PROGRAM MERYTORYCZNY

KURS KSZTALCENIA USTAWICZNEGa_
Z ENDOKRYNOLOGII, DIABETOLOGII
i CHOROB METABOLICZNYCH

° ( TORUN, 7-9 grudnia 2023 roku )

Przewodniczqcy Komitetu Naukowego i Organizacyjnego:

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

RZ ’
OP2ZE,

$ 6 /‘“ /
~_ INFARMA
o 7196

# v
“rriko

SympoMed



Polskiego Towarzystwa
ENDOKRYNOLOGICZNEGO

@B £ KURS KSZTALCENIA USTAWICZNEGO
@ [ z ENDOKRYNOLOGII, DIABETOLOGII
@ & i CHOROB METABOLICZNYCH

prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudia
® o o prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

> -‘)li_ . !

P =T

" 18-20 KWIETNIAY 7

=, RATSWIE"

il . , B > . o 8
- " " e S -
,'. & - 3 - . - t s ..’__:, Fuse




PRZEWODNICZACY KOMITETU NAUKOWEGO

| ORGANIZACYINEGO
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WARTOSCI

SUKCES TKWI

W SZCZEGOLACH

Najdrobniejszy szczegot

w sposobie szlifowania diamentu
ma ogromny wplyw na jego wartosé.

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

Dlatego zawsze

uwaznie przygladamy sie
nowym rozwigzaniom,
ktére pozwolg nam
zaoferowad pacjentom
najwyzsza jakos¢ ustug.

Kiedy leczenie dotyczy drobnych roznic,

te niewielkie szczegoty
tworzg jeden wielki powdd,

dla ktérego mozna zaufac zardwno nam,

jak i Somatuline®.
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Innovation for patient care

Somatuline AUTOGEL, 460 mg, 90 mg, 120 m éLanreotyd), roztwér do
wstrzykiwan w amputko-strzykawce; SKEAD JAK% CIOWY | ILOSCIOWY:
Lanreotyd 60 mg, 90 mg, 120 mg (w postaci lanreotydu octanu). Kazda
fabrycznie napefniona amputko-strzykawka zawiera przesycony roztwér
lanreotydu octanu, o stezeniu odpowiadajacym 0,246 mg lanreotydu
w postaci zasady na 1 mg roztworu, co zapewnia rzeczywista dawke
lanreotydu w jednej iniekcji wynoszacg odpowiednio 60 mg, 90 mg lub 120 mg.
POSTAC FARMACEUTYCZNA: Roztwdr do wstrzykiwan w amputko-
strzykawce. Roztwér bialy do jasnozdftego, o poistatej konsystencji.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA: - w dtugotrwatym leczeniu chorych na
akromegalie, gdy stezenie krazacego hormonu” wzrostu (GH) 1 (lub)
insulinopodobnego czynnika wzrostu (IGF-1) pozostajg nieprawidfowe po
operacji 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 stezer
GH i IGF-1, i o ile jest to mozliwe, doprowadzenie ich do wartosci
prawidtowych; - w leczeniu objawéw zwiq]zanych z akromegalig; - w leczeniu
guzéw neuroendokrynnych iofadkowo»je itowo-trzustkowych (GEP-NET) G1
i czesci guzéw G2 ‘(indeks Ki67 do maksymalnie 10%) $rodkowej czesci
prajelita, trzustki lub nieznanego pochodzenia, po wykluczeniu ognisk
pierwotnych w koricowej czedci prajelita, u dorostych pacjentéw z nieope-
racyjnymi guzami miejscowo zaawansowanymi lub z przerzutami; - w leczeniu
objawow, 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 modyfikowa¢ dawke leku
w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta (mierzonej zlagodzeniem objawéw
i (lub) obnizeniem stezern GH i (lub) IGF-1). W przypadku nieuzyskania
pozadanej odpowiedzi, dawke leku mozna zwiekszy¢. W przypadku
uzyskania odpowiedzi catkowitej (manifestujgcej sie obnizeniem stezenia GH
ponizej 1 ng/ml, normalizacjg stezen IGF-1 i (lub) ustapieniem objawdw)
dawke leku mozna zmniejszyc. 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 ktérych uzyskano dobrg kontrole za pomoca produktu
leczniczego Somatuline Autogel w dawce 60 mg podawanej co 28 dni,
mozna kontynuowaé leczenie produktem leczniczym Somatuline Autogel
w dawce 120 mg podawanej co 56 dni, a u pacﬂentc’)w, u ktoérych uzyskano
dobrg kontrole podajac produkt leczniczy Somatuline Autogel w dawce 90 mg
co 28 dni, mozna kontynuowac leczenie produktem leczniczym Somatuline
Autogel w dawce 128 mg co 42 dni. Dlugoterminowe monitorowanie
objawéw nalezy prowadzi¢ zgodnie ze wskazaniami klinicznymi. Stezenia GH
i IGF-1 powinny by¢ rutynowo oznaczane u wszystkich pacjentow
z akromegalia. Leczenie guzéw neuroendokrynnych zotadkowo-jelitowo-
rzustk h (GEP-NET) G1 i czesci guzéw G2 (indeks Ki67 do maksymalni

10%) érodkowej czedci prajelita, trzustki lub nieznanego plpchodzenia* p(ﬁ

wykluczeniu ognisk pierwotnych w koncowej czesci prajeli I
pacjentéw_z nieoperacyjnymi guzami_miejscowo zaawansowanymi_|ub
z przerzutami. Zalecana dawka to jedno wstrzykniecie produktu leczniczego
Somatuline Autogel 120 mg Ipodawane co 28 dni. Leczenie produktem
leczniczym Somatuline Autogel 120 mg nalezy prowadzi¢ tak dtugo, jak jest
to konieczne w celu kontroli guza. Zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby:
U pacjentdw z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby nie jest konieczne
dostosowanie dawki ze wzgledu na szeroki zakres dawek terapeutycznych
lanreotydu. Pacjenci w ztym wieku: U pacjentéw w podesztym wieku
nie jest konieczne dostosowanie dawki ze wzgledu na szeroki zakres dawek
terapeutycznych lanreotydu. Dzieci i mtodziez: Nie okreslono bezpieczenstwa
ani skutecznosci stosowania produktu leczniczego Somatuline Autogelu
dzieci i mtodziezy. 6 wania: Produkt leczniczy Somatuline Autogel
nalezy wstrzykiwaé¢ gteboko podskdrnie w gérny zewnetrzny kwadrant
posladka lub'w gérng zewnetrzng czes¢ uda. W przypadku pacjentéw, ktérzy
otrzymuijg stabilng dawke produktu leczniczego Somatuline Autogel oraz po
odpowiednim przeszkoleniu, produkt moze l:\)x/é podany samodzielnie przez
pacjenta lub przez przeszkolong osobe. przypadku samodzielnego
podania leku iniekcje nalezy podawa¢ w gorna, zewnetrzng powierzchnie
uda. Decyzje dotyczaca tego, czy pacjent moze wykonywac iniekcje
samodzielnie, czy powinna je podawaé przeszkolona™ osoba, powinien
podjac lekarz. Niezaleznie od miejsca wykonania iniekgji, nie nalezy przy tym
tworzy¢ fatdu skory, a igte nalezy wprowadza¢ w sposdb zdecydowany, na
calg jej dtugosé, prostopadle do powierzchni skory. Iniekcje nalezy podawac
naprzemiennie po lewej i prawej stronie ciata. PRZECIWWSKAZANIA:
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, somatostatyne, pochodne peptydy lub
na ktérakolwiek substancje pomocniczg SPECJALNE OS'IPRfEZENIA
| SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Lanreotyd moze
hamowa¢ motoryke pecherzyka zélciowego i przyczyniac sie do powstawania
kamieni iélciowyci. Dlatego tez pacjenci moga wymagaé okresowego
monitorowania. Po wprowadzeniu leku do obrotu, u pacjentéw leczonych
lanreotydem zgfaszano przypadki komplikacji zwigzanych 'z tworzeniem sie
kamieni zéfciowych takie jaE zapalenie pecherzyka zofciowego, zapalenie
drég ié’{ciow;\::){\ i zapalenie trzustki, wymagajace cholecystektomii.
W przypadku podejrzenia powikfari zwigzanych z amic? 26tciowg nalezy
rzerwaé stosowanie lanreotydu i wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Badania
armakologiczne przeprowadzone na zwierzetach i u ludzi wykazaly, ze
lanreotyd, podobnie jak somatostatyna i jej analogi, moze  hamowaé
wydzielanie insuliny i glukagonu. W zwiazku z tym u pacjentéw Ieczonﬁ/ch
ﬁroduktem leczniczym Somatuline Autogel moze wystapic hipoglikemia lub
iperglikemia. Rozpoczynajac leczenie lanreotydem nalezy kontrolowaé
stezenie glukozy we krwi, a u pacjentéw chorych na cukrzyce nalezy
odpowiednio zmodyfikowac leczenie przeciwcukrzycowe. W trakcie leczenia
lanreotydem  pacjentéw z  akromegalia obserwowano  niewielkie
zahamowanie czynnosci gruczotu tarczowego, chociaz wystapienie klinicznej
niedoczynnosci tarczycy jest rzadkie. O ile jest to wskazanie kliniczne, nalezy

