze;sto (21/10);
czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 to <1/100); Dane doty: e po produktu do obrotu (czestosc nieznana). Najczesciej wystepujace
dziatania niepozadane podczas leczenia lanreotydem to zaburzenia ze simny przewodu zgtaszano pr biegunke i bdl brzucha, zwykle o nasileniu fagodnym do
umiarkowanego), kamicg zotciowa (czesto bezobjawowa) oraz reakcje w miejscu pudanla (bol, guzek lub s1wardn|eme) Profil dziatan nlepozadanych Jest podobny jak przy stosowaniu tego leku we
wszystkich wskazaniach. Klasyfikacja uktadéw i narzadow: Badania di : czgsto: wzrost akty ASpAT*, stezenie AIAT*, wzrost stezenia
bilirubiny we krwi*, wzrost stezenia glukozy we krwi*, wzrost stezenia j iejszenie masy ciafa, zmniej §ci enzymow tr yeh**; niezbyt czgsto:
wazrost akty AspAT* wazrost i fosfat: azy we krwi*, ni i stezenle bilirubiny we krwi*, spadek ste;zenla sodu we krwi* Zaburzenia serca: cze;slo bradykardla
zatokowa*; Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto: bol glowy, zawroty glowy, ospamsc** Zaburzenia zotadka i jelit: blegunka wolne stolce*, bl brzucha; czgsto: nudnosci, wymioty, zaparcia, wzdecla
uczucie pelnosm uczucie dyskomfortu w brzuchu, dyspepsja, biegunka t ; niezbyt czesto: i ieni stolca czestosc nieznana: zapalenie trzustki; Zaburzenia skory
i tkanki podskornej: czeslo tysienie, hipotrychoza®; Zaburzenia : czgsto: i ie apetytu™, ia, cukrzyca; Zaburzenia naczyniowe: niezbyt
czgsto: uderzenia goraca®; Zaburzenia ogoine i stany w miejscu podania: czesto astema zmeczenie, reakqew miejscu podanla (bol, zgrubleme stwardnienie, guzek, $wiad); Zaburzenia watroby
i drdg zétciowych: bardzo czgsto: kamica zéiciowa; ie przewodow 2 yoh*; Zaburzenia niezbyt czgsto: ; Zaburzenia mi § i tkanki facznej:
czesto bl mi , bél migsniowy**; Zaburzenla uktadu |mmunolog|cznego czgstos¢ nieznana: reakcje alergiczne (w tym obrzek naczy j
*na ie badan pr Z udziatem badan pr z udziatem pacjentow z guzami GEP-| NET Zglaszanle podejrzewanych
dziatan niepoz Po iu produktu I do obrolu istotne jest zglaszame podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci
do ryzyka stosowania produktu Iecznlczegn Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zg}aszac wszelkie podejrzewane dziatania nlepozqdane za posrednlclwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych, Dziatar Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow L Wyrob6w i Produktéw 181C, 02-222 Warszawa,
Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: Ipsen Pharma, 65, quai Georges Gorse, 92100 Boulogne -Billancourt, FranCJa INFORMACJI 0
LEKU UDZIELA: IPSEN Poland Sp. z 0.0., Al. Jana Pawia Il 29, 00-867 Warszawa, tel.: (22) 653 68 00, fax: (22) 653 68 22 Numer pozwolenia na dopuszczenle do obrotu: 10944 (Somatuline AUTOGEL,
60 mg), 10945 (Somatuline AUTOGEL, 90 mg), 10946 (Somatuline AUTOGEL, 120 mg); KATEGORIA DOSTEPNOSCI Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.; Przed zastosowaniem nalezy
zapoznac sig z zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego. Data ostatniej aktualizacji Charakterystyki Produktu Leczniczego: 06.05.2017.
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® DLA TARCZYCY
Letr 0). ¢ BEZ LAKTOZY

Levothyroxinum natricum 50/75/100/125/150

Nalezy pamieta¢, ze nawet niewielka ilosé
laktozy moze prowadzi¢ do zaburzen
trawienia i wchtaniania substancji
czynnej leku.’

