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Somatuline® Autogel®

- potaczenie tatwosci el
stosowania jedynej dostepnej
na rynku amputkostrzykawki
ze zintegrowang igta, gotowej
do uzycia, z udowodniong i
skutecznoscia terapeutyczng ';’
w leczeniu réznych typéw NET'5. " "

* Pewnos$c¢
* Elastyczno$¢’8
° Wygoda7:3 : 2, e

* Niezaleznosé¢’8

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

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

7. Adelman DT, et al. Adv Ther. 2019;36:3409-3423. 8. Cella D, et al. Adv in Ther. 2021 ;38.:969»93.
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Somatuline AUTOGEL, 60 mg, 90 mg, 120 mg (Lanreotyd), roztwor do wstrzykiwar 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 deomadagjgcym 0,246 mg |anreot¥_du,wgostacw zasady na 1 mg roztworu, co zapewnia rzeczywista dawke lanreotydu w jednej iniekcji wynoszaca
odpowiednio 60 mg, 90 mq lub_120 mg. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce. Roztwor biaty do jasnozottego,
o potstate] konsystencji. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: - w dfugotrwatym leczeniu chorych na akromegalie, gdy steze'me,ququfqgo hormonu wzrostu
(GH)i (\ub& msuljnopodobneﬁ;‘o czynnika wzrostu (IGF-1) pozostajg nieprawidtowe po operacjii (lub) radioterapii oraz u anentow, u torﬁch_me]est mozliwe
przeprowadzenie operacji chirurgicznej i (lub) zastosowanie radioterapii. Celem postepowania terapeutycznego w akromegalii jest obnizenie stezen GH
1'IGF-1, i o ile jest to mozliwe, doprowadzenie ich do wartosci ﬁ)ramd’quych; - w leczeniu objawéw zwigzanych z akromegalia; - w leczeniu guzow
neuroendokrynnych zotadkowo-jelitowo-trzustkowych (GEP-NET) G1 | czesci guzoéw G2 (indeks Ki67°do maksymalnie 10%) Srodkowej czesci prajelita, trzustki
lub nieznanego pochodzenia, po wykluczeniu ognisk pierwotnych w koncowej czesci prajelita, u dorostych pacjentow z nieo eraglj)nxml
zaawansowanymi lub z przerzutami;’- w leczeniu objawéw zwigzanych z guzami neuroendokrynnymi DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Akromegalia
i leczenie objawéw zwiazanych z guzami neuroendokrynnymi: Zalecana dawka poczatkowa wynosi od 60 do 120 mg podawana co 28 dni. Nastepnie nalezy
modyfikowac dawke Teku w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta (mierzone] ztagodzeniem objawdw i (lub) obnizeniem stezen GH i (lub) IGF-1). W' przypadki
nieuzyskania pozadanej odpowiedzi, dawke leku mozna zwigkszy¢. W przypadku uzyskania odpowiedzi catkowite] (.manllfestuH(qgeJ sie obnizeniem stezenia
GH ponizej 1'ng/ml, normalizacjg stezen IGF-1 i (lub) ustapieniem objawow) dawke leku mozna zmniejszy¢. U pacjentw, u ktdrych analog'somatostat{yrgl
zapewnia dobrg kontrole objawdw choroby, produkt leczniczy Somatuline Autogel mozna wstrzykiwac w dawce 120 mg co 42 - 56 dni. Na przykfad,
u pacjentéw, u ktérych uzgs ano dobra kontrole za pomoca ‘produktu leczniczego Somatuline Autogel w dawce 60 m(k; podawanej co 28 dni, mozna
kontynuowac leczenie produktem leczniczym Somatuline Autogel w dawce 120 mg podawanej co 56 dni, a u anentéw,.u torych uzyskano dobra kontrole
ﬁ)odajqc produkt leczniczy Somatuline Autogel w dawce 90 mgco 28 dni, mozna kontynuowac leczenie produktem leczniczym Somatuline Autogel w dawce

20 mg co 42 dni. Dlugoterminowe monjtorowanie objawéw nalezy prowadzi¢ zgodnie ze wskazaniami klinicznymi. Stezenia GH i IGF-1 ]powin_ny by¢
rutynowo oznaczane u wszystkich pacjentow z akromegalia. Leczenie quzéw neuroendokrynnych zotadkowo-jelitowo-trzustkowych (GEP-NET) G1 i czesci
quzéw G2 (indeks Ki67 do maksymalnie 10%) srodkowe| czesci prajelita, trzustki lub nieznanego pochodzenia, po wykluczeniu ognisk pierwotnych
w koncowe] czedci prajelita, u dorosfych pacjentéw z nieoperacyjnymi guzami miejscowo zaawansowanymi [ub z przerzutami. Zalecana dawka to jedno
wstrzykniecie produktu Teczniczego Somatuline Autogel T20'mg podawane co 28 dni. Leczenie produktem leczniczym Somatuline Autogel 120 mg nalezy
prowadzic tak dtugo, jak jest to konieczne w celu kontrohdguza. aburzenia czynnosci nerek i (Iub?watroby: U pacjentdw z zaburzeniem czynnosci nerek lub
watroby nie jest konieczrie dostosowanie dawki ze wzgledu na szeroki zakres dawek terapeutycznych Tanreotydu. Pacjenci w podesztym wieku: U pacjentow
w podeszlym wieku nie jest konieczne dostosowanie dawki ze wzgledu na szeroki zakres dawek terapeutycznych lanreotydu. Dzieci i mfodziez: Nie okreslono
bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania produktu leczniczego Somatuline Autogel u dzieci i ‘mtodziezy. Sposob podawania: Produkt leczniczy
Somatuline Autogel nalezy wstrzykiwa¢ gteboko podskomie w gorny zewnetrzny kwadrant posladka lub w gorng zewnetrzng czesc uda, W przypadki
pacjentow, ktorzy otrzymuja stabilng dawke produktu leczniczego Somatuline Altogel oraz po odpowiednim przeszkoleniu, produkt moze by¢ podany
samodzielnie przez pacjenta lub przez przeszkolong osobe. Wprzypadku sampdmelneégq i)qdama leku iniekcje nalezy podawac w gorng, zewnetrzna
powierzchnie uda. Decyzje dotyczaca tego, czy pacjent moze wykonywac iniekcje samodzielnie, (;Z)f/ powinna je podawac przeszkolona osoba, powinien
deJ{qc lekarz. Niezaleznie od miejsca wykonania iniekcji, nie nalezy przy tym tworzy¢ fatdu skory, a igte nalezy wprowadzac w Wosob zdecxdowany, na calg
Jejdtugos¢, prostopadle do powierzchniskory. Iniekcje nalezy podawac naprzemiennie po lewej i prawe stronie ciata. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwosc
na substancEcz nng, somatostatyne, pochodne peptydy lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI
D_OTYCZAd STOSOWANIA: Lanreotyd moze hamowac motoryke pecherzyka zotciowego i przyczyniac sie do powstawania kamieni zétciowych. Dlatego
tez pacjenci moga wymaga¢ okresowego monitorowania. Po wprowadzeniu leku do obrotu, u pacjentéw leczonych lanreotydem zgtaszano przypadki
komplikacji zwigzanych z tworzeniem sie kamieni zotciowych takie jak zapalenie pecherzyka zétciowego, zapalenié drég zéiciowych T zapalenie trzustki,
wymag_ajgce cholecystektomii. W przypadku podejrzenia powiktan zwiazanych z kamicy zétciowa nalezy przerwac stosowanié lanreotydu i wdrozyc
odpowiednie leczenie, Badania fa(makoloq(lczne przeprowadzone na zwierzetach i u ludzi wykazaly, ze lanredtyd, podobnie {ak somatostatyna i jej analog,
moze hamowac wydzielanie insuliny i glukagonu. W zwigzku z tym u placientéw leczonych produktem leczniczym Somatuline Autogel moze wyst?p‘\c
hipoglikemia lub hg)e.rgllker/ma. Rozpoczynajac leczenie lanreotydem nalezy kontrolowac stezenie glukozy we krwi, a u pacjentéw chorychna 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 cz&/nnoscta{czycy Podczas leczenia lanreotydem u pagjentov_\( bez wczeshiejszych zaburzen kardiologicznych moze dojs¢ do zwolnienia akgji
serca, ktore jednak nie musi prowadzi¢ do przekroczenia progu bradykardii. U pacjentéw z chorqbzi serca przed wiaczeniem lanreotydu moze, w staﬁnc’
bradykardia zatokowa. U ;)aqentéw z bradykardia nalezlx zachowac ostroznos¢ przy rozpoczynaniu leczenia lanreotydem. DZIALANIA NIEPOZADANE:
Dziafania nlepozagiane, zgtaszane w badaniach klinicznych u pacjentéw z akromegalig oraz guzami neuroendokrynnymi (GEP-NET), \eczon){ch lanreotydem,
wymieniono w tabeli zgodzra’{em na odpowiednie ukfady i narzady, zgodnie z naste;pUJ?cq klasyfikacja: bardzo’czesto (=1/10); CZKISt'O (=1/100 do <1/10);
niezbyt czesto (21/1 000 do <1/100); czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na’ podstawie dostepnych danych). a]pzeéC|eJ‘wystipquce
dziatdnia niepozadane podczas leczenia lanreotydem to zaburzenia ze strony przewodu Eokarmowego (najczescie] zgtaszano przemijajaca biegunke i bdl
brzucha, zwykle o nasileniu fagodnym do umiarkowanego), kamice zétciowa (czesto bezobjawowa) oraz reakcje W miejscu podania (bol,"guzek lub
stwardnienié). Profil dziatan niepozgdanych jest podobny jak przy stosowaniu tego leku we wszystkich wskazaniach. Klasyfikacja ukfadéw | narzadow:
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: czestos¢ nieznana: ropien W miejscu ‘wstrz%knie;ci_a; Badania_diagnostyczne: cz?sto: wzrost aktywnosci ALAT*,
nieprawidfowa aktywno$c AspAT*, nieprawidfowe stezenie ALAT*, wzrost stezenia bilirubiny we krwi¥, wzrost stezenia g ukozg we krwi*, wzrost stezenia
hemoglobiny glikozylowanej*, zmniejszenie masy ciafa, zmnigjszenie aktywnosci enzyméw trzustkowych™: niezbyt czesto: wzrost aktywnosci AspAT*, warost
aktywnosci fostatazy zasadowej we krwi*, nieprawidfowe stezenie bilirubiny we krwi ,,ggadek stezenia sodu we krwi* Zaburzenia serca: czesto: bradykardia
zatokowa*; Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto: bol glowy, zawroty glowy, ospatosc**; Zaburzenia zofadka i jelit: Bardzo czesto: B\eg%un a, wolne stolce*,
bél brzucha; czesto: nudnosci, wymioty, zaparcia, wzdecia, uczucie pefnosci, uczucie dyskomfortu w brzuchu®, advspepSJa, biegunka tfuszczowa**; niezb
cz%sto: nieprawidtowe zabarwieriie stolca®; czestosé nieznana: zapalenie trzustki; Zaburzenia skory i tkanki podskdrnel:  czesto: fysienie, hipotrychoza®;
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: czesto: hipoglikemia zmniejszenie apetytu™; hiperglikemia, cukrzyca; Zaburzenia naczyniowe: niezbyt czesto:
uderzenia goraca®; Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: czesto: astenia, zmeczenie, reakcje w miejscu podania [bol, zgrubienie, stwardnienie,
guzek, swigd); Zaburzenia watroby T dr6g zofciowych: bardzo czesto: kamica z6tciowa; poszerzenie przewodow zotciowych®; czestos¢ nieznana: zapalenie
pecherzyka zofciowego, zapalenie drog zofciowych; Zaburzenia psychiczne: niezbyt czesto: bezsennosc*; Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkankifacznej:
czesto: bol miesniowo-szkieletowy**,"bol miesniowy™; Zaburzenia ukfadu immunologicznego: czestos¢ nieznana: reakcje alergiczne (w tym obrzek
naczynioruchowy, anafilaksja, nadwrazliwos¢); - *na podstawie badan przeprowadzonych z udziatem pacjentéw z akromegalia; **na podstawie badan
przeprowadzonych z udziafem pacjentéw z guzami GEP-NET; Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziafan nlepozqdanrch. Umozliwia to nieprzerwane monrtorowanie stosunku koréys_a do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personeu_medycznegLo powinny zgfasza¢ wszelkie podejrzewane ma’rama‘mepoz%\c/iane za
F\)/Ios'redmctwem Departamentu Monitorowania Nuaf_oz danych, Dziatan Produktéw Leczniczych Urz?:du Reiestram Produktéw Leczniczych, Wyrobéw

edycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel. +48 22 4921 301, Faks: +48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://
smz.ezdrovvleﬁ(l)v.pl PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: Igsen Pharma, 65 Quai Georges Gorse, 92100 Bou\o%ne-B|llancoun, Francja. INFORMACJI O LEKU
UDZIELA: IPSEN Poland %) 20.0.,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, %0 _mg?), 10946 (Somatuline AUTOGEL, 120 mg1; KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt
leczniczy w .dawanw przepisu lekarza - Rp.; Lek umieszczony na wykazie Tekéw refundowanychw chorobach przew ek’fgch we wskazaniach: a) Akromegalia;
Leczenie objawow hipersekrecji wmst%)umcych w przebiegu nowotworow neuroendokrynnych: Somatuline Autogel 120 mg: cena detaliczna 6430,15 PLN*;
odpfatnos¢ dla pac%enta - 4,27 PLN*; Somatuline uto%al 0 m]g: cena detaliczna 4829,73 PLN*; odptatnosc dla pacjenta - 10,32 PLNY; b) Leczenie guzéw
neuroendokrynnych zotadkowo-jelitowo-trzustkowych GEP-NET G1 i czesci G2 (index Ki67 do maksymalnie 10%) srodkowej czesci pra{ehta, trzustki, po
wykluczeniu ognisk pierwotnych w koncowej cz%s'u prz?J'ehta, u dorostych pacjentéw z meogeracxjnsym guzami miejscowo zaawansowanymilub z przerzutami:
Somatuline Autogel 120 mg: cena detaliczna 6430, 15 PLN¥; odptatnosc dla pacjenta - 0,00 PLN*; Somatuline Autogel 90 mg: cena detaliczna 4829,73PLN*;
odptatnosc dla pacjenta - 7,12 PLN*,

Przed zastosowaniem nalezy zapozna¢ sie z zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego. Data ostatniej aktualizacji Charakterystyki Produktu
Leczniczego: 22.07.2022 r.

Uzami miejscowo

*O%wieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych.
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PROGRAM MERYTORYCZNY czwartek

20.04.2023

11:50 - 12:00

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

12:00 - 14:00

JUBILEUSZ 50-LECIA KLINIKI ENDOKRYNOLOGII W KRAKOWIE
prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk

14:00 - 14:30

PRZERWA

14:30 - 16:00

SESJA TARCZYCOWA 1

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Anhelli Syrenicz,
prof. dr hab. n. med. Jerzy Sowinski

14:30 - 14:50 Choroba nadcisnieniowa a choroby tarczycy
prof. dr hab. n. med. CGrzegorz Kaminski

14:50 - 15:10 Tyreotoksykoza zagrazajaca zyciu
dr hab. n. med. Dariusz Kajdaniuk

15:10 - 15:30 Czynniki ryzyka zaburzen fonacji po operacjach tarczycy
dr hab. n. med. Beata Wojtczak, prof UMW

15:30 - 15:50 Wspobtpaca miedzy onkologami i endokrynologami - trudnosci
w interpretacji przypadkowo wykrytych zmian ogniskowych
w tarczycy metoda 18F-FDG PET-CT
dr n. med. Aleksandra Kropiriska

15:50 - 16:00 Dyskusja

16:00 - 16:10 PRZERWA

10



16:10 - 17:20

SESJA PRZYSADKOWA

Przewodniczacy: dr hab. n. med. Aleksandra Gilis-Januszewska, prof. UJ,
prof. dr hab. n. med. Wojciech Zgliczynski,
prof. dr hab. n. med. Tomasz Bednarczuk

Sesja pod patronatem Polskiego Towarzystwa Neuroendokrynologii

16:10 - 16:30 Choroba Cushinga - indywidualizacja leczenia w zaleznosci od aktywnosci
choroby i wspétistniejacych powiktan
Krotka prezentacja przypadku
dr hab. n. med. Aleksandra Gilis-Januszewska, prof. UJ

16:30 - 16:50 Akromegalia - wyboér leczenia w zaleznosci od przebiegu klinicznego choroby
Krotka prezentacja przypadku
prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski

16:50 - 17:10 Udar przysadki
prof. dr hab. n. med. Wojciech Zgliczynski

17:10 - 17:20 Dyskusja

17:20 -17:30 PRZERWA

17:30 - 18:40

MERCKONERZY
Prowadzacy: prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta,
prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk,

prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

Sesja pod patronatem firmy Merck

18:40 -19:30

KOLACJA

19:30 - 20:30

INAUGURACJA 28. KURSU KSZTALCENIA USTAWICZNEGO
Z ENDOKRYNOLOGII, DIABETOLOGII | CHOROB METABOLICZNYCH
Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta,

prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

O starzeniu sie inaczej... czy istnieje hormon mtodosci?
prof. dr hab. n. med. Andrzej Milewicz

n



PROGRAM MERYTORYCZNY pigtek

08:10 - 08:40

08:40 - 09:50

08:40 - 09:00

09:00 - 09:20

09:20 - 09:40

09:40 - 09:50

09:50 - 10:10

21.04.2023

SPOTKANIE Z KONSULTANTEM KRAJOWYM
Zjawiska histerezy i allostazy w odniesieniu do funkcjonowania

hormonow osi podwzgorze-przysadka-tarczyca
prof. dr hab. n. med. Andrzej Lewinski

SESJA DIABETOLOGICZNA

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Irina Kowalska,
prof. dr hab. n. med. Beata Matyjaszek-Matuszek

Zaburzenia poznawcze - nieoczywiste powiktanie cukrzycy - aspekty
patogenetyczne i nowe mozliwosci terapeutyczne
prof. dr hab. n. med. Monika Karczewska-Kupczewska

Na czym polega nowoczesne leczenie cukrzycy typu 1?
prof. dr hab. n. med. Aleksandra Araszkiewicz

Co powinno stanowi¢ priorytet w leczeniu cukrzycy typu 2
prof. dr hab. n. med. Irina Kowalska

Dyskusja

SPOTKANIE Z EKSPERTEM
Jak zwiekszy¢ efektywnosé leczenia substytucyjnego I-tyroksyng?
prof. dr hab. n. med. Matgorzata Karbownik-Lewinska

Wyktad pod patronatem firmy IBSA Poland

10:10 - 10:20

PRZERWA

10:20 - 11:10

JAK MOZEMY DZISIAI POMOC CHORYM Z ZESPOLEM CUSHINGA?
Debata Ekspertow

prof. dr hab. n. med. Beata Kos Kudta,
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata,
prof. dr hab. n. med. Aleksandra Gilis-Januszewska,

prof. dr hab. n. med. Przemystaw Witek




11:10 - 11:40 SPOTKANIE Z EKSPERTEM
Profilaktyka i leczenie niedoboru witaminy D -

aktualizacja wytycznych dla Polski - update 2023
dr hab. n. med. Pawet Ptudowski, prof. IPCZD

11:40 - 11:50 PRZERWA

1:50-13:20 SUKCES TKWI W SZCZEGOLACH - SItA EFEKTYWNEJ

WSPOLPRACY INTERDYSCYPLINARNEJ W LECZENIU PACJENTA
prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta,

prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk,
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

Sesja pod patronatem firmy Ipsen

10 wspodlnych lat mineto - jak jeden dzien
dr n. med. Szymon Suwata

Rozsiany guz insulinowy - warto graé¢ zespotowo
dr n. med. Marta Opaliriska, dr n. med. Agnieszka Stefariska

Sami mozemy zrobié niewiele, razem tak duzo
lek. Monika Wojcik-Giertuga i lek. Joanna Kedzierska-Jamroz

Interdyscyplinarny aspekt terapii akromegalii na podstawie
opisu przypadku
dr n. med. Paulina Terlecka

