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Kolezanki i Koledzy,
Nasi Przyjaciele,

Jak szybko mija czas mozemy oceni¢ na podstawie
wydarzen, ktére wspominamy. Ostatnie dwa lata,
a zwtaszcza ostatnie miesigce uswiadomity mi jak
bardzo brak nam wzajemnych kontaktow, wspdlnych
dyskusji i bezposredniej wymiany pogladéw. Przez
dwa lata spotykaliSmy sie tylko on-line, ale dzisiaj
chcielibysmy Was zaprosi¢ na spotkanie ,na zywo” do
Poznania. XXVI Kurs Ksztatcenia Ustawicznego bedzie
wyjatkowym wydarzeniem, ktére uswietnig obchody
przesunietych o dwa lata rocznic: 50-lecia powstania
Kliniki Endokrynologii w Poznaniu oraz 80-tej rocznicy
urodzin, znanego Wam wszystkim prof. Jerzego Sowin-
skiego, ktoéry wraz z prof. Andrzejem Milewiczem
wspdttworzyt i dbat o rozwdj tych cyklicznych kursdw.
W poznanskiej klinice rozpoczeto swojg droge zawodo-
wa wielu wybitnych profesoréw polskiej i $wiatowej
endokrynologii.

Uroczysty charakter spotkania podkresli nadanie godnosci ,Nestora Polskiej Endokrynologii”
wybitnym przedstawicielom naszego srodowiska. Moze mi, jako Matopolaninowi z urodze-
nia, nie bardzo wypada gloryfikowaé najwazniejsze miasto Wielkopolski, ale chciatbym Was
zapewnic, ze Poznan to piekne miasto z niesamowitg historig. To w tym miejscu nasz nardd
przeszedt do cywilizacji zachodu w momencie, kiedy Mieszko | przyjat chrzest dla Polski.
To tu powstaje Akademia Lubranskiego, w ktdrej ksztatcit sie Jozef Strus, wybitny szesnasto-
wieczny lekarz znany w catej Europie. Wreszcie w Poznaniu rozpoczyna sie w 1918 roku
zwycieskie Powstanie Wielkopolskie, a w czerwcu 1956 ,Poznanski Czerwiec” pierwszy
w PRL strajk generalny z licznymi demonstracjami ulicznymi.

Program merytoryczny naszego spotkania jest niezwykle bogaty i atrakcyjny dzieki trzem
dniom konferencji z wyktadami na dwodch salach, kazdy znajdzie interesujgce tematy dla
siebie. Nie chce zdradzac wszystkich szczegotow ale z cata pewnosciag moge potwierdzic, ze
rywalizacja w ,Dark session” bedzie na niezwyktym poziomie szykuja sie na nig dwa zwycie-
skie zespoty z Gdanska i Lublina. Dodatkowa atrakcjg bedzie ciekawy program artystyczny,
ktory mamy nadzieje wypetni wszystkie wolne chwile w trakcie Panstwa pobytu na Kursie.
Liczymy na waszg obecnos¢, zywa dyskusje, Swietny nastrdj oraz korzysci naukowe i praktycz-
ne dla nas wszystkich.

Organizacyjna strong naszego spotkania zajmie sie sprawdzona firma Sympomed, gwaran-
tujaca najlepsza z mozliwych jakos¢ wydarzenia, profesjonalizm i przyjazng dla wszystkich
atmosfere.

Wraz z Panig Prezes prof. Beatg Kos-Kudtag liczymy na Wasz aktywny udziat w kursie, bo
przeciez nasi przyjaciele nigdy nie zawodzg. Cieszmy sie z mozliwosci wzajemnych dyskusji
a nawet sporéw, bo to pozwala wypracowac najlepsze wzorce, ktére pdzniej wykorzystamy
w codziennej opiece nad naszymi pacjentami.

Z powazaniem,

prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

Przewodniczgcy Komitetu Naukowego i Organizacyjnego
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Somatuline® Autogel
- potaczenie tatwosci
stosowania jedynej dostepnej
na rynku amputkostrzykawki
gotowej do uzycia

z udowodniong skutecznoscia
terapeutyczng w leczeniu
réznych typow NET™.

* Pewnoscé
e Elastycznosé’®
* Wygoda’#®

* Niezaleznos$¢’:8

*NET srodkowego odcinka prajelita oraz trzustki, G1 i G2 (Ki-67 <10%)
niezaleznie od stopnia zajecia watrob
% o = c— ) ; S

i .o
R
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NETs: guzy neuroendokrynne. PFS: przezycie wolne od progresji SSA: analog somatostatyny.

Pismiennictwo:

1. Charakterystyka Produktu Leczniczego Somatuline Autogel. 2. Caplin ME, et al. N Engl J Med.2014;371:224-33.
3. Pozas K, et al. Int J Mol Sci. 2019;20:4949. 4. Pavel M, et al. Neuroendocrinol. 2016;103:172-85.

5. Paulson AS, et al. NANETS. 2018;4-6. 6. Adelman DT, et al. Adv Theo 2020;37:1608-19.
7. Adelman DT, et al. Adv Ther. 2019;36:3409-3423. 8. Cella D, et al. Adv in Ther. 2021;38:969-93.



Innovation for patient care | anre Otl d e

“IPSEN ﬁSomatuline® autogel’

Somatuline AUTOGEL, 60 mg, 90 mg, 120 mg (Lanreotyd), roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce; SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: Lanreotyd 60 mg,
90 mg, 120 mg (w postaci lanreotydu octanu). Kazda fabrycznie napetniona amputko-strzykawka zawiera przesycony roztwor lanreotydu octanu, o stezeniu
odpowiadajgcym 0,246 mg lanreotydu w postaci zasady na 1 mg roztworu, co zapewnia rzeczywistg dawke lanreotydu w jednej iniekcji wynoszacg odpowiednio 60 mg,
90 mg lub 120 mg. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce. Roztwor biaty do jasnozottego, o potstatej konsystencji. WSKAZANIA
DO STOSOWANIA: - w dtugotrwatym leczeniu chorych na akromegalie, gdy stezenie krazacego hormonu wzrostu (GH) i (lub) insulinopodobnego czynnika wzrostu
(IGF-1) pozostajg nieprawidtowe po operacjii (lub) radioterapii oraz u pacjentéw, u ktorych nie jest mozliwe przeprowadzenie operacji chirurgicznej i (lub) zastosowanie
radioterapii. Celem postepowania terapeutycznego w akromegalii jest obnizenie stezen GHi IGF-1, i o ile jest to mozliwe, doprowadzenie ich do wartosci prawidtowych;
-w leczeniu objawéw zwiazanych z akromegalia; - w leczeniu guzow neuroendokrynnych zotadkowo-jelitowo-trzustkowych (GEP-NET) G1 i czesci guzow G2 (indeks Ki67
do maksymalnie 10%) srodkowej czesci prajelita, trzustki lub nieznanego pochodzenia, po wykluczeniu ognisk pierwotnych w koncowej czescer prajelita, u dorostych
pacjentow z nieoperacyjnymi guzami miejscowo zaawansowanymi lub z przerzutami; - w leczeniu objawdw zwiazanych z guzami neuroendokrynnymi. DAWKOWANIE
| SPOSOB PODAWANIA: Akromegalia i leczenie objawdw zwigzanych z guzami neuroendokrynnymi: Zalecana dawia poczatkowa wynosi od 60 do 120 mg podawana
co 28 dni. Nastepnie nalezy modyfikowa¢ dawke leku w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta (mierzonej ztagodzeniem objawéw i (Klb) obnizeniem stezen GH i (lub)
IGF-1). W przypadku nieuzyskania pozadanej odpowiedzi, dawke leku mozna zwiekszyc. W przypadku uzyskania odpowiedzi catkowitej (manifestujgcej sie obnizeniem
stezenia GH ponizej 1 ng/ml, normalizacjg stezen IGF-1 i (lub) ustapieniem objawéw) dawke leku mozna zmniejszy¢. U pacjentow, u ktorych analog somatostatyn
zapewnia dobra kontrole objawéw choroby, produkt Somatuline Autogel mozna wstrzykiwa¢ w dawce 120 mg co 42 - 56 dni. Na przyktad, u pacjentow, u ktérycg
uzyskano dobra kontrole za pomoca produktu Somatuline Autogel w dawce 60 mg podawanej co 28 dni, mozna kontynuowac leczenie produktem Somatuline Autogel
w dawce 120 mg podawanej co 56 dni, a u pacjentow, u ktorych uzyskano dobrg kontrole podajac produkt Somatuline Autogel w dawce 90 mg co 28 dni, mozna
kontynuowac leczenie produﬁtem Somatuline Autogel w dawce 120 mg co 42 dni. Dlugoterminowe monitorowanie objawdw nalezy prowadzic zgodnie ze wskazaniami
klinicznymi. Stezenia GH i IGF-1 powinny by¢ rutynowo oznaczane u wszystkich pacjentéw z akromegalia. Leczenie guzéw neuroendokrynnych zofadkowo-jelitowo-
trzustkowych (GEP-NET) G1 i czesci guzow G2 (indeks Ki67 do maksymalnie 10%) srodkowej czesci prajelita, trzustki lub nieznanego pochodzenia, po wykluczeniu
ognisk pierwotnych w koricowej czesci prajelita, u dorostych pacjentdw z nieoperacyjnymi guzami miejscowo zaawansowanymi lub z przerzutami. Zalecana dawka to
jedno wstrzykniecie produktu Somatuline Autogel 120 mg podawane co 28 dni. Leczenie produktem Somatuline Autogel 120 mg nalezy prowadzic tak dtugo, jak jest
to konieczne w celu kontroli guza. Zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby: U pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby nie jest konieczne dostosowanie
dawki ze wzgledu na szeroki zakres dawek terapeutycznych lanreotydu. Pacjenci w podeszlym wieku: U pacjentéw w podeszlym wieku nie jest konieczne dostosowanie
dawki ze wzgledu na szeroki zakres dawek terapeutycznych lanreotydu. Dzieci i mtodziez: Nie okreslono bezpieczerstwa ani skutecznosci stosowania produktu
Somatuline Autogel u dzieci i mtodziezy. Sposéb podawania: Produ{t Somatuline Autogel nalezy wstrzykiwac gteboko podskérnie w gomy zewnetrzny Ewadrant
posladka lub w géma zewnetrzng czes¢ uda. W przypadku pacjentéw, ktérzy otrzymujg 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 g6rna, zewnetrzng powierzchnie uda. Decyzje dotyczaca tego, czy pacjent moze wykonywac iniekcje samodzielnie, czy powinna je podawaé przeszkolona
osoba, powinien podjqc’?ekarz, Niezaleznie od miejsca wykonania iniekgji, nie nalezy przy tym tworzyc fatdu skory, a igte nalezy wprowadzac w sposb zdecydowany, na
caty jej dtugos¢, prostopadle do powierzchni skory. Iniekcje nalezy podawac naprzemiennie po lewej i prawej stronie ciata. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwos¢ na
substancje czynng, somatostatyne, pochodne peptydy lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
STOSOWANIA: Lanreotyd moze Eamowac’ motoryle pecherzyka zotciowego i przyczyniac sie do powstawania kamieni z6tciowych. Dlatego tez pacjenci moga
wymagac okresowego monitorowania. Po wprowadzeniu leku do obrotu, u pacjentow P/eczonych lanreotydem zgtaszano przypadki komplikacji zwigzanych z tworzeniem
sie kamieni zOtciowych takie jak zapalenie pecherzyka z6tciowego, zapalenie drdg zéfciowych i zapalenie trzustki, wymagajace cholecystektomii. W przypadku
podejrzenia powiklan zwiazanych z kamica z6tciowa nalezy przerwac stosowanie lanreotydu i wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Bagania farmakologiczne przeprowadzone
na zwierzetach i u ludzi wykazaty, ze lanreotyd, podobnie jak somatostatyna i jej analogi, moze hamowac wydzielanie insuliny i glukagonu. W zwiazku z tym u pacjentéw
leczonych produktem Somatuline Autogel moze wystapic hipoglikemia Fub hiperglikemia. Rozpoczynajac leczenie lanreotydem nalezy kontrolowac stezenie glukozy we
krwi, a u pacjentéw chorych na cukrzyce nalezy odpowiednio zmodyfikowac leczenie przeciwcukrzycowe. W trakcie leczenia lanreotydem pacjentow z akromegalig
obserwowano niewielkie zahamowanie czynnosci gruczotu tarczowego, chociaz wystapienie klinicznej niedoczynnosci tarczycy jest rzadkie. O ile jest to wskazanie
kliniczne, nalezy przeprowadzic testy oceniajace czynnos$¢ tarczycy. Podczas leczenia lanreotydem u pacjentow bez wezesniejszych zaburzen kardiologicznych moze
dojs¢ do zwolnienia aEcji serca, ktore jednak nie musi prowadzi¢ do przekroczenia progu bradykardii. U pacjentdw z choroba serca przed wlaczeniem lanreotydu moze
wystapi¢ bradykardia zatokowa. U pacjentéw z bradykardia nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy rozpoczynaniu leczenia lanreotydem. DZIALANIA NIEPOZADANE:
Dziatania niepozadane, zgtaszane w badaniach klinicznych u pacjentow z akromegalig oraz guzami neuroendokrynnymi (GEP-NET), leczonych lanreotydem, wymieniono
w tabeli z podzia?em na odpowiednie ukfady i narzady, zgodnie z nastepujaca klasyfikacja: bardzo czesto (>1/10); czesto (21/100 do <1/10); niezbyt czesto (1/1 000
do <1/100); czestos¢ nieznana (czestosc nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane podczas leczenia
lanreotydem to zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (najczesciej zgtaszano przemijajaca biegunke i bél brzucha, zwykle o nasileniu tagodnym do
umiarkowanego), kamice z6tciowg (czesto bezobjawowa) oraz reakcje w miejscu podania (bdl, guzek lub stwardnienie). Profil dziatan niepozadanych jest podobny jak
przy stosowaniu tego leku we wszystkich wskazaniach. Klasyfikacja uktadow i narzadéw: Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: czestos¢ nieznana: ropien w miejscu
wstrzykniecia; Badania diagnostyczne: czesto: wzrost aktywnosci ALAT*, nieprawidtowa aktywnos¢ AspAT*, nieprawidtowe stezenie ALAT*, wzrost stezenia bilirubiny we
krwi*, wzrost stezenia glukozy we krwi*, wzrost stezenia hemoglobiny glikozylowanej*, zmniejszenie masy ciata, zmniejszenie aktywnosci enzymow trzustkowych*;
niezbyt czesto: wzrost aktywnosci AspAT*, wzrost aktywnosci fostatazy zasadowej we krwi*, nieprawidtowe stezenie bilirubiny we krwi*, spadek stezenia sodu we krwi*
Zaburzenia serca: czesto: bradykardia zatokowa*; Zaburzenia ukfadu nerwowego: czesto: bl glowy, zawroty gTowy, ospatosc**; Zaburzenia zotadka i jelit: Bardzo czesto:
biegunka, wolne stolce*, bél brzucha; czesto: nudnosci, wymioty, zaparcia, wzdecia, uczucie pefnosci, uczucie dyskomfortu w brzuchu*, dyspepsja, biegunka
tluszczowa**; niezbyt czesto: nieprawidtowe zabarwienie stolca*; czesto$¢ nieznana: zapalenie trzustki; Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: czesto: lysienie,
hipotrychoza*; Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: czesto: hipoglikemia, zmniejszenie apetytu**, hiperglikemia, cukrzyca; Zaburzenia naczyniowe: niezbyt czesto:
uderzenia goraca*; Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: czesto: astenia, zmeczenie, reakcje w miejscu podania (bél, zgrubienie, stwardnienie, guzek, swiad);
Zaburzenia watroby i drég zétciowych: barci/zo czesto: kamica zofciowa; poszerzenie przewoddw zotciowych®; czestosé nieznana: zapalenie pecherzyka zéfciowegpo,
zapalenie drog zofciowych; Zaburzenia psychiczne: niezbyt czesto: bezsennos¢*; Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki facznej: czesto: bél miesniowo-
szkieletowy™*, bol miesniowy*; Zaburzenia ukfadu immunologicznego: czestos¢ nieznana: reakcje alergiczne (w tym obrzek naczynioruchowy, anafilaksja,
nadwrazliwo$c); - * na podstawie badan przeprowadzonych z udziatem pacjentéw z akromegalig; ** na podstawie badan przeprowadzonych z udziatem pacjentow
z guzami GEP-NET; Zgfaszanie 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 #achowego
personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych, Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al Jerozolimskie 181C, OZ-ZZfWarszavva, Tel.: +48
224921 301, Faks: +48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: lpsen Pharma, 65 Quai Georges Gorse, 92100
Boulogne-Billancourt, Francja. INFORMACJI O LEKU UDZIELA: IPSEN Poland Sp. z 0.0., ul. Chmielna 73, 00-801 Warszawa, tel.: (22) 653 68 00, fax: (22) 653 68 22.
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10944 (Somatuline AUTOGEL, 60 mg), 10945 (Somatuline AUTOGEL, 90 mg), 10946 (Somatuline AUTOGEL, 120 mg);
ICATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.; Lek umieszczony na wykazie lekow refundowanych w chorobach przewlekfych we
wskazaniach: a) Akromegalia; Leczenie objawow hipersekrecji wystepujacych w przebiegu nowotwordw neuroendokrynnych: Somatuline Autogel 120 mg: cena
detaliczna 6430,15 PLN*; odpfatnos¢ dla pacjenta - 4,27 PLN*; Somatuiine Autogel 90 mg: cena detaliczna 4829,73 PLN¥; odpfatnos¢ dla pacjenta - 10,32 PLN%;
b) Leczenie guzow neuroendokrynnych zotadkowo-jelitowo-trzustkowych GEP-NET G1 i czesci G2 (index Ki67 do maksymalnie 10%) $rodkowej czesci prajelita, trzustki,
po wykluczeniu ognisk pierwotnych w koricowej czesci prajelita, u dorostych pacjentow z nieoperacyjnymi guzami miejscowo zaawansowanymi |uE Z przerzutami:
Somatuline Autogel 120 mg: cena detaliczna 6430,15 PLN*; odpfatnos¢ dla pacjenta - 0,00 PLN*; Somatuline Autogel 90 mg: cena detaliczna 4829,73PLN*; odptatnosc
dla pacjenta - 7,72 PLN*. Przed zastosowaniem nalezy zapozna sie z zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego. Data ostatniej aktualizacji Charakterystyki
Produktu Leczniczego: 29.08.2021 .

*Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.
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SOMAVERT

(pegwisomant proszeki rozpuszczalnk
00 sporzgatzania roziwor do wstizykiwan)

Dla pacjentow z akromegalig, u ktorych SSA
nie zapewniajg kontroli choroby lub nie s3 tolerowane

2 YEARS OF
SOMAVERT

CZY PRZYSZtLA PORANATO,
ABY ROZWAZYC ZASTOSOWANIE
LEKU SOMAVERT U TWOICH PACJENTOW?

Somavert mozna stosowac u pacjentéw z akromegalig, u kiérych wystgpifa niewystarczajgca
odpowiedz na zabieg operacyjny i/lub radioterapie i u kiérych obserwuie sie brak kontroli
lub nietolerancje SSA!

