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Kontrowersje i perspektywy diagnostyki
I leczenia izotopowego
w ujeciu interdyscyplinarnym

Z okazji Jubileuszu 60-lecia
zastosowania radiojodu
w chorobach endokrynologicznych

Przewodniczacy: prof. Marek Ruchata
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Szanowni Panstwo,
Drodzy Kolezanki i Koledzy,

Mam niewatpliwy zaszczyt, ale i przyjemnos$¢ powitaé Was

w Poznaniu na wyjgtkowej konferencji po$wieconej 60-tej ‘
rocznicy leczenia izotopowego w Polsce. Przypadt mi w udziale

potrdjny honor jako gospodarz miejsca, prezes PTE i kierownik Kliniki, w ktérej po raz
pierwszy to leczenie zastosowano. Zapewniam, ze Poznan w czerwcu to wyjatkowe,
zywe, petne atrakciji i zieleni miejsce, ktére juz wiele lat temu mnie urzekto — idealne
na takag uroczysto$¢. To miasto poczatkdéw polskiej panstwowosci, miasto Piastow
i pierwszych wtadcéw Polski, ksiecia Mieszka | i krola Bolestawa Chrobrego, ktérych
sarkofagi odnajdziemy w Ztotej Kaplicy Archikatedry Poznanskiej.

Tym spotkaniem chciatbym odda¢ hotd moim wielkim poprzednikom, nauczycielom
i wizjonerom medycyny. Prof. Roguski powierzyt zadanie tworzenia i rozwijania
medycyny nuklearnej mtodemu, zdolnemu adiunktowi, woéwczas dr Maciejowi
Gembickiemu, ktory w niedtugim czasie po pierwszym na $wiecie zastosowa-
niu przez Saula Hertza izotopu 131-l, podat radiojod pacjentowi z nadczynnoscia
tarczycy. | tak zainicjowana przez prof. Macieja Gembickiego wielka przygoda wigze
do tej pory endokrynologie, medycyne nuklearng i tyreologie. Kolejne lata to burz-
liwy rozwdj radioimmunologii i olbrzymi wktad w rozwdj tej dziedziny prof. Jerzego
Kosowicza - mojego Promotora. Po moim poprzedniku i nauczycielu, prof. Jerzym
Sowinskim, ja swojg skromng osobg, oraz moi wspétpracownicy, pragniemy te wigzi
pomiedzy towarzystwami utrzymaé. Dlatego pod honorowym patronatem az trzech
towarzystw PTMN, PTT i PTE oraz Sekcji Medycznej PAN takg konferencje organizuje.
Zapewne nikt przed 60. laty nie podejrzewat, ze w tak szybkim czasie nastgpi
lawinowy rozw¢j tych trzech dziedzin zycia medycznego. Pomimo to nadal istnieje
Sciste powigzanie tych specjalnosci.

Przygotowatem autorski program i zapewniam, ze kazdy z nas znajdzie w nim co$
atrakcyjnego. Postaram sig, aby obejmowat on wszystkie aspekty nowoczesne;j
wspoétpracy endokrynologdw, tyreologéw i medykdédw nuklearnych. Beda one
obejmowaly obszary zaréwno z zakresu diagnostyki jak i leczenia schorzen
endokrynologicznych — a wszystko w aspekcie praktycznym. Sprébujemy z zaproszo-
nymi wyktadowcami odpowiedzie¢ na pytania i watpliwosci pojawiajgce sie u kazdego
z nas. Sesje pro i kontra, watpliwosci, rozne poglady prelegentéw — to czyni naszg
dyskusje zywa i potrzebng. Mamy nadzieje na wypracowanie takiego stanowiska,
ktére pozwoli na kontynuacje przygody zapoczatkowanej przez naszych wielkich
nauczycieli. Nie chciatbym przedstawiaé¢ programu zbyt szczegétowo, ale wspomne
tylko, ze w roli gtdwnej wystapi go$¢ honorowy, znany Wam i zawsze wypetniajacy
sale po brzegi, profesor Leonard Wartofsky. Dodatkowg atrakcjg bedzie wystgpienie
corki Saula Hertza, ktéra przyleci z USA specjalnie z tej okazji. Interesujgcym jest
fakt, ze rodzina obojga gosci z USA pochodzi z Polski, z okolic Warszawy.

Nie pozostaje mi nic innego, jak wspdlnie z Prezesem PTMN profesorem Leszkiem
Krolickim i Prezesem PTT profesorem Andrzejem Lewiriskim serdecznie zaprosic¢
Panstwa do wspétuczestnictwa w tym wydarzeniu i oddania naleznego hotdu naszym
nauczycielom.

Wspdtgospodarzem naszego spotkania, jak zawsze do tej pory, bedzie firma
Symposion, ktéra — jak co roku — zadba o doskonatg organizacje i atrakcyjny program
artystyczny.

W imieniu Komitetu Naukowego.
Z powazaniem

prof. dr hab./n. med. Marek Ruchata

Prezes PTE
Przewodniczacy Komitetu Naukowego
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Komitet Naukowy Organizatorzy

Przewodniczacy Komitetu Naukowego i Organizacyjnego:
Prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

Goscie Honorowi:
Barbara Hertz M.ED Currator of the Saul Hertz
Professor Leonard Wartofsky

. . Polskie Towarzystwo Polskie Towarzystwo
Cztonkowie Komitetu Naukowego: Medycyny Nuklé,arnej Tyreologiczr{e
Prof. dr hab. n. med. Tomasz Bednarczuk
Prof. dr hab. n. med. Jan Brzeziriski
Prof. dr hab. n. med. Beata Chrapko
Prof. dr hab. n. med. Marek Dedecjus @
Prof. dr hab. n. med. Maciej Gembicki Y
Prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk \\‘ \
Prof. dr hab. n. med. Barbara Jarzab PTE 4