13:20 - 14:15 LUNCH

14:15-1510 OTYLOSC: JAK POWSTRZYMAC ROZWOJI POWIKLAN

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

Sesja pod patronatem firmy Novo Nordisk

14:15 - 14:35 Fakty i mity o insulinoopornosci
prof. dr hab. n. med. Wojciech Bik

14:35 - 14:55 Jak powstrzymac pandemie cukrzycy
dr n. med. Jarostaw Kozakowski

14:55 - 15:10 Dyskusja
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15:10 - 15:20

PRZERWA

15:20 - 16:30

SESJA ANDROLOGICZNA
Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Jolanta Stowikowska-Hilczer,
prof. dr hab. n. med. Filip Gotkowski

15:20 - 15:40

15:40 - 16:00

16:00 - 16:20

16:20 - 16:30

16:30 - 17:05

Rola progesteronu w meskim uktadzie ptciowym
prof. dr hab. n. med. Jolanta Stowikowska-Hilczer

Najnowsze standardy postepowania w hipogonadyzmie u mezczyzn
prof. dr hab. n. med. Michat Rabijewski

Rola hormonéw tarczycy w utrzymaniu prawidtowej funkcji jadra
dr n. med. Ireneusz Salata

Dyskusja

SPOTKANIE Z EKSPERTEM
Nowe podejscie do indywidualizacji terapii otytosci

dr hab. n. med. Alina Kurytowicz, prof. CMKP

Spotkanie z Ekspertem pod patronatem firmy Bausch Health

17:05 - 19:00

PRZERWA
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19:00 - 19:10

19:10 - 19:20

19:20 - 19:30

19:30 - 19:40

19:40 - 19:50

19:50 - 20:00

Co to za choroba i u kogo?

prof. dr hab. n. med. Wojciech Zgliczyrski

Czasami sie nie optaca ale warto...

lek. Kamil Wocial, dr n. med. Joanna Dtugosinska

Czy mitosé leczy choroby przysadki?

lek. Katarzyna Zuk-Czerniawska

Jak (nie)wtasciwie leczyé chorobe otytosciowa?

drn. med. i n. o zdr. Szymon Suwata

Najstraszniejsza choroba na swiecie

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

dr n. med. Przemystaw Ktosowski,

dr n. med. tukasz Obotorczyk

Dyskusja i gtosowanie
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PROGRAM MERYTORYCZNY

SALA WYKLADOWA

08:00 - 09:10
SESJA NADNERCZOWA

Przewodniczacy:
prof. dr hab. n. med. Bogdan Marek,
dr hab. n. med. Dariusz Kajdaniuk

08:00 - 08:20
Postepowanie u chorych z guzami

chromochtonnymi i przyzwojakami
dr hab. n. med. Jolanta Krajewska

08:20 - 08:40
Wrodzony przerost nadnerczy -

konsekwencje w zyciu dorostym c.d.
prof. dr hab. n. med. Bogdan Marek

08:40 - 09:00

Guzy nadnercza, kiedy kwalifikowac
do zabiegu operacyjnego

dr hab. n. med. Lucyna Sieminska, prof. SUM

09:00-09:10 Dyskusja

sobota
23.04.2023

SALA SATELITARNA

08:00 - 09:00
SESJA MLODYCH

ENDOKRYNOLOGOW
Przewodniczacy:

dr n. med. Jowita Halupczok-Zyta,
lek. Dorota Filipowicz

08:00 - 08:20

Rézne metody oceny intensywnosci
syghatu guza przysadki w badaniu

MR a przewidywanie przebiegu choroby
i odpowiedzi na analogi somatostatyny
1 generacji u pacjentéw z akromegalig
lek. Magdalena Godlewska

08:20 - 08:40

Markery obrotu kostnego, BMD, TBS

w trakcie terapii duzymi dawkami GKS
u pacjentéw z orbitopatig tarczycowa
lek. tukasz Gojny

08:40 - 09:00

Propozycja algorytmu postepowania
w krwawieniach do guzéw
chromochtonnych

lek. Ewelina Rzepka

09:10 - 09:20 PRZERWA

09:20 -10:10 SESJA METABOLIZMU KOSTNEGO

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

09:20- 09:40 Osteomalacja - czy to nadal problem?

dr hab. n. med. Joanna Gtogowska-Szelag

09:40 -10:00 Wit. D - dlaczego i dla kogo?

prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

10:00 - 10:10 Dyskusja
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10:10 -11:10  SESJA NEUROENDOKRYNOLOGII

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Ewelina Szczepanek-Parulska,
prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski

10:10 - 10:40 Spotkanie z Ekspertem
Rola Patomorfologa w Specjalistycznym Zespole Przysadkowym
w podejmowaniu decyzji o wyborze leczenia w akromegalii
i chorobie Cushinga - zalecenia WHO 2022
prof. dr hab. n. med. Dariusz Adamek
Wyktad pod patronatem Polskiego Towarzystwa Neuroendokrynologii

10:40 - 11:00 Optymalizacja i personalizacja leczenia pacjentéw z akromegalia
w ramach programu lekowego
prof. dr hab. n. med. Ewelina Szczepanek-Parulska
wyktad sponsorowany przez firme Pfizer

11:00 - 11:10 Dyskusja

11:10 - 11:20 PRZERWA

11:20 - 12:30 SESJA TARCZYCOWA 2

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Grzegorz Kaminski,
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

11:20 - 11:40 Bethesda IV - kiedy operowac, kiedy obserwowac?
dr hab. n. med. Jarostaw Jendrzejewski

11:40 - 12:00 Lutathera - zastosowanie w praktyce klinicznej
dr hab. n. med. Pawet Gut
Wyktad pod patronatem firmy Advanced Accelerator Applications

12:00 -12:20 Co nowego w leczeniu systemowym i celowanym w raku tarczycy?
dr hab. n. med. Jolanta Krajewska
Wyktad pod patronatem firmy Ipsen

12:20 - 12:30 Dyskusja

12:30 - 12:40 PRZERWA

12:40 -13:30 SESJA GINEKOLOGII ENDOKRYNOLOGICZNEJ

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk,
prof. dr hab. n. med. Marek Kudta

12:40 - 13:00 Powiktania endokrynologiczne w przebiegu cigzy u chorych na anoreksje
prof. dr hab. n. med. Elzbieta Sowirska-Przepiera

17
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13:00 - 13:20 Hormonalna terapia menopauzalna aktualnie - co endokrynolog
i ginekolog wiedzie¢ powinien
prof. dr hab. n. med. Marek Kudta

13:20 - 13:30 Dyskusja

13:30 - 13:40 PRZERWA

13:40 - 14:50

SESJA CIEKAWYCH PRZYPADKOW

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak,
dr hab. n. med. Agata Batdys-Waligérska, prof. nadzw. KA AFM

13:40 - 13:50

13:50 - 14:00

14:00 - 14:10

14:10 - 14:20

14:20 - 14:30

14:30 - 14:40

14:40 - 14:50

Przypadek obustronnych guzéw jader typu ,, TART” (testicular adrenal rest
tumors ) u pacjenta z wrodzonym przerostem nadnerczy postaciag klasyczna
z utratg soli

dr n. med. Tomasz Tomkalski,

lek. Karolina tuczak,

dr n. med. Zenona Jabtonska

Polimorfizm rs41423247 genu NR3C1 kodujacego receptor
glikokortykosteroidowy i przypadkowo wykryte guzy nadnerczy
dr n. med. Bartosz Kiedrowicz

Czestos¢é wystepowania wtérnej niedoczynnosci kory nadnerczy
u pacjentéw ze zmianga torbielowata okolicy siodtowo-nadsiodtowej
dr n. med. Elzbieta Andrysiak-Mamos

Na tropie tajemnicy Natury, czy raczej lekarska egzaltacja drogg na manowce?
- "rozkminki" na temat fenotypu osoby z chorobg Cushinga
dr n. med. Michat Popow

Przypadek nawracajgcego podostrego zapalenia tarczycy i zespotu
Schnitzlera po szczepieniu i/lub infekcji SARS-CoV2 i jego unikalne
leczenie totalng tyreoidektomia

prof. dr hab. n. med. Elzbieta Bandurska-Stankiewicz,

lek. Michat Szklarz

Jeden gen wiele probleméw. Rzadki przypadek zespotu MEN2A
u mtodej kobiety z nadci$nieniem tetniczym

lek. Matgorzata Rolla,

dr n. med. Aleksandra Jawiarczyk-Przybytowska,

dr n. med. Joanna Jakubowska,

prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski

Dyskusja i gtosowanie

14:50 - 15:00

ZAKONCZENIE KURSU

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

09:00 - 09:40 CZESC TEORETYCZNA

Wyktad wprowadzajacy do warsztatow USG
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

09:40 - 11:40

09:40 - 10:40

10:40 - 11:40

CZESC PRAKTYCZNA
Przewodniczenie: prof. dr hab. n. med. Anhelli Syrenicz,
prof. dr hab. n. med. Roman Junik

Cze$é praktyczna /1 grupa

zachecamy do zapiséw: j.myszczyszyn@sympomed.pl
oraz w czasie trwania konferencji w biurze konferencji

liczba miejsc ograniczonal!
Cze$é praktyczna /1l grupa

zachecamy do zapiséw: j.myszczyszyn@sympomed.pl
oraz w czasie trwania konferencji w biurze konferencji

liczba miejsc ograniczonal!

PARTNER WARSZTATOW USG

piatek
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Somatuline® autogel’
lanreotide

BEZCENNY
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NISKIEJ
WARTOSCI

SUKCES TKWI
W SZCZEGOLACH

Najdrobniejszy szczegot
w sposobie szlifowania diamentu
ma ogromny wptyw na jego wartosé.

Tak samo kazdy szczegot
moze miec ogromny wptyw
na wyniki leczenia pacjenta.

Dlatego zawsze

uwaznie przygladamy sie
nowym rozwigzaniom,
ktére pozwolg nam
zaoferowac pacjentom
najwyzszg jakosc ustug.