1. Charakterystyka Produktu Leczniczego Somavert, styczefi 2021.
PP-SOM-POL-0169



(CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

galii. W

10mg, 15 g lub 20 mg produk-

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: SOMAVERT 10 mg proszek do sporzadzania roz-
tworu do wstykiwa SOMAVERT 15 ma proszek | zpuszczalk o sporzczania rztwony do wsizyk-
war, SOMAVERT 3, SOMAVERT 25 mg
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwari, SOMAVERT 30 my proszek i rozpusz-
alnik do sporzadzania roztworu do wstizykiwar. 2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 LOSCIOWY: SOMAVERT
10 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wtzykiwar Jedna filka zawiera 10 mg
peguisomantu. Po rekonstytugi 1 mi roztworu zawiera 10 mg pegwisomantu®. Substanda pomocniza
o nanym diaaniv: Dawka 10 mg procultu lecniczego zaviera 04 mg so na flk 2 prosziem.

punkt 4.4). Pegwisomant moe wiec e-
agowac krzyzowo wtestach shizacych do oznaczania stezent hormonu wazrostu dostepnych na rynku. Ze
wagledu na fakt, e stezenia w sumwl(y terapeutycznie skutecznych dawek tego produktu s3 ogdlnie
100do rostu wsurowicy padiento pomiary ste-
senia hormonu wazrostu za pomoca testow komercyjnych w czasie leczenia tym produktem beda dawac

wie stezenia hormonu warostu aznaczonego z2 pomoca tych testow. 4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze

tu, Srednie stezenia pegwisomantu w surowicy (+ SD) wynosiy odpowiednio 8300 = 6300, 13 200
8000115600+ 10300 ng/ml. i Jjest podobna u zdrowych ochotniks

ymag
somantu. 5.3 Przediliniczne dane o bezpieczeristwie: Dane niekliniczne, wynikajace z badaf tok-

Ka. Poniewa? jednak odpowied farmakologicna u malp byla wyran, nie przeprowadzono badati
wtinych systemowa elsporyqa na produkt byaby wieksza odasiagane u pacentow po zastosowaniu

SOMAVERT 15 mgproszek ilaktagje: Caza: D Badaniana  dawek W badariu doyaaoym daidania ura w miejscach
1 1 jera15 fapomoc-  zwierzetach doty mksytznegawpiywunamzmdqas(sqmewystaman(e(palvzpunktﬁ3) Nieza  wstrzykniec 0 i jemi zapale-
i 1 jiera 0,4 mg sodu na i i OMAVERT isti T Sredni
SOMAVERT tykoncepe. el pegusomant st stosoiany w oktesie Gazy ety Scisle monitoroa stzenie - sezefw osoczu u ludz w cch badaniachdhugoteminowych, w Kdrych podaviano davike dobowa
i 1 1GF-), 2wk i gty W Kobiet i a2y wynoszaca 30 mg.Obecnie i wiadom,jakie znacenie dla luda ma taka odpoviedz. Zwighszona zg-
0,4mg sodu na moze ¢ koniecznos¢ lia dawki (patrz punkt 4.4). Karmienie piersia: Nie badano  stos¢: 6 ., h iec j i
i przenikania do mleka u zwierzat. Dane Kiiniczne nie sa wystarczajace (jeden zgfoszony i i

jin i apomoc. - prypade), ey e twierdi, aypeguisomantprzeikado mleka udaieg. Dt pegwisomantu  badania dotyczce wazesnego rozwoju zarodhowego oraz rowojuzarokowo-podoviego u izamych
2 aviera 0,5 mgsod na ok 2 poseiem. i nalezy stosowac u kbiet karmigych. Mo kontynuowac karmienie it ezl eczzne tym pro- - samic ik, kigym podaano Kach 1, 3110 mg/kg me/dobe.Wynik
SOMAVERT i i i Jedna folka zawiera duktem zostanie przerwane: decyzje nalezy podiac, biorac pod uwage korzyéci wynikajace zleczenia pe-  tych ba y wigzanego pod-
i jin i i - i yic wynikaj eni Plodnoc: Ni aas W obu bacaniach stwierdzono 2vighszonq agstot uraty zaodka po implantad
0,6mg sodu na folke z proszkiem. ~ danych na plodnosé. eamnicf- - wprypadu dawki 10mgk o po-

*Wytwarzany w komeriach schtica ol metoda rekombinagi DNA Peiny pomoani- ia GF-I, i by¢ ! i
aych,patrzpunkt6.1.3.POSTAC YCZNA: 4ciu pacientek. 4.7 Wptyw na ¢ ia pojazdow i ia maszyn: Nie pro- . 6. DANE mmmuwaus 6:1 Wykaz substangi pomocniczych:Prose lina, mannitol
f). Proszek jest q0. 4. SICZEGOLO- (E421), disodu bezwodny, Woda do

WE DANE KLINICZNE: 4.1 Wskazania do stosowania: Leczenie dorostych pacientow z akromegali,

wadzono bada dotyczacych wpwu produitu na zdlnoié prowadzenia poazdw an absugivania
masyn. 4.8 Deiatania i profily Ponizza sa obemuje

st 6.2 Niegodhodd famaceutyane: N i e produkts eancgo 2 i

pmdukm SOMAVERT w

b pod

terapi. 4.2 p ¢ rozpoczeta pod
lii. Dawkowanie: Poczathowg, i

Nastepnie

mantunale Tozpuszczo-
nego w 1 mi rozpuszczalika nalezy podawac raz na dobe we wstizyknigcu podskirmym. Dawki nalezy
dostosowywac na podstawie tezenia IGF-| w surowicy. Nalezy mierzyc stezenia IGF-1 w surowicy co 4 do
6ty odpowidho wieszad G . mg/dob ak, aby tzymyvit tzeia GF w soviy

upagentow pegwisomant (n = 550) wizanych ze to-

3 ata. P reonstytugi prodult poinien by natychmiast zuiyty. 6.4 Speqalne srodki ostroznosdi

sowariem produktu byt fagodna do umiarkowanie nasilonych, ustepujaca z czasem i
przerwania leczena. Do najazesszych daiafars iepozadanych wystepujacych w badaniach Kinicanych
u > 10% pagentu 2 alromegalia leczonych peguisomantem nalezah/ b3l glowy (25%), bl stawow

wlodéwce (2-8°C). Nie zamrazac.
Fiolke (fiolki) przechowywac w pudetku tekturowym (pudetkach tekturowych) w celu ochrony przed
Swatlem. Pudela tekturowe zawirajace fok 2 prosziiem produktu leznczego SOMAVERT motna

(13%). Tabelaryczny fania nie-

do25°C przez 30 dni. Termin przydatnosd do uéycia naley za-

pozadane observowane w trakde badart Kiicznych ub vaporlowane spontanicznie, przedstawione
godrie 2 asyfad ukadow i narzadow oaz asstoici wystgpowania, Ponize wymienione ziafania

wzakese waicvym dla wiek nzyska( optymalng odpowied Ocena

kategoriach: bardzo czgsto (= 1/10), zgsto (= 1/100

SOMAVERT: Pr wmzpnuemem

do < 110) syt st = 11000 o < 1/10), i (aso e mazebareonana pocsi-

stosowania produktu SOMAVERT nalezy up pacientéw
$ciowych watroby [aktywnos¢ aminotransferazy alaninowej (AIAT) i aminotransferazy asparaglmanowej
(AspAT) w surowicy, stezene bilirubiny cafkowite] w surowicy (TBIL) i aktywnos¢ fosfatazy alkalicznej
(ALP)). Zalecenia dotyczace rozpoczecia stosowania produktu SOMAVERT na podstawie poczathowych

¢ leukopenia,
leukocytoza, skaza krwotoczna. Zaburzenia ukfadu immunologicznego: niezbyt czesto: reakdje nadwrazli-

wosc®; reakda

pisac na pudefku tekturowym (do 30 dni od daty wyjecia  lodéwki. Filki musza by¢ chronione przed
Swiaten i nie alty ich ponounie umieszczac w lodowce. Fioli 2 prosziem produktu lecniczego
SOMAVERT nalezy wyrzucié,jedl e zostang.
il etz pokaowealbo o upye texminy e nadukovianega i el ekt
wym,w zleinoc o ego, o nestapiwazii przechony-
wat

(2-8°0). Nie zamrazac.
patrz punkt 6.3.6.

asto:hipercholsterlemia, hipergikemia, hipogikemia, zvielszeie masy il iezbyt o hiper-
iki, krotkotrwata

tu SOMAVERT znajdua si Awpunkde

10mg lub 15 mg, lub 20 mg, lub 25 m,lub 30 mg pegwisomantu w postaci proszku w fole (ze sz
clowiowego typu 1)z zaty:qu (guma chorobutylowa 1 ml rzpuszczalnita (woda do wsrykivar)

uttaanic, apals splatanie, zaburzenia snu, zwigkszenie libido; aburzenia

nia (punkt4.4). Maksymal 30 mg/dobe. W
tu dostgpne 3 nastepuace dawki: SOMAVERT 10 mg, SOMAVERT 15 mg, SOMAVERT 20 mg, SOMAVERT

 bardzo czgsto: bl glowy; czesto: sennose, drzenie, zawroty ghwy, niedoczulica; ne-
zbyl aesto: navko\eps;a, mlgvena zaburzenia smaku. Iabummaakﬂ aesto: bolesnos( aikl oanej; nie-

typul) thoka (guma
inasadka (guma hmmnhmylawa) Kolor plastikowe] ostonki ochronnej jest charakterystyczny dla kazdej
mocy produkiu. SOMAVERT 10 mg i 15 ma: Opakowanie zawiera 30 foek, ampulkastrzykanek igie

ia zaviera 130 folek, ampukostrzy-

trmationowo, by nikcjaiclol-

25 mg i SOMAVERT 30 mg. Dzieci i miodziez: Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci L /vh irzenia OMAVERT 20 mg, 25 mg i
eci i P erca: czgsto: obrzeki obwod to: Kawek i igiel z zabezpieczeniem. Nie wszystiie wielkosci opakowari musza znajdowac sie w obrocie.
wiek: dawk ymagana. f kreslono bez-  oddechowego, - esto: dusznodc; nieznana: kurcz kitan, Zaburzenia zolqdka 6.6 Specjalne srodki ostroznosd dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
pieczefistwa stosowania ani skutecznosc produlktu lecznczego SOMAVERT u pacjentow 2 zaburzeniami el bardzo czesto: biegunka; czesto: wymiaty, Zaparca, s, e penos w e e i i jeczeni
5] lub watroby. Sposob ia: Pegwisomant nalezy podawac pod-  niestrawnos¢, i czgsm guzk\ , hipe ga g rych, su- wstrzykniec. Przed zatozeniem dostarczonej igty z zabezpieczeniem nalezy usunac nasadke ochronng
skmych. Nalezy codziennie zmieniac miejsce wstrzykniecia, aby zapobiec wystapieniu lipohipertrofi In- ~ chosé w abu :niepravi- Wystaray  odfamat
strukga dotyczaca rekonstytugj produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6. 4.3 Przeciw- punkt4.4). wiekwyciekow. Ni

1.4
1w i

walngiC: W celu poprawienia identyfikowalnosd biologicznych produktdw leczniczych nalezy zytelnie
Zapisa nazwe | numer sril podawanego produktu. Guzy wydzelajace hormon wzrostu: Poniewaz guzy
przysadki wydzielajace hormon wzrostu moga czasem rozastac sie, wywohujac ciezke powikiania

s
 than podskimef: zsto: namieme pocenie s, kontuze, Swiad, ysyplanezyt czsto: abrgk
twary, sucha skir, 2wikszona skonnost do siniakw, poty nocne, rumie?, plezyka’ iezare:
obrzgk g bardzo czsto: ble stawow;
astos ble migin, zapalnie taww. Zaburzeia nerk i drdg moczowyc: zsto: eviomocz; iezbyt
asto:bikomoa, wikomoc, zburzeia o

(np. ograniczenie pola widzenia), konieczne jest iciste monitorowanie wszystich pacjentow. Jelirozrost J J y = P
quza rdzony, mogg zostac denialGF-lwsuo- ), e iec . lpohiper- “ Sy
wicy: Pegwisomant jest silnym antagonist hormonu wzrostu. Stosowanie tego produktu leczniczego  trofia)’, zespd meczenie, nslableme aesto: o 1‘
‘moze spowodowac niedobor hovmonu wzrostu, mimo ze obserwowane stezema hormonu wzrostu bgdq ia gojenia, uczucie gtodu. pi e
podwyzszone. adane zwiazane z reakgja nadwrazliwosci. Opis wybranych dziatari niepozadanych: Wiekszosc reakdji

4G AT ub AslT: D W miejscu wstrzykaiecia, opisywanych jako ogniskowy rumier lub bolesnose, ustgpowata samostnie
cem stosowania produktu SOMAVERT nalezy u pacjentéw oznaczy¢ poczatkowe wartosci parametrow  podczas dalszej terapii pegwisomantem, po zastosowaniu miejscowego leczenia objawowego. Obserwo-  Proszek nalezy rozpuscic w 1 Podczas dod:

& qtroby [aktywnos¢ami inowej (AIAT) i amil i i e, trzymac pod

nowej (AspAT) w zenie bil ite] )iaktywnos¢ mian przeciwciat h

nej (ALP)].
wartosciami AIAT  AspAT oraz u pacjentow leczonych uprzedio analogami Jesl objawy

wi vzt Znacznie Kinicne pojawini i tych praecivcial e ostao ustlone. Uiiadove rece
kurcz krtani, obrzek naczy-

choroby watroby utrzymua si, nalezy przerwac podawanie pegwisomant. Zalecenia dotyczace rozpo-
ia stosowania produktu SOMAVERT na podstawie poczatkowych wartosci parametréw watrobowych
oraz ich monitorowania w takciestosowania produktu SOMAVERT: Pocztkowe wartos parametw

plonchony wogdrioe e sime (vysypk, e, i, polzywlal, by aportonane o
eic wymagala hmpl(allzaqn Po ponownym

Zatnego 2pacintow cbjawy niewystapi pode

OMAVERT. Aktywnosc AIAT i AspAT w su-

dziafari

Towicy nalezy kontrolowac co 4-6 tygodni przez pi duktem SOMAVERT oraz
Zawsze u pacientow 2 objawami sugerujacymi zapalenie watroby. Pocatkowe wartosd parametrow
watmbv wwek one, lecz nie jace 3-krotnosdi GGN Mozna stosowac produkt

Umozliwia to niept korzyéd do
2y sosoania produktu ecanczeg. 0soby nalezce o fachoviego personeu medyanego poinny
aghaszac wszelkie podej daiafania niepozadane za pos

SOMAVERT,

Deafas Produktow Leczniczych Urzedu Rejstragi Produktow Leczniczych, Wyrobw Me-

rozpoczgciuleczenia, a nasteprie dwa razy w kolejaym roku. Poczatkowe wartosci paramelrow zynno-
Sdowych watroby Zwigkszone powyze] 3-krotnosci GGN: Nie aley stosowac leku SOMAVERT, dopoki

wyniku

dyaznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301,
faks: +48 2249 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. 4.9 Przedawkowanie: Do-

] diagnostyki nie zostanie ustalona przyczyna zabu-  Swiadczenie w zakresie pzedawkowania pegwisomantu jest ograniczone. W jedynym zgloszonymm przy-
e tynnosci waroby. Nley ustal,czy u pacinta i wystguje kamica i6kov b prewodovsa. Kiedy p dobe przez 7 di,pacient odczuwat
pacentow, u kGrych w Decyzjedo- meceniai i w jamie ustnej. W tygodniu PO przerwaniu

Dotyazy 6l

leczeni duktem SOMAVERT nalezy oprzec na wyrikach przeprowadzonej

diagnostyki W praypadku

Ieaena obsevonano astpuace i ieporadan:besens,nastace ameczenic, b
obwadowe, drnie  pryrost masy . Dua

Katem parametrow watrobowych i objawtw Kiicanych. Skity: AIAT = dlaninows; , e ¢ dotylnych. Objawy te ostaly
AspAT = aminotranseraza asparaginianowa; GGN = géma ranica nomy. e podzas pryjmoviani
Ieku OMAVERT atrobowych ub wystapia ypret- i ” P . X praypaci

metrow watrobowych i objawy Kliniczne zwiekszone, lez nieprzekraczajace 3-krotnos GGN: Mozna

kontynuowac leczenie produktem SOMAVERT, ale co miesiac nalezy oznaczac parametry watrobowe, aby

sprawdzic, zy ne zachodzi dalszy warostich wartosd. Wartosd parametréw watrobowych i objawy ki
i Krotnosdi 6GI. iace 5-krotnosdi GG\ 6

5. :5.1 Whasciwo-
i Grupa 6 imo;

wej oraz ich analogi, kod ATC: HOTAXO1. Mechanizm dziatania: Pegwisomant jest analogiem ludzkiego
hormonu wzrostu zmodyfikowanym genetycznie w taki sposdb, aby dziatat jak antagonista receptora

toh
SOMAVERT |edr

PP p—— o sl randzi, e e sy i

Pegwisomant wiazesi 2 receptorami hormonu warostu na powierzchni komér, blo-

Peguisomant st wysaceselktyny d rceptora G i reage kyiowoZ eceporani i nnch
oytokin,w tym dia prolkyny. Dzin

%

e
Dodat ik do fiolki 2 proszkiem. ¢ dofiolki powoli, aby unikna¢

wytworzenia si¢ piany, ktéra moze spowodowac, ze lek nie bedzie nadawal sie do uzyca. Delikatnie
fozpuscié proszek powolnymi, okreznymi ruchami. Nie nalezy mocno wstrzgsa, poniewaz moze to spo-
vodovat wytrenie substanqi aynnel Po rekonstytugiprodult leaniaego oztwor alety oberet
przed
Zmian w wygladzie ﬁzyanym W przypadku ich stwierdzenia produkt leczniczy nalezy wyrzucic. Przed
pobraniem rozpuszczonego produktu leczniczego SOMAVERT do strzykawki fiolke wraz z wprowadzong
do niej strzykawkq nalezy odwrécié i upewnic sie, ze przerwa w kotnierzu zatyczkijest widoczna, jak
pokazano to na ponizszym rysunku:

g
B

Wysuna¢ige ta, aby jej korcowka znajdoviaa sie w najnizszym punkcie wystepovania phynu. Powol

wzrost:

Nalezy ayist - odciagac aby pobra¢ ek  iolk. ediw stz povietrza,
i 2 prycna bz . Wammlpavamelmwwglmhawy(hmhawykhmanealbﬂ 1 (16F-) wsurowicy, takichjak  nalezy postukac w cyinder pecherzyk unioslyse ku gorze, p
wolne IGF-1, wraliwa na dzafanie kwasu podjednostka IGF- (ALS) i biafko wigzace i ijedofioli i ¢ i ésie, e

34

nzynmk wazrostu-3 (IGFBP-3). Skutecznos¢ Klinizna i bezpieczeristwo stosowania: W 12-tygodniowym

0 jej uszkodzenia): Nalezy niezwlocznie przerwac stosowanie produktu SOMAVERT. Przeprowadzic kom-
plekson diagnostyke watoby, w tym seryine aznacznie parametrow watrobowyc, aby usal @

2 podwéinie slepa proba, wieloosrodkowym badaniu paentow z akromegalia
(n=112) podawano placebo i pegwisomant, poréwnujacich dziatanie. W grupie pacjentow leczonych
pegwnsemanlem pedaas wszystkich wizyt kontrolnych obserwowano statystycznie istotne, zalezne od

ikiedy
leinie od tego, 2y wykyto innq przycayne zaburzer) czynnosci wroby), mozna razwaiyt ostrozne
wonierieleczeniaprodudem SOMAVER, 2 asstymi kotrolami tch navamelmw Uartoi parame-
row watr jawy przedmiotowe imiotows M lenie w lub inne je

SAIGF1(p <0001 volnego GF (< 005, GFBP3 (p < 005)1 LS
(p<0,05). Pod koniec badania (12.tydzi 7%, 38,5%,
75% i 82% pacjentow odpoviednio w grupach prayimujacych placebo i pegwisomant w dawkach
10 mg/dobe, 15 mg/dchg Iub 20 mg/dobe. Statysycnie sotn rénice wagledem placebo (p < 05)

igha zostata zablokowana (sfyszalne Kikniece). Strzykawek i igiet igdy nie nalezy uzywa ponownie.
& d

egolub jego odpady nalezy usuna zgodnie 2 lokalnymi przepisami. 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Pizer Europe MA EEIG, Boulevard de la
Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgia. 8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:
EU/1/02/240/001 10 m 30 folek, EU/1/02/240/002 15 mg 30 fiolek, EU/1/02/240/004 20 mg 1 fiolka,
EU/1/02/240/003 20 mg 30 folek, EU/1/02/240/009 25 mg 1 folka, EU/1/02/240/010 25 mg 30 ioek,
EU/1/02/240/011 30 mg 1 fiolka, EU/1/02/240/012 30 mg 30 fiolek. 9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO

Gltaczka, bilirubinuria, Zneczenie, nudnosd, wymioty, bl
die brzucha, wodobrzusze, nhr reki 0 ni logii, skionnos¢ d Niezwhocznie prze-
prowadzic komplek atroby. W przypadku uszkodzenia watroby nalezy
przervaé stosowanie produktu. : Badanie, w ktorym stosowano pegwisomant u pacientow
2 cukrzyca leczonych insuling lub doustnymi Iekaml ioglkemziaom, wylazzh igszone ko
wystapienia hipoglikemii ¢ potrzeba zmiejsze-

w

NA DoPUSZ(ZENIE DO OBROTU | DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA: Data wydania

Wao po o ket v produktu. Grupa 38 pacentow 2 atomegaliy byfa
w inowym, otviartym, przebi s jem dawki badani, w konym prez o

do obrotu: 131istopada 2002. Data otatniego przedhuzenia po-
awoleiz: 20 wrzeia 2007, 10, DATA ZATWIERDZENIA LUB GZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU CHARAK-
TERYST ZEGO: 14.01.2021

najmnie) 1 - 55 tygodi.
Stedie stezenie G-I w te] gruie obnizylo sig 2917 ng/m do 299 ng/mi i u 92% pacientow osiagnelo
wartoéd prawidtowe (w stosunku do wieku). 5.2 Whaéciwosci farmakokinetycznes: Vichfaniane: Po

punkt 4:5). Porawa plodnosc: Koz teapeutyczne wigzane  obizene stezeia IGF-, o2 e
sprzyja popr mogy y plodnoiciupagentek

podaniu podskérmym wehdanianie produktu jest powolne i wyduzone, a maksymalne
sgere pegUEGTt  Sowky 20t asgite dopiro o 3.7 otainach o puai. topie
-

(patrz punkt 4.6). Ciaza: Kontrol i (siew

bucia: (7-121). Metabolizm: Nie badano

pegwisomantu u kobiet w ciazy (patrzpunkt 4). jest iaty, na-

d P

lezy Sciéle monitorowac stezenie G-I i moze zaistniec koniecznos¢ dostosowania dawki
(patrz punkt4.2) w oparciu 0 wartosci stezenia lGF-. Zawartus( scdu Ten pmduk{leamay 2awiera mniej

pegwisomantu jest znikomy i stanowi e niz 1% calkowitego Kirensu produktu. Peqwisomant jest

niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke. Pacj eten urowicy, ateni ke pfrviaia produktu wahasiod 74 do 172 godzin po podani
produkt ey jest zasadricz,vlny od sod ulmerakqu i lezniczymi b davek i Liniowos¢ 3 podaniu pod-
K pyézasadnosc  skomy dawkami 10mg,

ia terapii i Nie duza skale badari - 15mg lub 20 mg. i blizong do i ie stacj o

sowania innymi produktami

pulaci pacjentow, kdrzy wiel udzia w badaniach farmakokinetycznych, W dwoch dhugoterminowych

53 dostgpne na stonie intermetowej Europejskiej Agencj Lekéu http://www.ema.europa.eu. Ogélna
kategoria dostepnosci leku: Lek wydawany jest z przepiu lekarza — recepta do zastizezonego
stosowania — Rpz. Informagii o leku udziela: Pizer Polska Sp. z 0.0, 02-092 Warszawa, Polska,
ul Zwirki i Wigury 168,tl: +48.22.335 6100, faks: +48 22335 61 11, www.pfizercompl.
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et SALAB

12:30 - 13:40 X
SESJA ZABURZEN GOSPODARKI
WEGLOWODANOWEJ

12:30 - 13:40
SESJA CHOROBY PRZYSADKI

13:40 - 14:45 13:40 - 14:20

CZY OTYLOSC MA PLEC? PANEL DYSKUSYJINY: ZESPOL
| CHOROBA CUSHINGA,
HIPERKORTYZOLEMIA -
DIAGNOSTYKA | LECZENIE

14:45 - 14:55 PRZERWA

14:55 - 16:45

SESJA 50 LAT KLINIKI
ENDOKRYNOLOGII W POZNANIU

16:45 - 17:00 PRZERWA

17:00 - 19:00
INAUGURACJA WRAZ
Z CEREMONIA JUBILEUSZOWA
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PROGRAM RAMOWY
Piatek 01.07.2022 .

08:20 - 08:50
SPOTKANIE Z KONSULTANTEM
KRAJOWYM

08:20 - 09:30
SESJA VARIA

08:50 - 09:30
PANEL DYSKUSYJNY: RAK KORY
NADNERCZY - WSPOLPRACA

ENDOKRYNOLOGA | ONKOLOGA

09:30 - 09:45 PRZERWA

09:45 - 10:45
KOMPLEKSOWA OPIEKA NAD
PACJENTEM Z AKROMEGALIA

09:45 - 11:35
SESJA ENDOKRYNOLOGiII
GINEKOLOGICZNEJ

10:45 - 10:55 PRZERWA

10:55 - 11:35
SPOTKANIE Z EKSPERTAMI

11:35 - 11:50 PRZERWA

11:50 - 13:20

LECZYC - NIE LECZYC?
SUBKLINICZNA NIEDOCZYNNOSC
TARCZYCY W SWIETLE
NAJINOWSZYCH DONIESIEN

11:50 - 13:20
SESJA MEDYCYNY NUKLEARNEJ



procramravowy YWY =]

13:20 - 14:20 LUNCH

14:20 - 15:10
PANEL EKSPERCKI - MEDYCYNA
NUKLEARNA

14:20 - 15:10

PRZELOM W TERAPII
WYBRANYCH SCHORZEN
PRZYSADKI | NADNERCZY

15:10 - 15:25 PRZERWA

15:25 - 16:15 15:25 - 16:35
IMMUNOTERAPIA W ONKOLOGII - SESJA ANDROLOGICZNA
CO KAZDY ENDKRYNOLOG WIEDZIEC

POWINIEN?

16:15 - 16:35 PRZERWA 16:35 - 16:45 PRZERWA

16:35 - 17:50 16:45 - 17:45
ENDOKRYNOLOG NA TROPIE - SESJA MLODYCH
ZASZYFROWANE OBJAWY, ODKRYTE

DIAGNOZY W GABINECIE

ENDOKRYNOLOGA

17:50 - 19:30 PRZERWA

19:30 - 20:40
DARK SESSION




ioistatallll SALAB

08:30 - 09:50
SESJA CHOROBY NADNERCZY

08:30 - 10:55
SESJA TARCZYCOWA

09:50-10:00 PRZERWA

10:00 - 11:20 ”
ZROZUMIEC OTYLOSC.
INTERDYSCYPLINARNE

SPOJRZENIE

10:55 - 11:20 PRZERWA

11:20 - 12:20 >
SESJA CIEKAWYCH PRZYPADKOW

12:20 - 12:30
ZAKONCZENIE KURSU
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Czwartek
30.06.2022 .

12:30 -13:40 SESJA CHOROBY PRZYSADKI

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

prof. dr hab. n. med. Wojciech Zgliczynrski
prof. dr hab. n. med. Andrzej Lewinski

12:30 - 12:50 O czym trzeba pamietac¢ podczas diagnostyki hiperprolaktynemii
prof. dr hab. n. med. Aldona Kowalska

12:50 - 13:10 Zapalenia przysadki
prof. dr hab. n. med. Wojciech Zgliczynski

13:10 - 13:30 Leczenie niedoboru hormonu wzrostu u oséb dorostych i u mtodziezy po

zakonczeniu terapii promujacej wzrastanie - wedtug programu lekowego B.111
prof. dr hab. n. med. Andrzej Lewinski

13:30 - 13:40 Dyskusja

13:40 - 14:45 CZY OTYLOSC MA PLEC?

Przewodniczaca: prof. dr hab. n. med. Beata Matyjaszek-Matuszek

13:40 - 13:55 Problemy zwigzane z otytoscig u kobiet w wieku rozrodczym
prof. dr hab. n. med. Marek Kudta

13:55 - 14:10 Choroba otytosciowa u mezczyzn - odmiennosci przebiegu klinicznego
prof. dr hab. n. med. Michat Rabijewski

14:10 - 14:25 Wiele probleméw, jedno rozwigzanie w terapii choroby otytosciowej
prof. dr hab. n. med. Beata Matyjaszek-Matuszek

14:25 - 14:45 Dyskusja

Sesja sponsorowana przez firme Novo Nordisk

14:45 - 14:55 PRZERWA




12:30 -13:40 SESJA ZABURZEN GOSPODARKI WEGLOWODANOWEJ
Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta
prof. dr hab. n. med. Adam Kretowski
prof. dr hab. n. med. Roman Junik

12:30 - 12:50 Tarczyca a cukrzyca
prof. dr hab. n. med. Roman Junik

12:50 - 13:10 Otytos¢ a cukrzyca
dr hab. n. med. Anna Poptawska-Kita

13:10 - 13:30 Nowoczesne leczenie cukrzycy
prof. dr hab. n. med. Adam Kretowski

13:30 - 13:40 Dyskusja

13:40 - 14:20 PANEL DYSKUSYINY: ZESPOLt | CHOROBA CUSHINGA,
HIPERKORTYZOLEMIA - DIAGNOSTYKA | LECZENIE

Prowadzenie: prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta
prof. dr hab. n. med. Tomasz Bednarczuk

Panel:

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

prof. dr hab. n. med. Anhelli Syrenicz,

prof. dr hab. n. med. Aleksandra Gilis-Januszewska,

dr hab n. med. Lucyna Bednarek-Papierska, prof. CMKP

Mozliwosci refundacyjne w leczeniu zespotu i choroby Cushinga - stan
aktualny i perspektywy
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

Dostephnosé terapii poszczegélnymi produktami leczniczymi -
efektywnosé i koszt terapii. Jak radzimy sobie z refundacjg metyraponu?
prof. CMKP dr hab. n. med. Lucyna Bednarek-Papierska

Schematy leczenia. Rola lekéw: ketokonazol, metyrapon,
osilodrostat, pazyreotyd
prof. dr hab. n. med. Aleksandra Gilis-Januszewska

Leczenie chirurgiczne i pooperacyjne - jak postepowac przed
i po zabiegu. Suplementacja hormonéw kory nadnerczy
prof. dr hab. n. med. Anheli Syrenicz

Dyskusja
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Czwartek
30.06.2022 .

14:55 -16:45 SESJA 50 LAT KLINIKI ENDOKRYNOLOGII W POZNANIU

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata
prof. dr hab. n. med. Jerzy Sowinski

14:55 - 15:10 Wstep
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

15:10 - 15:25 Nowoczesne metody diagnostyki molekularnej w endokrynologii
prof. dr hab. n. med. Katarzyna Ziemnicka

15:25 - 15:40 Przydatnosé¢ obrazowania przeptywoéw naczyniowych w diagnostyce

zmian ogniskowych tarczycy-tradycyjne metody i nowe mozliwosci
prof. dr hab. n. med. Ewelina Szczepanek-Parulska

15:40 - 15:55 Rodzinne wystepowanie autoimmunizacji
prof. dr hab. n. med. Marta Fichna

15:55 - 16:10 Nowe metody obrazowania technikami medycyny nuklearnej
choréb endokrynnych
prof. dr hab. n. med. Rafat Czepczynski

16:10 - 16:25 Holistyczne spojrzenie na chorych z orbitopatia tarczycowa
prof. UMP dr hab. n. med. Nadia Sawicka-Gutaj

16:25 - 16:45 Dyskusja

16:45 - 17:00 PRZERWA

17:00 - 19:00 INAUGURACIJA WRAZ Z CEREMONIA JUBILEUSZOWA

Obchody jubileuszu 50-lecia Kliniki Endokrynologii, Przemiany Materii
i Choréb Wewnetrznych Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu

Odznaczenie Ztotym Laurem Akademickim przez Senat Uniwersytetu
Medycznego profesora Jerzego Sowiriskiego

Nadanie godnosci Nestora Polskiej Endokrynologii wybitnym
przedstawicielom srodowiska endokrynologicznego

16
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Pigtek
01.07.2022 r.

08:20 - 08:50 SPOTKANIE Z KONSULTANTEM KRAJOWYM

Przewodniczaca: prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta

08:50 - 09:30

Podstawowe réznice w diagnostyce i leczeniu raka tarczycy u dorostych i dzieci
prof. dr hab. n. med. Andrzej Lewinski

PANEL DYSKUSYJINY: RAK KORY NADNERCZY - WSPOLPRACA
ENDOKRYNOLOGA | ONKOLOGA

Prowadzenie: prof. dr hab. n. med. Barbara Jarzab
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

Panel:

dr hab. n. med. Urszula Ambroziak,

prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak,
prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski,

dr hab. n. med. Agnieszka Kolasiriska-Cwikta
dr n. med. Hanna Komarowska

Wspétpraca onkolog - endokrynolog w leczeniu ACC. Centra leczenia.
Przeszkody w kontynuacji leczenia Mitotanem po wyjsciu ze szpitala -
jak przeciwdziataé¢ )

dr hab. n. med. Agnieszka Kolasirnska-Cwikta

Epidemiologia raka nadnerczy na podst. doswiadczen witasnych z Wielkopolski
dr n. med. Hanna Komarowska

Metody i schematy leczenia raka kory nadnerczy
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak

Leczenie ACC Mitotanem - wskazania, zalecenia, ograniczenia,
napotykane przeszkody

dr hab. n. med. Urszula Ambroziak

Leczenie mitotanem pacjentéw z ACC w osrodku wroctawskim
prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski

Dyskusja

09:30 - 09:45

PRZERWA
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08:20 - 09:30 SESJA VARIA

Przewodniczace: prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk
prof. dr hab. n. med. Aleksandra Gilis-Januszewska
prof. dr hab. n. med. Aldona Kowalska

08:20 - 08:40 Metaboliczne powiktania paraganglioma
prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk

08:40 - 09:00 Przypadki kliniczne pheochromocytoma i paraganglioma (PPGL)
w sSwietle dotychczas poznanych czynnikéw prognostycznych ryzyka
wystapienia przerzutéw i niekorzystnego przebiegu klinicznego PPGL
prof. dr hab. n. med. Aleksandra Gilis-Januszewska

09:00 - 09:20 Hiperkalcemia w swietle nowych wytycznych z 2021 r.
prof. UML dr hab. n. med. Agnieszka Zwolak

09:20 - 09:30 Dyskusja

09:30 - 09:45 PRZERWA

09:45 - 10:45

KOMPLEKSOWA OPIEKA NAD PACIJENTEM Z AKROMEGALIA

Prowadzenie: prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta

Jak zminimalizowac¢ ryzyko powiktan akromegalii?
dr n. med. Izabella Czajka-Oraniec

Jakos¢ zycia pacjentéow z akromegalia
dr n. med. Aleksandra Jawiarczyk-Przybytowska

Rola psychiatry i psychologa w opiece nad pacjentami z akromegalia

Sesja sponsorowana przez firme Pfizer

09:45 -10:00
10:00 -10:15
10:15 - 10:30
dr n. med. Piotr WozZniak
10:30 - 10:45 Dyskusja
10:45 - 10:55 PRZERWA
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Pigtek
01.07.2022 r.

09:45-11:35 SESJA ENDOKRYNOLOGII GINEKOLOGICZNEJ

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Karbownik-Lewinska

prof. dr hab. n. med. Andrzej Milewicz
prof. dr hab. n. med. Marek Kudta

09:45-10:05 Wtdérna niewydolnosé jajnikéw - wspotpraca endokrynologa i ginekologa
prof. dr hab. n. med. Elzbieta Sowinska-Przepiera

10:05 -10:25 Nowe potencjalne czynniki ryzyka hipotyroksynemii w cigzy
prof. dr hab. n. med. Matgorzata Karbownik-Lewinska

10:25 - 10:45 Co endokrynolog powinien wiedzieé¢ o antykoncepcji
dr hab. n. med. Monika Zbucka-Kretowska

10:45 - 11:05 Spersonalizowana terapia PCOS - rola inozitolu
prof. dr hab. n. med. Andrzej Milewicz

11:05 - 11:25 Choroba otytosciowa i leczenie bariatryczne a cigza
dr n. med. Tomasz Tomkalski

11:25 - 11:35 Dyskusja

11:35 - 11:50 PRZERWA

11:50-13:20 SESJA MEDYCYNY NUKLEARNEJ
Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Grzegorz Kaminski

prof. dr hab. n. med. Katarzyna tacka

11:50 - 12:10 Leczenie ablacyjne u dzieci z choroba Gravesa i Basedowa
prof. dr hab. n. med. Marek Niedziela

12:10 - 12:30 Nowosci w diagnostyce i leczeniu nowotworéw neuroendokrynnych
dr hab. n. med. Pawet Gut

12:30 - 12:50 Nadczynnosé przytarczyc - nowe metody obrazowania
prof. dr hab. n. med. Grzegorz Kaminski

12:50 - 13:10 Blaski i cienie radiojodoterapii pacjentéw z autonomicznymi guzami tarczycy
prof. dr hab. n. med. Zbigniew Adamczewski

13:10 - 13:20 Dyskusja
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10:55-11:35 SPOTKANIE Z EKSPERTAMI: LEPSZE NIE JEST WROGIEM
DOBREGO - POPRAWA JAKOSCI ZYCIA U PACJENTOW

PRZYIJMUJACYCH PLYNNA LEWOTYROKSYNE
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata
prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta

sesja pod patronatem firmy IBSA

11:35 - 11:50 PRZERWA

11:50-13:20 LECZYC - NIE L'ECZYC'Z? SUBKLINICZNA NIEDOCZYN'NOS'C'I
TARCZYCY W SWIETLE NAJNOWSZYCH DONIESIEN

Debata Ekspertow nad r6znymi profilami pacjentéw

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta
prof. dr hab. n. med.Marek Ruchata

Zaproszeni Eksperci:

prof. dr hab. n. med. Matgorzata Karbownik-Lewirska
dr n. med. Helena Jastrzebska

prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak

prof. dr hab. n. med. Marek Dedecjus

sesja pod patronatem firmy Merck

13:20 - 14:20 LUNCH

14:20 -15:10 PRZELOM W TERAPII WYBRANYCH SCHORZEN PRZYSADKI

| NADNERCZY
Moderator: prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

14:20 - 14:40 Jak osiggna¢ cele terapeutyczne w akromegalii?
prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski

14:40 - 15:00 Czy osilodrostat stanowi przetom w leczeniu farmakologicznym
hiperkortyzolemii?
prof. dr hab. n. med. Przemystaw Witek

15:00 - 15:10 Dyskusja
21
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Pigtek
01.07.2022 r.

13:20 - 14:20

LUNCH

14:20 - 15:10

PANEL EKSPERCKI - MEDYCYNA NUKLEARNA

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta

prof. dr hab. n. med. Jolanta Kunikowska
prof. dr hab. n. med. Leszek Krdlicki

14:20 - 14:40 Trendy w terapii izotopowej
prof. dr hab. n. med. Leszek Krdlicki

14:40 - 15:00 Terapia izotopowa guzéw neuroendokrynnych w swietle aktualnych wytycznych
prof. dr hab. n. med. Jolanta Kunikowska

15:00 - 15:10 Dyskusja

15:10 - 15:25 PRZERWA

15:25 - 16:15

IMMUNOTERAPIA W ONKOLOGII - CO KAZDY ENDKRYNOLOG

WIEDZIEC POWINIEN?