Prof. dr hab. n. med. Roman Junik
Prof. dr hab. n. med. Grzegorz Kamiriski Polskie Towarzystwo Sekcja Medyczna
Prof. dr hab. n. med. Matgorzata Karbownik-Lewiriska Endokrynologiczne PAN
Prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudfta
Prof. dr hab. n. med. Leszek Krdlicki
Prof. dr hab. n. med. Andrzej Lewiriski

Prof. dr hab. n. med. Andrzej Milewicz Biuro Naukowe Konferencji

Prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata
Prof. dr hab. n. med. Jerzy Sowiriski prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

Prof. dr hab. n. med. Anhelli Syrenicz Katedra i Klinika Endokrynologii, Przemiany Materii i Choréb Wewnetrznych
Prof. dr hab. n. med. Wojciech Zgliczynrski Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu
Prof. dr hab. n. med. Grzegorz Zieliriski ul. Przybyszewskiego 49, 60-355 Poznan
Prof. dr hab. n. med. Katarzyna Ziemnicka tel.: 61 86 91 330, e-mail: mruchala@ump.edu.pl

Dr hab. n. med. Zbigniew Adamczewski
Dr hab n. med. Warcin Barczyrisk
Dr hab. n. med. Rafat Czepczyriski
Dr hab. n. med. Daria Handkiewicz-Junak
Dr hab. n. med. Ewelina Szczepanek-Parulska ul. Obornicka 229, 60-650 Poznan
Dr n. med. Pawet Gut tel.: 61 66 28 170, faks: 61 66 28 171, e-mail: biuro @ symposion.pl, www.symposion.pl

Symposion



Program Naukowy
23 czerwca 2017 roku /piatek/

 PXIRPEGE REJESTRACJA UCZESTNIKOW 17.30 OTWARCIE KONFERENCJI
ZWIEDZANIE WYSTAWY MEDYCZNEJ prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

RZEIRERT] 1 SESJA - TARCZYCOWA STFTRERE] 1l SESJA - PLENARNA

CHOROBA GRAVES’A | BASEDOWA

Przewodniczacy:

Przewodniczacy: Prof. Leszek Krolicki, Prof. Andrzej Lewinski, Prof. Marek Ruchata

Prof. Marek Dedecjus, Prof. Tomasz Bednarczuk, Prof. Jerzy Sowiriski, . . L .
Prof. Jan Brzeziriski = The role of dosimetric radioiodine therapy for thyroid cancer

Prof. Leonard Wartofsky (USA)

= Dr Saul Hertz Discovers the Medical Uses of RAI: Challenges and Legacy
Barbara Hertz , M.ED Currator of the Saul Hertz, MD Archives, Greenwich, CT

= 60 lat leczenia izotopowego chordb tarczycy w Polsce
Prof. Jerzy Sowiriski / Prof. Maciej Gembicki / Prof. Marek Ruchata

= Quo vadis medycyno nuklearna?
Prof. Leszek Krdlicki

EEZE  SPOTKANIE TOWARZYSKIE

Kontrowersje wokét leczenia

= Leczenie tyreostatyczne?
Prof. Tomasz Bednarczuk

= Leczenie jodem promieniotwdrczym? Niedoczynno$c¢ tarczycy po leczeniu izotopowym
— powiktanie czy wyleczenie?
Prof. Jerzy Sowiriski

= Leczenie chirurgiczne?
Prof. Marek Dedecjus

LEEERVARY 11 SESJA
GUZY NEUROENDOKRYNNE

Przewodniczacy: 24 czerwca 2017 roku /sobota/

Prof. Beata Kos-Kudfa, Prof. Anhelli Syrenicz, Prof. Andrzej Milewicz

= Analogi zimne vs. peptydoworeceptorowa terapia izotopowa (PRRT) — razem czy osobno? RN 0] SESJA IV - TARCZYCOWA
Nowe zalecenia w leczeniu gUZ(')W neuroendokrynnych DIAGNOSTYKA | LECZENIE CHOROBY GUZKOWEJ TARCZYCY
Prof. Beata Kos-Kudfa vs. Prof. Grzegorz Kamiriski

Przewodniczacy:

) Prof. Andrzej Lewiriski, Prof. Roman Junik, Prof. Marcin Barczynski,
= Terapie celowane molekularne w nowotworach neuroendokrynnych Prof. Jan Brzeziriski

Dr med. Pawet Gut . . . .
) ) o = Wskazania do scyntygrafii tarczycy i leczenia izotopowego
= Diagnostyka i leczenie izotopowe guza chromochtonnego Prof. Roman Junik

Prof. Anhelli Syrenicz

= Dyskusja

= Rola ultrasonografii i biopsji cienkoigtowej w diagnostyce choroby guzkowej tarczycy
Prof. Andrzej Lewiriski

= Wskazania do leczenia operacyjnego
Prof. Marcin Barczyriski

AER Y& PRZERWA NA KAWE



Program Naukowy

24 czerwca 2017 roku /sobota/ m SESJA VII
ENDOKRYNOLOGIA DZIECIECA
LEETVRRWE SESJAV - AKROMEGALIA Przewodniczgcy:

Prof. Daria Handkiewicz-Junak, Prof. Matgorzata Karbownik-Lewinska,

Przewodniczacy: Dr hab. Ewelina Szczepanek-Parulska

Prof. Grzegorz Kamiriski, Prof. Wojciech Zgliczynski,
Prof. Grzegorz Zieliriski = Radiojod a prokreacja — ryzyko, ograniczenia i korzysci

. . L Prof. Matgorzata Karbownik-Lewiriska
= Analogi somatostatyny vs leczenie neurochirurgiczne

