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ENDOKRYNOLOGICZNA WIOSNA

W KRAKOWIE

Moi Drodzy - jak szybko mija czas mozemy
to tylko oceni¢ na podstawie wydarzen, ktoére
wspominamy. Mam wrazenie, zZe niedawno
mielismy pierwszy Kurs Ksztatcenia Ustawicznego
w Olsztynie a juz mamy XX edycje i okazje do
Swietowania, ale takze podsumowan i refleks;ji.
Zapewne dwaj tworcy tego wydarzenia - profeso-
rowie Milewicz i Sowinski nie podejrzewali, ze Kurs
stanie sie tak waznym wydarzeniem w zyciu endo-
krynologicznym. Zgodnie z waszym Zyczeniem
ponownie spotykamy sie w Toruniu, miescie
Kopernika, piernikow i cudownej atmosfery. Juz
sama historia Torunia budzi zainteresowanie
i nadaje mu aure tajemniczosci. Poczatkowo
miasto Krzyzakow (do tej pory ztodliwcy nazywajg
Torunian krzyzakami) a nastepnie jedno z najwaz-
prof. dr hab. n. med. niejszych miast Krélestwa Polskiego stowarzyszo-
Marek Ruchata ne w Hanzie, co wzmacniato pozycje handlowg
miasta i przyczyniato sie do jego bogactwa.

Dzieki temu do dzisiaj spacerujac ulicami miasta mozemy podziwia¢ wspaniata architekture
taczaca historie z terazniejszoscia. Poniewaz spotykamy sie w okresie mikotajkowym chcia-
tem zapewnic, ze takze tym razem nie zabraknie atrakcji i wspaniatych prezentéw. Prezentow
nie tylko naukowych, poniewaz dotarty do mnie tajne wiesci, ze nie tylko nasz kurs bedzie
Swietowat swoj jubileusz, ale takze dotacza do naszej uroczystosci inni jubilaci sposréd zapro-
szonych gosci.

Program merytoryczny jest bardzo atrakcyjny. Z catg pewnoscia moge potwierdzi¢, ze nadal
utrzymujemy w mocy oczekiwania przez Was ,dark session” i juz dzisiaj zastanawiam sie czy
ponownie zwyciezcy odjadg do Gdanska. Nie moge zdradzac wszystkich elementéw naszego
spotkania, aby zachowac cho¢ troche niespodzianek, ktére ujawnimy w trakcie kursu. Dodat-
kowa atrakcja bedzie ciekawy program artystyczny, ktéry mamy nadzieje wypetni wszystkie
wolne chwile w trakcie Panstwa pobytu na kursie. Liczymy na wasza obecnos$é, zywa
dyskusje, $wietny nastréj oraz korzysci naukowe i praktyczne dla nas wszystkich.

Organizacyjng strona naszego spotkania zajeta sie nowa firma Sympomed, ktéra
sprawdzita sie w trudnej sytuacji, w jakiej znalezliSmy sie przed konferencja w Poznaniu.
Jestem przekonany, ze zespét ten zapewni nam wysoka jakos$¢ organizacyjng naszego kursu.
Licze na obecnos¢ kazdego z naszych przyjaciét, bo tylko dzieki temu mozliwa bedzie
wymiana pogladéw i interaktywna dyskusja stuzaca nie tylko nam ale i naszym pacjentom.
Wierze takze, ze dzieki temu jeszcze mocniej zintegrujemy nasze towarzystwo i bedziemy
postrzegani jako jedna wielka rodzina endokrynologiczna.

Witamy w Toruniu!
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata
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KIEDY AKROMEGALIA
WYMYKA SIE SPOD KONTROLI...

&

Sighifor

pasyreotyd

Refundowany od 1 maja 2018r.
w ramach programu lekowego ,Leczenie
akromegaliipasyreotydem (ICD-10E22.0)""

Signifor®jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw z akromegalia, u ktérych leczenie
chirurgiczne nie jest mozliwe lub nie spowodowato wyleczenia i ktérzy nie uzyskali
odpowiedniej kontroli nad chorobg podczas leczenia innym analogiem somatostatyny.?

. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekow, srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 maja 2018 r,; dostepne na stronie https://www.gov.pl/zdrowie/obwieszczenia-
ministra-zdrowia-lista-lekow-refundowanych [dostep online 26.07.2018].