Prowadzenie: prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta

Inhibitory immunologicznego punktu kontrolnego w onkologii - idea,

Powiktania endokrynologiczne immunoterapii - jak rozpozna¢, jak postepowaé?
dr n. med. Izabella Czajka-Oraniec

Sesja sponsorowana przez firme Bristol Myers Squibb

15:25 - 15:45
korzysci, ryzyka
dr n. med. Anna Kopczynska
15:45 -16:05
16:05 - 16:15 Dyskusja
16:15 - 16:35 PRZERWA
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15:10 - 15:25 PRZERWA

15:25-16:35 SESJA ANDROLOGICZNA

Przewodniczace: prof. dr hab. n. med. Jolanta Stowikowska-Hilczer
prof. dr hab. n. med. Katarzyna Ziemnicka

15:25 - 15:45 Co wiemy o wptywie COVID-19 na meskie funkcje rozrodcze
po 2 latach trwania pandemii?
prof. dr hab. n. med. Jolanta Stowikowska-Hilczer

15:45 - 16:05 Antykoncepcja u mezczyzn
prof. dr hab. n. med. Piotr Jedrzejczak

16:05 - 16:25 Nowe rekomendacje WHO dotyczace badania nasienia
dr hab. n. med. Katarzyna Marchlewska

16:25 - 16:35 Dyskusja

16:35 - 16:45 PRZERWA

16:45-17:45 SESJA MLODYCH

Przewodniczacy: dr n. med. Jowita Halupczok-Zyta

lek. Dorota Filipowicz
lek. Karolina Makulik

16:45 - 17:00 Réznice w przebiegu klinicznym akromegalii w zaleznosci od wieku i pitci
lek. Anna Bogustawska

17:00 - 17:15 Leptyna w howotworach neuroendokrynnych przewodu pokarmowego
lek. Agnes Bocian-Jastrzebska

17:15 - 17:30 Cytokiny indukowane wysitkiem fizycznym - od ruchu do komoérki
lek. Remigiusz Domin

17:30 - 17:45 Dyskusja
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16:35 - 17:50

Pigtek
01.07.2022 r.

ENDOKRYNOLOG NA TROPIE - ZASZYFROWANE OBJAWY,
ODKRYTE DIAGNOZY W GABINECIE ENDOKRYNOLOGA

Przewodniczace: prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk

prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta
Prowadzacy: prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

Nowotwoér neuroendokrynny zastawki kretniczo-katniczej z nietypowa
lokalizacjg przerzutéw - opis przypadku

tamigtéwki zebry: diagnostyka i terapia PTHrP-oma

Obustronny guz neuroendokrynny jajnika - zmiana pierwotna czy przerzuty?
Na tropie Akromegalii, co wiemy, a czego jeszcze nie wiemy

o genetycznych uwarunkowaniach choroby?

Film - historia liczb 27-23-18

Sesja pod patronatem firmy Ipsen

16:35 - 16:40 Rozpoczecie sesji
16:40 - 16:50

dr Monika Wojcik-Giertuga
16:50 - 17:00

dr Ewa Zalewska
17:00 -17:10

dr n. med. Karol Sagan
17:10 -17:20

dr Anna Bogustawska
17:20 - 17:30 Enigmatyczny quiz
17:30 - 17:35
17:35 - 17:50 Dyskusja
17:50 - 19:30 PRZERWA
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Pigtek 4

01.07.2022 r.

Juz wiecej nie mozemy Pani pomoéc
lek. Joanna Rymuza
dr Aleksander Kus

Na szczescie nie ,Btekitna dama”
dr n. med. Michat Popow

Pacjentka o nadzwyczaj bogatym zyciu wewnetrznym
lek. Michat Olejarz

lek. Daniela Dadej

lek. Wiktoria Rudenko

lek. Alicja Kowalewska

prof. dr hab. n. med. Ewelina Szczepanek-Parulska

prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

Ciemna strona terapii inhibitorami kinaz
prof. dr hab. n. med. Jolanta Krajewska

Od zmierzchu do switu w objeciach hipoglikemii
dr n. med. Monika Lenart-Lipinska

lek. Jakub Wronecki

lek. Magdalena Wozniak

prof. dr hab. n. med. Beata Matyjaszek-Matuszek

Tryptyk kaszubski:

.Zdrowa jak kon”

dr n. med. Przemystaw Ktosowski

lek. Matgorzata Zdrojewska

lek. Sara Zabrocka

prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak

,.Nasze wapniaki”
dr n. med. tukasz Obotonczyk,
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak

,Ludzie listy pisza”

dr n. med. tukasz Obotonczyk

lek. Katarzyna Lewandowska-Graban
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak

Sesja pod patronatem firmy Berlin-Chemie/Menarini

M)/a\| D)V Hl 5

25




Solcidiol

Calcifediolum

Najszybsza forma uzupetniania

JHiedoborow witaminy.D.

® Zapobieganie niedoborowi witaminy D u oséb dorostych
ze zidentyfikowanym ryzykiem niedoboru

® Osteoporoza u pacjentéw z niedoborem witaminy D lub z ryzykiem
niedoboru witaminy D

® |eczenie niedoboru witaminy D u os6b dorostych

Dane kliniczne udowodnity bezpieczenstwo
i dobra tolerancje kalcyfediolu w terapii
trwajacej 12 miesiecy'?

Kalcyfediol jest od ponad 40 lat
z powodzeniem stosowany w wielu krajach
europejskich (m.in. Hiszpania, Niemcy)

W miesigcu
jedna kapsutka

BIOFARM"

www.biofarm.pl




Caicifediolum

Skrécona informacja o leku: Solcidiol

Solcidiol, 0,266 mg, kapsutki miekkie: Kazda kapsutka zawiera 0,266 mg kalcyfediolu (Calcifediolum). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazda kapsutka zawiera 4,98 mg etanolu,
22 mg sorbitolu (E 420) i 0,958 mg zétcieni pomarariczowej (E 110). Grupa farmakoterapeutyczna: witamina D i analogi Kod ATC: A11CC06

Wskazania do stosowania: Leczenie niedoboru witaminy D (tj. poziom 25(0H)D < 25 nmol/l) u 0s6b dorostych. Zapobieganie niedoborowi witaminy D u 0séb dorostych ze zidentyfikowa-
nym ryzykiem, takim jak zespét ztego wchtaniania, zespot zaburzer mineralnych i kostnych zwigzanych z przewlekta chorobg nerek (CKD-MBD) lub inne zidentyfikowane ryzyko. Osteopo-
roza u pacjentéw z niedoborem witaminy D lub z ryzykiem niedoboru witaminy D: Jako leczenie wspomagajgce do specyficznego leczenia osteoporozy. Jako leczenie wspomagajace w
specyficznym zapobieganiu osteoporozie/osteopenii wywotanej leczeniem produktami leczniczymi zawierajacymi kortykosteroidy. Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie:
Zawarto$¢ witaminy D w diecie i ekspozycja na $wiatto stoneczne sa zréznicowane wsréd pacjentéw, co nalezy bra¢ pod uwage, obliczajac odpowiednia dawke analogu witaminy D ta-
kiego jak kalcyfediol. Dawke, czestosc i czas trwania leczenia okresli lekarz na podstawie stezenia 25(0H)D w osoczu, rodzaju schorzenia i stanu pacjenta, oraz innych wspétistniejacych
stanow, takich jak otyto$¢, zespot ztego wehtaniania, leczenie kortykosteroidami. Produkt leczniczy Solcidiol, zaleca sie stosowac, gdy preferowane jest podawanie roztozone w czasie.
Leczenie niedoboru witaminy D i zapobieganie niedoborowi witaminy D u pacjentéw ze zidentyfikowanym ryzykiem: jedna kapsutka (0,266 mg kalcyfediolu) raz na miesiac. Jako leczenie
wspomagajace do swoistego leczenia osteoporozy lub do swoistego zapobiegania osteoporozie wywotanej produktami leczniczymi zawierajacymi kotrykosteroidy: jedna kapsutka
(0,266 mg kalcyfediolu) raz na miesiac. Przyjmowanie wiekszych dawek produktu leczniczego moze by¢ konieczne u niektérych pacjentéw po analitycznej weryfikacji stopnia niedoboru.
W takich przypadkach maksymalna podawana dawka nie powinna przekraczac jednej kapsutki na tydzier. Gdy poziomy 25(0OH)D w osoczu ustabilizuja sie w pozadanym zakresie, lecze-
nie nalezy przerwac lub zmniejszy¢ czestos¢ podawania. Stezenie 25(0OH)D w surowicy powinno by¢ monitorowane po rozpoczeciu leczenia, zwykle po 3-4 miesigcach. Produktu leczni-
czego Solcidiol nie nalezy podawac¢ codziennie. Moc tego produktu leczniczego jest czasami wyrazana w jednostkach miedzynarodowych. Jednostki te nie sa wymienne z jednostkami
uzywanymi do wyrazania mocy produktéw z cholekalcyferolem (witaminy D). Dzieci i mtodziez Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Solcidiol nie zostaty
ustalone u dzieci i mtodziezy. Stosowanie tego produktu nie jest zalecane u dzieci i mtodziezy. Sposéb podawania: Podanie doustne. Kapsutke mozna przyjmowac z woda, mlekiem lub
sokiem. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza; Hiperkalcemia (stezenie wapnia w surowicy >10,5 mg/dl) lub hiperkalciuria;
Kamica wapniowa; Hiperwitaminoza D. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Aby osiagnac¢ odpowiednig odpowiedz kliniczna na doustne podawanie kalcy-
fediolu, wymagana jest rowniez wtasciwa zawarto$¢ wapnia w diecie. W celu kontroli dziatania terapeutycznego, oprdcz stezenia 25(0H)D nalezy monitorowac ponizsze parametry: ste-
Zenie wapnia, fosforu i aktywnos¢ fosfatazy zasadowej w surowicy oraz zawartos¢ wapnia i fosforu w dobowej zbirce moczu. Zmniejszenie aktywnosci fosfatazy alkalicznej w surowicy
zwykle poprzedza wystapienie hiperkalcemii. Po ustabilizowaniu sie parametréw oraz podczas leczenia podtrzymujacego nalezy regularnie monitorowac powyzsze parametry, zwtaszcza
stezenie 25(0H)D i wapnia w surowicy. Zaburzenie czynnosci nerek: stosowac z zachowaniem ostroznosci. Stosowanie tego produktu leczniczego u pacjentéw z przewlekta choroba ne-
rek powinno sie odbywac w potaczeniu z okresowym monitorowaniem stezenia wapnia i fosforu w surowicy oraz zapobieganiem hiperkalcemii. Przemiana do kalcytriolu zachodzi w
nerkach, w zwigzku z tym w przypadku ciezkiego zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) moze wystapic bardzo istotne zmniejszenie dziatania farmakologicz-
nego. Niewydolnos¢ serca: konieczne jest zachowanie szczegélnej ostroznosci. Nalezy stale monitorowac stezenie wapnia w surowicy, zwlaszcza u pacjentéw przyjmujacych glikozydy
naparstnicy, poniewaz moze wystapic¢ hiperkalcemia i zaburzenia rytmu serca. Na poczatku leczenia zaleca sie oznaczanie stezenia dwa razy w tygodniu. Niedoczynnos¢ przytarczyc:
1-alfa-hydroksylaza jest aktywowana przez hormon przytarczyc. W zwiazku z tym, niedoczynnosc¢ przytarczyc moze spowodowac stabsze dziatanie kalcyfediolu. Kamienie nerkowe: nale-
Zy monitorowac stezenie wapnia w surowicy, poniewaz witamina D zwieksza wchtanianie wapnia i moze pogorszyc¢ sytuacje. U tych pacjentéw suplementy witaminy D nalezy stosowac
wytacznie, jesli korzysci przewyzszaja ryzyko. U pacjentow diugotrwale unieruchomionych konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki w celu unikniecia hiperkalcemii. Pacjenci z sarkoidoza,
gruzlicg lub inng chorobg ziarniniakowa: stosowac z zachowaniem ostroznosci, poniewaz schorzenia te moga prowadzi¢ do zwiekszonej wrazliwosci na dziatanie witaminy D jak rowniez
do zwiekszonego ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych podczas przyjmowania dawek mniejszych niz zalecane. U tych pacjentéw konieczne jest monitorowanie stezenia wapnia w
surowicy i moczu. Pacjentéw i ich rodziny i (lub) opiekunéw nalezy poinformowac o znaczeniu przyjmowania przepisanej dawki i stosowania sie do zalecen dotyczacych diety oraz jed-
noczesnego przyjmowania suplementéw wapnia, aby zapobiec przedawkowaniu. Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych: pacjentéw nalezy poinformowac, ze produkt leczniczy zawie-
ra sktadniki, ktére moga wptywac na wyniki badan laboratoryjnych. Oznaczanie stezenia cholesterolu: kalcyfediol moze wptywac na metode Zlatkisa-Zaka prowadzac do fatszywego
wyniku podwyzszonego stezenia cholesterolu w surowicy. Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych: Etanol. Produkt leczniczy zawiera 1% etanolu (alkoholu), co jest
réownowazne 4,98 mg w kazdej kapsutce. Sorbitol (E 420) Produkt leczniczy zawiera 22 mg sorbitolu w kazdej kapsutce. Pacjenci z dziedziczna nietolerancja fruktozy nie moga przyjmowac
tego produktu leczniczego. Zétcien pomarariiczowa (E 110). Produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne, poniewaz zawiera zétciern pomaraiiczowa (E 110). Moze powodowac
astme, zwlaszcza u pacjentéw uczulonych na kwas acetylosalicylowy. Do okreslania dawki kalcyfediolu nie nalezy stosowac jednostek miedzynarodowych (IU), poniewaz moze to prowa-
dzi¢ do przedawkowania. Zamiast tego nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami dotyczacymi dawkowania. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: Fenyto-
ina, fenobarbital, prymidon i inne induktory enzyméw: induktory enzyméw moga zmniejszac stezenie kalcyfediolu w osoczu i hamowac jego dziatanie, wzmagajac jego metabolizm w
watrobie. Z tego wzgledu podczas stosowania kalcyfediolu z lekami przeciwpadaczkowymi, ktére sg induktorami CYP3A4, zwykle zaleca si¢ monitorowanie stezenia 25-OH-D w osoczu,
aby rozwazy¢ mozliwoé¢ uzupetnienia. Glikozydy nasercowe: kalcyfediol moze powodowac hiperkalcemig, ktéra z kolei moze nasilac dziatanie inotropowe digoksyny oraz jej toksycz-
nos¢, prowadzac do zaburzen rytmu serca. Produkty lecznicze, ktére zmniejszajg wchtanianie kalcyfediolu, takie jak kolestyramina, kolestypol lub orlistat moga powodowac zmniejszenie
jego dziatania. Zaleca sie podawanie tych produktow leczniczych i suplementéw witaminy D w odstepach co najmniej 2 godzin. Parafina i oleje mineralne: ze wzgledu na rozpuszczalnos¢
kalcyfediolu w ttuszczach, produkt moze rozpuscic sie w parafinie, co moze spowodowac zmniejszenie wchtaniania jeli . Zaleca sie stc ie srodkdw przeczyszczajacych innego
rodzaju, lub co najmniej dawkowanie w odstepach czasu. Diuretyki tiazydowe: jednoczesne stosowanie diuretykéw tiazydowych (hydrochlorotiazyd) z suplementami witaminy D u pa-
cjentow z niedoczynnoscia przytarczyc moze prowadzi¢ do hiperkalcemii, ktéra moze by¢ przejsciowa lub moze wymagac przerwania leczenia analogiem witaminy D. Niektdre antybio-
tyki, takie jak penicylina, neomycyna i chloramfenikol moga nasila¢ wchtanianie wapnia. Srodki wiazace fosforany, takie jak sole magnezu: poniewaz witamina D wptywa na transport
fosforanow w jelitach, nerkach i kosciach, moze wystapi¢ hipermagnezemia. Dawke srodkéw wigzacych fosforany nalezy dostosowac w oparciu o stezenie fosforanéw w surowicy. Wera-
pamil: niektore badania wykazujg mozliwos¢ hamowanie dziatania przeciwdtawicowego, ze wzgledu na antagonistyczny charakter dziatan. Witamina D: nalezy unika¢ jednoczesnego
podawania analogéw witaminy D, poniewaz moze to prowadzi¢ do efektu addytywnego i hiperkalcemii. Suplementy wapnia: nalezy unikac niekontrolowanego stosowania dodatkowych
preparatéw zawierajacych wapn. Kortykosteroidy: neutralizujg dziatanie analogéw witaminy D, takich jak kalcyfediol. Interakcje z jedzeniem i piciem: Nalezy uwzgledni¢ suplementy
Zywnosci z witaming D, poniewaz moze wystapic¢ efekt addytywny. Wptyw na ptodnos¢, cigze i laktacje: Ciaza. Nie przeprowadzono kontrolowanych badar stosowania kalcyfediolu u
kobiet w cigzy. Badania przeprowadzone na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje. Produktu leczniczego Solcidiol nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy. Karmienie piersia.
Kalcyfediol przenika do mleka kobiecego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkéw/dzieci. Przyjmowanie przez matke duzych dawek kalcyfediolu moze prowadzi¢ do duzego
stezania kalcytriolu w mleku i spowodowac hiperkalcemie u dzieci. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany podczas karmienia piersig. Ptodnosc. Brak danych dotyczacych wptywu
kalcyfediolu na ptodnos¢. Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn Produkt leczniczy Solcidiol nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ pro-
wadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane kalcyfediolu zwykle wystepuja niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), jednak niekiedy sg do$¢
istotne. Najbardziej znaczace dziatania niepozadane wiazg sie z przyjmowaniem nadmiernych ilosci witaminy D, tj. zwykle sa zwigzane z przedawkowaniem lub dtugotrwatym leczeniem,
zwlaszcza tacznie z duzymi dawkami wapnia. Dawki analogu witaminy D, ktére prowadza do hiperwitaminozy, réznia sie znacznie w zaleznosci od pacjenta. Najczesciej wystepujace
dziatania niepozadane sa spowodowane hiperkalcemia, ktéra moze pojawic sie na poczatku lub na dalszym etapie leczenia: Zaburzenia endokrynologiczne. Zapalenie trzustki, jeden z
pdznych objawéw hiperkalcemii. Zaburzenia metabolizmu i odZzywiania. Wzrost stezenia azotu mocznika we krwi, albuminuria, hipercholesterolemia, hiperkalcemia. Zaburzenia uktadu
nerwowego. W przypadku umiarkowanej hiperkalcemii moga wystapic nastepujace objawy: ostabienie, zmeczenie, sennos¢, bol glowy, drazliwo$¢. Zaburzenia oka . Rzadko (=1/10 000
do <1/1000) w przypadku stosowania bardzo duzych dawek moze wystapic¢ swiattowstret i zapalenie spojéwek ze zwapnieniem rogéwki. Zaburzenia serca .W przypadku hiperkalcemii
moga wystapic zaburzenia rytmu serca. Zaburzenia zotadka i jelit. Nudnosci, wymioty, suchos¢ w jamie ustnej, zaparcie, zaburzenia smaku z posmakiem metalicznym, skurcze jamy
brzusznej. W przypadku progresji hiperkalcemii moze wystapic jadtowstret. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: Zwiekszone stezenie wapnia moze prowadzi¢ do zwiekszenia aktyw-
nosci transaminaz (AspAT i AIAT). Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej. Na poczatkowym etapie hiperkalcemii moze pojawic sie bol kosci i migéni, zwapnienie tkanek
miekkich. Zaburzenia nerek i drég moczowych. Objawami hiperkalcemii sa: nefrokalcynoza i pogorszenie czynnosci nerek (z wielomoczem, nadmiernym pragnieniem, nykturig i biatko-
moczem). Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Péznymi objawami hiperkalcemii sa: niezyt nosa, swiad, hipertermia, spadek libido. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepoza-
danych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatai niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci
do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatani Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolim-
skie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl; Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Przedawkowanie. Objawy: Stosowanie witaminy D w duzych dawkach lub przez diuzszy czas moze spowodowac hiperkalcemig, hiperkalciurie, hiperfosfatemie i
niewydolnos¢ nerek. Jako wczesne objaw przedawkowania moze pojawic sie ostabienie, zmeczenie, sennos¢, bol gtowy, jadtowstret, suchosé w jamie ustnej, metaliczny posmak, nudno-
Sci, wymioty, skurcze jamy brzusznej, wielomocz, nadmierne pragnienie, nykturia, zaparcie lub biegunka, zawroty gtowy, szumy uszne, ataksja, wysypka, hipotonia (zwtaszcza u dzieci),
bl migsni lub kosci i drazliwo$¢. Do objawow hiperkalcemii wystepujacych na pézniejszym etapie naleza: niezyt nosa, swedzenie, spadek libido, nefrokalcynoza, niewydolnos¢ nerek,
osteoporoza u dorostych, opéznienie wzrostu u dzieci, spadek masy ciata, niedokrwistos¢, zapalenie spojéwek ze zwapnieniem, Swiattowstret, zapalenie trzustki, podwyzszone stezenie
azotu mocznika we krwi, albuminuria, hipercholesterolemia, zwigkszona aktywnos$¢ transaminaz (SGOT i SGPT), hipertermia, uogdlnione zwapnienie naczyn krwionosnych, drgawki,
zwapnienie tkanek migkkich. U pacjentéw rzadko moze wystapi¢ nadcisnienie lub objawy psychotyczne; aktywnos¢ fosfatazy alkalicznej w surowicy moze sie zmniejszy¢; zaburzenia
gospodarki elektrolitowej wraz z umiarkowang kwasica moga prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca. W najciezszych przypadkach, gdzie stezenie wapnia w surowicy przekroczy 12 mg/dl,
moze wystapi¢ omdlenie, kwasica metaboliczna lub $pigczka. Chociaz objawy przedawkowania sg zwykle odwracalne, przedawkowanie moze prowadzi¢ do niewydolnosci nerek lub
serca. Przyjmuje sig, ze stezenie 25-hydroksycholekalcyferolu powyzej 150 ng/ml moze wigzac sie ze zwiekszong czestoscig wystepowania dziatar niepozadanych. Typowe dla tego typu
przedawkowania jest podwyzszone stezenie wapnia, fosforanéw, albuminy i azotu mocznika we krwi, jak rowniez cholesterolu i transaminaz. Leczenie: Leczenie przedawkowania kalcy-
fediolu: Odstawienie leczenia (kalcyfediolem) i wszelkimi suplementami wapnia. Przestrzeganie diety z niskg zawartoscig wapnia. W celu zwiekszenia wydalania wapnia zaleca sie poda-
wanie duzych ilosci ptynéw doustnie i droga pozajelitowa. Jesli zajdzie taka konieczno$¢, nalezy podac steroidy i wymusi¢ diureze stosujg diuretyki petlowe, takie jak furosemid. Jesli
produkt zazyty zostat w ciggu ostatnich 2 godzin, zaleca sie opréznienie zotadka i wywotanie wymiotéw. Jesli witamina D przeszta przez zotadek, mozna podac $rodek przeczyszczajacy
(parafine lub olej mineralny). Jesli witamina D juz sie wchtoneta, mozna przeprowadzi¢ hemodialize lub dialize otrzewnowa z uzyciem roztworu niezawierajacego wapnia. Hiperkalcemia
spowodowana diugotrwatym stosowaniem kalcyfediolu utrzymuje sie przez okoto 4 tygodnie od zakorczenia leczenia. Objawy podmiotowe i przedmiotowe hiperkalcemii s zwykle
odwracalne. Jednakze, wapnienie przerzutowe moze spowodowac ciezka niewydolnos¢ nerek lub serca oraz smier¢. Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z 0.0., ul. Watbrzyska 13, 60-198
Poznan. Solcidiol, 0,266 mg, kapsutki migkkie - pozwolenie nr 23954 (wydane przez URPL, WM i PB). Rp - produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. Dostepne opakowania: 5 kapsu-
tek miekkich.