Prof. Wojciech Zgliczyriski vs. Prof. Grzegorz Zieliriski = Rak tarczycy u dzieci — kogo i jak leczy¢ jodem promieniotwérczym — w $wietle
nowych wytycznych

= Dyskusja Prof. Daria Handkiewicz-Junak

= Leczenie izotopowe guzow przysadki — bezradnosc¢ i ostatecznos¢ czy mozliwa forma

terapii? = Rola metod izotopowych w diagnostyce wad rozwojowych tarczycy
Prof. Grzegorz Kamiriski Dr hab. Ewelina Szczepanek-Parulska
15.05-15.55 IRSAINIL
EEEIEBEET] PRZERWA NA KAWE N
11.20-12.50 EIAERY Przewodniczacy:
RAK TARCZYCY Prof. Jerzy Sowinski, Prof. Beata Chrapko,
Przewodniczacy: Dr hab. Zbigniew Adamczewski
Prof. Barbara Jarzab, Prof. Alicja Hubalewska-Dydejczyk, = Bezpieczenstwo terapii jodem promieniotworczym
Prof. Katarzyna Ziemnicka Dr hab. Zbigniew Adamczewski
= Egzogenna czy endogenna stymulacja w leczeniu izotopowym zréznicowanego raka = Nowe opcje terapeutyczne w leczeniu przerzutow raka prostaty do kosci
tarczycy? Dr hab. Rafat Czepczyriski
Prof. Alicja Hubalewska-Dydejczyk vs. Prof. Katarzyna Ziemnicka .
« Dyskusja EEXM zAKONCZENIE KONFERENCJI

= Zastosowanie inhibitorow kinazy tyrozynowej w leczeniu raka tarczycy

E } 1 .4
Prof. Barbara Jarzab 3 ‘ F .

= Supresja czy substytucja? Leczenie L-tyroksyng w raku tarczycy . . . .
ot Marek Ruchata Wystawa Historii Medycyny Nuklearnej w Polsce -
m LUNCH Z okazji 60-tej rocznicy leczenia izotopowego w Polsce, w trakcie Konferencji

zachecamy Parnstwa do obejrzenia wystawy poswieconej historii medycyny
nuklearnej. Z multimedialna prezentacja eksponatéw, na co dzien znajdujacych sie
w Zakfadzie Medycyny Nuklearnej w Samodzielnym Publicznym Centralnym Szpitalu
Klinicznym, przy ul. Banacha w Warszawie, dzigki uprzejmosci kierownika Kliniki ="
— Pana Prof. Leszka Krélickiego moga sie Panistwo zapoznaé¢ podczas trwania
Konferenciji.

Serdecznie zapraszamy.




Letrox

Levothyroxinum natricum 50/75/100/125/150

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

Nietolerancja laktozy znaczqgco
wplywa 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 réznej 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, szczegélnie 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: Ruchala 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
igcia tarczycy. Letrox 50 Pomocniczo w leczeniu nadczynno$ci

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

W przypadku potwierdzenia nietolerancji laktozy

Letrox’

Levothyroxinum natricum 50/75/100/125/150

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 ug 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$é kory nied mno$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 106,4 - 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

i srodki Przed terapii
hormonem tarczycy nalezy wykluczy¢ 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

lewotyroksyny sodowej (Levuthyruxmum natricum) x H,0, co
sodowej. Postaé Tabletki. do ia: terapia

i uzupeiniajaca w niedoczynnosci tarczycy o réznej etiologii; zapobieganie wznowie wola tarczycy po
leczeniu operacyjnym u pacjentéow 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 zastosowac 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 przeprowadzié test TRH lub scyntygrafie supresyjna. LETROX® 50 LETROX® 100,
LETROX*® 150 - Bardzo rzadkie przypadkl niedoczynnosci tarczycy zostaly stwierdzone u pacjentow

przyjmujacych i cise 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 zacza od male] dawki poczatkowe), kiora nastepnie powinna by zwigkszana powal w duzych
odstepach czasu z jednoczesnym monitorowaniem stezenia hormonéw tarczycy. Do$wiadczenia
wykazaly, iz male dawki poczatkowe sa rwniez 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
ug/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
dziaan r ych jest mato \e. 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 ciafa, 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 ktérakolwiek z substancji wchodzacych 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 —
lewotyroksyng — Iub substancig w sklad produktu LETROX";
nadczynnosé¢ 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: czestos¢ nieznana: pokrzywka, skurcz
oskrzeli, obrzek krtani. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: zmniejszenie masy ciala. Zaburzenia
psychiczne: bardzo rzadko: niepokéj, bezsenno$é. Zaburzenia ukfadu nerwowego: bardzo rzadko:
drzenia, bél 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 miesni, 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). Pefna 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 zastgpcza i 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




Informacje Organizacyjne
Data Konferencji

23-24 czerwca 2017 roku /pigtek-sobota/

Miejsce obrad

Poznarn Congress Center, Pawilon 15, poziom 1

Poznan ul. Gtogowska 14

(wjazd od ul. Sniadeckich) wejscie od ul. Glogowskiej

Hol Potudniowy — dla oséb dojezdzajgcych komunikacjg publiczng

Biuro Konferenciji

Biuro Konferencji znajduje sie przy wejsciu gtéwnym do Poznar Congress Center i bedzie
czynne:

* w pigtek, 23 czerwca 2017 roku w godz. 12.00-19.30

* w sobote, 24 czerwca 2017 roku w godz. 8.00-16.00

Podczas rejestracji otrzymali Panstwo

* materiaty konferencyjne

* identyfikator

e certyfikat

* zaproszenie na spotkanie towarzyskie /dla osob, ktére wykupity takg opcje/

Identyfikatory

Wstep do Poznari Congress Center jest mozliwy tylko dla posiadaczy identyfikatora
otrzymanego podczas rejestracji. Ze wzgledow bezpieczenstwa wszyscy wyktadowcy,
uczestnicy, osoby towarzyszgce oraz wystawcy sg zobligowani do noszenia identyfika-
toréw. Uczestnicy beda proszeni o okazanie ich przed wejsciem do sal, w ktorych odby-
wajg sie wyktady. Wstep na obrady oraz wystawe medyczng jest mozliwy tylko dla oséb
posiadajgcych identyfikator.