Somatuline’ autogel’
lanreotide

rzeprowadzi¢ testy oceniajgce czynnos¢ tarczycy. Podczas leczenia
anreoa/dem u pac{entc’)w bez wczesniejszych zaburzen kardiologicznych
moze dojé¢ do zwolnienia akgji serca, ktore jednak nie musi prowadzi¢ do
przekroczenia progu bradykardii. U pacjentow z chorobg serca przed
wigczeniem lanreotydu moze wystapic¢ bradykardia zatokowa. U pacjentéw
z bradykardia nalezy zachowac ostrozno$c przy rozpoczynaniu leczenia
lanreotydem.  Czynno$¢ trzustki: U niektorych pacjentéw  leczonych
lanreotydem z powodu guzéw neuroendokrynnych przewodu pokarmowego
i trzustki obserwowano zewnatrzwydzielnicza niewydolno$¢ trzustki (ang.
pancreatic exocrine insufficiency — PEI ). Ol jawK PEl moga obejmowac
stolce tluszczowe, luzne stolce, wzdecia brzucha i utrate masy ciata.
U pacjentéw z tymi objawami nalezy rozwazy¢ badania przesiewowe
i odpowiednie leczenie Pél zgodnie z wytycznymi klinicznymi. DZIALANIA
NIEBOZADANE: Dziatania niepozadane, zgtaszane w badaniach klinicznych
u pacjentéw z akromegalig oraz guzami neuroendokrynnymi (GEP-NET),
leczonych lanreotydem, wymieniono w tabeli z podziatem na odpowiednie
ukfady i narzady, zgodnie z nastepujaca klasyfikacja: bardzo czesto (=1/10);
czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); czestosé
nieznana (czesto$¢ nie moze byé okredlona na podstawie dostepnych
danych). Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane podczas leczenia
lanreotydem to zaburzenia ze strony Erzewodu poiarmowego (najczescie]
zgtaszano przemijajacg biegunke i bol brzucha, zwykle o nasileniu fagodnym
0 umiarkowanego), aLami\: z0tciowa (czesto bezobjawowa) oraz reakcje
w miejscu podania (bél, guzek lub stwardnienie). Profil dziatan niepozadanych
jest podobny jak przy stosowaniu tego leku we wszystkich wskazaniach.
Klasyfikacja ukfadow i narzadow: 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 enzyméw trzustkowych**; niezbyt czesto:
wzrost aktywnosci AspAT*, wzrost aktywnosci fosfatazy zasadowej we krwi*,
nieprawidfowe stezenie bilirubiny we krwi*, spadek stezenia sodu we krwi*
rzeni rca: czesto: bradykardia zatokowa*; Zaburzeni
nerwowego: czesto: bél gtowy, zawroty gtowy, ospatosc**; Zaburzenia
zotadka i jelit: Bardzo czesto: biegunka, wolne stolce*, bél brzucha; czesto:
nudnosci, wymioty, zaparcia, wzdecia, uczucie petnosci, uczucie dyskomfortu
w brzuchu*, dyspepsja, biegunka tluszczowa**; niezbyt czesto:
nieprawidtowe zabarwienie stolca*; czestos¢ nieznana: zewnatrzwydzielnicza
niewydolnos¢ trzustki, zapalenie trzustki; Zaburzenia skéry i tkanki brnej:
czesto: lysienie, hipotrychoza*; Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: czesto:
hipoglikemia, zmniejszenie apetytu**, hiperglikemia, cukrzyca; Zaburzeni
naczyniowe: niezbyt czesto: uderzenia goraca*; Zaburzenia ogélne i stany
w miej nia: czesto: astenia, zmeczenie, reakcje w miejscu podania
(bdl, zgrubienie, stwardnienie, guzek, $wiad), czestos¢ nieznana: ropien
w miejscu wstrzyknigcia; Zaburzenia watroby i drég zétciowych: bardzo czesto:
kamica zétciowa; poszerzenie przewodéw zétciowych*; czestosc nieznana:
zapalenie pecherzyka z6tciowego, zapalenie drég zéfciowych; Zaburzeni
psychiczne: niezbyt czesto: bezsenno$c*; Zaburzenia miedniowo-szkieletowe
Ltkanki tacznej: “czesto: bél migsniowo-szkieletowy**, bol miesniowy**;
Zaburzenia uktadu immunologicznego: czestos¢ nieznana: reakcje alergiczne
(w tym obrzek naczynioruchowy, anafilaksja, nadwrazliwosc); - *na podstawie
badan  przeprowadzonych 'z udziatem pacjentéw z akromegalia;
**na podstawie badan przeprowadzonych z udziatem pacjentow z guzami
GEP-NET;,  Zgfaszanie  podejrzewanych  dziatan " niepozadanych:
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgfaszanie
podejrzewanych dziatari 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
Eos’rednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych, Dziatar
roduktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow 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 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) 553 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 lekarza — Rp.; Lek umieszczony w
wykazie lekéw refundowanych* w chorobach przewlektych we wskazaniach:
a) Akromegalia; Leczenie objawéw hipersekrecji wystepujacych w przebiegu
nowotwordw neuroendokrynnych: Somatuline Autogel 120 mg: cena
detaliczna 5956,44 PLN; odpfatnos¢ dla pacjenta — 4,27 PLN; Somatuline
Autogel 90 mg: cena detaliczna 4512,26 PLN; odptatnos¢ dla pacjenta —
48,13 PLN; b) Leczenie guzéw neuroendokrynnych io’fqdkowo-jejlitowo—
trzustkowych GEP-NET GT i czeéci G2 (index Ki67 do maksymalnie 10%)
srodkowe] czesci prajelita, trzustki, po wykluczeniu ognisk pierwotnych
w koricowej czesci prajelita, u dorostych™ pacjentéw z nieoperacyjnymi
?uzami miejscowo zaawansowanymi lub z przerzutami: Somatuline Autogel
20 mg: cena detaliczna 5956,44 PLN; odptatnos¢ dla Facjenta - 0,00 PLN;
Somatuline Autogel 90 mg: cena detaliczna 4512,26 PLN; odptatnos¢ dla
pacjenta — 44,93 PLN.
Przed zastosowaniem nalezy zapoznac sie z zatwierdzong Charakterystyka
Produktu Leczniczego. Data ostatniej aktualizacji Charakterystyki Produktu
Leczniczego: 23.07.2023 r.
*Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
$rodkéw  spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych.
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e ————— T Dla pacjentow z akromegalig, u ktérych SSA
nie zapewniaja kontroli choroby lub nie s3 tolerowane

CZY PRZYSZtA PORA NATO,
ABY ROZWAZYC ZASTOSOWANIE
LEKU SOMAVERT U TWOICH PACJENTOW?

Somavert mozna stosowaé u pacjentéw z akromegalig, u kiérych wystgpita niewystarczajgca
odpowiedz na zabieg operacyiny i/lub radioterapie i u kiérych obserwuije sie brak kontroli
lub niefolerancje SSA'

1. Charakterystyka Produktu Leczniczego Somavert, czerwiec 2022. PP-SOM-POL-0211 Listopad/2023



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LEGZNICZEGO: SOMAVERT 10 mg proszek i ozpuszczalnik do sporzadzania roz-
tworu do wstrzykiwa, SOMAVERT 15 m proseek i rozpuszczalikdo sporzadzaiarotworu do wsrai-

viagledu na fak, z sgtena w suronicy terapeutycnie skutecnych dawek tego produktu 3 ogénie
100do 1000 razy d urowicy pacientow , Pomiary ste-
enia hormonu wzrostu 22 pomoca testow komercyjnych w czasie leczeia tym produktem beda dawa

tycnych. W duchchugoerminowych badaniachobeimujacych 145 pacintow, K6z otrymylico-
dziennie 10mg, 15 mg lub 20mg urowicy (D) wynosity
odpowiedrio 8006300, 13 200 80001 ws 600-£ 10300ng/ml.Farmakokinetyka peguisomantujest

waf, SOMAVERT. f, SOMAVERT 25 mg

proszek rozpuszczali do sporzadzania oztworu do wstrzykiwar, SOMAVERT 30 mg proszek i rozpusz-

wie stezema hormonu wzrostu 0ZNaczoNego za pomocy tych |es|6w 4. 6 Wp!yw na plodnos¢, ciaze

g6iny 9

y
czalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwar. 2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY: SOMAVERT iy Badaniana  wymagac wigkszych dawek 53 d Dane nie-
10 mg proszek i ozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwar: Jedna folka zawiera 10 mg h A sycnego wply rozrodczosc g punkt5.3). Nieza-  Kliniczne, wynikajace z badan mksyqnngq po podaniu wielokrotnym u szzuréw i malp, nie ujawniaja
pegwisomantu. Po rekonstytucji 1 ml roztworu zawiera 10 mg " Substanda pomocnicza OMAVERT iazy ani 6re ni d e i i yrat

o znanym dafaniu: Dawka 10 mg produktu lecaniczego zawiera 04 mg sodu a ok 2 prosziem. o antykoncepi. ezl pegisomant st stosowany w oktesie gz, naley Scide monitorowac tezenie i badati, kspozy wighsza od
SOMAVERT s edna foka zawiera 65, 2vkaszcza w pievsym W ukobietw gy u pagientw po zastasowaniu danek terapeutycanych. W badaniu dotyczaoym diaania vaketwbvaego