1. Charakterystyka Produktu Leczniczego Solcidiol.
2. Esteban, Jodar, et al.,Efficacy and safety of long-term treatment with monthly calcifediol soft capsules in vitamin D deficient patients.” EndocrineAbstracts. Vol. 73. Bioscientifica, 2021.



08:30 - 10:55

Sobota
02.07.2022 .

SESJA TARCZYCOWA

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

prof. dr hab. n. med. Barbara Jarzab
prof. dr hab. n. med. Anhelli Syrenicz

08:30 - 08:50 Nietypowe postaci nadczynnosci tarczycy
prof. dr hab. n. med. Anhelli Syrenicz
08:50-09:10 Zmiana formulacji Letrox - o czym powinnismy informowaé pacjentéw?
prof. dr hab. n. med. Tomasz Bednarczuk
Wyktad pod patronatem firmy Berlin-Chemie/Menarini
09:10 - 09:30 Rak tarczycy - czy juz czas przestac sie bac?
dr hab. n. med. Jarostaw Jendrzejewski
09:30 - 09:50 Kabozantynib w leczeniu zr6znicowanego raka tarczycy
prof. dr hab. n. med. Marek Dedecjus
Wyktad pod patronatem firmy Ipsen
09:50-10:10  Jakie sg konsekwencje wejscia w zycie Rekomendacji Raka Tarczycy 2022
dla endokrynologii i medycyny nuklearnej?
prof. dr hab. n. med. Barbara Jarzab
10:10 - 10:30 Nowoczesna chirurgia przytarczyc
prof. dr hab. n. med. Marcin Barczynski
10:30 - 10:55 Dyskusja
10:55 - 11:20 PRZERWA
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08:30 - 09:50 SESJA CHOROBY NADNERCZY
Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Bogdan Marek
dr hab. n. med. Dariusz Kajdaniuk

08:30 - 08:50 Zasady postepowania w zespotach subklinicznej aktywnosci

hormonalnej w przypadkowo wykrytych guzach nadnerczy
dr hab. n. med. Anna Babiriska

08:50-09:10  Putapki diagnostyczne hiperkortyzolemii
dr hab. n. med. Renata Swigtkowska-Stodulska

09:10 - 09:40 Wrodzony przerost nadnerczy - wybrane aspekty klinicze
prof. dr hab. n. med. Bogdan Marek
dr hab. n. med. Dariusz Kajdaniuk

09:40 - 09:50 Dyskusja

09:50-10:00 PRZERWA

10:00 -11:20 ZROZUMIEC OTYLOSC. INTERDYSCYPLINARNE SPOJRZENIE

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta

10:00-10:30 Hunger, apetite, craving. Jak dobraé farmakoterapig?
prof. dr hab. n. med. Magdalena Olszanecka-Glinianowicz

10:30-11:00 Dlaczego nalezy pytaé o emocje?
dr n. med. Piotr Wierzbinski

11:00-11:20 Dyskusja
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11:20 - 12:20

Sobota
02.07.2022 .

SESJA CIEKAWYCH PRZYPADKOW

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak

prof. dr hab. n. med. Jerzy Sowinski
prof. dr hab. n. med. Zbigniew Adamczewski

Problemy diagnostyczno-terapeutyczne u pacjenta z klasyczna postacia WPN
dr n. med. Elzbieta Andrysiak-Mamos

Krwawienie do nadnerczy jako rzadkie powiktanie pheochromocytoma
lek. Joanna Kokoszka

Skojarzone leczenie etomidatem i osilodrostatem w zagrazajacej zyciu
ACTH-zaleznej hiperkortyzolemii

lek. tukasz Dziatach

dr n. med. Wioleta Respondek

lek. Joanna Sobolewska

lek. Agnieszka-Wojciechowska-Luzniak

prof. dr hab. n. med. Przemystaw Witek

Hiperkalcemia w przebiegu choroby Le$niowskiego-Crohna
lek. med. Katarzyna Blatch

dr n. med. tukasz Obotonczyk

prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak

Dualizm tarczycowy

lek. med. Magdalena Wozniak

lek. med. Domink Porada

prof. dr hab. n. med. Beata Matyjaszek-Matuszek

12:20 - 12:30

ZAKONCZENIE KURSU
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INFORMACIJE ORGANIZACYIJNE

Biuro Kursu

Biuro Kursu znajduje sie na | pietrze w Centrum Konferencyjnym
Hotelu Andersia i bedzie czynne:

- czwartek, 30 czerwca, w godzinach 11:30-19:00

- piatek, 1 lipca, w godzinach 7:30-19:30

- sobota, 2 lipca, w godzinach 8:00-13:00

Uczestnikom zapewniamy

- wstep na sesje naukowe

- teczke z programem i materiatami konferencyjnymi
- streszczenia wyktadow

- udziat w wystawie medycznej

- identyfikator

- certyfikat w formie elektronicznej (do pobrania z profilu sympomed.pl)

Identyfikator

Uczestnikdéw w trakcie wydarzenia obowiazuje posiadanie imiennego
identyfikatora, otrzymanego podczas rejestraciji.

Punkty edukacyjne

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie sposobdw dopetniania
obowigzkéw doskonalenia zawodowego lekarzy i lekarzy dentystow z dnia
6.10.2004 r. zat. Nr 3 uczestnicy Konferencji otrzymajg 20 punktéw edukacyjnych.

Wystawa medyczna

Wystawa medyczna znajduje sie na | pietrze w Centrum Konferencyjnym
Hotelu Andersia
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GASTRONOMIA

Przerwy na kawe

Kawa, herbata oraz drobne przekaski dostepne beda w dniach 30 czerwca - 2 lipca
W przerwach miedzy sesjami na terenie wystawy medycznej.

Kolaca (@)

Kolacja bedzie serwowana w czwartek, 30 czerwca od godz. 19:00 do 21:00
w restauracji na | pietrze w Centrum Konferencyjnym Hotelu Andersia.

Lunch bedzie serwowany w piatek, 1 lipca od godz. 13:20 do 14:15

w restauracjina | pietrze w Centrum Konferencyjnym Hotelu Andersia.

INFORMACJE DLA WYKLADOWCOW

Punkt multimedialny

Punkt multimedialny jest zlokalizowanyna | pietrze w Centrum Konferencyjnym
Hotelu Andersia. Prosimy o przekazanie prezentacji najpézniej godzine przed
rozpoczeciem sesji z Paristwa udziatem.
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¥ Thyrogenr

thyrotropin alfa for injection

THYROGEN?®
STABILNA
JAKOSC ZYCIA~

Skuteczny wychwyt radiojodu

w celu powodzenia ablacji

i umozliwienia dalszego stosowania
supresji hormonalnej u pacjentéw*®

sanofi
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1. Schlumberger M., Catargi B., Borget I. i wsp., Strategies of radioiodine ablation in patients with low-risk thyroid cancer, N Engl J Med. 2012, 366(18):
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4. Kwestionariusz oceny stanu zdrowia ,,Short-Form 36-Item Health Survey (SF-36)” to klinicznie zwalidowane narzedzie oceniajace, powszechnie stoso-
wane w badaniach klinicznych. Wyzsza punktacja oznacza lepsze funkcjonowanie.

5. Oceny wyjsciowej dokonano po zabiegu chirurgicznymituz przed randomizacja. Oceny w 4. tygodniu dokonano od 1do 2 dni przed ablacjaw grupie THW
iod1do 2 dniprzed podaniem produktu leczniczego Thyrogen®.

6.ChPL 01/2022.

Thyrogen, 0,9 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Kazda fiolka produktu leczniczego Thyrogen zawiera warto$¢ nominalng 0,9 mg
tyreotropiny alfa. Po rozpuszczeniu kazda fiolka produktu leczniczego Thyrogen zawiera 0,9 mg tyreotropiny alfa w 1,0 ml. Wskazania do stosowania:
Produkt leczniczy Thyrogen (tyreotropina alfa) jest wskazany do stosowania u pacjentéw z dobrze zréznicowanym rakiem tarczycy, po przebytej tyreo-
idektomii, poddawanych supresji hormonalnej (THST) przy oznaczaniu tyreoglobuliny (Tg) w surowicy krwi z obrazowaniem lub bez obrazowania, po poda-
niu radiojodu w celu ablacji pozostatosci tkanki tarczycy. Pacjentom niskiego ryzyka z dobrze zréznicowanym rakiem tarczycy o niewykrywalnych steze-
niach tyreoglobuliny (Tg) w surowicy, poddawanych THSTinie wykazujgcych stymulowanego przez rhTSH wzrostu stezenia Tg mozna poddawac badaniom
kontrolnym oznaczajgc stezenia tyreoglobuliny (Tg) po stymulacjirhTSH. Produkt leczniczy Thyrogen jest wskazany do stymulacji poprzedzajacejleczenie
metoda ablacji pozostatosci tkanki tarczycy radiojodem w dawce od 30 mCi/1,1 GBg do 100 mCi/3,7 GBq u pacjentéw z dobrze zréznicowanym rakiem
tarczycy, ktérzy wezesniej poddani byli niemal catkowitemu lub catkowitemu chirurgicznemu usunieciu tarczycy i ktérych wyniki badarn nie wykazuja od-
legtych przerzutéw raka tarczycy. Dawkowanie i sposéb podawania: Leczenie powinno byé nadzorowane przez lekarzy posiadajacych fachowa wiedze w
zakresie leczenia raka tarczycy. Dawkowanie: Zalecany schemat dawkowania obejmuje dwie dawki tyreotropiny alfa po 0,9 mg podane w odstepie 24-go-
dzinnym wytacznie w postaci wstrzyknie¢ domigéniowych. Dziecii mtodziez: Z uwagi na brak danych dotyczacych stosowania u dzieci, produkt leczniczy
Thyrogen nalezy podawaé dzieciom jedynie w wyjatkowych sytuacjach. Pacjenci w podesztym wieku: Wyniki badar z grupa kontrolna, w ktérych produkt
leczniczy Thyrogen stosowano w celach diagnostycznych, nie wykazaty zadnej réznicy w bezpieczeristwie stosowania i skutecznosci produktu lecznicze-
go Thyrogen u dorostych pacjentéw w wieku powyzej i ponizej 65 lat. Modyfikacja dawki nie jest wymagana u pacjentéw w podesztym wieku. Pacjenci z
zaburzeniami czynnoscinerek/wqtroby: Informacje uzyskane po wprowadzeniu produktu do obrotu oraz dane z publikacji sugeruja, ze eliminacja produk-
tu leczniczego Thyrogen jest istotnie zwolniona u pacjentéw ze schytkowg niewydolnosciag nerek, wymagajgcych dializoterapii, co powoduje przedtuzone
utrzymywanie sie podwyzszonych stezeri hormonu stymulujacego tarczyce (TSH) przez kilka dni po zakoriczeniu leczenia. Moze to prowadzi¢ do zwieksze-
niaryzyka wystgpienia bélu gtowy i nudnosci. Brak jest badan dotyczacych alternatywnych schematéw dawkowania produktu leczniczego Thyrogen pa-
cjentom ze schytkowa niewydolnoscig nerek, ktére wskazywatyby na koniecznos¢ zmniejszenia dawki leku w tej populacji. U pacjentéw ze znacznym zabu-
rzeniem czynnosci nerek lekarz specjalista medycyny nuklearnej powinien starannie dobra¢ aktywnos$¢ radiojodu. Stosowanie produktu leczniczego
Thyrogen u pacjentéw z uposledzeniem czynnosci watroby nie wymaga szczegélnej ostroznosci. Sposéb podawania: Po odtworzeniu w wodzie do wstrzy-
kiwari 1,0 ml roztworu (0,9 mg tyreotropiny alfa) podaje sie we wstrzyknieciu domigéniowym w posladek. W celu obrazowania z zastosowaniem radiojodu
lub ablacji, radiojod nalezy podac¢ 24 godziny po wstrzyknieciu ostatniej dawki produktu leczniczego Thyrogen. Scyntygrafie diagnostyczna nalezy wyko-
na¢ od 48 do 72 godzin po podaniu radiojodu, natomiast scyntygrafie po ablacji mozna odroczy¢ o kilka dodatkowych dni, aby zmniejszeniu ulegta aktyw-
nos$é tta. W celu kontrolnego diagnostycznego oznaczenia stezenia tyreoglobuliny (Tg) w surowicy, prébke krwinalezy pobraé 72 godziny po wstrzyknigciu
ostatniej dawki produktu leczniczego Thyrogen. U pacjentéw po tyreoidektomii z dobrze zréznicowanym rakiem tarczycy stosowanie produktu lecznicze-
go Thyrogen podczas kontrolnego oznaczania tyreoglobuliny (Tg) powinno byé prowadzone zgodnie z obowiazujacymi zaleceniami. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$é na bydlecy lub ludzki hormon tyreotropowy lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza znajdujgca sig¢ w sktadzie produktu Thyrogen;
cigza. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: |dentyfikowalno$é: W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych pro-
duktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisaé¢ nazwe i numer serii podawanego produktu. Produktu leczniczego Thyrogen nie wolno podawac dozylnie.
Potaczenie scyntygrafii catego ciata z oznaczaniem Tg po podaniu produktu leczniczego Thyrogen stosowane jako alternatywa dla odstawienia hormo-
néw tarczycy zapewnia najwyzszg czuto$é w wykrywaniu tkanki i raka tarczycy. Po zastosowaniu produktu leczniczego Thyrogen mozna otrzymac fatszy-
wie ujemne wyniki. W przypadku wysokiego prawdopodobieristwa wystapienia przerzutéw nalezy rozwazyé potwierdzajaca scyntygrafie catego ciata
(WBS) i oznaczenie Tg po odstawieniu. U 18-40% pacjentdéw ze zréznicowanym rakiem tarczycy moga powstac autoprzeciwciata przeciwko tyreoglobuli-
nie (Tg), co moze dawa¢ fatszywie ujemne wyniki oznaczania Tg w surowicy. Dlatego nalezy jednocze$nie oznaczac¢ stezenie przeciwciat przeciwko Tg
(TgAb) ityreoglobuliny (Tg). Nalezy przeprowadzi¢ wnikliwg oceng korzysci/ryzyka stosowania produktu leczniczego Thyrogen u pacjentéw w podesztym
wieku z grupy ryzyka z chorobg serca (np. wada zastawkowa, kardiomiopatia, choroba wiericowa i uprzednio lub obecnie wystepujaca tachyarytmia, w tym
migotanie przedsionkéw), u ktérych nie wykonano wyciecia tarczycy. Wiadomo, ze produkt leczniczy Thyrogen powoduje przej$ciowe, ale istotne zwiek-
szenie stezenia hormonu tarczycy w surowicy po podaniu pacjentom, u ktérych nadal jest obecna znaczna cze$¢ tkanki tarczycy in situ. W zwigzku z tym
nalezy zachowad ostrozno$¢ u pacjentéw ze znaczaca pozostatoscia tkanki tarczycy. Wptyw na wzrost i (lub) rozmiar guza: U pacjentéw z rakiem tarczycy
odnotowano kilka przypadkéw pobudzenia wzrostu guza w trakcie odstawiania hormondéw tarczycy w celu wykonania zabiegéw diagnostycznych, co
przypisuje sig towarzyszacemu utrzymywaniu sie¢ podwyzszonego stezenia TSH. Teoretycznie istnieje mozliwosé, ze produkt leczniczy Thyrogen, podob-
nie jak odstawienie hormondw tarczycy, moze prowadzi¢ do pobudzenia wzrostu guza. W badaniach klinicznych nad tyreotroping alfa, w ktérych wystapit
krétkotrwaty wzrost stezenia TSH w surowicy krwi, nie odnotowano zadnego przypadku wzrostu guza. Ze wzgledu na wzrost stezenia TSH po podaniu
produktu leczniczego Thyrogen, u pacjentéw z przerzutamiraka tarczycy zlokalizowanymi w ograniczonych przestrzeniach takich jak mézg, rdzeri krego-
wy ioczodétlub w przypadku naciekania w obrebie szyi, mogg pojawié si¢ miejscowe obrzeki lub krwotoki w miejscu przerzutéw, prowadzac do powigksze-
nia guza. Moze to powodowac wystapienie powaznych objawdw, ktére zalezg od anatomicznego umiejscowienia nowotworu, np. u pacjentéw z przerzuta-
mido o$rodkowego uktadu nerwowego pojawit si¢ niedowtad potowiczy, porazenie potowicze i utrata wzroku. Po podaniu produktu leczniczego Thyrogen
zgtaszano réwniez obrzek krtani, niewydolno$é oddechowa wymagajgca tracheotomiii bél w miejscu przerzutu. U pacjentéw, u ktérych miejscowy wzrost
guza moze mie¢ wptyw na wazne dla zycia narzady, zaleca sig rozwazenie premedykacji kortykosteroidami. Séd: Lek zawiera mniej niz1mmol (23 mg) sodu
we wstrzyknigciu, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczeristwa: Najczesciej zgtaszane
dziatania niepozadane to nudnoscii bél gtowy, wystepujace odpowiednio u okoto 11% i 6% pacjentéw. Zestawienie dziatari niepozadanych: Dziatania nie-
pozadane wymienione ponizej obejmuja tacznie dziatania niepozgdane odnotowane w czasie sze$ciu prospektywnych badar klinicznych (n=481) i dziata-
nia niepozadane zgtoszone do firmy Genzyme po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Bardzo czesto (21/10): nudnosci. Czesto (21/100 do
<1/10): zawroty gtowy, bél gtowy, wymioty, zmeczenie, ostabienie. Niezbyt czesto (21/1 000 do <1/100): grypa, brak smaku, zaburzenia smaku, parestezje,
biegunka, pokrzywka, wysypka, bdl szyi, bél plecéw, objawy grypopodobne, gorgczka, dreszcze, uderzenia gorgca. Nieznana (czestosc¢ nie moze byc
okreslona na podstawie dostepnych danych): obrzek guza, bél zwigzany z przerzutami, udar, drzenie, kotatanie serca, uczucie gorgca, dusznos¢, swiad,
nadmierne pocenie sig, bél stawdw, bdl miesni, dyskomfort, bdl, Swiad, wysypka i pokrzywka w miejscu wstrzykniecia, zmniejszenie stezenia TSH. Opis
wybranych dziatari niepozgdanych: U pacjentéw, ktérym pozostawiono czesé lub caty gruczot tarczowy, po podaniu produktu leczniczego Thyrogen 0,9
mg zaobserwowano bardzo rzadkie przypadki nadczynnosci tarczycy lub migotania przedsionkéw. Zaréwno w badaniach klinicznych jak i po wprowadze-
niu produktu do obrotu odnotowano rzadkie objawy nadwrazliwo$ci. Reakcje te obejmowaty pokrzywke, wysypke, $wiad, zaczerwienienie oraz objawy
przedmiotowe i podmiotowe ze strony uktadu oddechowego. W badaniach klinicznych u zadnego z 481 pacjentéw objetych badaniem nie pojawity sie
przeciwciata przeciw tyreotropinie alfa, ani po pojedynczym, ani po wielokrotnym (ograniczonym do 27 pacjentéw) podaniu produktu. Nie zaleca sie wy-
konywania oznaczania TSH po podaniu produktu Thyrogen. Nie mozna wykluczyé powstawania przeciwciat, ktére mogtyby zaburzaé wyniki oznaczania
endogennego TSH wykonywanego podczas regularnych badari kontrolnych. Po podaniu produktu leczniczego Thyrogen moze doj$¢ do powiekszenia
pozostatosci tkanki tarczycy lub do powigkszenia przerzutéw. Moze to prowadzi¢ do wystgpienia ostrych objawdéw, ktére sg uzaleznione od anatomicznej
lokalizacji tkanki. Na przyktad u pacjentéw z przerzutami do OUN wystepowato porazenie potowicze, niedowtad potowiczy lub utrata wzroku. Po podaniu
produktu leczniczego Thyrogen zgtaszano réwniez obrzek krtani, niewydolno$¢ oddechowa wymagajaca tracheotomiiibélw miejscu przerzutu. U pacjen-
toéw, u ktérych miejscowe powigkszenie guza moze mie¢ wptyw na wazne dla zycia narzady, zaleca si¢ rozwazenie premedykacji kortykosteroidami. Zgta-
szanie podejrzewanych dziatar niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepo-
zadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozada-
nych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21301, faks: + 48 22 49 21309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego w Polsce. Opracowa-
no na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z datg 11/2020.