Certyfikat uczestnictwa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie sposobéw dopetniania obowigzkow
doskonalenia zawodowego lekarzy i lekarzy dentystow z dnia 6.10.2004 r. zat. nr 3 uczestnicy
Konferencji otrzymuja 10 punktéw edukacyjnych. Kazdy uczestnik podczas rejestraciji
otrzymat certyfikat potwierdzajgcy uczestnictwo w Konferencji razem z imiennym identy-
fikatorem. W przypadku nieotrzymania certyfikatu lub znalezienia btedu w dokumencie,
prosimy o zgtoszenie sie do Biura Konferencji.

Euthyrox®N

Rownowaga dla tarczycy

Motyla «

11 dawek - precyzja i kontrola w leczeniu chorob tarczycy!

Skroconainformacja o leku Euthyrox® N 25, 50, 75, 88 g, 100, 112 ug, 125, 137 g, 150, 175, 200. Sklad 1 tabletka Euthyro N
nicza 0 Znanym dziataniu akioza ednowodna. Postad farmaceutyczna Tablete. Biatawa, okiagta tabletka,plaska po obu stronach, 2 rowkiem dzielacym po obu stonach, ze cetymi krawedziami  napisem na edne] stonie: EM 25 M 7S/EM 8B/EM 100/EM T12/EM 125/EM

JENL 175/EM 200, Tabl podzielc na r6wne dawki. Wskazani ia Euthyrox N 25, 50,75, 100, 125, 150, 175, 200: leczenie wola obojetnego. Euthyrox N 8 137 ug:leczenie wola obojetnego, gléwnie u dorostych, u ktdrych stosowanie jodu
ane. Euthyrox N 25, 50, 75, 88 g, 100, 112 yg, 125, 137 g, 150, 175, 200: zapobieganie nawrotom po chirurgicznym usunieciu wola obojetnego, w zaleznoci od stopnia za ynnosci tarczycy po operacji; terapia substytucyjna w niedoczynnosdi tarczycy; terapia
jna wraku tarczycy. Euthyrox N 25, 50, 75, 88 ug, 100, 12 ug, 137 yg: suplementacja skojarzona zestosowaniem lekdw przeciwtarczycowych w trakce leczenia nadczynnoc ta 200:zastosowanie dagnostyczne w testach zzhamoania czynnosci

ra odpowiednio 25,50,75, 86, 100, 12, 125, 137, 150, 175, 200 g lewotyroksyry s rodinum natrcur). Substanga pomac-

arcayoy Wceluumozliwienia c denta godiiezjego y dostep ce 6l sodowa tyroksyny w dawkach od 25 g do 200 . Dzikitemu wigkszosc pacientow maze prayjmowac tylko jedng abletke produk-

tu na dobe. Podane zalecenia dotyczq asajedynie og8lnymi wskaz6wkani. Indywidusing dawke doborg nalezy okeslic na podstawie wynikGw badat laboratoryjnych i badania Kincanego. W zwigzku ztym, ze wwielu pacientow stuierdza sic podwyszone stzenia 141

T4, lepszym punk d dla dalszej terapiijest wy nie w surowicy horm udzajaceqo tarczyce (tyreotropiny). Leczenie hormanem alezy rozpoczynac od matych dawek i zwigksza -4tygodnie, ai dawki sub

tucyinel. Zalecana dawka ( gy ¢): leczenie wola obojetnego urgicznym usunieciu ¢ tytucyina w iedoczynn poczgtkowa 25-50 g dawka podtrzymu-

Jaca 100-200 g terapia supresyjna w raktarczycy: 150-300 g suplementacja skojarzona z stosowaniem ek przeciwtarcaycowych w trakcieleczenia nad :50-100 g;w testach zahamowania czynnosci tarczycy: Euthyrox N 100~ 2 tabltkina dobe 11ub 2 tygo-

e przed testem, Euthyrox N 150 — % tabletkina dobe 1 lub 2tygodnie przed testem, Euthyrox 200 1 tabl 11ub 2 tygodie przed testem. Zpraktyki wynik, e pacientom o malej masie ciaai duzym wolu guzkowym
Teke. Uosdbwpod ub jaclec

wystarczajy dawik &, 1o naczy naleiy zastosowat maty

orazucharych mnos¢tarc mitarczyey naleyzachowa

y 2 2
danike poczatkows (np. 125 g nadobe, anast (np.0 12,5 ugnadoberazna 2 tygodie, czgstok Stezenie hormondw tarczycy. Moze zastniec iadawekmn nia-
Jace peing substytuge, czego wynikiem bedzie brak peinego wyGwnana stezer TSH. Dzieci i wka podtrzymujaca wynosi zwykle 100 ug i ita. U noworodkw i nemowlat 2 wrodzong nedoczynnoscy tarczycy,  kirych szybka substytucia jest
waing, zalecan dawka poczatkowa wynosi 10 g do 15 yg/kg m nadob przez pierwsze 3 miesiace. Nastepnie d ¢indywidualnie, na p Kinicznegostezenia hormandw tarczycy i TSH. U dzieci 2 nabyta niedoczynnoscia tarczycy, zalecana