Kiedy leczenie dotyczy drobnych rdznic,

te niewielkie szczegoty
tworzg jeden wielki powdd,
dla ktérego mozna zaufaé zaréwno nam,
jak i Somatuline®.



s IPSEN

Innovation for patient care

Somatuline AUTOGEL, 60 mg, 90 mg, 120 mg (Lanreotyd), roztwér do
wstrzykiwan w amputko-strzykawce; SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY:
Lanreotyd 60 mg, 90 mg, 120 mg (w postaci lanreotydu octanu). Kazda
fabrycznie napefniona amputko-strzykawka zawiera przesycony roztwér
lanreotydu octanu, o stezeniu odpowiadajgcym 0,246 mg lanreotyduw
postaci zasady na 1 mg roztworu, co zapewnia rzeczywista dawke lanreotydu
w jednej iniekcji wynoszgcg odpowiednio 60 mg, 90 mg lub 120 mg.
POSTAC FARMACEUTYCZNA: Roztwor do  wstrzykiwarw amputko-
strzykawce. Roztwor bialy do jasnozéttego, o pofstatej konsystencji.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA: - w dtugotrwatym leczeniu chorych na
akromegalie, gdy stezenie krazacego hormonu wzrostu (GH) i (lub)
insulinopodobnego czynnika wzrostu (IGF-1) pozostaja nieprawidtowe po
operadji i (lub) radioterapii oraz u pacjentéw, u ktérych nie jest mozliwe
przeprowadzenie operacji chirurgicznej i (lub) zastosowanie radioterapii.
Celem postepowania terapeutycznego w akromegalii jest obnizenie stezen
GH i IGF-1, i o ile jest to mozliwe, doprowadzenie ich do wartosci
prawidtowych; - w leczeniu objawéw zwigzanych z akromegalig; - w leczeniu
guzéw neuroendokrynnych iole;dkowo-je itowo-trzustkowych (GEP-NET) G1
i czesci guzéw G2 (indeks Ki67 do maksymalnie 10%) srodkowej czesci
prajelita, trzustki lub nieznanego pochodzenia, po wykluczeniu ognisk
pierwotnych w  koricowej czeéci prajelita, u dorostych pacjentéw
z nieoperacyjnymi guzami miejscowo zaawansowanymi lubz przerzutami;
- w leczeniu objawow zwigzanych z guzami neuroendokrynnymi
DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Akromegalia i leczenie objawéw
zwigzanych z guzami_neuroendokrynnymi: Zalecana dawka poczatkowa
wynosi od 60 do 120 mg podawana co 28 dni. Nastepnie nalezy modyfikowac
dawke leku w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta (mierzonej ztagodzeniem
objawéw i (lub) obnizeniem stezen GH i (lub) IGF-1).” W przypadku
nieuzyskania pozadanej odpowiedzi, dawke leku mozna zwigkszyc.
W przypadku uzyskania odpowiedzi catkowitej (manifestujacej sie
obnizeniem stezenia GH ponizej 1 ng/ml, normalizacjg stezen IGF-1 i (lub)
ustapieniem objawéw) dawke leku mozna zmniejszy¢. U pacjentéw, u ktérych
analog somatostatyny zapewnia dobrg kontrole objawow choroby, produkt
leczniczy Somatuline” Autogel mozna wstrzykiwa¢ w dawce 120 mg co 42
- 56 dni. Na przykfad, u pacjentéw,u ktdrych uzyskano dobra kontrole za
pomocg produktu leczniczego Somatuline Autogel w dawce 60 mg
godawanej co 28 dni, mozna kontynuowac leczenie produktem leczniczym
omatuline Autogelw dawce 120 mg podawanej co 56 dni, a u pacjentow,
u ktérych uzyskano dobra kontrole podajac produkt leczniczy Somatuline
Autogel w dawce 90 mg co 28 dni, mozna kontynuowac leczenie produktem
leczniczym Somatuline Autogel w dawce 120 mg co 42 dni. Diugoterminowe
monitorowanie objawéw nalezy prowadzi¢ zgodnie ze wskazaniami
klinicznymi. Stezenia GH i IGF-1 powinny by¢ rutynowo oznaczaneu
wszystkich pacjentéw z akromegalia. Leczenie guzéw neuroendokrynnych
zotadkowo-jelitowo-trzustkowych (GEP-NET, | czesci o 2 (i
Ki67 do maksymalnie 10%) $rodkowej czesci prajelita, trzustki lub nieznanego
pochodzenia, po Wfkluczemu ognisk_pierwotnych w_korcowej czesci
prajelita, u_dorostych pacjentéw_z_nieoperacyjnymi guzami_miejscowo
zaawansowanymi lub z przerzutami. Zalecana dawka to jedno wstrzykniecie
Eroduktu leczniczego éomatuline Autogel 120 mg podawane co 28 dni.
eczenie produktem leczniczym Somatuline Autogel 120 mg nalezy
prowadzi¢ tak diugo, jak jest to konieczne w celu kontroli guza. Zaburzenia
czynnosci nerek i (lub) watroby: U pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek
lub watroby nie jest konieczne dostosowanie dawki ze wzgledu na szeroki
zakres dawek terapeutycznych lanreotydu. Pacjenciw podesztym wieku:
U pacjentéw w podesztym wieku nie jest konieczne dostosowanie dawki ze
wzgledu na szeroki zakres dawek terapeutycznych lanreotydu._Dzieci
i_miodziez: Nie okreslono bezpieczenistwa ani s{utecznos'ci stosowania
produktu leczniczego Somatuline Autogelu dzieci i mtodziezy. Sposéb
podawania: Produkt leczniczy Somatuline Autogel nalezy wstrzykiwac
gteboko podskérnie w gorny zewnetrzny kwadrant posladka lub w goérng
zewnetrzng cze$¢ uda. W przypadku pacjentéw, ktorzy otrzymujg stabilng
dawke produktu leczniczego 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 gérng, zewnetrzng powierzchnie uda. Decyzje
dotyczacy tego, czy pacjent moze wykonywaé iniekcje samodzielnie, czy
ﬁ‘owinna je podawac przeszkolona osoba, powinien podjaé lekarz.
iezaleznie od miejsca wykonania iniekgji, nie nalezy przy tym tworzy¢ fatdu
skory, a igte nalezy wprowadza¢ w sposéb zdecydowany, na cata jej dtugos¢,
prostopadle do powierzchni skory. Iniekcje nalezy podawac naprzemiennie
po leweji prawej stronie ciata. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwos¢ na
substancje czynna, somatostatyne,Eochodnefe&)tyd_y lub na ktorgkolwiek
substancje omocniczg SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI
OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Lanreotyd moze hamowac
motoryke pecherzyka zétciowego i przyczyniac sie do powstawania kamieni
z6fciowych.  Dlatego tez pacjenci moga wymaga¢ okresowego
monitorowania. Po wprowadzeniu leku do obrotu, u pacjentéw leczonych
lanreotydem zgtaszano przypadki komplikacji zwiazanych z tworzeniem sig
kamieni zétciowych takie jak zapalenie pecherzyka zotciowego, zapalenie
drég  zdlciowych i zapalenie = trzustki, wymagajace cholecystektomii.
W przypadku podejrzenia powikfar zwigzanych z kamicg zétciowg nalezy
rzerwac stosowanie lanreotydu i wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Badania
armakologiczne przeprowadzone na zwierzetach i u ludzi wykazaly, ze
lanreotyd, podobnie jak somatostatyna i jej analogi, moze hamowac
wydzielanie insuliny i glukagonu. W zwiazku z tym u pacjentéw leczonych
Eroduktem leczniczym Somatuline Autogel moze wystapic hipoc[_(;likemia lub
iperglikemia. Rozpoczynajac leczenie  lanreotydem nalezy kontrolowaé
stezenie glukozy we krwi, a u pacjentéw chorych na cukrzyce nalezy

lanreotide

ﬁSomatulin@ autogel’

odpowiednio zmodyfikowac leczenie przeciwcukrzycowe. W trakcie leczenia
lanreotydem  pacjentéw z  akromegalia obserwowano  niewielkie
zahamowanie czynnosci gruczotu tarczowego, chociaz wysthieme klinicznej
niedoczynnosci tarczycy jest rzadkie. O ile jest to wskazanie kliniczne, nalezy
r)rzeprowadzié testy oceniajgce czynno$¢ tarczycy. Podczas leczenia
anreotydem u pacjentow bez wczedniejszych zaburzer kardiologicznych
moze dojs¢ do zwolnienia akcji serca, ktore jednak nie musi prowadzi¢ do
przekroczenia progu bradykardii. U pacjentéwz chorobg serca przed
wigczeniem lanreotydu moze wystapic¢ bradykardia zatokowa. U pacjentow
z bradykardig nalezy zachowad ostroznos$c przy rozpoczynaniu leczenia
lanreotydem. DZIALANIA NIEPOZADANE: Dziatania” niepozadane,
zgtaszane w badaniach klinicznych u pacjentéw z akromegalig oraz guzami
neuroendokrynnymi  (GEP-NET), leczonych lanreotydem, ~wymieniono
w tabeli z podziatem na odpowiednie uktadyi narzady, zgodnie z nastepujaca
klasyfikacja: bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 d>c/> <1/10); niezbyt czesto
(=171 000 do <1/100); czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc okreslona
na podstawie dostepnych danych). Najczesciej wystepujace dziatania
niepozadane podczas leczenia lanreotydem to zaburzenia ze strony
rzewodu pokarmowego (najczesciej zgtaszano przemijajaca biegunke i bdl
grzucha, zwykle o nasileniu fagodnym do umiarkowanego), kamice zétciowa
(czgsto bezobjawowa) oraz reakcje w miejscu podania (bdl, guzek lub
stwardnienie). Profil dziatan niepozadanych H’est odobnﬁ'ak przy stosowaniu
tzegﬂo leku we wszystkich wskazaniach. Klasyfikacja ukfadow i narzadow:

akazenia i zaraZenia pasozytnicze: czesto$C nieznana: ropien w miejscu

Wstrzyknfcia; Badania diagnostyczne: czesto: wzrost aktywnosci ALAT*,
nieprawi towa aktywnosé AspAT*, nieprawidiowe stezenie ALAT*, wzrost
stezenia bilirubiny we krwi*, wzrost stezenia glukozy we krwi*, wzrost
stezenia hemoglog\'ny glikozylowanej*, zmniejszenie masy ciata, zmniejszenie
aktywnoséci enzymoéw trzustkowych**; niezbyt czesto: wzrost aktywnosci
AspAT*, wzrost aktywnosci fosfatazy zasadowej we krwi*, nieprawidtowe
stezenie bilirubiny we krwi*, spadek stezenia sodu we krwi* Zaburzenia
serca: czesto: bradykardia zatokowa*; Zaburzenia uktadu nerwowego:
czesto: bol gtowy, zawroty gtowy, ospato$é**; Zaburzenia zofadka i jelit:
Bardzo czesto: biegunka, wolne’ stolce*, bdl brzucha; czesto: nudnosci,
wymioty, zaparcia, wzdecia, uczucie pefosci, uczucie dyskomfortu
w  brzuchu*, dyspepsja, biegunka tluszczowa**; niezbyt czesto:
nieprawidtowe zabarwienie stolca*; czesto$¢ nieznana: zapalenie trzustki;
Zaburzenia_skoéry i tkanki podskornej: czesto: fysienie, hipotrychoza*;
Zaburzenia_metabolizmu i odzywiania: czesto: hipoglikemia, zmniejszenie
apetytu**, hiperglikemia, cukrzyca; Zaburzenia naczyniowe: niezbyt czesto:
uderzenia goraca*; Zaburzenia_ogélne i stany w miejscu podania: czesto:
astenia, zmeczenie, reakcje w miejscu podania (bdl, zgrubienie, stwardnienie,
guzek, $wiad); Zaburzenia watroby i drog zétciowych: bardzo czesto: kamica
z6tciowa; poszerzenie przewoddw zétciowych*; czestos¢ nieznana: zapalenie
pecherzyka zétciowego, zapalenie drég zotciowych; Zaburzenia psychiczne:
niezbyt czesto: bezsennos¢*; Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki
facznej: czesto: bol miesniowo-szkieletowy**, 3Bél miesniowy**; Zaburzenia
ub{adu immunologicznego: czesto$¢ nieznana: reakcje alergiczne (w tym
obrzek naczynioruchowy, anafilaksja, nadwrazliwosc); - *na podstawie badan
grzeprowadzonych z udziatem dpacﬂentéw z akromegalig; **na podstawie
adan  przeprowadzonychz udziafem pacjentéw z guzami GEP-NET;
Zgtaszanie podejrzewanych dziatad niepozadanych: 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 zgtaszac wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych, Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks:
+48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: Ipsen 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); KATEGORIA DOSTEPNOSCI:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu SEekarza - Rp.; Lek umieszczony na
wykazie lekéw refundowanych w chorobach przewlektych we wskazaniach:
a) Akromegalia; Leczenie objawow hipersekrecji wystepujacych w przebiegu
nowotwordw neuroendokrynnych: Somatuline Autogel 120 mg: cena
detaliczna 6430,15 PLN*; odptatnos¢ dla pacjenta — 4,27 PLN*; Somatuline
Autogel 90 mg: cena detaliczna 4829,73 PLN*; odpfatnos¢ dla pacjenta —
10,32 PLN*; b) Leczenie guzéw neuroendokrynnych iolqdkowo-jeiitowo-
trzustkowych GEP-NET G1 i czesci G2 (index Ki67 do maksymalnie 10%)
$rodkowej czedci prajelita, trzustki, po wykluczeniu ognisk pierwotnychw
koncowej czesci prajelita, u dorostych pacjentéw z nieoperacyjnymi guzami
miejscowo zaawansowanymi lub 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*; odpfatnos¢ dla
pacjenta — 7,12 PLN*.
Przed zastosowaniem nalezy zapoznac sie z zatwierdzong Charakterystyka
Produktu Leczniczego. Data ostatnie] aktualizacji Charakterystyki Produktu
Leczniczego: 22.07.2022 r.
*Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
$rodkéw  spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroboéw medycznych.
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INFORMACIJE ORGANIZACYIJNE

Biuro Kursu

Biuro Kursu znajduje sie na parterze w lobby hotelu PREMIER i bedzie czynne:
- czwartek, 20 kwietnia, w godzinach 11:00-21:00

- pigtek, 21 kwietnia, w godzinach 7:30-19:30

- sobota, 22 kwietnia, w godzinach 7:30-14:00

Uczestnikom zapewniamy

- wstep na sesje naukowe

- teczke z programem i materiatami konferencyjnymi
- streszczenia wyktaddw

- udziat w wystawie medycznej

- identyfikator

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

Identyfikator

Uczestnikdéw w trakcie wydarzenia obowigzuje posiadanie imiennego identyfikatora,
otrzymanego podczas rejestracji.

Punkty edukacyjne

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie sposobdéw dopetniania
obowigzkdw doskonalenia zawodowego lekarzy i lekarzy dentystéw z dnia
6.10.2004 r. zat. Nr 3 uczestnicy Konferencji otrzymajg 21 punktéw edukacyjnych.

Wystawa medyczna

Wystawa medyczna znajduje sie w lobby hotelu PREMIER.
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GASTRONOMIA

Przerwy na kawe

Kawa, herbata oraz drobne przekaski dostepne beda w dniach 20-22 kwietnia
W przerwach miedzy sesjami na terenie wystawy medycznej.

Kolaca (@)

Kolacja bedzie serwowana w czwartek, 20 kwietnia od godz. 18:40 do 19:30
w restauracji hotelowej na parterze hotelu PREMIER.

Lunch bedzie serwowany w piatek, 21 kwietnia od godz. 13:20 do 14:15
w restauracji hotelowej na parterze hotelu PREMIER.