Rpz - produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania. Podmiot odpowiedzialny: Genzyme Europe B.V., Paasheuvelweg 25,1105 BP
Amsterdam, Holandia. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Komisje Wspélnot Europejskich nr: EU/1/99/122/001-002. Informacji w Polsce
udziela: Sanofi-Aventis Sp. z 0.0., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa, tel. (22) 2800000.

Caprelsa 100 mg tabletki powlekane. Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg wandetanibu. Caprelsa 300 mg tabletki powlekane. Kazda tabletka
powlekana zawiera 300 mg wandetanibu. Wskazania do stosowania: Produkt Caprelsa jest wskazany w leczeniu agresywnego i objawowego, nieoperacyj-
nego, miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego raka rdzeniastego tarczycy (ang. Medullary Thyroid Cancer - MTC). Produkt Caprelsa jest wskazany
u dorostych pacjentéw, dzieci i mtodziezy w wieku 5 lat i starszych.. U pacjentdéw, u ktérych nie wykryto mutacji RET lub uzyskano wynik negatywny,
mozliwe jest uzyskanie mniejszej skutecznoscileku, co nalezy to rozwazyé przed podjeciem decyzji o leczeniu pacjenta. Dawkowanie i sposéb podawania:
Leczenie powinien rozpocza¢ i nadzorowadé lekarz z doswiadczeniem w leczeniu raka rdzeniastego tarczycy oraz w prowadzeniu terapii z zastosowaniem
lekéw przeciwnowotworowych, a takze doswiadczony w interpretacji elektrokardiogramu (zapisu EKG). Dozwolone jest wytacznie przepisanie ilosci leku
wystarczajacej na jeden cykl leczenia. W celu zapewnienia pacjentowi kolejnej porcji leku konieczne jest wystawienie nowej recepty. Jesli dawka zostanie
pominigta, nalezy ja przyjac, kiedy tylko pacjent sobie o tym przypomni. Jesli do przyjecia nastepnej dawki pozostato mniej niz 12 godzin, nie nalezy przyj-
mowac¢ pominietej dawki. Nie nalezy przyjmowac¢ dawki podwdjnej (dwéch dawek w tym samym czasie) w celu uzupetnienia pominietej dawki. Pacjenci
stosujacy produkt Caprelsa muszg otrzymadé ,,Karte ostrzegawcza dla pacjenta” oraz musza by¢ poinformowani o mozliwych zagrozeniach zwigzanych ze
stosowaniem produktu Caprelsa. Dawkowanie u dorostych pacjentéw w leczeniu raka rdzeniastego tarczycy: Zalecana dawka to jedna tabletka 300 mg
raz na dobe, przyjmowana w trakcie lub miedzy positkami, codziennie o tej samej porze. Dostosowanie dawkowania u dorostych pacjentéw w leczeniu
raka rdzeniastego tarczycy: Przed rozpoczeciem leczenia konieczna jest wnikliwa ocena odstepu QTc w zapisie EKG. W przypadku zdarzenia 3. stopnia
wedtug wspdlnej terminologii kryteriéw dla dziatan niepozadanych (CTCAE) lub wiekszej toksycznosci lub wydtuzenia odstepu QTc (w zapisie EKG), na-
lezy przynajmniej tymczasowo przerwac stosowanie wandetanibu, a kiedy objawy toksycznosci ustapia lub ulegna poprawie do stopnia 1. w skali CTCAE,
wznowié jego stosowanie w zmniejszonej dawce. Jezeli to konieczne, dobowa dawka 300 mg moze zostaé zmniejszona do 200 mg (2 tabletki po 100 mg)
lub do 100 mg. Stan pacjenta musi by¢ odpowiednio kontrolowany. Ze wzgledu na 19 dniowy okres péttrwania leku, dziatania niepozadane, w tym wydtu-
zony odstep QTc, moga nie ustepowadé w krétkim czasie. Dawkowanie u dzieci i mtodziezy w leczeniu raka rdzeniastego tarczycy: Dawkowanie u dzieci
i mtodziezy nalezy prowadzi¢ na podstawie wskaznika powierzchni ciata wyrazonego w mg/m2 (pc.). Dzieci i mtodziez leczone produktem leczniczym
Caprelsa oraz ich opiekunowie muszg otrzymac szczegétowe informacje dotyczgce dawkowania, nalezy ich poinformowaé o prawidtowym dawkowaniu
podczas pierwszego zlecenia przyjmowania leku oraz podczas kazdej kolejnej zmiany dawkowania. Rekomendowany schemat dawkowania i modyfikacje
dawki zaprezentowano w Tabeli 1.

Tabela 1: Nomogram dawkowania u dziecii mtodziezy w leczeniu raka rdzeniastego tarczycy

. Zwiekszenie dawki (mg)® gdy dawka poczatkowa . . .
pe. (m2) Dawka poczatkowa (mg) dobrze tolerowana po 8 tygodniach leczenia Redukeja dawki (mg)
0,7-<0,9 100 co drugi dzien 100 na dobe -
09-<1,2 100 na dobe 1Sggemat 7 dniowy: 100-200-100-200-100-200- 100 co drugi dzier

Schemat 7 dniowy: 100-200-100-200-
1,2-<1,6 100-200-100 200 nadobe 100 na dobe
Schemat 7 dniowy: 100-200-100-

21,6 200 nadobe 300 nadobe 200-100-200-100

2 Dawka poczatkowa to dawka od ktérej powinno sig rozpocza¢ leczenie.

> W badaniach klinicznych z udziatem dzieci i mtodziezy nie stosowano wandetanibu w dawkach wiekszych niz150 mg/m2 pc.

¢ Pacjenci, u ktérych wystgpity dziatania niepozadane wymagajace zmniejszenia dawki, powinni przerwaé stosowanie wandetanibu na przynajmniej ty-

dzieri. Mozna wznowi¢ dawkowanie w zmniejszonej dawce od momentu catkowitego ustgpienia dziatan niepozadanych.

Dostosowanie dawkowanie u dzieci i mtodzieZzy w leczeniu raka rdzeniastego tarczycy: W przypadku zdarzenia 3. stopnia wedtug wspdlnej terminologii
kryteriéw dla dziatar niepozadanych (CTCAE) lub wigkszej toksycznos$ci lub wydtuzenia odstepu QTc (w zapisie EKG), nalezy przynajmniej tymczasowo
przerwac stosowanie wandetanibu, a kiedy objawy toksycznosci ustagpia lub ulegna poprawie do stopnia 1. w skali CTCAE, wznowi¢ jego stosowanie w
zmniejszonej dawce. Pacjenci przyjmujgcy dawke poczatkowg (* w Tabeli 1), powinni wznowié leczenie w zmniejszonej dawce (° w Tabeli 1). Pacjenci przyj-
mujacy zwiekszona dawke (° w Tabeli 1), powinni wznowié leczenie w dawce poczatkowej (* w Tabeli 1). W przypadku zdarzenia 3. stopnia w skali CTCAE lub
wiekszejtoksycznoscilub wydtuzenia odstepu QTc (w zapisie EKG), nalezy przynajmniejtymczasowo przerwaé stosowanie produktu leczniczego Caprelsa,
a kiedy objawy toksycznosci ustapig lub ulegng poprawie do stopnia 1. w skali CTCAE, wznowi¢ jego stosowanie w zmniejszonej dawce (¢ w Tabeli 1). W
przypadku zdarzenia 3. stopnia w skali CTCAE lub wiekszej toksycznosci lub wydtuzenia odstepu QTc (w zapisie EKG), nalezy zaprzestaé stosowania wan-
detanibu. Stan pacjenta musi by¢ odpowiednio kontrolowany. Ze wzgledu na 19 dniowy okres péttrwania leku, dziatania niepozadane, w tym wydtuzony
odstep QTc, moga nie ustgpowad w krétkim czasie. Czas trwania leczenia: Wandetanib mozna podawaé do momentu progresji choroby lub do momentu
gdy korzysci z kontynuacji leczenia nie przewyzszaja juz jej ryzyka, tym samym nalezy wzigé pod uwage nasilenie dziatari niepozadanych w odniesieniu
do stopnia klinicznej stabilizacji guza. Szczegdlne grupy pacjentdw: Dzieci i mtodziez: Nie nalezy podawaé produktu leczniczego Caprelsa dzieciom w
wieku ponizej 5 lat. Bezpieczeristwo stosowania i skuteczno$é produktu leczniczego Caprelsa u dzieci w wieku ponizej 5 lat nie byty oceniane. Nie ma
dostepnych danych. Nie ma do$wiadczenia w leczeniu dzieci, w wieku ponizej 9 lat z dziedzicznym rakiem rdzeniastym tarczycy. Pacjenci w wieku 5-18 lat
powinni przyjmowaé dawke wedtug nomogramu w Tabeli 1. Wandetanib w dawce wiekszej niz 150 mg/m2 pc. nie byt stosowany w badaniach klinicznych
z udziatem dzieci i mtodziezy. Pacjenci w podesztym wieku: U pacjentéw w podesztym wieku zmiana dawki poczatkowej nie jest konieczna. Dostepne sg
ograniczone dane kliniczne dotyczace stosowania wandetanibu u pacjentéw w wieku powyzej 75 lat z rdzeniastym rakiem tarczycy. Zaburzenia czynnosci
nerek u dorostych pacjentéw z rdzeniastym rakiem tarczycy: Badanie farmakokinetyczne przeprowadzone u ochotnikéw z tagodnymi, umiarkowanymi
oraz cigezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek wykazato, ze ekspozycja na wandetanib po podaniu pojedynczej dawki wzrasta 1,5 krotnie, 1,6 krotnie oraz 2
krotnie odpowiednio u pacjentéw z tagodnymi, umiarkowanymi (klirens kreatyniny 2 30 do <50 ml/min) oraz cigzkimi (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min)
zaburzeniami czynnosci nerek na poczatku badania. Z danych klinicznych wynika, ze u pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek zmiana po-
czatkowej dawkileku nie jest wymagana. Dostepne sa ograniczone dane dotyczace stosowania dawki 300 mg u pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek: u pieciu spos$réd szesciu pacjentéw dawka musiata zostaé zmniejszona do 200 mg. Dawka poczatkowa moze zostaé zmniejszona do 200
mg u pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek. Jednakze bezpieczeristwo i skutecznos¢ dawki 200 mg nie zostaty okreslone. Wande-
tanib nie jest zalecany do stosowania u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia nerek, poniewaz dostgpne sa jedynie ograniczone dane dotyczace stosowania
go u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia nerek, a bezpieczeristwo i skutecznos$é stosowania leku w tej grupie pacjentéw nie zostaty okreslone. Zaburzenia
czynnosci nerek u dzieci i mtodziezy z rdzeniastym rakiem tarczycy: Brak doswiadczenia w stosowaniu wandetanibu u dzieci i mtodziezy z rdzeniastym
rakiem tarczycy. Na podstawie dostepnych danych dotyczacych dorostych pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek: Zmiana poczgtkowej dawki leku
nie jest zalecana u dzieciimtodziezy ztagodnymizaburzeniami czynno$cinerek. Zmniejszona dawka, jak okreslono w Tabeli 1, moze by$ stosowana u dzieci
i mtodziezy z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek. Wymagana jest indywidualna kontrola lekarza, szczegdlnie u dzieci i mtodziezy z niskim
wskaznikiem powierzchni ciata (pc.). Wandetanib nie jest zalecany u dzieci i mtodziezy z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek. Pacjenci z zaburzeniami
czynnosciwgtroby: Wandetanib nie jest zalecany do stosowania u dorostych oraz dziecii mtodziezy z zaburzeniami czynnosci watroby (stezenie bilirubiny
w surowicy przekraczajgce 1,5 krotnie gérng granice normy referencyjnej (ang. Upper Limit of Reference Range - ULRR), to kryterium nie ma zastosowania
w przypadku choroby Gilberta oraz stezeri aminotransferazy alaninowej, aminotransferazy asparaginianowej oraz fosfatazy alkalicznej przekraczajacych
2,5-krotnie gérna granice normy referencyjnej, lub przekraczajacych 5-krotnie gérng granice normy referencyjnej jesli zostang uznane przez lekarza za
zwigzane z przerzutami do watroby), poniewaz istnieja ograniczone dane dotyczace stosowania leku u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby, a
bezpieczeristwo i skuteczno$é stosowania leku w tej grupie pacjentéw nie zostaty okreslone. Dane farmakokinetyczne pochodzace z badar przepro-
wadzonych wéréd ochotnikéw wskazuja, ze zmiana dawki poczatkowej nie jest wymagana u pacjentéw z tagodnymi, umiarkowanymi lub ciezkimi zabu-
rzeniami czynnos$ci watroby. Sposéb podawania: W przypadku pacjentéw, ktérzy maja trudnosci z potykaniem, tabletke zawierajacg wandetanib mozna
rozpusci¢ w potowie szklanki wody niegazowanej. Nie nalezy stosowaé innych ptynéw. Tabletke wrzuci¢ do wody, nie kruszy¢, mieszaé do rozpuszczenia
(okoto 10 minut) a uzyskang mieszanine natychmiast wypi¢. Jakiekolwiek pozostatosci w szklance nalezy wymieszaé z potowa szklanki wody i wypié.
Ptyn moze byé réwniez podawany poprzez zgtebnik nosowo zotgdkowy lub gastrostomijny. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub
ktérakolwiek substancje pomocnicza. Wrodzony zespét wydtuzonego odstepu QTc. Pacjenci z czasem trwania odstepu QTc przekraczajgcym 480 ms.
Jednoczesne stosowanie wandetanibu z nastepujacymi produktamileczniczymi, o ktérych wiadomo, ze réwniez wydtuzajg odstep QTc i (lub) indukujg wy-
stepowanie zespotu Torsades de pointes: arszenik, cyzapryd, dozylnie podawana erytromycyna, toremifen, mizolastyna, moksyfloksacyna, leki przeciwa-
rytmiczne klas IA oraz lll. Karmienie piersig. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Wobec mozliwych zagrozer zwigzanych z



przyjmowaniem wandetanibu istotne jest, aby stosowanie leczenia tym lekiem byto ograniczone do pacjentéw, ktérzy rzeczywiscie jego potrzebuja, tj. do
pacjentéw z chorobg objawowg o agresywnym przebiegu. Choroba wytacznie objawowa lub wytacznie postepujgca nie jest wystarczajagcym wskazaniem
do wdrozenia leczenia wandetanibem. Tempo zmian poziomdéw biomarkerdw, takich jak kalcytonina (skrét ang. CTN) i (lub) antygen karcynoembrionalny
(skrét ang. CEA), a takze tempo zmiany objetosci guza okreslone w toku wnikliwej obserwacji stanu pacjenta moga poméc nie tylko w wyborze pacjentéw
rzeczywiscie potrzebujacych leczenia, ale takze moga utatwi¢ okreslenie optymalnego momentu rozpoczecia leczenia wandetanibem.

Wydtuzenie odstepu QTc i Torsades de pointes

Ze stosowaniem wandetanibu w dawce 300 mg zwigzane jest znaczne i zalezne od stezenia leku wydtuzenie odstepu QTc (Srednio o0 28 ms, mediana 35
ms). Wystepowanie pierwszych zdarzen wydtuzenia odstepu QTc stwierdzano najczesciej w pierwszych trzech miesigcach leczenia, ale i po tym czasie
stwierdzano je po raz pierwszy. Okres péttrwania wandetanibu (wynoszacy 19 dni) sprawia, ze ocena momentu wystapienia wydtuzenia odstepu QTc
jest szczegdlnie problematyczna. Po zastosowaniu dawki dobowej 300 mg w terapii raka rdzeniastego tarczycy w badaniu klinicznym fazy Il wydtuzenie
odstepu QTc w EKG powyzej 500 ms byto obserwowane u 11% pacjentéw. Wydtuzenie odstepu QTc w zapisie EKG wydaje sig zalezne od dawki.

U pacjentéw otrzymujacych wandetanib w dawce dobowej 300 mg niezbyt czesto obserwowano wystepowanie Torsades de pointes i tachykardii komo-
rowej. Ryzyko wystapienia Torsades moze by¢ zwiekszone u pacjentéw z zaburzeniami réwnowagi elektrolitowe;j.