Kowa wynosi 12,5-50 g na dobe. Dawke naley zwigkszaCstopriowo, o 2 do 4 tygodri,w zaleznodci od wynikéw badania Kiniczneqo stezenia hormondu tarczycy 1 TSH, a2 do uzyskania pelnej dawkisubstytucyjnel. Niemowlgtom nalezy podaw calg dawke dobowa
Jednorazowo, o najmie) 30 minut przed m posi 1 dniu.Na ynko d 3inne moce tego samega produktu takie jak: Euthyrox N 2; Euthyrox N 50 Euthyrox N 75; Euthyrox N 88 g; Euthyrox N 100;Euthyrox N 112 g Euthyrox N 125;Euthyrox N 137 g Euthy-
10N 150; Euthyroc N 175;Euthyrox 1 200. Sposb podawania Dawki dobowe nalezy prayjmowajednorazowo, w pajedync ), Sniadaniem,najepiejzniewiela loscia plynu (np.potszklanki wody). Niemowletom nalezy podawat cay

] fan
dawke dobow jednorazowo, co najmniej 30 minut przed p positkiem w danym dniu. Tabletkinalezy rozmieszac w niewielkiej (10 ml do 15 ml) ilosciw
plynu. Leczenie trwa zazwyczaj cae 2yce, el jest o substytucja w nedoczynnosei tarczycy lub ubstytuciapo strumektomi lub tyroidektomiilub proflakyka
wskazane przez okes stosowana ek ¥ ecane st 6 misiecy do 2 at. Aby unknat nawratu wola 2
2001 na dobe. Jei eczente farmakologiczne i przyniesie w tym okresie czasu spodziewanych wynikiw, nalezy rozwazye leczene chirrgiczne lub podanie jodu ad
Nieleczona niedaczynnos¢ oty nadn iedoczymost prysadki i ieleczona na

renin 1 ¢oodkiostrogmotet

P
awiesing 2a kazdym razem nalezy paygotowywac na Swieio  padaj 2 dodatkow niewielka (Sm
6 wola obojgtnego. Leczenie towarzyszace trapii nadczynnosci
aby po zmniejszeniu wielkosci wola stosowa profilakyke pay p )
Przeciwwskazania Nadwraz iwosc asubs Grakolwiek substande po-
€ po Swieo pzebytym zawale migdnia sercowego, w czasic zapalenia miggria sercoweqo oraz w Czasie
ostreqo zapalenia wszystkich warstw serca (pancardi), isrodki dotycza i Przed rozpoczgciem leczenia hormonamitarczycy naledy wykluczye nastepu ozpoczic ich leczenie:niewydolnos¢ wiefcows, dawica
wa, Miazd2yca naczyt, nadciénienietetnicze,niedoczynnos¢ praysacdki, iedoczymosc kory nadnerczy, autonomiczna czynno¢ tarczycy. Na poczqtku stosowania lev y 6w 2 ryzykiem zaburzed pychotycznych nalezy szczegolowo monitorowat rozpoczynac
od malych dawek, anasteprie topriowo je 2wiekszaC. W, eniasic objawd canych, nalezy rozwatyC dostosomwanie dawki U chorych zniewydolnosci wie ydolnosci serca lub zaburzeniami rytmu serca 2 achykardi nale-
2y unikac nawet niewielkie nadczynnoscitarczycy indukowanej ekami. W zwiazku z tym wtakich paypadkach nalezy caesto kontrolowac stezenie hormondurtarczycowych. W przypadku wisinej niedoczynnosci tarcaycy,nalezy okresli jf przyczyng przed wi
ucyjne el jest taka potrzeba, tucyjne skompensowanej niedoczynnoscinadnerczy. W przypadku podejrzenia autanomiczne] czynnosaltarczycy nalezy przed leczeniem przeprowadzi test 2 TRH lub wykonatscy
cerpiaeych naiedoczymosc arc atonych zwigkszonym ryzykiem osteaporazy, nalezy uniknad wiekszych ni fizjologiczne steze lewaty yiwzwiazkuz y parametry czy
syny w stanach hipertyreazy poza tymi przypadkam, kiedy jest ona tosowana jednoc rczycowymi w toku leczenia nadczynnosci tarczycy. Po ustaleniu odpowiedie dawki lewatyroksyny zaleca i, aby wirazie zamiany
odpowiednio modyfikowac dawk

bW e

W fagodnym w

niem terapii substy

i
Nienalezystosowat
oduktu Euthyrox N na inny

P

zaleznosci od odpowiedzi Klinicane] pacenta | vy oryjnych. Podczas stosowania jechoczednielewotytoksyny 2 rlistatem moze daé¢ do iedoczynnosci tarcayey i (bl pogorszenia kontrolinedoczynnosdi taczycy. Pacjenci

przyjmujacy lewotyroksyng powinni skonsultow se  lekarzem przed rozpoczgciem leczenia orlistatem. Oba leki powinny byc przy 6inych porach dni; konieczna moze byc ke zmiana dawki Talecasi 6 pacjentow i okres

ol tezenia hormonu wsurowicy. Produkt zawiera aktoze. W 2wiazku 2 tym pacjenci rzadko wystepujaca dziedzicang nietolerancja galaktozy,niedoborem laktazy typu Lapp b zespote zlego «aCteqo produktu. Pacenci 2 cukrz

i pacjencistosujcy leczene przeciwzakizepowe — nalezy kotrolowat stezenie lukozy we krwi oraz parametry kizepnieca w razie porzeb Cdawke ek « iprzeciwzakr czasiest ysodo-

wejobjawy niepozadane nie powinny wystepowac, o le roduktjest ezzal jedlimonitarowane g parametry inic atoryjne. Poprzekroczeniu indywidualnej ranicy toleran jlewotyroksy 7 wejest