INFORMACJE DLA WYKLEADOWCOW

Punkt multimedialny

Punkt multimedialny jest zlokalizowany w sali wyktadowej na parterze hotelu
PREMIER. Prosimy o przekazanie prezentacji w przerwie przed rozpoczeciem
sesji z Panstwa udziatem.
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Skrocona informacja o leku Euthyrox® N 25, 50, 75, 88 ug, 100, 112 ug, 125, 137 ug, 150, 175, 200,25 /50 /75 /88 / 100 / 112 / 125
/ 137 / 150 / 175 / 200 mikrogramow, tabletki. Sktad 1 tabletka zawiera odpowiednio 25, 50, 75, 88, 100, 112, 125, 137, 150, 175, 200 pg
lewotyroksyny sodowej (Levothyroxinum natricum). Posta¢ farmaceutyczna Tabletka. Biatawa, okragta tabletka, ptaska, z rowkiem dzielacym po obu
stronach, ze scietymi krawedziami i napisem na jednej stronie: EM 25/EM 50/EM 75/EM 88/EM 100/EM 112/EM 125/EM 137/EM 150/EM 175/EM 200.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki. Wskazania do stosowania Euthyrox N 25, 50, 75, 100, 125, 150, 175, 200: leczenie wola obojetnego.
Euthyrox N 88 pg, 112 pg, 137 pg: leczenie wola obojetnego, gtdwnie u dorostych, u ktérych stosowanie jodu nie jest wskazane. Euthyrox N 25, 50,
75, 88 ug, 100, 112 pg, 125, 137 pg, 150, 175, 200: zapobieganie nawrotom po chirurgicznym usunieciu wola obojetnego, w zaleznosci od stopnia
zachowanej czynnosci tarczycy po operacji; terapia substytucyjna w niedoczynnosci tarczycy; terapia supresyjna w raku tarczycy. Euthyrox N 25, 50,
75, 88 pg, 100, 112 pg, 137 pg: suplementacja skojarzona ze stosowaniem lekéw przeciwtarczycowych w trakcie leczenia nadczynnosci tarczycy. Eu-
thyrox N 100, 150, 200: zastosowanie diagnostyczne w testach zahamowania czynnosci tarczycy. Dawkowanie W celu umozliwienia leczenia kazdego
pacjenta zgodnie z jego indywidualnymi potrzebami, tabletki zawierajace lewotyroksyne sodowa dostepne sga w dawkach od 25 pg do 200 pg. Dzigki
temu wiekszo$¢ pacjentdw moze przyjmowac tylko jedna tabletke na dobe. Podane zalecenia dotyczace dawkowania sg jedynie ogolnymi wskazowka-
mi. Zaleca sie okreslenie indywidualnej dawki dobowej na podstawie wynikéw badan laboratoryjnych i oceny klinicznej. W zwigzku z tym, ze u wielu
pacjentdéw stwierdza sie zwiekszone stezenia T, i fT,, lepszym punktem odniesienia dla daIszeJ terapii jest wascmwe stezenle W surowicy hormonu
pobudzajqcego tarczyce (tyreotropiny). Leczenle hormonem tarczycy nalezy rozpoczyna¢ od matych dawek i zwiekszac je stopnlowo co 2-4 tygodnie,
az do uzyskania petnej dawki substytucyjnej. Zalecana dawka (pg lewotyroksyny sodowej na dobe): leczenie wola obojetnego i zapobieganie nawrotom
po chirurgicznym usunieciu wola obOJQtnego 75-200; terapia substytucyjna w niedoczynnosci tarczycy u dorostych: dawka poczatkowa 25-50, dawka
podtrzymujaca 100-200; u dzieci i mtodziezy: dawka poczatkowa 12,5-50, dawka podtrzymujaca 100-150 pg/m?2 pc.;terapia supresyjna w raku tar-
czycy: 150-300; suplementacja skojarzona ze stosowaniem lekow przeciwtarczycowych w trakcie leczenia nadczynnoéci tarczycy: 50-100; w testach
zahamowania czynnosci tarczycy: Euthyrox N 100 - 2 tabl. na dobe 1 tyd. lub 2 tyg. przed testem, Euthyrox N 150 - %> tabl. na dobe 3 tyg. lub 4 tyg.
przed testem, 1 tabl. na dobe 1 tyd. lub 2 tyg. przed testem, Euthyrox N 200 - 1 tabl. na dobe 1 tyd. lub 2 tyg. przed testem. Z praktyki wynika, ze
pacjentom o matej masie ciata i z duzym wolem guzkowym wystarczajg mniejsze dawki leku. U oséb w podesztym wieku, u 0séb z chorobg niedokrwien-
ng serca oraz u pacjentow z ciezkg lub dtugotrwatg niedoczynnoscig tarczycy, rozpoczynajac leczenie hormonami tarczycy nalezy zachowa¢ szczegding
ostroznos¢. To oznacza, ze nalezy zastosowaé matg dawke poczatkowg (np. 12,5 mikrogramdw na dobe), a nastepnie zwiekszac jq stopniowo w dtuz-
szych odstepach czasu (np. o0 12,5 mikrograméw na dobe raz na 2 tygodnie), czesto kontrolujac stezenie hormondw tarczycy. Moze zaistnie¢ potrzeba
rozwazenia dawek mniejszych niz optymalne dawki zapewniajace petng substytucje, czego wynikiem bedzie brak petnego wyréwnania stezen TSH.
Dzieci i mtodziez U noworodkéw i niemowlat z wrodzong niedoczynnoscig tarczycy, u ktérych wazna jest szybka substytucja, zalecana dawka poczat-
kowa wynosi 10 mikrograméw do 15 mikrogramdw/kg masy ciata na dobe przez pierwsze 3 miesigce. Nastepnie dawke nalezy dostosowac indywidu-
alnie, na podstawie oceny klinicznej oraz stezenia hormondw tarczycy i TSH. Sposéb podawania Dawki dobowe nalezy przyjmowac jednorazowo. Poje-
dynczg dawke dobowa przyjmowaé rano, na czczo, pot godziny przed $niadaniem, najlepiej z niewielka iloscig ptynu (np. pot szklanki wody).
Niemowletom nalezy podawaé petng dawke dobowa jednorazowo, co najmniej 30 minut przed pierwszym positkiem w danym dniu. Tabletki nalezy
rozpusci¢ w niewielkiej ilosci wody. Tak przygotowana, bezposrednio przed kazdym podaniem, zawiesine nalezy podawac z dodatkowa, niewielkg iloscig
ptynu. Leczenie trwa zazwyczaj cate zycie, jesli jest to substytucja w niedoczynnosci tarczycy lub substytucja po strumektomii, tyroidektomii lub profi-
laktyka nawrotdw po usunieciu wola obojetnego. Leczenie towarzyszace terapii nadczynnosci tarczycy po uzyskaniu eutyreozy jest wskazane przez
okres stosowania lekéw przeciwtarczycowych. W tagodnym wolu obojetnym konieczne jest leczenie trwajace od 6 miesiecy do 2 lat. Aby uniknaé na-
wrotu wola zaleca sie, aby po zmniejszeniu wielkosci wola stosowac profilaktyke przy pomocy matych dawek jodu (100 mikrograméw do 200 mikrogra-
mow na dobe). Jesli leczenie farmakologiczne nie przyniesie w tym okresie czasu spodziewanych wynikéw, nalezy rozwazyc leczenie chirurgiczne lub
podanie jodu radioaktywnego. W obrocie dostepne sg rézne moce tego samego produktu, takie jak: Euthyrox N 25; Euthyrox N 50; Euthyrox N 75;
Euthyrox N 88 pg; Euthyrox N 100; Euthyrox N 112 pg; Euthyrox N 125; Euthyrox N 137 pug; Euthyrox N 150; Euthyrox N 175; Euthyrox N 200. Prze-
ciwwskazania Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Nieleczona niedoczynnos¢ kory nadnerczy, nieleczo-
na niedoczynnos¢ przysadki i nieleczona nadczynnosé tarczycy. Leczenia produktem Euthyrox N nie wolno rozpoczyna¢ po $wiezo przebytym zawale
miesénia sercowego, w czasie zapalenia miesnia sercowego oraz w czasie ostrego zapalenia wszystkich warstw serca (pancarditis). W czasie cigzy lewo-
tyroksyny nie nalezy stosowac w skojarzeniu z lekami przeciwtarczycowymi w leczeniu nadczynnosci tarczycy. Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania Przed rozpoczeciem leczenia hormonami tarczycy nalezy wykluczy¢ nastepujace choroby lub rozpoczac ich lecze-
nie: niewydolno$¢ wiencowa, dtawica piersiowa, miazdzyca naczyn, nadcisnienie tetnicze, niedoczynnos$¢ przysadki, niedoczynnos¢ kory nadnerczy,
autonomiczna czynnos$¢ tarczycy. Na poczatku stosowania lewotyroksyny u pacjentéw z ryzykiem zaburzen psychotycznych nalezy szczegétowo moni-
torowac i rozpoczynac leczenie od matych dawek, a nastepnie stopniowo je zwieksza¢. W przypadku pojawienia si¢ objawéw psychotycznych, nalezy
rozwazy¢ dostosowanie dawki lewotyroksyny. U pacjentdw z niewydolnoscig wieficowa, niewydolnoscig serca lub zaburzeniami rytmu serca z tachykar-
dig, nalezy unika¢ nawet niewielkiej nadczynnosci tarczycy indukowanej lekami. W zwigzku z tym w takich przypadkach nalezy czesto kontrolowaé
stezenie hormondw tarczycowych. W przypadku wtérnej niedoczynnosci tarczycy, nalezy okresli¢ jej przyczyne przed wiaczeniem terapii substytucyjnej
i jesli jest taka potrzeba, wdrozy¢ leczenie substytucyjne skompensowanej niedoczynnosci nadnerczy. W przypadku zaburzen czynnosci kory nadnerczy
nalezy zastosowacé odpowiednig terapie zastepcza, przed rozpoczeciem stosowania lewotyroksyny, aby zapobiec ostrej niewydolnosci kory nadnerczy.
W przypadku podejrzenia autonomicznej czynnosci tarczycy nalezy przed leczeniem przeprowadzi¢ test z TRH lub wykonac scyntygrafie supresyjna.
Rozpoczynajac leczenie lewotyroksyng u nlemowlat urodzonych przedwczesnie z bardzo matg urodzenlowa masa ciata, nalezy monitorowac¢ parametry
hemodynamiczne, poniewaz moze wystapic¢ zapas¢ krazeniowa spowodowana niedojrzatg czynnoscig nadnerczy. U koblet po menopauzie z niedoczyn-
noscig tarczycy i zagrozonych zwiekszonym ryzykiem osteoporozy, nalezy unika¢ wiekszego niz fizjologiczne stezenia lewotyroksyny w surowicy
i w zwigzku z tym nalezy bardzo starannie kontrolowa¢ parametry czynnoséci tarczycy. Nie nalezy stosowac lewotyroksyny w stanach hipertyreozy poza
tymi przypadkami, kiedy jest ona stosowana jednoczesnie z lekami przeciwtarczycowymi w trakcie leczenia nadczynnosci tarczycy. Nie wolno podawac
hormonow tarczycy w celu zmniejszenia masy ciata. U pacjentéw w stanie eutyreozy leczenie lewotyroksyng nie powoduje zmniejszenia masy ciata.
Duze dawki leku moga powodowac ciezkie lub nawet zagrazajace zyciu dziatania niepozadane. Nie nalezy stosowac¢ duzych dawek lewotyroksyny
w skojarzeniu z niektérymi substancjami na odchudzanie, np. z lekami sympatykomimetycznymi. Jesli konieczna jest zmiana na inny produkt zawiera-
jacy lewotyroksyne, wymagana jest $cista kontrola, w tym monitorowanie parametréw klinicznych i biochemicznych w okresie przejsciowym ze wzgle-
du na potencjalne ryzyko zaburzen réwnowagi hormonow tarczycy. U niektérych pacjentéw moze by¢ konieczne dostosowanie dawki. Stosujac jedno-
czesnie lewotyroksyne z orlistatem moze dojs¢ do niedoczynnosci tarczycy i (lub) pogorszenia kontroli niedoczynnosci tarczycy. Pacjenci przyjmujacy
lewotyroksyne powinni skonsultowac sie z lekarzem przed rozpoczeciem leczenia orlistatem. Oba leki powinny by¢ przyjmowane o réznych porach dnia;
konieczna moze by¢ takze zmiana dawki lewotyroksyny. Zaleca sie réwniez monitorowanie pacjentéw i okresowg kontrole stezenia hormonu w surowi-
cy. Pacjenci z cukrzyca i pacjenci stosujacy leczenie przeciwzakrzepowe. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tablet-
ce, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane W czasie stosowania lewotyroksyny sodowej objawy niepozadane nie
powinny wystepowad, o ile produkt jest stosowany zgodnie z zaleceniami i jesli monitorowane sa parametry kliniczne i laboratoryjne. Po przekroczeniu
indywidualnej granicy tolerancji soli sodowej lewotyroksyny lub po przedawkowaniu leku mozliwe jest wystapienie nastepujacych objawdw, typowych
dla nadczynnosci tarczycy, szczegodlnie jesli na poczatku leczenia zbyt szybko zwigksza sie dawkowanie leku: zaburzenia rytmu serca (np. migotanie
przedsionkéw i skurcze dodatkowe), tachykardia, kotatanie serca, dolegliwosci dfawicowe, bdl glowy, ostabienie miesni, kurcze miesni, uderzenia gora-
ca, goraczka, wymioty, zaburzenia miesigczkowania, rzekomy guz mézgu, drzenia, niepokdj ruchowy, bezsennos$¢, nadmierne pocenie sig, zmniejszenie
masy ciata, biegunka. W takich przypadkach dawke dobowa nalezy zmniejszy¢ lub odstawié lek na kilka dni. Terapie mozna ostroznie wznowi¢ po
ustgpieniu dziatan niepozadanych. W przypadku nadwrazliwosci na produkt moga wystapic reakcje alergiczne, szczegdlnie skorne (wysypka, pokrzyw-
ka) oraz zwigzane z uktadem oddechowym, zgtaszano przypadki obrzeku naczynioruchowego. Czesto$¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest
nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatain 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 Dziatann Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 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. Podmiot odpowie-
dzialny Merck Sp. z 0.0., tel.: + 48 22 535 97 00, faks: + 48 22 535 97 03; www.merck.pl. Numery pozwolen wydane przez URPLWMiPB 25 Lg:
10511, 50 pg: 10512, 75 ug: 10513, 88 ug: 15702, 100 pug: 10514, 112 pg: 15703, 125 pg: 10515, 137 pg: 15704, 150 pg: 10516, 175 ug: 10517,
200 pg: 10518. Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp;. Przed przepisaniem nalezy zapozna¢ sie z Charakterystyka Pro-
duktu Leczniczego. Zgtaszanie dziatan niepozadanych: drug.safety.easterneurope@merckgroup.com; informacja medyczna: medinfo_pl@merc-
kgroup.com.