15 i ji1 jera15 moterd ¢ koniecznost d punkt4.4). jersig; N badano i
15 mg produktu lezniczego 04 proszkiem.  przenikania do mieka u zwierzat. Dane Kiniczne nie s3 wys!anza]q(e (jeden zgfoszony ~ zane apaleniem naraeniu trzy razy wy-
SOMAVERT 2 i i i Jedna fiolka zawiera  praypadek), zeby méc  cy pegwisomant przenika do Znacone na stezer w osoczu u ludzi w dwéch badaniach wkid-
b menalezyslosowa(uknb\s(kavmlq{y(h Mozna kontynuowac karmienie piersa,jezli leczenie tym pro- 362 30mg. Obecnie e wi !
nicza o znanym driataniu; DawkaZOmg produktuleanizego zaviera 04 proszkiem.  dukter p de(y'qgna\ezypedm biorac pod uwage Koy wikac 2 lcenia pe- - odpovieds. Zniszona astosC wstgpowania quz w mieiscach sty by najpawdopod-
SOMAVERT i Jedna ok zawiera i ‘d Plodi j i i e
1 danych plywu na plodnosc. Keuyanlevapeulyanqumkajqqzelmmey podskime. bads dk rozwoju zarodko-
Davika 25 mg produktu leczni jera 0, proszkiem. ia G-, -plodowego u ciezamych samic ik, kirym podawano pegwisomant padskimie w dawkach
SOMAVERT' i i:Jedna fioka zawiera  4ciu pacjentek. 4.7 Wplyw ¢ ia pojazdow i obshugiwania maszyn: Nie pro- 1, 3 10 mg/kg mc./dobe. Wyniki tych badari nie wykazaly oddzialywania teratogennego zwiazanego
i 1 wadzono badatt dotyczacych wplywu produicu na zdo\nos( pmwadzema pojazdow ani obstugiwania i i i i
i Dawka 30 mg produktu leczniczeg proszkiem.  maszyn. 4.8 Dziatania n Ponizsza lista obejmuje plantagi ia dawki 10 mg/kg me./dobe (¢ ¢ maksymal-
arzany w komorkach DNA. Pelny pisy pwdukaOMAVERTW

ay(h patrz urikt 6.1.3. POSTAC FARMACEUTYCZ i i (n=550) wigk: badar dotyczacych plodnoc. 6. DANE FARMACEUTYCZNE: 6.1 Wykaz substangii pomocniczych:
ek jest 4, SICIEGOHO-  sowaniem poduktu byl fagodna do umiarkowanie naslonych, ustpuca 2 czasem | ewymagaig  Prosze: Gy, manitol (E421), disodu bezwodny, sodu jednowod-
WE DANE KLINIGZNE: 4.1 Wskazania do stosowania: Leczene doroslych padentow 2 akiomegaliy,  przerwania leczenia. Do najzgstszych dzear iepozadanych wystepufych w badaniach Kinicanych . do wstrzykiwan s Nie mieszac tego pro-

u > 10% pacentow 2 akcomegai leconych peguisomantem nalezly bolglowy (25%) bl stawow

duktu lecanczego z innymi produktami leczniczyi, poniewaz e wykonywano bada dotyczacych

( Ponizszalista nie- - 2q0dnsc. 6.3 Okres waino: 3 ata. Po rekostytugh produkt poviien by ratychmiast zuzyy

terapii. 4.2 lekarza  pozadai W trakcie badari Kinicznych lub raportowane 6.4 Speqialne érodki ostroz (folki) 2 proszkiem przechovy-

4 Dawkowanie: Poczathowa, davike 80 mg pegwiso- xgodmezk\asyfkaqqukﬁadnw\narzqdaworaxczgslnsquys\epowama Pemlejwymlemonedmiama wat w lodwce (3-8, Nie zamaza. Flk (o) paechowywac el tektuonym (pudelach
‘mantu nale: Nastepnie OMAVERT rozpuszzo-  niepozadane kategoriach: (2 1/10), czgsto (= 1/100  tekturowych) Pudefka

negow 1 m rozpusczalika ey podawaraz na dobe we stz odskym. Dk ey - do < 1/10), syt st (= 11000t < 1/100), iarana (asstot iemoze by oleesona na podsta- lecnicego SOMAVERT mna praechoviywac w temperaturze pokcjowe] do 25°C przez 30 i, Termin

dostosowywat na podstavie stezenia GF-1 w surowicy Nalezy mierzyCstezena IGF- w surowicy o 4 do ¢ lukopenia, praydatnos o uzycianalety apisa n pudelu teturowym (4o 30 dn od daty wylecia 2 lodow).
6tygodri i odpowiedhio zwighszac dawke o S mg/dobe tak, aby utrzymywac stezenia 167w surowicy  leukocytoza, skaza krwotoczna iezbyt czesto: reakce nadwrazl- éwlodovee. Fiolkizprosz-
wzaesie waicvym dla wieku  uzyskac optymalng odpowied ok wosc; y Kiem produktu lecniczego SOMAVERT naley vyrzuce, el e zostan zuzyte w ciagu 30 cn od daty

Przed vazpo(zg(lem sgsto: hiperchlesterolemia,hipergikemia, hipoglikemia, zviszenie masy caa iezbyt cgsto: hiper- —rozpoczecia W tempy D &cinadruko-
stosowania produlktu SOMAVERT nalezy u pagentw  tiotrwata g g

Siowyh watuy [aktywnost aminotansteazyalarinone] (AT  aminotastezy aspaaginianowe
(AspAT) w surowicy, stezenie bliubiny cafkowitej w surowicy (TBIL) i aktywnase fosfatazy alkaliznej
(ALP). Zalecenia dotyczace rozpoczeia stosowania produktu SOMAVERT na podstavie poczatkowych

utata pamiec, apatia, spltane,zaburzenia s, 2wigkszenie bido; ieznana ozdraininie, Zaburzenia
ukladu nerwowego: bardzo czesto: bl glowy; czest: sennose,drzenie, zawoty glowy, niedoczuica; nie-
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tu dostepne s3 nastepujace dawki: SOMAVERT 10 mg, SOMAVERT 15 mg, SOMAVERT 20 mg, SOMAVERT
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proszku w fiolce (ze szka olowiowego typu ) 2 zatyczkg (guma chorobutylow) i 1ml rozpuszczalika
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jelomocz, Wy

3wl 1.4,
walngiC: W celu poprawienia identyfikowalnosd biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
Zapisa nazwe | numer seri podawanego produktu. Guzy wydzielajace hormon wzrostu: Poniewaz guzy
przysadki wydzielajace hormon wazrostu moga czasem rozrastac sie, wywolujac dieékie powikiania
{np.ograniczenie pola idzeia,koniecnejst cislemnitorowarie wszysthch pacento. e rozrost
quza ostanie potwierdzony, moga IGF-Lw suro-
‘wicy: Pegwisomant jest silnym antagonista hormonu wazrostu. Stosowanie tego produktu leczniczego
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1130 fiolek, iigiel 2 Nie wszystiie wielkosd opakowari musza
2najdowac sig w obrocie. 6.6 Specjalne srodki ostroznosd dotyczace usuwania i przygotowania
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choroby watroby utrzymuja si, nalezy przerwaé podawanie alecenia dotyczace fozpo-
‘ecia stosowania produktu SOMAVERT na podstawie poczatkowych wartosci parametrow wafrobowych
oraz Kh memtomwama w lvakme stosowania produktu SOMAVERT: Poczatkowe wartosd parametrw
¢ produkt SOMAVERT. Aktywnosc AIAT i AspAT w su-

Towicy nalezy kontrolowac o 4-6 tygodni przez pierwsze 6 miesiecy leczenia produktem SOMAVERT oraz
zavisze u pacjentow z objawami sugerujacymi mpa\eme watroby. Poczatkowe wartosci parametrow
watroby zwleksznne lez 3-krotnosd GGN Mozna stosowac pmduk(