wystapienie nastepujacych objawbwniepozadanych, typowych dia nadczymodctar géliejedlina poczatku leczena zbytszybka 2wiek elekuzab [ K 2e dodatkowe) tachykardia, kot dolegli-
i dfawicowe, bole glowy, ostabienie i, kurcze mign, uderzenia goraca, oraczka, wymioty, zaburzenia miesiaczkowania,rzekomy quz mazgu, drzenia, iepoks] sennost, nadmienne pocenie sie, zmnijszenie masy cafa, biegunka. W takich praypadkach dawke

dobowa nalezy zmnieszy¢ lub odstawic ek na kika . Terapig mozna astoznie wznowic po sta 6w niepozqdanych. W na produkt maga wystapi reakje alergiczne, szczegdinieskorme oraz zwiazane 2 ukladem addechowym. Zgtaszan

padkiobrzeku naczynioruchow driat h Podopuszczeniu produkiu leczniczego d e est zgfaszanie podeizewanych dzataf wiatt osunku korzyécidory

Via o iep
Dzilar Produktdw Lecaniczych Urzedu Refestracji Produktéw Lecznicayd

produktu leczniczeqo. Osoby nalezzce do fachowego personelu medycznego powinny glaszac wszelkie podejizewane dziefania niepozadane za podredrictuem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
[ KGah, Frankfurtr Sr. 250, 64293 Darmstadt, Niemcy. Numer pozwolenia
e ca

Wyrobew Medycznych i rodukidw Biobsjczych, AL Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, el +48 22.49 21 301, feks: +48 22 49 21 309, e-mai: ndl@urplov.ol. Podmiot odpowiedzialny
URPLWMIPB 25 ug: 10511, 50 ug: 10512, 75 g: 10513, 8 ug: 15702, 100 pg: 10514, 112 15703, 125 g: 10515, 137 g 15704, 150 ug: 10516, 175 jg: 1057, 200 g 10518, Lek wydawany na ecepte nalezy Produktu
Leczniczego. jiudzi i ie podmi fedzialnego Merck $p.20.0,, ul. Jutrzenki 137,02-231 Warszaw, el +48 22 535 97 00, faks: +48 22 535 97 03, www merck.pl

Ceny Euthyrox N*: detaliczna/wysokosé doplaty pacjenta: 25 pg/50 tabl: 5,64 21/5,64 21; 25 ug/100 tabl: 8,23 21/7,69 21; 50 pg/50 tabl: 6,59 246,05 z1; 50 ug/100 tabl: 12 24/8,09 zh; 75 pg/50 tabl: 7,63 24/5,23 2; 75 ug/100 tabl: 13,61 24/7,73 2;
88119/50 tabl: 7,92 24/4,54 21100 ug/50 tabl: 8,25 24,34 21 100 /100 tabl: 14,97 21/7,142F; 112 /50 tabl: 8,65 2t/4,26 2t 125 ug/50tabl: 9,34 24/4,44 21 125 ug/ 100 tabl: 18,05 24/8,89 21; 137 pg/50 tabl: 9,78 2/4,87 2t 150 ug/50 tabl: 10,89 24/5,33 2t
150 ug/100 tabl: 19,51 24/10,67 2t 175 pg/50 tabl: 12,77 24/6,22 2t 200 pg/50 tabl: 13,78 27,1 2.
“Qbwieszczenie Minista Zdrowia i 22.02.2017 y ok y g0 pzeznac g0 oraz wyrab6w medycznych nadzie 1.03.2017. SIOL Eu201511KS30 na podstawie ChPL 2 dnia 1205.2015r.

MERRCK




Informacje Organizacyjne
| Wystawamedyczna

Wystawa medyczna
Wystawa medyczna znajduje sie przy sali wyktadowe;j.

Gastronomia

Przerwy na kawe
Kawa i herbata bedg serwowane w przerwach migedzy sesjami na terenie wystawy
medycznej.

Lunch

Lunch bedzie serwowany na poziomie wystawy medycznej, wytgcznie na podstawie
kuponu w sobote 24 czerwca 2017 roku, w godz. 12.50-13.50.

Na terenie Miedzynarodowych Targow Poznariskich dostepny jest odptatny parking.
Optata za jednorazowy bilet wjazdu wynosi 20 zt.

Zakaz palenia

Na terenie catego obiektu obowigzuje zakaz palenia. Pali¢ mozna przed budynkiem
w specjalnie wyznaczonych do tego miejscach.

Telefony komorkowe
Uprzejmie prosimy o wytgczenie telefonéw komérkowych podczas obrad.

INFORMACJE DLA WYKLADOWCOW

Punkt multimedialny

Punkt multimedialny znajduje sie przy wejsciu gtéwnym do Poznari Congress Center.
Uprzejmie prosimy Wyktadowcow o przekazanie prezentacji najpdzniej godzine przed
rozpoczeciem sesji, podczas ktérej odbywa sie prezentacja, w celu jej sprawdzenia.