Nietolerancja laktozy znaczgco
wptywa na wzrost zapotrzebowania
na lewotyroksyne T4 u pacjentéw
z niedoczynnosciq tarczycy.>”

W przypadku potwierdzenia nietolerancii laktozy
nalezy zastosowaé preparat
niezawierajqcy laktozy oraz diete
bezlaktozowg.?

Letrox® wszystkie dawki
bez laktozy'

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

operacyjnym u pacjentow z prawidlowa czynnoscig tarczycy (eutyreoza); Leczenie wola obojgtnego u pacjentéw z prawidiowa czynnoscig tarczycy (eutyreoza). BERLIN-CHEMIE
Letrox 75, 100, 125 Pomocniczo w leczeniu nadczynnosci tarczycy w chorobie Gravesa-Basedowa w skojarzeniu z tyreostatykami po uzyskaniu eutyreozy; Terapia MENARINI
zastepcza i supresyjna nowotworow ztosliwych tarczycy, szczegolnie po operacji wycigcia tarczycy; Test supresyjny w diagnostyce nadczynnosci tarczycy.

Letrox 150 Terapia zastepcza i supresyjna zlo$liwego raka tarczycy, szczegolnie po operaciji wycigcia tarczycy. Letrox 50 Pomocniczo w leczeniu nadczynno$ci

tarczycy w chorobie Gravesa-Basedowa w skojarzeniu z tyreostatykami po uzyskaniu eutyreozy.

**Dotyczy pacjentéw ni ych diety b

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

Przygotowano: listopad 2017.  PL-LET-2017-C3-19-PRINT
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11 dawek - precyzja i kontrola w leczeniu chorob tarczycy!

Skmmnainforma(jaa\ekn Euthyrox” N 25, 50, 75, 88 g, 100, 112 ug, 125, 137 pg, 150, 175, 200. Sklad 1 abletke Euthyro N za
nicza 0 znanym dzafaniu: aktoz ecnowodna. Postae farmaceutyczna Tabletta Biatavi,okragla ablet, plaska po
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Wyrobw Medycznych i Pro AL erozoimekie T8IC, 02-222 Warszaw, e +48 22 49 2130, ok +48 224921 309, -l mﬂ(u qovl. Podmiot odpowiedzialny herck KGa#, Fankfurter St 25,
URPLWMIPB 25 g 10511, 50 msu Suq , 88 g 15702, 100 g MSM 12415703, 4g: 15704, 150 ug: 10516, 175 ug: 10517, 200 ug: 10518, Lek wydawany narec
Leczniczeg podmiot prowadzacy jedzialnego Merck5p. 700, ul utzenki 13, UZMuarssze,rs\ +4822.535 97 0, faks: +48 22,535 970
Ceny Euthyrox N*: detaliczna/wysokos¢ dopfaty pacjenta: 25 g/S0 tabl: 5,64 215,64 21 25 ug/100 tabl: 8,23 21/7,69 2; 50 pg/50 tabl: 6,59 21/6,05 21; 50 jg/100 tabl: 12 24/8,09 2 75 ug/50 tabl: 7,63 /5,23 21; 75 ug/100 tabl: 13,61 24/7,73 2t;
88)19/50tabl: 7,9224/4,54 21; 100 ug/50 tabl: 8,25 21/4,34 21100 ug/100 tabl: 14,97 2/7,1421; 112 pg/50tabl: 8,65 214,26 21 125 ug/50 tabl: 9,34 24/4,44 21 125 ug/ 100 tabl: 18,05 21/8,8921; 137 pg/50 tabl: 9,78 24/4,87 2t 150 ug/50 tabl: 10,89 2t/5, 33 2t;
150 g/100tabl: 19,51 2/10,67 2175 yg/S0tabl: 12,77 216,225 200 /50 tabl: 13,78 24/7,11 2.
’”‘tmesz enie Ministra Zdrowi 2dnia 28,10 2017 wsprawie wykazu efundowanych hspecjalnego przeznaczenia ywieniowego

wyrobw medycznych na dzien 1.11.2017. SI0L Eut201511K530 na podstawi 3
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