OMAVERT,

Unatiivia to yid do
yzyka stosowania produktu lecznczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
agfaszac wszelie podejrzewane dialania niepozadane za pos

Niepozadanych Dziaar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestacj Produktow Leczniczych, Wyrobow Me-
dyanych i Produktdw Biobgjczych: AL Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, tel: +48 22 49 21301,
faks: +48 22 49 21 309, strona intemetowa: https://smz.ezdrowiegovpl. 4.9 Przedawkowanie: Do-
Swiadczenie w zakresie przedawkowania pegwisomantu jest ograniczone. W jedynym zgfoszonym pzy-

rozpoczgciuleczenia, a nasteprie dwa razy w koleinym roku. Poczakowe wartoc parametréw zynno-
Scoych wgloby avihszone poyze -otnsc G: M sy stosoa ek SOMAVER,dopol

7 doi, pagient odczuwat
nieznaczny warost zmeczenia i uczuce suchosa w jamie ustnej. W tygodniu nastepujacym po przerwaniu
lecenia obserwowano nastpujace dziafaia niepozadane: bezsennot, narastajce zmeczenie obze

Doda¢ dofioliz proszkiem. dodawat do folki powol, aby unikng¢
wytworzenia sig pany, ktdra moze spowodowac, ze ek nie bedzie nadavat sie do uzycia. Delikatnie
rozpusc proszek powalnymi, okreznymi ruchami. Nie nalezy mocno wstrzgsac, poniewa maze to spo-
wodowat wyrcnie subsiand cynne Po rekanstytug prouk eniaego ozt naley obefet
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1 (1GF-1) w surowicy, jak réwnez innych powstajacych w wyniku stymulagi hormonalnej biafe takich jak
wolne IGF-, wrazliva na dziatane kwasu podjednostia IGF- (ALS) i biatko wiazace insulinopodobny
ynnik wzrostu-3 (1GFBP-3). Skutecnoi¢ Kinizna i bezpieczeistwo stosoviania; W 12-tygodniowym
randomizowanym, 2 podwéjnie slepa préba, wieloostodkowym badaniu pacientow 2 akromegalia
(n=112) podawano placebo i peguisomant, porownjc ih iaaie. W grupe paientow leczonych

 podczas wzysthich iyt ontrolych obserwonano statysycanie stotne, zaleine od

3-krotnodd GGN i i -

‘g0 je uszkodzenia): Naley niezwlocznie przerwac stosowanie produktu SOMAVERT. Pzeprowadtzic kom-
plekson diagnostyke watoby, w tym seryine omacene parametw vatobowych aby ustal, oy

wartosd IGF-1 (p <0, 0001) wolnego I6F- (p< 0 05} 1GFBP-3 (p < 0,05) i ALS.
(p<0,05). Pod koniec badania (12 7%, 38,5%,

Wy e tak, by K mcowl i Sie w napizsaym puricde wyslgpuwama pynu. Powoli
odcagac ok strzykawki aby pobrac ek  iolki. e strzy

nalezy postukac w cylinder , by p girze, anastep P
4cic je dofiolki. i€ sie, ze.
ig st ablokowana ssln Kkl Sryawek. it iy ie sy ueyva ponoie
Produkt

75% i 82% pacentow odpowiednio w qrupach pryjmuacych placebo 1 pegisomant w dawkach
10 mg/dobe 15 mg/dohg lub 20 mg/dobe.Statystycane istone éznice wagledem placeb (p < 005)

ikiedy
leznie od tego, czy wykryto inng przyczyne zaburzeri zynnosci wqtmby}, mozna rozwazy¢ ostrozne
wanowienie leczenia produktem SOMAVERT, z czestymi kontrolami tych parametrow. Wartosd parame-
trow wg(mbowy(h i objawy przedmiotowe lub podmiotowe sugerujace lamlenle wg\mby lub inne jej

éitaczka, bilirubinuria, zmeczenie, nudnoéci, wymioty -
die brzucha, wodobrzusze, obrzeki o nieustalone] etiologii, sktonnos¢ o siniaczenia): Niezwlocznie prze-
prowadzié kompleksowa diagnostyke watroby. W przypadku potwierdzenia uszkodzenia watroby nalezy
przerwac stosowanie produktu. Hipoglikemia: Badanie, w Ktorym stosowano pegwisomant u pagentow
2 cakiya leconych nsling lub Goustoymi ki hipagikemizuacymi, wlazal avikszone o

W

W pop
wano po 1as|osowamu Kaidej dawkl produktu. Grupa 38 paqemow 2 akromegalia obserwowana byta
W mugmermmnwym otvartym, praebiegajacym ze zvikszaniem dawki badaiu, w klorym przez o

ego ubjego odpady alety usunac 2godrie 2 lokalnymi pzepisani. 7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Pfzer Europe MA EEIG, Boulevard de la
Plaine 17, 1050 Brutelles, Belgia. 8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:
£U/1/02/240/001 10 mq 30 fiolek, EU/1/02/240/002 15 mg 30 folek, EU/1/02/240/004 20 mg 1 fiolk,
EU/1/02/240/003 20 mq 30 fiolek, EU/1/02/240/009 25 mg 1 fiolka, EU/1/02/240/010 25 mg 30 ioek,
£U/1/02/240/011 30 mq 1 fiolka, EU/1/02/240/012 30 mg 30 ilek. 9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO

ngjm 55 tygodni).
Sledme slgzeme G-t grupie obiyosic 2917 g 0 299/ 1 92% pageniow oigne

ku do wieku). W éznych badaniach, u Actostudy, wykaza-
10,2 pegisman nomalize poio GF1  213anego etk padentow (> 10%) orz 130
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t Ni & danych podskamie. Kliens nerkowy pegwisomant jest znikomy i stanowi mnie niz 1% calkovitego

sowania iu zinnymi produktami i i iu akrome- Kl eguisomant st iy, a redhni okres pottrwani

qal. W zwizku Sénainsuli 6 j ng s od 74 do 172 godzin po podaniu dawki pojedynczej lub dawek wielokrotnych. Liniowose lub nilinio-

punkt 44). Peguisomant Kturalne d moze wigcfe-

warastajg-

agowac krzyzowo w testach sfuzqcych do oznaczania sezers hormonu warostu dostepnych nia rynke. Ze

ami 10mg, 15 mg ub 20 mg. Farmakokinetyke zlizona do lniowej abservio-
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PROGRAM MERYTORYCZNY czwartek

07122023
11:00 - 11:10 Rozpoczecie 29. Kursu Ksztatcenia Ustawicznego
z Endokrynologii, Diabetologii i Choréb Metabolicznych
prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta,
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata
J

11:10 - 12:40

Sesja Jubileuszowa Klubu 30
10-lecie Klubu 30 - sesja Mtodych Endokrynologéw

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudlta,
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata,
prof. dr hab. n. med. Andrzej Milewicz,
dr n. med. Jowita Halupczok-Zyta

Garsé wspomnien
prof. dr hab. n. med. Ewelina Szczepanek-Parulska,
dr hab. n. med. Nadia Sawicka-Gutaj, prof. UM

Czy ryzyko zakrzepowo-zatorowe jest zwiekszone w nowotworach

neuroendokrynnych?
lek. Monika Wojcik-Giertuga

Ocena czestos$ci wystepowania oraz znaczenia klinicznego
podwyzszonego stezenia przeciwciat IgG4 u pacjentéw

z choroba Gravesa i Basedowa

lek. Michat Olejarz

Wykorzystanie testu z desmopresyna w diagnostyce i monitorowaniu

ryzyka nawrotu choroby Cushinga
lek. tukasz Dziatach

The impact of SARS-CoV-2 infection on women's reproductive health
Kristina Saravinovska M.D, EYES Committee representative

Aktualna dziatalnosé Klubu 30, plany na przysztos¢
dr n. med. Jowita Halupczok-Zyta

12:40 - 12:50

PRZERWA
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12:50 - 14:00 Sesja Endokrynologii Sportu

Przewodniczacy: dr hab. n. med. Nadia Sawicka-Gutaj, prof. UM,
prof. dr hab. n. med. Grzegorz Kaminski

12:50 - 13:05 Ocena wynikéw badan antydopingowych pod katem endokrynologicznym
dr n. farm. Andrzej Pokrywka

13:05 - 13:20 Wptyw diety ketogenicznej na uktad hormonalny
dr hab. inz. Krzysztof Durkalec-Michalski, prof. AWF

13:20 - 13:35 Wplyw wysitku fizycznego na gospodarke weglowodanowa
dr hab. n. med. Aleksandra Uruska

13:35 - 13:50 Wptyw wysitku fizycznego na wydzielanie testosteronu
dr hab. n. med. Nadia Sawicka-Gutaj, prof. UM

13:50 - 14:00 Dyskusja

14:00 - 14:10 PRZERWA

14:10 - 15:30 SESJA VARIA1

Przewodniczacey: prof. dr hab. n. med. Roman Junik,
prof. dr hab. n. med. Aneta Gawlik

14:10 - 14:40 Spotkanie z Ekspertem

Przedwczesne dojrzewanie piciowe — problem nie tylko pediatryczny
prof. dr hab. n. med. Jerzy Starzyk

14:40 - 15:00 Cukrzyca typu 2 - nowoczesne leczenie, prewencja powiktan
prof. dr hab. n. med. Roman Junik

wyktad pod patronatem firmy Berlin Chemie Menarini

15:00 - 15:20 Niedobér witaminy D czy to problem dla endokrynologa
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

15:20 - 15:30 Dyskusja

15:30 - 15:50 PRZERWA - ciepta przekaska
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15:50 - 16:55

E66, E jak endokrynologia, 66 jak liczba powikian
endokrynologicznych i nie tylko...