Nie wolno rozpoczynaé stosowania wandetanibu u pacjentdéw, u ktérych czas trwania odstepu QTc w zapisie EKG jest dtuzszy niz 480 ms. Wandetanibu
nie nalezy stosowac u pacjentéw z Torsades de pointes w wywiadzie. Nie prowadzono badan dotyczacych stosowania wandetanibu u pacjentéw zarytmia
komorowa lub po niedawno przebytym zawale miesnia sercowego.

Nalezy wykonaé badanie EKG, okresli¢ stezenie potasu, wapnia i magnezu w surowicy oraz poziom hormonu tyreotropowego (TSH) w momencie roz-
poczecia leczenia, po 1, 3, 6 oraz 12 tygodniach od rozpoczecia leczenia, a nastepnie co 3 miesigce przez co najmniej rok po zakoriczeniu leczenia. Taki
schemat powinien by¢ zastosowany w okresie po zmniejszeniu dawek na skutek wydtuzenia odstepu QTc oraz po wstrzymaniu stosowania przez wigcej
niz 2 tygodnie. Badania EKG i badania krwi nalezy wykonywa¢, kiedy wystepuja wskazania kliniczne w trakcie leczenia oraz po jego zakoriczeniu. Nalezy
kontynuowac czeste kontrolowanie odstepdw QTc w zapisie EKG.

Stezenie potasu w surowicy, stezenie magnezu i wapnia w surowicy powinno by¢ utrzymywane w prawidtowym zakresie, aby zmniejszy¢ ryzyko wydtuze-
nia odstepu QTc w zapisie EKG. Dodatkowe monitorowanie odstepu QTc, stezeri elektrolitéw oraz czynnos$cinerek sa wymagane szczegdlnie w przypadku
wystapienia biegunki, nasilenia biegunki/odwodnienia, w przypadku zaburzen réwnowagi elektrolitowej i (lub) zaburzeri czynnosci nerek. Jesli odstep
QTc ulega znacznemu wzrostowi, ale utrzymuje sig¢ ponizej 500 ms, trzeba zasiegnaé porady kardiologa.

Stosowanie wandetanibu jednoczeénie z substancjami znanymi z ich wptywu na wydtuzanie odstepu QTc w EKG, jest przeciwwskazane lub nie jest za-
lecane.

Jednoczesne stosowanie wandetanibu i ondansetronu nie jest zalecane.

Pacjenci,uktérych pojedynczawartosé skorygowanego odstepu QTc w zapisie EKG jest 2500 ms, powinni przerwac stosowanie wandetanibu. Przyj-
mowanie leku moznawznowi¢ od zmniejszonej dawki po potwierdzonym powrocie czasu trwania odstepu QTc do wartoscisprzed leczeniaiskorygo-
waniu ewentualnych zaburzer réwnowagi elektrolitowej.

Zespdt odwracalnej tylnej encefalopatii (ang. Posterior reversible encephalopathy syndrome - PRES [ub Reversible posterior leukoencephalopathy syn-
drome RPLS):Zesp6t PRES jest zespotem podkorowego obrzeku naczyniopochodnego diagnozowanym przy uzyciu obrazowania mézgu metoda rezonan-
sumagnetycznego (skrét ang. MRI) i ktéry byt obserwowany niezbyt czesto w toku leczenia wandetanibem w skojarzeniu zchemioterapia. Zespét PRES byt
réwniez obserwowany u pacjentéw otrzymujacych wandetanib w monoterapii. Wystapienie tego zespotu powinno by¢ brane pod uwage u kazdego pa-
cjenta z drgawkami, bélem gtowy, zaburzeniami widzenia, splataniem lub zaburzeniami stanu psychicznego. Obrazowanie mézgu metodg rezonansu ma-
gnetycznego powinno byé brane pod uwage u kazdego pacjenta z drgawkami, splagtaniem lub zaburzeniami stanu psychicznego. Status mutacji RET: W
przypadku pacjentéw z guzem bez mutacji RET skuteczno$é leczenia wandetanibem moze by¢ zmniejszona, a stosunek korzysci do ryzyka w tej grupie
pacjentéw moze by¢ inny niz w grupie z guzem z mutacja RET. U pacjentdéw, u ktérych status mutacji moze byé negatywny, decyzje o leczeniu wandetani-
bem danego pacjenta nalezy starannie rozwazy¢ z powodu ryzyka zwigzanego z mniej skutecznym leczeniem. Z tego powodu zaleca si¢ badanie mutacji
RET. Przy ustalaniu statusu mutacji RET prébki tkanki powinny by¢ pobrane w miare mozliwo$ci w czasie raczejrozpoczynania leczenia niz diagnozy. Reak-
cje skérne: U pacjentéw stosujacych wandetanib obserwowano wystepowanie wysypkiiinnych reakcji skérnych w tym reakcje nadwrazliwos$ci na $wiatto
i zespdt erytrodyzestezji dtoniowo podeszwowej. W przypadku reakcji skérnych tagodnych do umiarkowanych wystarczajace moze by¢ leczenie objawo-
we, zmniejszenie dawki lub przerwanie stosowania leku. W przypadku ciezkich reakcji skérnych (takich jak zespét Stevensa Johnsona) zaleca si¢ pilng
konsultacje medyczna pacjenta. Nalezy zachowaé ostrozno$é podczas ekspozycji na Swiatto stoneczne poprzez stosowanie ubrari ochronnych i (lub) fil-
tréw przeciwstonecznych ze wzgledu na ryzyko wystapienia reakcji fototoksycznych zwigzanych ze stosowaniem wandetanibu. Biegunka: Biegunka moze
by¢ objawem zwigzanym z chorobg podstawowa, jak réwniez jest mozliwym dziataniem niepozadanym wandetanibu. Do leczenia biegunki zalecane jest
stosowanie standardowych $rodkéw przeciwbiegunkowych. Nalezy czesciej kontrolowaé odstep QTc i stezenie elektrolitéw w surowicy. W przypadku
wystapienia cigzkiej biegunki (stopieri 3 4 CTCAE), nalezy przerwac¢ stosowanie wandetanibu dopdki biegunka nie ustapi. Po ustapieniu lub zmniejszeniu
nasilenia biegunkileczenie nalezy wznowi¢ stosujac zmniejszona dawke leku. Krwawienie: Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania wandetanibu
u pacjentéw z przerzutami do mézgu, poniewaz opisywano przypadki krwawienia §rédczaszkowego. Niewydolno$¢ serca: U pacjentéw przyjmujacych
wandetanib obserwowano wystgpowanie niewydolnosci serca. U pacjentéw z niewydolnoscia serca konieczne moze byé tymczasowe lub catkowite za-
przestanie stosowania leczenia. Niewydolno$é serca moze mieé charakter nieodwracalny i nie ustgpowac po zaprzestaniu przyjmowania wandetanibu. W
niektérych przypadkach dochodzito do zgonu. Nadciénienie: U pacjentéw leczonych wandetanibem obserwowano przypadki nadci$nienia tetniczego, w
tym przetomu nadci$nieniowego. Z tego powodu pacjentéw nalezy monitorowac i odpowiednio kontrolowaé. Jezeli nadciénienie krwi nie moze by¢ wta-
$ciwie kontrolowane za pomoca lekéw, nie nalezy wznawiaé leczenia wandetanibem do czasu uzyskania klinicznej kontroli nadci$nienia tetniczego. Moze
by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku. Utrudnione gojenie ran: Nie przeprowadzono badari oceniajacych wptyw wandetanibu na gojenie ran. U pacjentéw
przyjmujgcych inhibitory szlaku VEGF moga wystapié zaburzenia gojenia ran i zgtaszano je u pacjentéw stosujacych wandetanib. Przed planowanym za-
biegiem chirurgicznym nalezy rozwazyé tymczasowe przerwanie leczenia wandetanibem na co najmniej 4 tygodnie, w oparciu o indywidualny stosunek
korzysciiryzyka, chociaz dowody §wiadczgce o optymalnym czasie trwania przerwy w leczeniu przed zaplanowanym zabiegiem chirurgicznym sg bardzo
ograniczone. Decyzja o wznowieniu leczenia wandetanibem po duzym zabiegu chirurgicznym powinna by¢ okreslona na podstawie oceny klinicznej wta-
$ciwego gojeniarany. Tetniakirozwarstwienie tetnicy: Stosowanie inhibitoréw szlaku VEGF u pacjentéw z nadci$nieniem lub bez nadci$nienia moze sprzy-
jac¢ tworzeniu tetniaka i (lub) rozwarstwieniu tetnicy. Przed rozpoczeciem stosowania wandetanibu nalezy starannie rozwazy¢ to ryzyko, zwtaszcza u pa-
cjentdéw z takimi czynnikami ryzyka, jak nadci$nienie lub tetniak w wywiadzie. Zaburzenia czynno$ci nerek: Wandetanib nie jest zalecany do stosowania u
dorostych, dzieci i mtodziezy z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek, poniewaz dostepne sg tylko ograniczone dane na ten temat, a
bezpieczeristwo i skuteczno$é leczenia nie zostaty okresélone. Zaburzenia czynnosci watroby: Wandetanib nie jest zalecany do stosowania u pacjentéw z
zaburzeniami czynnos$ci watroby (stezenie bilirubiny w surowicy przekraczajace 1,5 krotnie gérna granice normy), poniewaz dostepne sa jedynie ograni-
czone dane dotyczace stosowania leku u pacjentéw z zaburzeniami czynnoéci watroby, a bezpieczeristwo i skuteczno$é stosowania leku w tej grupie pa-
cjentéw nie zostaty ustalone. Dane farmakokinetyczne pochodzace z badan przeprowadzonych wéréd ochotnikdw wskazuja, ze nie jest wymagana zmiana
dawki poczatkowej u pacjentéw z tagodnymi, umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Zwiekszona aktywno$é aminotransferazy
alaninowej: U pacjentéw leczonych wandetanibem czesto wystepuje zwigkszona aktywnos$é aminotransferazy alaninowej. W wiekszos$ci przypadkéw ak-
tywno$é wraca do normy podczas kontynuowania terapii, w innych przypadkach zwykle w ciggu 12 tygodni po przerwaniu terapii. Zaleca si¢ okresowe
kontrole aktywnos$ci aminotransferazy alaninowej. §rédmigiszowa choroba ptuc: U pacjentéw przyjmujacych wandetanib obserwowano wystepowanie
$rédmigzszowej choroby ptuc, w niektdrych przypadkach ze skutkiem $miertelnym. Jezeli u pacjenta wystepujg objawy ze strony uktadu oddechowego,
takie jak: dusznos¢, kaszeli gorgczka, nalezy przerwac leczenie wandetanibem i natychmiast przeprowadzi¢ odpowiednie badania. W przypadku potwier-
dzenia$rédmigzszowejchoroby ptuc nalezy catkowicie przerwac stosowanie wandetanibuipodjgé¢ odpowiednie leczenie. Substancje indukujace CYP3A4:
Nalezy unikaé jednoczesnego stosowania wandetanibu z substancjami silnie indukujacymi CYP3A4 (takimi jak ryfampicyna, dziurawiec, karbamazepina,
fenobarbital). Stezenie kalcytoniny ponizej 500 pg/ml: Korzys$ci ze stosowania wandetanibu u pacjentéw, u ktérych stezenie kalcytoniny jest mniejsze niz
500 pg/ml nie zostaty okreslone i dlatego stosowanie leku w tej grupie pacjentéw nalezy doktadnie rozwazyé ze wzgledu na mozliwe zagrozenia zwigzane
zleczeniem wandetanibem. Karta ostrzegawcza dla pacjenta: Wszyscy lekarze przepisujacy produkt Caprelsa musza zapoznac sie z Informacjami dla
lekarzaiWytycznymidotyczacymipostepowania. Lekarz powinien przedyskutowac z pacjentem zagrozenia zwigzane z leczeniem produktem Caprel-
saiprzekazac pacjentowi Karte ostrzegawcza dla pacjenta. Dzieci i mtodziez: W klinicznym badaniu pediatrycznym przeprowadzonym podczas stoso-
wania wandetanibu we wszystkich kontrolnych pomiarach wzrostu dzieci i mtodziezy wykazano liniowy przyrost wzrostu w badanej populacji. Jednakze
dtugoterminowe dane dotyczgce bezpieczeristwa u dzieci i mtodziezy nie sa dostepne. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczeristwa:
Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane leku to: biegunka, wysypka, nudnosci, nadci$nienie tetnicze oraz bdl gtowy. Wykaz dziatarn niepozadanych:
Ponizsze dziatania niepozadane zostaty stwierdzone podczas badar klinicznych przeprowadzonych z udziatem pacjentéw stosujacych wandetanib w celu
leczenia raka rdzeniastego tarczycy. Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawiono wykorzystujac dane z CIOMS |ll, wymieniono w opar-




ciu o klasyfikacje uktadéw i narzgdéw MedDRA, uzywajgc preferowanej terminologii oraz klasyfikacji wedtug czestosci wystepowania. Czgsto$é wystepo-
wania dziatari niepozadanych zdefiniowano nastepujaco: bardzo czesto (2 1/10); czesto (2 1/100 to < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1.000 to < 1/100); rzadko (=
1/10.000 to <1/1.000); bardzo rzadko (<1/10.000) i czgsto$é nieznana (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych). Ta cze$é zawiera jedy-
nie dane otrzymane z zakoriczonych badanr, w ktérych ekspozycja pacjenta na dziatanie leku jest znana. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Bardzo czesto:
Zapalenie btony Sluzowej nosogardta, zapalenie oskrzeli, zakazenia gérnych drég oddechowych, zakazenia uktadu moczowego. Czesto: Zapalenie ptuc,
posocznica, grypa, zapalenie pecherza moczowego, zapalenie zatok, zapalenie krtani, zapalenie mieszkéw wtosowych, czyrak, zakazenia grzybicze, od-
miedniczkowe zapalenie nerek. Niezbyt czesto: Zapalenie wyrostka robaczkowego, zakazenia gronkowcem, zapalenie uchytka, zapalenie tkanki tacznej,
ropieri $ciany brzucha. Zaburzenia endokrynologiczne: Czesto: Niedoczynnos$é tarczycy. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Bardzo czesto: Zmniejsze-
nie apetytu, hipokalcemia. Czesto: Hipokaliemia, hiperkalcemia, hiperglikemia, odwodnienie, hiponatremia. Niezbyt czesto: Niedozywienie. Zaburzenia
psychiczne: Bardzo czesto: Bezsennos$é, depresja. Czesto: Niepokdj. Zaburzenia uktadu nerwowego: Bardzo czesto: Bél gtowy, parestezje, zaburzenia
czucia, uczucie zawrotu gtowy. Czesto: Drzenie, letarg, utrata Swiadomosci, zaburzenia réwnowagi, zaburzenia smaku. Niezbyt czesto: Drgawki, klonus,
obrzek mdzgu. Zaburzenia oka: Bardzo czesto: Niewyrazne widzenie, zmiany strukturalne rogéwki (w tym ztogi rogéwki lub zmetnienie rogéwki). Czesto:
Zaburzenia widzenia, widzenie z efektem “halo”, btyski, jaskra, zapalenie spojéwek, sucho$é oka, ubytki rogéwki. Niezbyt czesto: Zaéma, zaburzenia ako-
modacji oka. Zaburzenia serca: Bardzo czesto: Wydtuzenie odstepu QTc w zapisie EKG (*) (**). Niezbyt czesto: Niewydolnos$é serca, ostra niewydolnosé
serca, zaburzenia czestos$ci i rytmu serca, zaburzenia przewodzenia, arytmia komorowa, zatrzymanie akcji serca. Zaburzenia naczyniowe: Bardzo czesto:
Nadcis$nienie tetnicze. Czesto: Przetom nadci$nieniowy, niedokrwienne zaburzenia mézgowo naczyniowe. Czesto$¢ nieznana: Tetniak i rozwarstwienie
tetnicy. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rédpiersia: Czesto: Krwawienie z nosa, krwioplucie, zapalenie ptuc. Niezbyt czesto: Niewy-
dolnos$¢ oddechowa, zachtystowe zapalenie ptuc. Zaburzenia zotadka i jelit: Bardzo czesto: Bél brzucha, biegunka, nudnosci, wymioty, niestrawnos¢.
Czesto: Zapalenie jelita grubego, sucho$é w ustach, zapalenie jamy ustnej, zaburzenia przetykania, zaparcie, zapalenie btony §luzowej zotadka, krwawienie
z przewodu pokarmowego. Niezbyt czesto: Zapalenie trzustki, zapalenie otrzewnej, niedroznos¢ jelita, perforacja jelit, nietrzymanie stolca. Zaburzenia
watroby idrég zétciowych: Czesto: Kamica pecherzyka zétciowego. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: Bardzo czesto: Reakcje nadwrazliwos$ci na $wia-
tto, wysypkaiinne reakcje skérne (wtym tradzik, sucha skéra, zapalenie skéry, $wiad), zmiany w obrebie paznokci. Czesto: Zesp6t erytrodyzestezji dtonio-
wo podeszwowej, tysienie. Niezbyt czesto: Pecherzowe zapalenie skéry. Zaburzenia nereki drég moczowych: Bardzo czesto: Biatkomocz, kamica nerkowa.
Czesto: Dyzuria, krwiomocz, niewydolno$é nerek, czestomocz, parcie na pecherz. Niezbyt czesto: Chromaturia (zabarwienie moczu), bezmocz. Zaburzenia
ogdlneistany w miejscu podania: Bardzo czesto: Astenia, zmeczenie, bdl, obrzek. Czesto: Goraczka. Niezbyt czesto: Zaburzenia gojenia. Badania diagno-
styczne: Bardzo czesto: Wydtuzenie odstepu QTc w zapisie EKG. Czesto: Zwigkszenie aktywnos$ci ALAT i AspAT w surowicy, zmniejszenie masy ciata, zwigk-
szenie stezenia kreatyniny we krwi. Niezbyt czesto: Zwiekszone stezenie hemoglobiny, zwiekszenie aktywnosci amylazy w surowicy. * Odstep QTc (wg
Bazetta) wynosit 2500 ms u 13,4% pacjentéw przyjmujacych wandetanib i u1,0% pacjentéw przyjmujgcych placebo. U ponad 91% pacjentéw wydtuzenie
QTcF wynosito>20ms,>60 msu35%,>100 ms u1,7%. U 8% pacjentéw zmniejszono dawke wandetanibu z powodu wydtuzenia odstepu QTc. ** w tym dwa
zgony u pacjentéw z wydtuzeniem QTc > 550 ms (jeden z powodu posocznicy i jeden z powodu niewydolno$ci serca). Opis wybranych dziatari niepozada-
nych: U pacjentéw stosujgcych wandetanib w monoterapii obserwowano przypadki takie jak Torsades de pointes, zespét Stevensa Johnsona, rumien
wielopostaciowy, choroba §rédmigzszowa ptuc (czasami $miertelna) i zesp6t odwracalnej tylnej leukoencefalopatii (RPLS). Oczekuje sig, iz beda to dziata-
nia niepozadane wystepujace niezbyt czesto u pacjentéw przyjmujacych wandetanib w leczeniu raka rdzeniastego tarczycy. U pacjentéw stosujacych
wandetanib w leczeniu raka rdzeniastego tarczycy czesto wystepuja zaburzenia narzadu wzroku, takie jak niewyrazne widzenie. Badania z uzyciem lampy
szczelinowej ujawnity u leczonych pacjentéw zmetnienie rogéwek (ang. vortex keratopathies); jednakze, rutynowe badanie lampga szczelinowa nie jest
wymagane u pacjentéw stosujgcych wandetanib. W zalezno$ci od czasu ekspozycji, mediana stezenia hemoglobiny u pacjentéw leczonych wandetanibem
wzrosta 0 0,51,5 g/dl w poréwnaniu do wartosci wyj$ciowych. Dzieci i mtodziez: Dane z pediatrycznego badania klinicznego z uzyciem wandetanibu w le-
czeniu rdzeniastego raka tarczycy, uzyskane podczas badar klinicznych nad lekiem, sa ograniczone do 16 pacjentéw w wieku od 9 do 17 lat z dziedzicznym
rdzeniastym rakiem tarczycy (badanie IRUSZACT0098). Chociaz rozmiar badania jest maty ze wzgledu na rzadko$é wystepowania rdzeniastego raka tar-
czycy u dzieci, uznaje sie je zareprezentatywne dla populacji docelowej. Dane dotyczace bezpieczeristwa w tym badaniu sa spdjne z profilem bezpieczeni-
stwa wandetanibu u dorostych pacjentéw z rdzeniastym rakiem tarczycy. Dtugoterminowe dane dotyczace bezpieczeristwa u dzieci i mtodziezy nie sa
dostepne.

V¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczeristwie. Osoby na-
lezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monito-
rowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21301 Faks: + 48 22 49 21309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego w Polsce. Opraco-
wano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z datg 01/2022. Rpz - produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania.
Podmiot odpowiedzialny: Genzyme Europe B.V., Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam, Holandia. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez
Komisje Wspdlnot Europejskich nr: EU/1/11/749/001-002. Informacji w Polsce udziela: Sanofi-Aventis Sp. z 0.0., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa, tel.
(22) 2800000.
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Letrox

Levothyroxinum natricum 50/75/100/125/150

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Letrox 50; 50 tabletki; Letrox 75 ow; 75 ow, tabletki;
Letrox 100; 100 mikrogramow , tabletki; Letrox 125 mikrograméw; 125 mikrogramaw, tabletki; Letrox 150; 150 mikrogramaw,
tabletki SKEAD JAKOSCIOWY | II.OSCIOWV Kazda table\ka pmduklu leczniczego Letrox 50 zawiera 53,2 — 56,8 mikrogramow
odowej (L odowej). Kazda tabletka produktu
leczniczego Letrox 75 awiera79,8 — 85 2mil natricum) x H20
(¢ odpoviada 75 g lewotyroksyny sodowej). Kaida tabletka produktu Ie(zmczeqn Letrox 100 zawiera 1064 — 113,6
sodowej (L inum natricum) x H20 (co odpuwmda 100 g lewotyroksyny soduwe}) Kazda

tabletka produktu leczniczego Letrox 125 mi awiera 133-142 mi odowe (L
natricum) x H20 (co odpowiada 125 g dowej). Kazda tabletka produktu leczniczego Letrox 150 zawiera 159,6 -
i sodowej inum natricum) x H20 (co odpowiada 150 g lewotyroksyny sodowej).
POSTAC FARMACEUTYCZNA Tabletka, biate do bezowych, okragte, lekko wypukle tabletki z linia podziatu po jednej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki. WSKAZANIA DO STOSOWANIA Terapia zastepcza i uzupetniajaca w niedoczynnosci
tarczycy o réznej etiologii. Zapobieganie wznowie wola tarczycy po leczeniu operacyjnym u pacjentéw z prawidtowa czynnoscig
tarczycy (eutyreoza). Leczenie wola o charakterze fagodnym u pacjentéw z prawidiow czynnoscia tarczycy (eutyreoza). Terapia
zastepcza i supresyjna nowotwordw ztosliwych tarczycy, szczegélnie po operacji wyciecia tarczycy. Pomocniczo w leczeniu
nadczynnos tarczycy w skojarzeniu z tyreostatykami po uzyskaniu eutyreozy. Test supresyjny w diagnostyce nadczynnosci
tarczycy. DAWKOWANIE | SPOSOB Le i tarczycy, zastepcza Nalezy stosowac sie do zalecer
dotyczacych dawkowania. Indywidualna dawka dobowa powinna by¢ ustalona na podstawie badania lekarskiego i wynikow

wykluczy¢ lub leczy¢ przed wykonaniem testu supresyjnego tarczycy, z wyjatkiem autonomicznej czynnosci tarczycy, ktora moze
by¢ przyczyna wykonania testu supresyjnego tarczycy. Przed rozpoczeciem leczenia lewotyroksyng w przypadku zaburzeri
czynnosci kory nadnerczy nalezy rozpoczac leczenie, stosujac odpowiednie leczenie zastepcze, aby zapobiec ostrej niewydolnosci
nadnerczy. U pacjentdw z chorobg wiericowa, niewydolnoscia serca, zaburzeniami rytmu serca z tachykardia, zapaleniem miesnia
sercowego bez ostrego przebiegu, dugotrwala niedoczynnoscia tarczycy lub u pagjentow z zawalem miesnia sercowego
w wywiadzie nalezy $cisle unikac nawet tagodnej nadczynnosci tarczycy indukowanej lekami. W leczeniu hormonami tarczycy
u tych pacjentow moze byc konieczna czestsza kontrola stezenia hormondw tarczycy . W przypadku wtornej niedoczynnosci
tarczycy, nalezy ustalic, czy wystepuje jednoczesnie niedoczynnosc kory nadnevczy Jedli niedoczynnos¢ kory nadnerczy zostanie
potwierdzona, w pierwszej kolejnosci nalezy zastosowac leczenit U pacjentow z Scig
kory nadnerczy dki lecz i tarczycy be: idow moze wywotywac
przefom nadnerczowy (ostra niewydolnos¢ kory nadnerczy - kryzys Addisona). Rozpoczynajac leczenie lewotyroksyng
u niemowlat urodzonych przedwczesnie z bardzo maly urodzeniowa masy ciata, nalezy monitorowac parametry
hemodynamiczne, poniewaz moze wystapic zapas¢ krazeniowa spowodowana medu]vza’q czynnoscig nadnerczy. W przypadku
podejrzenia autonomicznej czynnosci tarczycy przed leczeniem zal 2ZTRH lub wykonanie scyntygrafii
supresyjnej. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas podawania lewotyroksyny u pacjentow z padaczka w wywiadzie, poniewaz u
tych pagjentéw istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia drgawek. Podczas leczenia lewotyroksyng u kobiet w okresie
pomenopauzalnym, ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia osteoporozy, nalezy dobra¢ najmniejsza skutezng dawke
lewotyroksyny sodowej oraz nalezy czesciej kontrolowac czynnosc tarczycy, w celu uniknigcia wigkszych niz fizjologiczne stezer

testow laboratoryjnych. W przypadku utrzymujacej sie resztkowej czynnosdi tarczycy, i moze by¢

mniejszych dawek. Leczenie hormonami tarczycy powinno by¢ prowadzone ze szczegolng ostroznosci u pacjentow w podesztym
wieku, pacjentow z chorobg wiericowq serca i pacjentow z ciezkg lub diugotrwata niedoczynnoscia tarczycy. U tych pagjentow,
leczenie nalezy zaczac od matej dawki poczatkowej, ktdra nastepnie powinna by¢ zwiekszana powoli w duzych odstepach czasu
zjednoczesnym monitorowaniem stezenia hormondw tarczycy. Doswiadczenia wykazaly, iz mate dawki s réwniez wystarczajace
u pacjentow o niewielkiej masie ciata oraz u pacjentow z duzym wolem. U niektorych pacjentéw stezenie hormondow T4 lub fT4
moze by¢ zwiekszone, dlatego w celu monitorowania przngtegn schematu leczenia, lepsze jest oznaczanie stgzema TSH
w surowicy krwi. Wsk Dawka* (liczba sodowej / dobg) Ni ¢ tarczycy
Dawkowanie u dorostych . Dawka poczatkowa 25 do 50 (dawke nalezy zwiekszac 0 25-50 pg w odstepach 2-4 tygodni)Dawka
podtrzymujaca- 100 do 200. Profilaktyka nawrotu wola 75 do 200. Wole o charakterze tagodnym u pacjentow
2 eutyreoza 75 do 200. Terapia jaca leczenie $ci tarczycy 50 do 100. Po operacji
usuniecia tarczycy z powodu nowotworow ztosliwych tarczycy 150 do 300. Test supresyjny w diagnostyce
nadczynnosci tarczycy 200 mikrogramow (przez 14 dni do momentu wykonania s(yntygraﬁ\)* W celu doktadnego
dawkowania nalezy wybrac wiasciwy produkt leczniczy Letrox zawierajacy najbardziej dawke (50,

w surowicy krwi . Hormondw tarczycy nie wolno stosowac w celu redukji masy ciata. U pacjentow z prawidtowg
czynnoscig tarczycy, zwykl dawki nie powoduja zmniejszenia masy ciata. Wigksze dawki moga powodowac powazne,
a nawet zagrazajace zyciu dziatania niepozadane, zwtaszcza w skojarzeniu z niektorymi srodkami zmniejszajacymi mase ciata, a
zwiaszcza z aminami sympatykomimetycznymi. Jesli jest wymagana zamiana na inny produkt zawierajacy lewotyroksyne,
konieczne jest Sciste monitorowanie, w tym monitorowanie kliniczne i biologiczne w okresie przejsciowym ze wzgledu na
potendalne ryzyko zaburzefi réwnowagi czynnosdi tarczycy. U niektorych pacjentéw moze by¢ konieczne dostosowanie dawki.
Nalezy kontrolowac czynnosc tarczycy u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie lewotyroksyne i inne produkty lecznicze, ktdre
moga wplywac na tarczyce (np. amiodaron, inhibitory kinazy tyrozynowej, salicylany i duze dawki furosemidu). Chorzy na
cukrzyce i pacjendi stosujacy leczenie przeciwzakrzepowe. Interakde z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji .
Bardzo rzadkie przypadki niedoczynnosci tarczycy zostaly stwierdzone u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie sewelamer i
lewotyroksyne. Sciste monitorowanie stezenia TSH jest polecane pacjentom poddawanym leczeniu obydwoma produktami
leczniczymi. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si za,wolny od sodu’.
DZIALANIA NIEPOZADANE W pojedynczych przypadkach, jesli zalecana dawka nie jest tolerowana lub wystapito

75,100, 125 lub 150).Pagjenci w podeszlym wieku. U pacjentow w podeszlym wieku, w indywidualnych Przypadkach, np.
w przypadku chordb serca, podczas zwiekszania dawki lewotyroksyny sodowej nalezy requlamie monitorowac stezenie TSH.
Dziec i mlodziez. Dawka podtrzymujaca w wrodzonej lub nabytej niedoczynnosci tarczycy wynosi zwykle 100 do 150
mikrograméw lewotyroksyny sodowej na m? powierzchni ciata na dobe. U noworodkw i niemowlat z wrodzong niedoczynnoscia
tarczycy, wymagajacych szybkiej substytucji, zalecana dawka poczatkowa wynosi 10 do 15 mikrograméw lewotyroksyny sodowej
na kg masy ciata na dobe przez pierwsze 3 miesiace. Nastepnie dawke nalezy dostosowac indywidualnie, na podstawie obrazu
Kinicznego i stezenia hormonéw tarczycy i wartosci TSH. U dzieci 2 nabytq niedoczynnoscia tarczycy, zalecana dawka poczathowa
wynosi 12,5 do 50 mikrogramow lewotyroksyny sodowej na dobe. Dawke nalezy zwigkszac stopniowo, co 2 do 4 tygodni,
w zaleznosci od wynikéw badania klinicznego i stezenia hormonéw tarczycy oraz wartosci TSH, az do uzyskania petnej dawki
substytucyjnej. Sposéb stosowania. Catkowita dawke dobowa nalezy przyjmowac rano, na czczo, co najmniej pét godziny przed
Sniadaniem, popijajac odpowiednia iloscia wody. Dzieci powinny otrzymywat cafkowita dawke dobowa, co najmiej na pét
godziny przed pierwszym positkiem. Tabletki mozna rowniez podawac w postaci zawiesiny. Tabletki nalezy rozpuscic
w odpowiedniej ilosci wody (10-15 ml), a powstata w ten sposob zawiesine, ktdra za kazdym razem nalezy przygotowywac na
$wiezo, podac z dodatkow iloscia ptynu (5-10 ml). Czas trwania leczenia. W przypadku niedoczynnosci tarczycy oraz po operacji
usunigcia tarczycy z powodu nowotworu ztosliwego tarczycy, leczenie trwa zazwyczaj przez cafe zycie, a w przypadku wola
o charakterze fagodnym i profilaktyki nawrotu wola leczenie trwa kilka miesiecy lub lat, a nawet do korica zycia; w przypadku
terapii wspomagajacej leczenie nadczynnosci tarczycy, czas trwania leczenia zalezy od dtugosci leczenia tyreostatycznego.
Leczenie wola u pacjentdw w stanie eutyreozy powinno trwac od 6 miesiecy do 2 lat. Jezeli w tym przedziale czasowym leczenie
produktem LETROX nie przynus\ pnzqdanegu efektu terapeutycznego nalezy rozwazy¢ inne sposoby leczenia. Test supresyjny
tarazycy . Przy tarczycy nalezy przyji odowej na dobe
przez 14 dni. PRZE(IWWSKAZANIA Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie. Nieleczona nadczynnosc tarczycy. Nieleczona niedoczynnosé nadnerczy. Nieleczona niedoczynnosé
przysadki (w niewydolnosci kory nadnerczy wymagajacej leczenia). Ostry zawat migsnia sercowego. Ostre zapalenie mig$nia
sercowego. Ostre zapalenie serca. Jednoczesne przyj i leku jest przeciwwskazane
u kobiet w ciazy. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI Przed rozpoczeciem terapii hormonem tarczycy nalezy
wykluczy¢ lub wprowadzi¢ odpowiednia terapie nastepujacych chordb lub standw: choroba wiericowa; dusznica bolesna;
nadcisnienie tetnicze; niedoczynnos¢ przysadki lub kory nadnerczy; guzek autonomiczny. Stany te lub choroby nalezy takze
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produktu leczniczego, szczegdlnie w przypadku zbyt szybkiego zwigkszania dawki na poczatku leczenia, mogq
wystapic typowe objawy nadczynnosci tar(zy(y W przypadku wystapienia pnwyzszyrh objawow, nalezy zmniejszyc dobowa

dawke produktu leczniczego lub pi ¢jego P kilka dni. P p jawow leczenie mozna wznowic ostroznie
ustalajac ie. W przypadku #liwosci na lub na substancje pomocnicza produktu
leczniczego Letrox, moga wystapic reakcje alergiczne na skdrze (np. wysypka skérna, pokrzywka), oraz zwiazane z ukfadem

oddechowym. Zgfaszano przypadki obrzeku nac W pojedynczych wystapienie
wstrzasu anafilaktycznego. W takim przypadku nalezy przerwac podawanie produktu. Ocena dziatari niepozadanych opiera sie na
nastepujacych okresleniach czestosci ich wystepowania: Bardzo czesto: > 1/10 Czesto: > 1/100, < 1/10 Niezbyt czesto:> 1/1000,
< 1/100 Rzadko: = 1/10 000, < 1/1 000 Bardzo rzadko: < 1/10 000 Czestos¢ nieznana (nie moze byc okreslona na podstawie
dostepnych danych)Zaburzenia uktadu immunologicznego: czestos¢ nieznana: nadwrazliwosc Zaburzenia serca: bardzo czesto:
kotatanie; czesto: tachykardia; czestos¢ nieznana: zaburzenia rytmu serca (arytmie), dusznica bolesna; Zaburzenia skéry i tkanki
podskornej: czestos¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy, wysypka, pokrzywka, nadmierna potliwosc; Zaburzenia psychiczne:
bardzo czesto: bezsennosc; czesto: nerwowosc; czestos¢ nieznana: niepokdj; Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej;
czestos¢ nieznana: ostabienie miesni, kurcze migsni, osteoporoza w czasie stosowania dawek supresyjnych lewotyroksyny,
szczegolnie u kobiet w okresie pomenopauzalnym, gtownie podczas leczenia przez dtuzszy okres czasu. Zaburzenia naczyniowe:
czestosc nieznana: uderzenia goraca, zapasc naczyniowa u niemowlat urodzonych przedwezesnie z matg masa urodzeniowa.
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: czestosc nieznana: zaburzenia miesigczkowania; Zaburzenia zofadka i jelit: czestos¢
nieznana: biegunka, wymioty; Badania diagnostyczne: czestos¢ nieznana: zmniejszenie masy ciafa; Zaburzenia ukfadu
nerwowego: bardzo czesto: hél glowy; rzadko: rzekomy quz mézgu (szczegélnie u dzieci); czestos¢ nieznana: drzenie; Zaburzenia
ogolne i stany w miejscu podania: czestosc nieznana: nietolerangja wysokiej temperatury, goraczka. AKTUALIZACJA 09.2021
Ceny detaliczne: LETROX® 50 (50) - 6,52 PLN; LETROX® 75 (S0) — 6,84 PLN; LETROX® 100 (50) — 7,92 PLN; LETROX® 125 (50) ~
9,3 PLN; LETROX® 150 (50) — 11,21 PLN; MAKSYMALNA KWOTA DOPLATY PONOSZONEJ PRZEZ PACJENTA: LETROX® 50 (50) —
6 PLN; LETROX" 75 (50) — 4,46 PLN; LETROX® 100 (50) — 4,04 PLN; LETROX® 125 (50) — 4,44 PLN; LETROX® 150 (50) - 5,38 PLN.
Ceny 7 dn. 01.03.2022. PODMIOT ODP NY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:
BERLIN-CHEMIE AG Glienicker Weg 125; 12489 Berlin; Niemcy. NUMERY POZWOLEN WYDANE PRZEZ PREZESA URPLWMiPB :
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 dostepna na zadanie. Informacja naukowa o leku: Berlin-Chemie/
Menarini Polska Sp. z 0.0.; ul. Stomiriskiego 4, 00-204 Warszawa, tel. : (022) 566 2100, fax: (022) 566 2101.

Berlin-Chemi Polska Sp. z 0.0, ul. Stomiriskiego 4, 00-204 Warszawa
tel. + 48 (22) 566 21 00, fax + 48 (22) 566 21 01, e-mail: biuro@berlin-chemie.com
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LEK DOSTEPNY NA LISCIE
LEKOW BEZPLATNYCH
DLA KOBIET W CIAZY'
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® DLA TARCZYCY
Letr 0) 4 BEZ LAKTOZY

Levothyroxinum natricum 50/75/100/125/150

Nalezy pamieta¢, ze nawet niewielka ilosé | W przypadku potwierdzenia nietolerancii laktozy

laktozy moze prowadzi¢ do zaburzen nalezy zastosowaé preparat
trawienia i wchfaniania substancji niezawierajacy laktozy oraz diete
czynnej leku.® bezlaktozowq.?

Nietolerancja laktozy znaczqgco Letrox® wszystkie dawki

wptywa na wzrost zapotrzebowania bez laktozy?

na lewotyroksyne T4 u pacjentéw
z niedoczynnosciq tarczycy.*”

*Wskazania do stosowania. Terapia zastepcza i uzupefniajaca w niedoczynnosci tarczycy o roznej etiologii. Zapobieganie wznowie

wola tarczycy po leczeniu operacyjnym u paqenmw z prawidiowa czynnoscig tarczycy (eutyreoza). Leczenie wola o charakterze BERLIN-CHEMIE
fagodnym u pacjentow z pr czynno$cig tarczycy (eutyreoza). Terapia zastepcza i supresyjna nowotworéw ztosliwych MENARINI
tarczycy, szczegolnie po operacji wycigcia tarczycy. Pomocniczo w leczeniu nadczynnosci tarczycy w skojarzeniu

z tyreostatykami po uzyskaniu eutyreozy. Test supresyjny w diagnostyce nadczynnosci tarczycy.?

** Dotyczy pacjentow niestosujacych diety bezlaktozowej.*

1 ODW|eszczeme Ministra Zdrowwa zdnia 21 lutego 2022 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych
i ) oraz wyrobow na1marca2022r.
2. ChPL Letrox 50 Letrox 75 mikrograméw, Letrox 100, Letrox 125 mikrograméw, Letrox 150 — 07.2021.
3. Zaadoptowano z: Ruchata M. i wsp. Endokrynolog Pol 2012;63(4):318-23.
4. Zaadoptowano z: Cellini M et al. J Clin Endocrinol Metab. 2014;99(8):E1454-8. Przygotowano: luty 2022 PL-LET-2022-C1-6-v1-PRINT