Ceny Euthyrox N*: detaliczna/wysokos$¢ doptaty pacjenta: 25 pg/50 tabl: 5,61/5,61; 25 ug/100 tabl: 8,17/7,63; 50 pg/50 tabl:
6,53/5,99; 50 ug/100 tabl:11,91/8,00; 75 pg/50 tabl: 7,60/5,20; 75 pg/100 tabl: 13,49/7,61; 88 ug/50 tabl: 7,92/4,54; 100 pg/50
tabl: 8,20/4,29; 100 pg/100 tabl: 14,85/7,11; 112 ug/50 tabl: 8,65/4,26; 125 pug/50 tabl: 9,31/4,44; 125 ug/100 tabl: 17,94/8,89;
137 pg/50 tabl: 9,78/4,87; 150 pg/50 tabl: 10,89/5,33; 150 pg/100 tabl: 19,51/10,67; 175 pg/50 tabl: 12,77/6,22; 200 pg/50 tabl:
13,78/7,11 zt.

*Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21.12.2022 r. w sprawie wykazu refundowanych lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 01.01.2023 r.

Na podstawie ChPL z dnia 12.2021 r.
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Letrox 25 mikrogramow, 25 mikrograméw, tabletki; Letrox 50; 50 mikrograméw,
tabletki; Letrox 75 mikrograméw; 75 mikrogramow, tabletki; Letrox 100; 100 mikrogramow , tabletki; Letrox
125 mikrograméw; 125 mikrogramow, tabletki; Letrox 150; 150 mikrograméw, tabletki. SKLAD JAKOSClowY
1 ILOSCIOWY Kazda tabletka produktu leczniczego Letrox 25 mil 6w zawiera 25 mil

sodowe]. Pozostate: (Kazda tabletka produktu leczniczego Letrox 50 zawiera 53,2 — 56,8 mikrogramow lewotyroksyny
sodowej (Levothyroxinum natricum) x H,0 (co odpowiada 50 Hg Iewu\ymksyny sodowej). Kazda tabletka produktu
leczniczego Letrox 75 mikrograméw zaW|era 798 - 85,2 sodowej (L

takze wykluczy¢ lub leczy¢ przed wykonaniem testu supresyjnego tarczycy, z wyjatkiem autonomicznej czynnosci
tarczycy, ktéra moze by¢ przyczyng 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 pacjentow z chorobg wiericowa, niewydolnoscia serca, zaburzeniami
rytmu serca z tachykardia, zapaleniem migsnia sercowego bez ostrego przebiegu, dtugotrwata niedoczynnoscia tarczycy
lub u pacjentow z zawatem miesnia sercowego w wywiadzie nalezy $cisle unikac nawet fagodnej nadczynnosci tarczycy

natricum) xH,0 (co odpowwada 75 g lewotyroksyny sodowej). Kazda tabletka produktu leczniczego Letrox 100 zawiera
1064 — 1136 i sodowej inum natricum) x H,0 (co odpowiada 100 pg
Iewolyroksyny sodowej). Kazda tabletka produktu leczniczego Letrox 125 m\krogramow zawiera 133,0 - 142,0
sodowej inum natricum) x H.0 (co odpowiada 125 g lewotyroksyny sodowej).

Kazda tabletka produktu leczniczego Letrox 150 zawiera 159,6 — 170,4 mikrograméw lewotyroksyny sodowej
inum natricum) x H,0 (co odpowiada 150 odowej). POSTAC FARMACEUTYCZNA Letrox

25 mikrograméw Tabletka. Biate do bezowych, okragte, lekko wypukle tabletki.; Pozostate. Tabletka. Biate do
bezowych, okragte, lekko wypukte tabletki z lini podziatu po jednej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.
Wskazania do stosowania. Terapia zastepcza i uzupehniajaca w niedoczynnosci tarczycy o réznej etiologii.
Zapobieganie wznowie wola tarczycy po leczeniu operacyjnym u pacjentow z prawidfowa czynnoscia tarczycy
(eutyreoza). Leczenie wola o charakterze fagodnym u pacjentow z prawidtowa czynnoscig tarczycy (eutyreoza). Terapia
zastepcza i supresyjna nowotworéw ztosliwych tarczycy, szczegdlnie po operacji wyciecia tarczycy. Pomocniczo
w leczeniu nadczynnosci tarczycy w skojarzeniu z tyreostatykami po uzyskaniu eutyreozy. (Pozostate. Test supresyjny
w diagnostyce nadczynnosci tarczycy). Produkt leczniczy Letrox jest wskazany do stosowania we wszystkich grupach
wiekowych. ie i sposoh ia. Leczenie i tarczycy/terapia zastepcza Dawkowanie
Nalezy stosowac sie do zaleceri dotyczacych dawkowania. Indywidualna dawka dobowa powinna by¢ ustalona na
podstawie badania lekarskiego i wynikow testéw laboratoryjnych. W przypadku utrzymujacej sie resztkowej czynnosci
tarczycy, odpowiednie moze by zastosowanie mniejszych dawek. Leczenie hormonami tarczycy powinno by¢
prowadzone ze szczegdlng ostroznoscia u pacjentdw w podeszlym wieku, pacjentow z chorobg wieficowg serca
i pacjentdw z ciezka lub dtugotrwata niedoczynnoscia tarczycy. U tych pacjentdw, leczenie nalezy zaczac od matej dawki
poczatkowej, ktéra nastepnie powinna by¢ zwigkszana powoli w duzych odstepach czasu z jednoczesnym
monitorowaniem stezenia hormondw tarczycy. Doswiadczenia wykazaly, iz mate dawki s rowniez wystarczajace
u pacjentéw o niewielkiej masie ciata oraz u pacjentéw z duzym wolem. U niektdrych pacjentéw stezenie hormonéw T4
lub fT4 moze by¢ zwigkszone, dlatego w celu monitorowania przyjetego schematu leczenia, lepsze jest oznaczanie
stezenia TSH w surowicy krwi. ie - Dawka* (liczha mil sodowej /dobe)
Niedoczynnosc tarczycy Dawkowanie u dorostych: Dawka poczatkowa- 25 do 50 (dawke nalezy zwigkszac 0 25-50 pg
w odstepach 2-4 tygodni) Dawka podtrzymujaca 100 do 200. Profilaktyka nawrotu wola - 75 do 200. Wole o charakterze
fagodnym u pacjentéw z eutyreoza - 75 do 200. Terapia wspomagajaca leczenie tyreostatyczne nadczynnosci tarczycy -
50 do 100. Po operadji usuniecia tarczycy z powodu nowotwordw ztosliwych tarczycy - 150 do 300. (Pozostate Test
supresyjny w diagnostyce nadczynnosci tarczycy 200 mikrogramow (przez 14 dni do momentu wykonania scyntygrafii))
* W celu dokfadnego dawkowania nalezy wybra¢ wiasciwy produkt leczniczy Letrox zawierajacy najbardziej
odpowiednia dawke lewotyroksyny (25, 50,75, 100, 125 lub 150). Pagjenci w podeszlym wieku U pacjentow w podesztym

j lekami. W leczeniu hormonami tarczycy u tych pacjentdw moze byc konieczna czestsza kontrola stezenia
hormondw tarczycy. W przypadku wtdmej niedoczynnosci tarczycy, nalezy ustalic, czy wystepuje jednoczesnie
niedoczynnosc kory nadnerczy. Jesli niedoczynnosc kory nadnerczy zostanie potwierdzona, w pierwszej kolejnosci
nalezy zastosowa¢ \eczenle substytucyjne (hydmkonymn) U paqen(ow zniedoczynnoscia kory nadnerczy lub przysadki
leczenie tarczycy bez idow moze wywotywac przetom
nadnerczowy (ostra niewydolnos¢ kory nadnerczy - kryzys Addisona). Rozpoczynajac leczenie lewotyroksyng
u niemowlat urodzonych przedwczesnie z bardzo maty urodzeniowa masa ciata, nalezy monitorowac parametry
hemodynamiczne, poniewaz moze wystapic zapas¢ krazeniowa spowodowana niedojrzaty czynnoscia nadnerczy.
W przypadku podejrzenia autonomicznej czynnosci tarczycy przed leczeniem zaleca sie przeprowadzenie testu z TRH lub
wykonanie scyntygrafii supresyjnej. Nalezy zachowa ostroznos¢ podczas podawania lewotyroksyny u pacjentow
zpadaczka w wywiadzie, poniewaz u tych pacjentow |s|me|e z\mekszone ryzyko wyslqplenla drgawek Podczas leczenia
Iewmymksynq u kobiet w okresie Y2 ykiem ap nalezy
dobrac najmniejsza skuteczng dawke sodowej oraz nalezy czesciej kontrolowac czynnosc tarczycy, w celu
unikniecia wiekszych niz fizjologiczne stezeri lewotyroksyny w surowicy krwi. Hormondw tarczycy nie wolno stosowac
w celu redukeji masy ciafa. U pacjentéw z prawidfowa czynnoscia tarczycy, zwykle stosowane dawki nie powoduja
zmniejszenia masy ciata. Wigksze dawki moga powodowac powazne, a nawet zagrazajace zyciu dziatania niepozadane,
zwiaszcza w skojarzeniu z niektorymi Srodkami zmniejszajacymi mase ciafa, a zwlaszcza z aminami sympatykomime-
tycznymi. Po zastosowamu produktu leczniczego Le(rcx odno(owano, czasami ciezkie, reakcje nadwrazliwosci (w tym
obrzek nac . Jesli wystapia i objawy reakgji alergicznej, nalezy przerwac
podawanie produktu Ienzm(zego Letrox oraz wdrozy¢ odpowiednie leczenie objawowe. Jesli jest wymagana zamlana na
inny produkt leczniczy zawierajacy konieczne jest Sciste monit ie, w tym moni Kliniczne
i biologiczne w okresie przejsciowym ze wzgledu na potencjalne ryzyko zaburzen rownowagl azynnosdi tarczycy.
U niektorych pacjentéw moze byc konieczne dostosowanie dawki. Nalezy kontrolowa czynnos¢ tarczycy u pacjentow
przyjmujacych jednoczesnie lewotyroksyne i inne produkty lecznicze, ktére moga wptywac na tarczyce (np. amiodaron,
inhibitory kinazy tyrozynowej, salicylany i duze dawki furosemidu) Chorzy na cukrzyce i pacjendi stosujacy leczenie
przeciwzakrzepowe, patrz punkt 4.5. Bardzo rzadkie przypadki niedoczynnosci tarczycy zostaty stwierdzone u pacjentow
przyjmujacych jednoczesnie sewelamer i lewotyroksyne. Sciste monitorowanie stezenia TSH jest polecane pagientom
poddawanym leczeniu obydwoma produktami leczniczymi. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na
tabletke, to znaczy produkt leczniczy uznaje si¢ za,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane W pojedynczych
przypadkach, jesli zalecana dawka nie jest tolerowana lub wystapito przedawkowanie produktu leczniczego, szczegdlnie
w przypadku zbyt szybkiego zwigkszania dawki na poczatku leczenia, moga wystapic typowe objawy nadczynnosci
tarczycy. W przypadku wystapienia powyzszych objaw6w, nalezy zmniejszy¢ dobowa dawke produktu leczniczego lub
przerwac jego podawanie na kilka dni. Po ustapieniu objawéw leczenie mozna wznowic ostroznie ustalajac