Moderator: prof. dr n. med. Marek Ruchata

sesja pod patronatem firmy Novo Nordisk

Dlaczego jemy, dlaczego tyjemy
dr n.med.in.ozdr. Szymon Suwata

Odczarowujemy Zespét '"X"
Blaski i cienie leczenia otytosci w oparciu o doswiadczenia wiasne w dwugtosie

dr n. med. Monika Lenart-Lipinska,
prof. dr hab. n. med. Beata Matyjaszek-Matuszek

15:50 - 16:40

dr n. med. Piotr Dudek
16:40 - 16:55
16:55 - 17:05 PRZERWA

17:05 - 18:05

Jak poprawi¢ leczenie akromegalii?

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

sesja sponsorowana przez firme Pfizer

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

Postepowanie z chorym na przyktadzie ,,z zycia wzietych”
prof. dr hab. n. med. Grzegorz Zielinski,
prof. dr hab. n. med. Wojciech Zgliczynski

Podsumowanie opisu przypadku
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

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

18:05 - 18:15

PRZERWA




18:15 - 19:15

Debata Ekspertow

Nie taki diabet straszny... jak poméc pacjentowi z zaburzeniami
glikemii w przebiegu akromegalii i zespotu Cushinga?

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

Eksperci w dyskusji:

prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski,
prof. dr hab. n. med. Przemystaw Witek,
prof. dr hab. n. med. Adam Kretowski

19:15 - 20:15

KOLACJA

20:15 - 20:55

Inauguracja - otwarcie 29. Kursu Ksztatcenia Ustawicznego
z Endokrynologii, Diabetologii i Choréb Metabolicznych




PROGRAM MERYTORYCZNY

Sala wyktadowa
08:30 - 09:00

Spotkanie z Konsultantem Krajowym

Zastosowanie hormonu wzrostu

w leczeniu endokrynopatii u dorostych
i u dzieci

prof. dr hab. n. med. Andrzej Lewinski

Sala wyktadowa

09:00 - 10:10
Sesja Endokrynologii Ginekologicznej

Przewodniczacy:

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

prof. dr hab. n. med. Wojciech Zgliczynski

09:00 - 09:20
Nowinki w ginekologii endokrynologicznej
prof. dr hab. n. med. Andrzej Milewicz

09:20 - 09:40

Pacjentka z endometriozg - problem

z pogranicza ginekologii i endokrynologii
prof. dr hab. n. med. Marek Kudta

09:40 - 10:00
Otytos¢ a zaburzenia ptodnosci?
dr hab. n. med. Monika Zbucka-Kretowska

10:00 - 10:10
Dyskusja

piatek
08122023

Sala Satelitarna
08:30 - 10:10

Sesja Polskiego Towarzystwa
Endokrynologii Onkologicznej

08:30 - 08:50

Rozpoznanie dobrze zréznicowanego raka
tarczycy wysokiego stopnia ztosliwosci -
co ono oznacza dla klinicysty?

prof. dr hab. n. med. Barbara Jarzab

08:50 - 09:10

Nowe wyzwania zwigzane z terapia
celowana molekularnie chorych z rakiem
anaplastycznym tarczycy

prof. dr hab. n. med. Aldona Kowalska

09:10 - 09:30
Monitorowanie raka tarczycy niskiego

ryzyka w osrodku nieonkologicznym
dr hab. n. med. Jolanta Krajewska

09:30 - 09:50

Zastosowanie jodu w diagnostyce
i leczeniu choréb nowotworowych
i nienowotworowych

prof. dr hab. n. med. Arkadiusz Zygmunt

09:50 - 10:10
Zastosowanie ultrasonografii i badania

cytologicznego w diagnostyce raka tarczycy
prof. dr hab. n. med. Andrzej Lewinski

10:10 - 10:20 PRZERWA
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10:20 - 12:10

Sesja Tarczycowa

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk,
prof. dr hab. n. med. Anhelli Syrenicz,
prof. dr hab. n. med. Jerzy Sowinski

10:20 - 10:40

10:40 - 11:00

11:00 - 11:20

11:20 - 11:40

11:40 - 12:00

12:00 - 12:10

Z pogranicza tyreologii i psychiatrii
dr hab. n. med. Dariusz Kajdaniuk

Sztuczna inteligencja w diagnostyce chordéb tarczycy
dr n. med. Tomasz Tomkalski

Mikrobiota jelitowa i niedoczynnos¢ tarczycy
prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk
wyktad pod patronatem firmy IBSA Poland

Pacjent 65+ z niedoczynnoscia tarczycy
prof. dr hab. n. med. Matgorzata Karbownik-Lewinska

Przewlekte autoimmunizacyjne zapalenie tarczycy - etiopatogeneza,
obraz kliniczny i leczenie
prof. dr hab. n. med. Anhelli Syrenicz

Dyskusja

12:10 - 12:20

PRZERWA

12:20 - 13:50

JAKOSC MA WIELE TWARZY

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 Ipsen

12:20 - 12:25

12:25 - 12:35

12:35 - 12:50

12:50 - 13:00

13:00 - 13:10

13:10 - 13:30

13:30 - 13:45

13:45 - 13:50

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

Opis przypadku pacjentki cz. |
dr n. med. Maciej Kotodziej

Kluczowe elementy wplywajace na diugoterminowa jakos¢ zycia pacjenta
dr n. med. Mariola Kosowicz, psycholog

Opis przypadku pacjentki cz. Il
dr n. med. Maciej Kotodziej

Jakos¢ terapii

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

Quiz i Debata Ekspertéw

Lekarzu, pomysl tez o sobie!
dr n. med. Mariola Kosowicz, psycholog

Podsumowanie i zamkniecie sesji
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13:50 - 14:40

LUNCH

14:40 - 15:40

Kiedy i jak leczy¢ raka tarczycy. Kontrowersje 2023

sesja pod patronatem firmy Sanofi

Debata Ekspertow:

dr hab. n. med. Daria Handkiewicz-Junak, prof. NIO-PIB
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata,

prof. dr hab. n. med. Grzegorz Kaminski,

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

15:40 - 15:50

PRZERWA

15:50 - 17:20

Terapia radioizotopowa w nowotworach neuroendokrynnych.
Doswiadczenia w Polsce

Panel Ekspertow:

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

prof. dr hab. n. med. Grzegorz Kaminski,

dr hab. n. med. Daria Handkiewicz-Junak, prof. NIO-PIB

sesja pod patronatem firmy Novartis / ADACAP

Aktualne wytyczne terapeutyczne nowotworéw neuroendokrynnych.
Podsumowanie pierwszego roku funkcjonowania programu B.139.
prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta

Kwalifikacja pacjenta do terapii radioizotopowej na podstawie

progresji biochemicznej
dr hab. n. med. Pawet Gut

Kwalifikacja pacjenta do terapii radioizotopowej na podstawie
progres;ji klinicznej

dr n. med. Aleksandra Ledwon

Kwalifikacja pacjenta do terapii radioizotopowej na podstawie
progresji obrazowej

dr n. med. Maciej Kotodziej

Dyskusja w oparciu o zaprezentowane przypadki - Panel Ekspertéw

Podsumowanie sesji
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17:20 - 17:30 PRZERWA

17:30 - 18:00 Spotkanie z Ekspertami

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

Kazdy chory na otytos¢ to nowe wyzwanie terapeutyczne -
omoéwienie przypadkéw
prof. dr hab. n. med. Alina Kurytowicz

18:00 - 20:00 PRZERWA




piagtek
0812.2023

20:00 - 21:00

DARK SESSION

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

20:00 - 20:10

20:10 - 20:20

20:20 - 20:30

20:30 - 20:40

20:40 - 20:50

20:50 - 21:00

Przetom w przebiegu zespotu rakowiaka - czy na pewno?