Pokoj Wyktadowcow

Pokdj Wyktadowcow znajduje sie w Sali 1.6 w sgsiedztwie sali wyktadowej i jest dostepny
podczas Konferencji.
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SANDOSTATIN® LAR® Oktreotyd

Postaiskfad: Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwai. 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 objaw6w u pacjentéw z hormonalnie czynnymi guzami zofadka, jeliti trzustki, np. rakowiakami z cechami zespotu rakowiaka. Leczenie pacjentow zzaawansowanymi
guzami neuroendokrynnymi wywodzacymi sig ze srodkowej czesci prajelita lub o nieznanym ognisku pierwotnym, w przypadku ktérych wykluczono ognisko pierwotne nieznajdujace sie
w srodkowe] czesci prajelita. Leczenie gruczolakéw przysadki wydzielajacych TSH:  gdy nie doszto do normalizacji wydzielania po leczeniu chirurgicznym i (lub) radioterapii;
* u pacjentow, dla ktorych Ieczeme Chlrurglczne nie jest odpowiednie; * u pacjentéw napromienianych, az do chwili, gdy radioterapia osiggnie skutecznos¢. Dawkowaniei sposéb
Zaleca sig rozpoczecie leczenia od podawania produkeu Sandostatin LAR w dawce 20 mg co 4 tygodnie przez 3 miesiace. Pacjenci przyjmujacy
podskorme (sc.) produke 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, |GF-1 - insulin-like growth factor) oraz objawéw Klinicznych. U pacjentéw, u ktérych po 3 miesiacach objawy kliniczne i parametry biochemiczne (GH; IGF-1) nie s3 catkowicie
kontrolowane (stezenia GH nadal s3 wigksze niz 2,5 mikrogramy;I), dawka moze zostaé zwiekszona do 30 mg co 4 tygodnie. Jesli po 3 miesiacach parametry GH, IGF-1i (lub) inne
objawy nadal nie s3 zadowalajaco 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, szczegblnie w tej grupie pacjentow
wskazane jest Scisfe monitorowanie skutecznosci leczenia przez oznaczanie stezen GH i IGF-1 w surowicy oraz oceneg klinicznych objawoéw przedmiotowych i podmiotowych podczas
leczenia ta mafg 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 pacjentow z objawami zwigzanymi z hormonalnie czynnymi guzami neuroendokrynnymi zotqdka, jelit i trzustki: Zaleca sig 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 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 pacjentow, u ktorych po 3 miesigcach leczenia
wystapifo tylko czesciowe 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¢ podac dodatkowo podskérnie produkt Sandostatin w dawce stosowanej przed wprowadzeniem
produktu Sandostatin LAR. Moie sigto zdarzy¢ szczeg6lnie podczas pierwszych 2 miesigcy leczenia, zanim zostanie osiagnigte terapeutyczne stezenie oktreotydu. Leczenie pacjentdw
z guzami ymi wywodzqcymi si¢ ze srodkowej czgsci prajelita lub o ni ognisku pierwotnym, w przyp ktdrych wykluczono ognisko pierwotne nieznajdujqce si¢
w Srodkowej czesci pra/ehta 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 wydzielajgcych TSH: Leczenie produktem Sandostatin LAR nalezy rozpoczyna¢ od dawki 20 mg
podawanej co 4 tygodniei kontynuowa: przez3 miesiace przed ewentualnym dostosowaniem dawki. Nastepnie dawke mozna dostosowac w zaleznosci od wartosci TSH i odpowiedzi
hormonu tarczycy. k: Zaburzenia czynnosci nerek mewpiywaiynawnelkoscpolapod krzywq (AUC) oktreotydu podanego podskérnie
w postaci produktu Sandostatm dlatego nie ma koniecznosci dostosowywania dawki produktu Sandostatin LAR. Sciwqtroby: Badania
produktu Sandostatin podawanego podskornie i dozylnie wykazaty, ze mozliwosci eliminacji moga by¢ zmniejszone u paqentowz marskosaq watroby, lecz nie s3 zmmejszone
U pacjentéw ze sttuszczeniem watroby. W pewnych przypadkach pacjenciz zaburzeniami czynnosci watroby moga ¢ dosto ia dawki.

wieku: W badaniu z produktem Sandostatin podawanym podskérnie nie byto konieczne dostosowanie dawki u pacjentéw w wieku = 65 lat, dlatego nie ma koniecznosci dOS(OSOWanIa
dawki produktu Sandostatin LAR w tej grupie pacjent6w. 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
1ub prawy miesien posladkowy. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza. Sp i $rodki