wieku, w indywidualnych przypadkach, np. w przypadku chordb serca, podczas zwi ia dawki

sodowej nalezy reqularnie monitorowac stezenie TSH. Dzieci i mfodziez Dawka podtrzymujaca w wrodzonej lub nabytej
niedoczynnosc tarczycy wynosi zwykle 100 do 150 mikrograméw lewotyroksyny sodowej na m* powierzchni ciata na
dobe. U noworodkéw i niemowlat z wrodzong niedoczynnoscia tarczycy, wymagajacych szybkiej substytudji, zalecana
dawka poczatkowa wynosi 10 do 15 mikrogramow lewotyroksyny sodowej na kg masy ciata na dobe przez pierwsze
3 miesiace. Nastepnie dawke nalezy dostosowac indywidualnie, na podstawie obrazu klinicznego i stezenia hormondw
tarczycy i wartosci TSH. U dzieci z nabyta niedoczynnoscia tarczycy, zalecana dawka poczatkowa wynosi 12,5 do
50 mikrograméw lewotyroksyny sodowej na dobe. Dawke nalezy zwiekszac stopniowo, co 2 do 4 tygodni, w zaleznosci
od wynikéw badania klinicznego i stezenia hormondw tarczycy oraz wartosci TSH, az do uzyskania petnej dawki
substytucyjnej. Sposob podawania Catkowita dawke dobowa nalezy przyji ¢ rano, na czczo, co najmniej pot godziny
przed $niadaniem, popijajac odpowiednig iloscig wody. Dzieci powinny otrzymywac catkowita dawke dobowa, co
najmniej na pét godziny przed pierwszym positkiem. Tabletki mozna réwniez podawac w postaci zawiesiny. Tabletki
nalezy rozpusci¢ w odpowiedniej ilosci wody (10-15 ml), a powstalg w ten sposob zawiesing, ktdra za kazdym razem
nalezy przygotowywac na $wiezo, podac z dodatkowa iloscia ptynu (5-10 ml). Czas trwania leczenia W przypadku
niedoczynnosci tarczycy oraz po operadji usuniecia tarczycy z powodu nowotworu zfosliwego tarczycy, leczenie trwa
zazwyczaj przez cate 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 dfugosci leczenia tyreostatycznego. Leczenie wola u pacjentéw w stanie eutyreozy powinno
trwac od 6 miesiecy do 2 lat. Jezeli w tym przedziale czasowym leczenie produktem leczniczym Letrox nie przynosl

ie. W przypadku iwosci na e lub na substancje pomocnicza produktu
leczniczego Letrox, mogq wystapic reakce alergiczne na skorze (np. obrzek naczynioruchowy, wysypka skorna,
pokrzywka) oraz reakgje alergiczne zwiazane z ukfadem oddechowym. W pojedynczych przypadkach obserwowano
wystapienie wstrzasu anafilaktycznego. W takim przypadku nalezy przerwac podawanie produktu leczniczego. Ocena
dziatari niepozadanych opiera sie na nastepujacych okresleniach czestosci ich wystepowania: Bardzo czgsto:> 1/10 ;
Czgsto: = 1/100 do < 1/10; Niezbyt czesto: > 1/1 000 do < 1/100 ; Rzadko: > 1/10 000 do < 1/1 000; Bardzo rzadko:
< 1/10 000; Czestosc nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia ukfadu
immunologicznego Czgstos¢ nieznana: iwosc Zaburzenia logiczne Czgsto: nadczynnos¢ tarczycy;
Zaburzenia serca Bardzo czesto: kotatanie , Czesto: tachykardia, Czestos¢ nieznana: zaburzenia rytmu serca (arytmie),
dusznica bolesna. Zaburzenia skdry i tkanki podskdrej Czestos¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy, wysypka,
pokrzywka, nadmierna potliwosc. Zaburzenia psychiczne Bardzo czesto: bezsennosc, Czesto: nerwowosc, Czestos¢
nieznana: niepokoj. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki fqcznej Czgstos¢ nieznana: ostabienie miesni, kurcze
migsni, osteoporoza w czasie stosowania dawek supresyjnych lewotyroksyny, szczegdlnie u kobiet w okresie
pomenopauzalnym, gtownie podczas leczenia przez diuzszy okres czasu. Zaburzenia naczyniowe Czgstos¢ nieznana:
uderzenia goraca, zapas¢ naczyniowa u niemowlat urodzonych przedwczesnie z maty masq urodzeniowa. Zaburzenia
ukfadu rozrodczego i piersi Czestos¢ nieznana: zaburzenia miesiaczkowania. Zaburzenia Zotqdka i jelit Czgstos¢ nieznana:
biegunka, wymioty i nudnosci. Badania diagnostyczne Czestos¢ nieznana: zmniejszenie masy ciata. Zaburzenia uktadu
nerwowego Bardzo czesto: bol glowy, Rzadko: rzekomy quz mézqu (szczegdlnie u dzieci), Czestos¢ nieznana: drzenie.
Zabwzema aga/ne i stany w miejscu podania Czestos¢ nieznana: nietolerancja wysokiej temperatury, goraczka.

pozadanego efektu terapeutycznego nalezy mzwazy(|nnespusubyle(zenla Test supresyjny tarczycy Przy wyl

testow supresyjnych tarczycy nalezy przyji 200 sodowej na dobe przez 14 dni.
Przeciwwskazania Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Nieleczona
nadczynnos¢ tarczycy. Nieleczona niedoczynnosc nadnerczy. Nieleczona niedoczynnos¢ przysadki (w niewydolnosci kory
nadnerczy wymagajacej leczenia). Ostry zawat miesnia sercowego. Ostre zapalenie migsnia sercowego. Ostre zapalenie
serca. Jednoczesne przyjmowanie lewotyroksyny i leku tyreostatycznego jest przeciwwskazane u kobiet w ciazy. W celu
uzyskania dalszych informagji dotyczacych dawkowania podczas ciazy i karmienia piersia. Specjalne ostrzezenia
i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania. Przed rozpoczeciem terapii hormonem tarczycy nalezy wykluczy¢ lub
wprowadzi¢ odpowiednia terapie nastepujacych choréb lub stanow: choroba wiericowa; dusznica bolesna;
nadcisnienie tetnicze; niedoczynnos¢ przysadki lub kory nadnerczy; guzek autonomiczny. Stany te lub choroby nalezy

06.2022 Ceny LETROX® 50 (50) - 6,52 PLN; LETROX® 75 (50) — 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 z dn. 01.01.2023. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: BERLIN-CHEMIE AG Glienicker Weg 125; 12489 Berlin; Niemcy.
NUMERY POZWOLEN WYDANE PRZEZ PREZESA URPLWMiPB : Letrox 25 mikiogramow 27121; LETROX® 50 R/3740;
LETROX® 75 21735; LETROX® 100 R/1689; LETROX® 125 21736; LETROX® 150 8206. LEKI WYDAWANE Z PRZEPISU
LEKARZA (Rp). Petna 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 21 00, fax: (022) 566 2101.

1. ChPL Letrox 25 mikrograméw (06.2022).

Przygotowano: grudzier 2022, PL-LET-2022-(3-5-V1-PRINT
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CHOROBY TARCZYCY™

- KONTROLA W TWOICH REKACH?3

/. bez laktozy?3 & bez sodu?® / mozna przechowywac w temp do 30°C?3

*zmiana skfadu leku dotyczy substancji pomocniczych i zapewnia jeszcze lepsza trwatos¢ substandji czynnej przez caty okres waznosci produktu vs lek o poprzednim
sktadzie.!

* *Wskazania do stosowania: terapia zastepcza i uzupetniajaca w niedoczynnosci tarczycy o roznej etiologii; zapobieganie wznowie wola tarczycy po leczeniu
operacyjnym u pacjentéw z prawidtowa czynnoscia tarczycy (eutyreoza); leczenie wola o charakterze fagodnym u pacjentéw z prawidfowa czynnoscig tarczycy
(eutyreoza); terapia zastepczai supresyjna 6w ztosliwych tarczycy, szczegdlnie po operadji wyciecia tarczycy; pomocniczo w leczeniu nadczynnosci tarczycy
w skojarzeniu z tyreostatykami po uzyskaniu eutyreozy?3; test supresyjny w diagnostyce nadczynnosci tarczycy.*

1. Komunikat o zmianie formulacji:

https://urpl.gov.pl/pl/l lewotyrok: y-sk9%C5%82ad-tabletek-moni ie-pacjent%(3%B3w-zwi%(4%85zane-ze-zmian%(4%85-sk%(5%82adu-0
(12.2022);

2. ChPL Letrox 25 mikrogramdw (06.2022); 3. ChPL Letrox 50; Letrox 75 mikrogramaw; Letrox 100; Letrox 125 mikrogramdw; Letrox 150 (06.2022).

Przygotowano: grudzien 2022, PL-LET-2022-(3-5-V1-PRINT
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