dr n. med. Dorota Brodowska-Kania

Drwal spod Malborka

dr n. med. Przemystaw Ktosowski,

lek. Sara Zabrocka,

dr n. med. Sonia Kaniuka-Jakubowska,
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak,

prof. dr hab. n. med. Renata Swigtkowska-Stodulska

Bo do tanga trzeba dwojga

dr n. med. Szymon Suwata

Udziat skrzynki z jabtkami w diagnostyce mikroraka
brodawkowatego tarczycy - zty los, czy szczesliwy
zbieg okolicznosci?

prof. dr hab. n. med. Zbigniew Adamczewski

Czy to pacjent z prostatg w szyi?

lek. Natalia Andryszak,

lek. Maja Cieslewicz,

prof. dr hab. n. med. Ewelina Szczepanek-Parulska,
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata,

prof. dr hab. n. med. Rafat Czepczyrski

Dyskusja oraz gtosowanie na najciekawszy przypadek w sesji
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PROGRAM MERYTORYCZNY Sopota

08:30 - 09:40 Postepowanie u chorych z orbitopatig tarczycowa w Polsce

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Tomasz Bednarczuk,
dr hab. n. med. Dariusz Kajdaniuk,
prof. dr hab. n. med. Matgorzata Karbownik-Lewinska

08:30 - 08:50 Prewencja i leczenie orbitopatii tarczycowej na podstawie najnowszych zalecer
prof. dr hab. n. med. Tomasz Bednarczuk

08:50 - 09:20 Leczenie umiarkowanej do ciezkiej orbitopatii tarczycowej w wybranych
osrodkach w Polsce:

Osrodek Poznanski

dr hab. n. med. Nadia Sawicka-Gutaj, prof. UM,
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

Osrodek Wroctawski

prof. dr hab. n. med. Jacek Daroszewski
Osrodek Warszawski

dr n. med. Helena Jastrzebska

09:20 - 09:40 Dyskusja - opinie przedstawicieli oSrodkéw leczacych orbitopatie w Polsce
oraz wspodlna konkluzja - Jak powinnismy leczyé w Polsce?
Jakie mamy mozliwosci?

09:40 - 09:50 PRZERWA

09:50 - 11:20 Sesja endokrynologii onkologicznej

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Marcin Barczynski,
prof. dr hab. n. med. Barbara Jarzab

09:50 - 10:10 Nowe mozliwosci leczenia zespotu rakowiaka
prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta

10:10 - 10:30 Przysztos¢ i potencjat inhibitoréw kinaz tyrozynowych w raku tarczycy
prof. dr hab. n. med. Barbara Jarzab
wyktad pod patronatem firmy Ipsen

10:30 - 10:50 Ablacja termiczna vs. chirurgia tarczycy - jak wybraé madrze
i kiedy powiedzie¢ NIE?
prof. dr hab. n. med. Marcin Barczynski

10:50 - 11:10 Zasady follow-up w grupie pacjentéw ze ZRT w oparciu o najnowsze wytyczne -
przewodnik dla lekarzy pracujacych w poradniach endokrynologicznych
prof. dr hab. n. med. Zbigniew Adamczewski

11:10 - 11:20 Dyskusja
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11:20 - 11:30 PRZERWA

11:30 - 12:40 Sesja Andrologiczna

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Jolanta Stowikowska Hilczer,
prof. dr hab. n. med. Jerzy Starzyk

11:30 - 11:50 Standardy terapii hormonalnej u transptciowych mezczyzn
prof. dr hab. n. med. Michat Rabijewski

11:50 - 12:10 Wptyw prolaktyny na meski uktad rozrodczy
prof. dr hab. n. med. Jolanta Stowikowska-Hilczer

12:10 - 12:30 Matoletni z niezgodnoscia i dysforig ptciowa — aktualne standardy postepowania
prof. dr hab. n. med. Aneta Gawlik

12:30 - 12:40 Dyskusja

12:40 - 12:50 PRZERWA

12:50 - 14:00 SESJA VARIA 2

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Marek Dedecjus,
prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski

12:50 - 13:10 Aktualne mozliwosci leczenia Zespotu Cushinga w Polsce
prof. dr hab. n. med. Renata Swigtkowska-Stodulska

13:10 - 13:30 Termoablacja tarczycy - slepa uliczka czy trzecia droga?
prof. dr hab. n. med. Marek Dedecjus

13:30 - 13:50 Niedobér witaminy D - czy bardzo szkodzi chorym na otytos¢?
prof. dr hab. n. med. Alina Kurytowicz

13:50 - 14:00 Dyskusja

14:00 - 14:10 PRZERWA
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14:10 - 15:20

Sesja ciekawych przypadkow

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak,
prof. dr hab. n. med. Bogdan Marek,
prof. dr hab. n. med. Beata Matyjaszek-Matuszek

14:10 - 14:20

14:20 - 14:30

14:30 - 14:40

14:40 - 14:50

14:50 - 15:00

15:00 - 15:10

15:10 - 15:20

Trudnosci w diagnostyce guza neuroendokrynnego u pacjenta po
przebytym zakazeniu Covid-19

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

dr n. med. Wojciech Matuszewski,

lek. Michat Szklarz

Jaki lek na szalerAstwo u chorej na raka tarczycy?
dr hab. n. med. Jolanta Krajewska

Od kardiologa do endokrynologa, czyli nietypowy przypadek
ACTH-zaleznego zespotu Cushinga

lek. Michat Szulc,

lek. Monika Berendt-Obotonczyk,

lek. Igor Kopczynski,

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

prof. dr hab. n. med. Renata Swigtkowska-Stodulska

Przypadek ciezkiego zespotu Cushinga spowodowanego guzem
neuroendokrynnym srédpiersia z przerzutem do piersi

dr n. med. Aleksandra Zdrojowy-Wetna,

dr n. med. Justyna Kuliczkowska-Ptaksej,

dr n. med. Aleksandra Jawiarczyk-Przybytowska,

dr n. med. Joanna Syrycka,

prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski

Nieoperacyjny guz trzustki produkujacy insuline — czy jest szansa
na wyleczenie? - opis przypadku
dr n. med Marta Opalinska

Jatrogenny hipogonadyzm o dtugim okresie trwania. Rehabilitacja
endokrynologiczna

lek. Marcin Lewicki,

lek. Anna Gotda,

dr hab. n. med. Agnieszka Zwolak, prof. UM

Dyskusja oraz gtosowanie na najciekawszy przypadek w sesji

15:20 - 15:30

Zakonczenie 29. Kursu Ksztatcenia Ustawicznego
z Endokrynologii, Diabetologii i Choréb Metabolicznych

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

21



k
WARSZTATY USG INARIRT IK czwartek

13:00 - 13:50

CZESC TEORETYCZNA
Powitanie Uczestnikow

prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata,
prof. dr hab. n. med. Ewelina Szczepanek-Parulska

13:00-13:20 Diagnostyka ultrasonograficzna zapalen tarczycy
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

13:20 -13:40 Ocena ultrasonograficzna przytarczyc i weztéw chtonnych
prof. dr hab. n. med. Ewelina Szczepanek-Parulska

13:40 - 13:50 Dyskusja

13:50 - 13:55 PRZERWA

13:55 - 16:00

CZESC PRAKTYCZNA

13:55 - 14:55

Czesé praktyczna /1 grupa
prof. dr hab. n. med. Bogdan Marek,
dr hab. n. med. Dariusz Kajdaniuk

14:55 - 15:00

PRZERWA

15:00 - 16:00

Czesé praktyczna / Il grupa
prof. dr hab. n. med. Bogdan Marek,
dr hab. n. med. Dariusz Kajdaniuk

warsztaty USG pod patronatem firmy Merck
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INFORMACIJE ORGANIZACYJNE

Biuro Kursu

Biuro Kursu znajduje sie na parterze w lobby Hotelu Copernicus i bedzie czynne:
- czwartek, 7 grudnia, w godzinach 10:00-21:00

- piatek, 8 grudnia, w godzinach 7:30-19:00

- sobota, 10 grudnia, w godzinach 8:00-15:00

Uczestnikom zapewniamy

- wstep na sesje naukowe

- teczke z programem i materiatami konferencyjnymi

- streszczenia wyktadow w wersji elektronicznej

- udziat w wystawie medycznej

- identyfikator

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

Punkty edukacyjne

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie sposobdéw dopetniania
obowigzkéw doskonalenia zawodowego lekarzy i lekarzy dentystow z dnia
6.10.2004 r. zat. Nr 3 uczestnicy Konferencji otrzymaja 21 punktéw edukacyjnych.

Wystawa medyczna

Wystawa medyczna znajduje sie w lobby Hotelu Copernicus.
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GASTRONOMIA

Przerwy na kawe

Kawa, herbata oraz drobne przekaski dostepne beda w dniach 7 grudnia - 9 grudnia
w przerwach miedzy sesjami na terenie wystawy medycznej.