dotyczace stosowania: Ogdlne: Guzy przysadki mézgowe] wydzielajace hormon warostu moga si¢ czasami rozrastac, powodujac powazne powiklania (np. ubytki w polu widzenia),
dlatego wazne jest, aby kazdego pacjenta dokfadnie obserwowac. Jezeli pojawia sig cechy rozrostu guza, nalezy rozwazyc 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 przywracac pfodnosé. Pacjentki w wieku rozrodczym powinny byé poinformowane o potrzebie stosowania odpowiedniej antykoncepcji podczas leczenia okcreotydem,
oile jest to konieczne. U pacjentow poddanych diugotrwatemu leczeniu oktreotydem nalezy kontrolowac czynnosc tarczycy. U pacjencéw leczonych oktreotydem nalezy kontrolowaé
czynnos¢ watroby. Objawy sercowo-naczyniowe: Obserwowano czeste przypadki bradykardii. Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki takich produkcow Ieczmczychjakar\tagomscl
receptoréw beta-adrenergicznych, antagonisci kanatéw wapniowych czy leki stosowane do utrzymania rownowagi wodno-elektrolitowej. Obj y
Oktreotyd hamuje wydzielanie cholecystokininy, co powoduje zmniejszona kurczliwos¢ pecherzyka zéiciowego i wzrost ryzyka osiadania blotka zotciowego | tworzenia si¢ kamieni
z6tciowych. U 15 do 30% pacjentow, ktérym dtugotrwale podawano podskérnie produke Sandostatin opisano powstawanie kamieni zétciowych. W populacji ogdlnej czgstos¢
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 sig 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 niektorych 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 czesciowo zachowanymi rezerwami insuliny, produkt Sandostatin podawany podskornie moze zwieksza¢ popositkowe stezenie glukozy we krwi. Dlatego zaleca sie
monitorowanie tolerancji glukozy i leczenia przeciwcukrzycowego. U pacjentéw z insulinoma oktreotyd mosze nasila¢ hipoglikemie i przedtuzaé czas jej trwania z powodu silniejszego
nizinsulina hamowania wydzielania hormonu wzrostu i glukagonu, a takze z powodu krécej trwajacego dziatania hamujacego na insuline. Pacjentéw tych nalezy starannie kontrolowac.
Odzywianie: Oktreotyd moze u niektérych pacjentéw zmienia¢ wehtanianie spozywanych tuszczow. U niektorych pacjentéw przyjmujacych oktreotyd obserwowano zmniejszenie
stezenia witaminy B12 i nieprawidtowe wyniki testu Schillinga. Zaleca sie monitorowanie stezenia witaminy B12 w czasie leczenia produktem Sandostatin LAR u pacjentéw, u ktérych
wystepowat niedobor 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: Istniejg tylko ograniczone dane (mniej niz 300 kobiet w cigzy) dotyczace stosowania oktreotydu u kobiet w okresie cigzy, w ktérych u okoto jednej trzeciej przypadkow skutki
dla ciazy nie s3 znane. Wiekszos¢ zgtoszen otrzymano po wprowadzeniu oktreotydu do obrotu, a ponad 50% pacjentek w ciazy narazonych na dziatanie leku byto 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 zgtoszono w okofo 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 $rodkow ostroznosci
nalezy unika¢ stosowania produktu Sandostatin LAR podczas cigzy. Karmienie piersiq: 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 karmic piersia. Plodnos¢: Nie wiadomo, czy oktreotyd ma wptyw
na ptodnos¢ ludzi. U meskiego potomstwa samic leczonych w okresie ciazy i laktacji stwierdzono pézne zstapienie jader. Oktreotyd nie zaburzat jednak ptodnosci u szczuréw obu
ptci 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 watroby i drog zétciowych 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, czgsto zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byty zawroty glowy, 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,
osfabienie i hipoglikemia. Ponizej wymienione dziafania niepozadane zostaty zebrane w czasie badan klinicznych z zastosowaniem oktreotydu. Dziatania niepozadane przedstawiono
we klasyfikacji czestosci wystepowania, stosujac nastepujaca konwencje: bardzo czesto (= 1/10); czesto (=1/100, <1/10); niezbyt czesto (=1/1000, <1/100); rzadko (=1/10000,
<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 gtowy, niedoczynnos¢ tarczycy, zaburzenia
czynnosci tarczycy (np. zmniejszenie stezenia TSH, zmniejszenie catkowite] T4 oraz zmniejszenie stezenia wolnej T4), zapalenie pecherzyka zétciowego, botko zétciowe, hiperbilirubinemia,
hipoglikemia, zaburzenia tolerancji glukozy, brak faknienia, ostabienie, zwigkszenie aktywnoéci aminotransferaz, swiad, wysypka, fysienie, dusznosé, bradykardia. Niezbyt czestos
odwodnienie, tachykardia. Dane po wprowadzeniu produktu do obrotu: O spontanicznie zgtaszanych dziataniach niepozadanych, informowano na zasadzie dobrowolnosci,
a rzetelne ustalenie czgstosci ich wystepowania oraz zwiazku przyczynowego z narazeniem na dziafanie leku nie zawsze jest mozliwe: Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Anafilaksja, reakcje alergiczne/nadwrazliwos¢. 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, zwiekszenie aktywnosci gamma glutamylotransferazy. Opis wybranych dziatari niepozadanych: Zaburzeniazotgdkaijelit: 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 brzuchaiobrona migsniowa. Wiadomo, ze czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych ze strony zotadka i jelitzmniejsza sie z uptywem czasu, wmiare kon(ynuowama
leczenia. Reakcjew miejscuwstrzyknigcia: U pacjentow otrzymujacych produkt Sandostatin LAR czesto zgtaszano reakqewmlejscuws(rzykmgcla wtym bol, pieczenie, zaczerwienienie,
krwiak, krwotok, swiad lub obrzek; jednak w wigkszosci przypadkow zdarzenia te nie wymagaly interwencji klinicznej. Zab ia: Chociaz moze zwigkszy sig
wydzielanie thuszezu w kale, brak jest danych wskazujacych, ze dfugotrwate leczenie oktreotydem moze prowadzié do niedoboréw odzywiania z powodu ztego wehfaniania 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 podskérnie obserwowano zapalenie trzustki
wywotane kamica z6tciows. Zaburzenia serca: Zaréwno u pacjentow z akromegalia, jak i z rakowiakami obserwowano zmiany w EKG, takie jak wydtuzenie odstepu QT, zmiany osi
serca, wczesna repolaryzacje, niski woltaz, zmiany zatamka R, przejscie zatamka R w S, wezesna progresje zatamkéw R oraz niespecyficzne zmiany odcinka ST-T. Jednakze
nie udowodniono zwigzku tych zmian ze stosowaniem octanu oktreotydu, gdyz u wielu z tych pacjentow wystepuja choroby serca, ktore moga by¢ przyczyna takich zmian. Zgfaszanie
podejrzewanych dziatat niepozadanych: Po dopuszczeniu produkeu 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 zgtaszaé wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobéjczych (patrz ChPL). Kategoria dostepnosci: Rp - lek wydawany na recepte. Pozwolenia MZ na dopuszczenie do obrotu nr: 4595-4597. Podmiot
odpowiedzialny: Novartis Poland Sp. z0. 0., ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa. Uwaga: Przed przepisaniem leku nalezy zapozna si¢ z petna informacja o leku. Petna informacja
oleku 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
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 doptaty ponoszonej przez pacjenta 4,57 zt.
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Wiekszos¢ rzeczy przemija.
Ale nie Sandostatin® LAR®.

Rejestracja w Polsce 24 listopada 1999 r.'

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

3 Efekt antyproliferacyjny w terapii NET wywodzacych sie ze sSrodkowej
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. 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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