Ciepta przekaska

Ciepta przekaska bedzie serwowana w czwartek, 7 grudnia w godzinach 15:30-15:50
na terenie wystawy medycznej.

Kolacja

Kolacja bedzie serwowana w czwartek, 7 grudnia w godzinach 19:10-20:10
w restauracji hotelowej na parterze Hotelu Copernicus.

Lunch bedzie serwowany w piatek, 8 grudnia w godzinach 13:50-14:40

w restauracji hotelowej na parterze Hotelu Copernicus.

INFORMACJE DLA WYKLADOWCOW

Punkt multimedialny

Punkt multimedialny zlokalizowany jest w sali wyktadowej TERRA na parterze hotelu
Copernicus. Prosimy o przekazanie prezentacji przewidzianej do wyktadu w przerwie
przed rozpoczeciem sesji z Panstwa udziatem.
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Levothyroxinum natricum /50/75/100/125/150

NOWA DAWKA'

25 mikrogramow
lewotyroksyny sodowej

- Poddanie deirming

Letrox:

mikrogramgu
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* dotyczy dawki 25p1g lewotyroksyny sodowej w gamie lekow Letrox

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Letrox 25 mikrograméw, 25 mikrogramow, tabletki; Letrox 50; 50 mikrogramow,
tabletki; Letrox 75 mikrograméw; 75 mikrogramow, tabletki; Letrox 100; 100 mikrogramow , tableti; Letrox
125 mikrograméw; 125 mikrograméw, tabletki; Letrox 150; 150 mikrograméw, tabletki. SKU\D JAKOSCIOWY
1ILOSCIOWY Kazda tabletka produktu leczniczego Letrox 25 ow zawiera 25 mi

sodowej. Pozostate: (Kazda tabletka produktu leczniczego Letrox 50 zawiera 53,2 — 56,8 mikrogramow lewotyroksyny
sodowej (Levothyroxinum natricum) x H,0 (co odpowiada 50 Hg Iewulymksyny sodowej). Kazda tabletka produktu

takze wykluczy¢ lub leczy¢ przed wykonaniem testu supresyjnego tarczycy, z wyjatkiem autonomicznej czynnosci
tarczycy, ktéra moze by¢ przyczyna wykonania testu supresyjnego tarczycy. Przed rozpoczeciem leczenia lewotyroksyng
w przypadku zaburzer czynnosci kory nadnerczy nalezy rozpocza¢ leczenie, stosujac odpowiednie leczenie zastepcze,
aby zapobiec ostrej niewydolnosci nadnerczy. U pacjentéw z choroba wiericowa, niewydolnoscia serca, zaburzeniami
rytmu serca z tachykardia, zapaleniem mig$nia sercowego bez ostrego przebiegu, dfugotrwata niedoczynnoscia tarczycy
Iuh u paqenlow zzawatem miesnia sercowego w wywiadzie nalezy Scisle unikac nawet fagodnej nadczynnosci tarczycy

leczniczego Letrox 75 mikrogramow zaW|era 798 - 852 sodowej (L
natricum) xH,0 (co odpnwmda 75 g lewotyroksyny sodowej). Kazda tabletka produktu leczniczego Letrox 100 zawiera
106,4 - 1136 i sodowej inum natricum) x H,0 (co odpowiada 100 pg
Iewmymksyny sodowej). Kazda tabletka produktu leczniczego Letrox 125 m\kmgvamow zawiera 133,0 — 142,0
sodowej i narr/cum)xHZO dpowiada 125 ug odowej).
Kazda tabletka produktu leczniczego Letrox 150 zawiera 159,6 — 170,4 mlkwgvamow lewotyroksyny sodowej
(Levothyroxinum natricum) x H,0 (co odpowiada 150 g lewotyroksyny sodowej)). POSTAC FARMACEUTYCZNA Letrox
25 mikrograméw Tabletka. Biate do bezowych, okragte, lekko wypukte tabletki,; Pozostate. Tabletka. Biate do
bezowych, okragte, lekko wypukte tabletki z linig podziatu po jednej stronie. Tabletke mozna podzielic na réwne dawki.
Wskazania do stosowania. Terapia zastepcza i uzupelniajaca w niedoczynnosci tarczycy o roinej etiologii.
Zapobieganie wznowie wola tarczycy po leczeniu operacyjnym u pacjentow z prawidtowa czynnoscia tarczycy
(eutyreoza). Leczenie wola o charakterze fagodnym u pacjentdw z prawidtowa czynnoscia tarczycy (eutyreoza). Terapia
zastepcza i supresyjna nowotworow ztosliwych tarczycy, szczegolnie po operaji 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 sposob ia. Leczenie tarczycy/terapia zastepcza Dawkowanie
Nalezy stosowac sie do zaleceri dotyczacych dawkowania. Indywidualna dawka dobowa powinna by¢ ustalona na
podstawie badania lekarskiego i wynikéw testéw laboratoryjnych. W przypadku utrzymujacej sie resztkowej czynnosci
tarczycy, odpowiednie moze byc zastosowanie mniejszych dawek. Leczenie hormonami tarczycy powinno by¢
prowadzone ze szczegélng ostroznoscia u pacjentéw w podesztym wieku, pacjentow z chorobq wiercow serca
i pacjentow z ciezka lub dtugotrwaty niedoczynnoscia tarczycy. U tych pacjentéw, leczenie nalezy zaczac od matej dawki
poczatkowej, ktdra nastepnie powinna by¢ zwiekszana powoli w duzych odstepach czasu z jednoczesnym
monitorowaniem stezenia hormondw tarczycy. Doswiadczenia wykazaly, iz mate dawki s rowniez wystarczajace
u pacjentow o niewielkiej masie ciata oraz u pacjentw z duzym wolem. U niektérych pacjentow stezenie hormondw T4
lub T4 moze by¢ zwigkszone, dlatego w celu monitorowania przng(ego schematu leczenia, lepsze jest oznaczanie
stezenia TSH w surowicy krwi. - Dawka* (liczba sodowej /dobe)
Niedoczynnos¢ tarczycy Dawkowanie u dorosych: Dawka poczatkowa- 25 do 50 (dawke nalezy zwigkszac o 25-50 pg
w odstepach 2-4 tygodni) Dawka pod jaca 100 do 200. Profilaktyka nawrotu wola - 75 do 200. Wole o charakterze
fagodnym u pacjentdw z eutyreozg - 75 do 200. Terapia wspomagajaca leczenie tyreostatyczne nadczynnosci tarczycy -
50 do 100. Po operadji usuniecia tarczycy z powodu nowotworéw ztosliwych tarczycy - 150 do 300. (Pozostate Test
supresyjny w di Zynnosci tarczycy i ow (przez 14 dni do momentu wykonania scyntygrafii))
* W celu dokfadnego dawkowania nalezy wybrac whasciwy produkt leczniczy Letrox zawierajacy najbardziej
odpowiednia dawke lewotyroksyny (25, 50, 75,100, 125 lub 150). Pacjenci w podesztym wieku U pacjentow w podeszlym

j lekami. W leczeniu hormonami tarczycy u tych pacjentéw moze byc konieczna czgstsza kontrola stezenia
hormonéw tarczycy. W przypadku wtdrnej niedoczynnosci tarczycy, nalezy ustalic, czy wystepuje jednoczesnie
niedoczynnos¢ kory nadnerczy. Jesli niedoczynnos¢ kory nadnerczy zostanie potwierdzona, w pierwszej kolejnosci
nalezy zastosowac leczenie substytucyjne (hydmkavtyzan) U paqentow z nleduaynnos(lq kory nadnerczy lub pvzysadkl
leczenie tarazycy bez i moze wywotywac przetom
nadnerczowy (ostra niewydolnos¢ kory nadnerczy - kryzys Addisona). Rozpoczynajac leczenie Iewotymksynq
u niemowlat urodzonych przedwczesnie z bardzo maly urodzeniowq masq ciafa, nalezy monitorowa¢ parametry
hemodynamiczne, poniewaz moze wystapic zapasc krazeniowa spowodowana niedojrzaty czynnoscia nadnerczy.
W przypadku podejrzenia autonomicznej czynnosci tarczycy przed leczeniem zaleca sie przeprowadzenie testu z TRH lub
wykonanie scyntygrafii supresyjnej. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas podawania lewotyroksyny u pacjentow
zpadaczka w wywiadzie, poniewaz u tych pacjentow |slme1e zwu:kszone ryzyko wystapienia drgawek Podczas leczenia
lewotyroksyng u kobiet w okresie ryzykiem nalezy
dobra¢ najmniejsza skuteczna dawke lewotyroksyny SOdOWE} oraz nalezy czesciej kontrolowac czynnosc tarczycy, w celu
unikniecia wigkszych niz fizjologiczne stezeri lewotyroksyny w surowicy krwi. Hormondw tarczycy nie wolno stosowac
w celu redukgji masy ciata. U pacjentw z prawidtowa (zynnas(lq tarczycy, zwykle stosowane dawki nie powoduja
zmniejszenia masy ciafa. Wigksze dawki moga ¢ powazne, a nawet 7ajace zyciu dziatania ni
zwaszcza w skojarzeniu z niektorymi $rodkami zmniejszajacymi mase ciata, a zwlaszcza z aminami sympatykomime-
tycznymi. Po zastosowaniu produktu leczniczego Letrox odnotowano, czasami ciezkie, reakcje nadwrazliwosci (w tym
obrzek naczynioruchowy). Jesli wystapia przedmiotowe i podmiotowe objawy reakqi alergicznej, nalezy przerwac
podawanie produktu Ie(zm(zegc Letrox oraz wdrozy¢ odpowiednie leczenie objawowe Jeslijest wymagana zamlana na
inny produkt leczniczy zawierajac) konieczne jest $ciste wtym Kliniczne
i biologiczne w okresie przejsciowym ze wzgledu na potencjalne ryzyko zaburze réwnowagi czynnosci tarczycy.
U niektdrych pacjentow moze by¢ konieczne dostosowanie dawki. Nalezy kontrolowac czynnos¢ tarczycy u pacjentow
przyjmujacych jednoczesnie lewotyroksyne i inne produkty lecznicze, ktore moga wptywac na tarczyce (np. amiodaron,
inhibitory kinazy tyrozynowej, salicylany i duze dawki furosemidu) Chorzy na cukrzyce i pacjenci stosujacy leczenie
przeciwzakrzepowe, patrz punkt 4.5. Bardzo rzadkie przypadki niedoczynnosci tarczycy zostay stwierdzone u pacjentow
przy]mu]q(y(h Jedno(zesme sewelamer i lewotyroksyne. Sciste monitorowanie stezenia TSH jest polecane pacjentom
duktamileczniczymi. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na
tabletke, to zna(zy produkt leczniczy uznaje sig 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 zwiekszania dawki na poczatku leczenia, moga wystapic typowe objawy nadczynnosci
tarczycy. W przypadku wystapienia powyzszych objawdw, 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 regularnie 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 ciafa na
dobe. U noworodkéw i niemowlat z wrodzong niedoczynnoscia tarczycy, wymagajacych szybkiej substytugji, 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 klinicznego i stezenia hormondw
tarczycy i wartosci TSH. U dzieci z nabyta niedoczynnoscia tarczycy, zalecana dawka poczatkowa wynosi 12,5 do
50 mikrogramaow lewotyroksyny sodowej na dobe. Dawke nalezy zwieksza¢ 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 dobowq nalezy przyjmowac rano, na czczo, co najmniej pot godziny
przed sniadaniem, popijajac odpowiednig iloscia wody. Dzieci powinny otrzymywac catkowita dawke dobowa, co
najmniej na pot godziny przed pierwszym positkiem. Tabletki mozna rowniez podawac w postaci zawiesiny. Tabletki
nalezy rozpusci¢ w odpowiedniej ilosci wody (10-15 ml), a powstata w ten sposéb zawiesing, ktora za kazdym razem
nalezy przygotowywac na Swiezo, podac z dodatkowa iloscia ptynu (5-10 ml). Czas trwania leczenia W przypadku
niedoczynnosci tarczycy oraz po operaji usuniecia tarczycy z powodu nowotworu zfosliwego 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 leczniczym Letrox nie przyno:l

ie. W przypadku iwosci na lub na substancje pomocnicza produktu
leczniczego Letrox, moga wystapic reakcje alergiczne na skérze (np. obrzgk naczynioruchowy, wysypka skéma,
pokrzywka) oraz reakje alergiczne zwigzane z uktadem oddechowym. W pojedynczych przypadkach obserwowano
wystapienie wstrzasu anafilaktycznego. W takim przypadku nalezy przerwa¢ podawanie produktu leczniczego. Ocena
dziatan niepozadanych opiera sie na nastepujacych okresleniach czestosci ich wystepowania: Bardzo czesto:> 1/10 ;
(zesto: > 1/100 do < 1/10; Niezbyt czesto: > 1/1 000 do < 1/100 ; Rzadko: > 1/10 000 do < 1/1 000; Bardzo rzadko:
< 1710 000; Czestos¢ nieznana (nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia ukfadu
immunologicznego Czgstos¢ nieznana: iwos¢ Zaburzenia endokrynologiczne (zesto: nadczynnosc tarczycy;
Zaburzenia serca Bardzo czesto: kotatanie , Czesto: tachykardia, Czestos¢ nieznana: zaburzenia rytmu serca (arytmie),
dusznica bolesna. Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej Czestos¢ nieznana: obrzek naczynioruchowy, wysypka,
pokrzywka, nadmierna potliwosc. Zaburzenia psychiczne Bardzo czesto: bezsennos¢, Czesto: nerwowosc, Czestos¢
nieznana: niepokdj. Zaburzenia migsniowo-szkiefetowe i tkanki fgcznej Czestos¢ nieznana: ostabienie miesni, kurcze
miesni, osteoporoza w czasie stosowania dawek supresyjnych lewotyroksyny, szczegdlnie u kobiet w okresie
pomenopauzalnym, gtownie podczas leczenia przez dhuzszy okres czasu. Zaburzenia naczyniowe Czestosc nieznana:
uderzenia goraca, zapas¢ naczyniowa u niemowlat urodzonych przedwczesnie z mata masq urodzeniowa. Zaburzenia
ukfadu rozrodczego i piersi Czgstos¢ nieznana: zaburzenia miesiaczkowania. Zaburzenia zotqdka i jefit Czestosc nieznana:
biegunka, wymioty i nudnosci. Badania diagnostyczne Czestos¢ nieznana: zmniejszenie masy ciata. Zaburzenia uktadu
nerwowego Bardzo czesto: bol glowy, Rzadko: rzekomy guz mozqu (szczegdlnie u dzieci), Czestos¢ nieznana: drzenie.
Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania Czestos¢ nieznana: nietolerancja wysokiej temperatury, goraczka.

pozadanego efektu terapeutycznego nalezy rczwazy( inne spasoby Ieczema Test supresyjny tarczycy Przy
testow supresyjnych tarczycy nalezy ¢ 200 sodowej na dobe przez 14 dni.
Przeciwwskazania Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Nieleczona
nadezynnosc tarczycy. Nieleczona niedoczynnosc nadnerczy. Nieleczona niedoczynnosc przysadki (w niewydolnosci kory
nadnerczy wymagajacej leczenia). Ostry zawat migsnia sercowego. Ostre zapalenie migsnia sercowego. Ostre zapalenie
serca. Jednoczesne przyjmowanie lewotyroksyny i leku tyreostatycznego jest przeciwwskazane u kobiet w ciazy. W celu
uzyskania dalszych informacji 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 chordb lub stanéw: choroba wiericowa; dusznica bolesna;
nadcisnienie tetnicze; niedoczynnos¢ przysadki lub kory nadnerczy; guzek autonomiczny. Stany te lub choroby nalezy

Aktualizacja 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 mikrograméw 27121; LETROX® 50 R/3740;
LETROX® 75 21735; LETROX® 100 R/1689; LETROX® 125 21736; LETROX® 150 8206. LEKI WYDAWANE Z PRZEPISU
LEKARZA (Rp). Pefna informacja o leku dostepna na zadanie. Informacja naukowa o leku: Berlin-Chemie/ Menarini
Polska Sp. z 0.0.; ul. Stomifiskiego 4, 00-204 Warszawa, tel. : (022) 566 21 00, fax: (022) 566 21 01.

1. ChPL Letrox 25 mikrogramow (06.2022).
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Levothyroxinum natricum ~ 25/50/75/100/125/150

CHOROBY TARCZYCY™
KONTROLA W TWOICH REKACH?*?

/l bez laktozy?? \& bez sodu?® % mozna przechowywacé w temp do 30°C?2

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

skladzie.

* *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 pacjentow z prawidfowa czynnoscia tarczycy
terapia zastepcza i j 6w ztosliwych tarczycy, szczegélnie po operagji wyciecia tarczycy; pomocniczo w leczeniu nadczynnosci tarczycy

w skojarzeniu z tyreostatykami po uzyskaniu eutyreozy??; test supresyjny w diagnostyce nadczynnosci tarczycy.*

1. Komunikat o zmianie formulacji:

https://urpl.gov.pl/pl/letrox-lewotyroks na-nowy-sk%C5%82ad-tabletek-monitorowanie-pacjent%(3%B3w-zwi%(4%85zane-ze-zmian%6(4%85-sk%(5%82adu-0

(12.2022);

2. ChPL Letrox 25 mikrogramow (06.2022); 3. ChPL Letrox 50; Letrox 75 mikrogramow; Letrox 100; Letrox 125 mikrograméw; Letrox 150 (06.2022).

BERLIN-CHEMIE
MENARINI

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