2. Aktualna Charakterystyka Produktu Leczniczego Signifor® (pasyreotyd). d) N OVART I S

PL1811927393 11/2018

Signifor® Pasyreotyd

Postaé, sktad: Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan (proszek do wstrzykiwan). Jedna fiolka zawiera 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 60 mg
pasyreotydu (w postaci embonianu pasyreotydu). Wskazania: Leczenie dorostych pacjentow z akromegalia, u ktorych leczenie chirurgiczne nie jest mozliwe lub nie spowodowato
wyleczenia i ktdrzy nie uzyskali odpowiedniej kontroli nad choroba podczas leczenia innym analogiem somatostatyny. Leczenie choroby Cushinga u dorostych pacjentow,
uktérych leczenie chirurgiczne nie jest mozliwe lub u ktorych leczenie chirurgiczne zakonczyto sie niepowodzeniem. Dawka 60 mg jest przeznaczona do stosowania wytgcznie
w leczeniu akromegalii. D: ie: Dawkowanie: Akromegalia: Zalecana dawka poczatkowa w leczeniu akromegalii wynosi 40 mg pasyreotydu podawana co 4 tygodnie.
Dawke mozna zwigkszy¢ maksymalnie do 60 mg u pacjentéw z brakiem petnej kontroli stezenia hormonu wzrostu (GH) i (lub) insulinopodobnego czynnika wzrostu 1 (IGF-1)
po 3 miesigcach leczenia produktem leczniczym Signifor w dawce 40 mg. Postepowanie w przypadku mozliwych dziatan niepozadanych lub nadmiernej odpowiedzi na leczenie
(IGF-1 < dolna granica normy) moze wymagac czasowego zmniejszenia dawki produktu leczniczego Signifor. Dawke mozna zmniejszy¢ czasowo lub na state. Choroba Cushinga:
Zalecana dawka poczatkowa w leczeniu choroby Cushinga wynosi 10 mg pasyreotydu podawana w gtebokim wstrzyknieciu domiesniowym co 4 tygodnie. Nalezy oceni¢ korzysci
kliniczne u pacjenta po pierwszym miesigcu leczenia, a nastepnie oceniac je okresowo. Dawke mozna stopniowo dostosowac co 2 do 4 miesiecy, w zaleznosci od odpowiedzi
na leczenie i tolerancji. Maksymalna dawka produktu leczniczego Signifor w chorobie Cushinga wynosi 40 mg co 4 tygodnie. W przypadku braku korzyéci klinicznej u pacjenta,
nalezy rozwazyc odstawienie leku. Postepowanie w przypadku mozliwych dziatan niepozadanych lub nadmiernej odpowiedzi na leczenie (stezenie kortyzolu < dolna granica
normy) moze wymagac zmniejszenia dawki, przerwania leczenia lub zakonczenia przyjmowania produktu leczniczego Signifor. Zmiana z postaci podskérnej na postac domiesniow:
w chorobie Cushinga: Brak dostepnych danych klinicznych dotyczacych zmiany z leczenia pasyreotydem w postaci podskornej na postac¢ domiesniowa. Jesli zmiana taka bedzie
konieczna, zalecana dawka poczatkowa w leczeniu choroby Cushinga wynosi 10 mg pasyreotydu podawana w gtebokim wstrzyknieciu domigsniowym co 4 tygodnie. Nalezy
monitorowac stan pacjenta pod katem odpowiedzi na leczenie i tolerancji, a w razie potrzeby dokonac dalszej modyfikacji dawki. Pominiecie dawki: Jesli dawka produktu
leczniczego Signifor zostanie pominieta, nalezy podac pominigte wstrzyknigcie tak szybko, jak to mozliwe. Kolejng dawke nalezy nastepnie zaplanowac po uptywie 4 tygodni
od wstrzyknigcia, aby powrdci¢ do zwyktego schematu dawkowania leku co 4 tygodnie. Specjalne populacje pacjentow: Pacjenci w podesztym wieku (=65 (at): Dane na temat
stosowania produktu leczniczego Signifor u pacjentdw starszych niz 65 lat s3 ograniczone, ale brak jest dowodéw sugerujacych koniecznosé dostosowania dawki w tej grupie
pacjentow. Zaburzenia czynnosci nerek: Brak koniecznosci dostosowania dawkowania u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek. Zaburzenia czynnosci watroby: Dostosowanie
dawkowania nie jest konieczne w przypadku pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnosci watroby (klasa A wg skali Child-Pugha). Akromegalia: zalecana dawka poczatkowa
u pacjentow z akromegalig i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby (klasa B wg skali Child-Pugha) wynosi 20 mg co 4 tygodnie, a maksymalna zalecana dawka dla
tych pacjentow wynosi 40 mg co 4 tygodnie. Choroba Cushinga: zalecana dawka poczatkowa u pacjentéw z chorobg Cushinga i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby
(klasa B wg skali Child-Pugha) wynosi 10 mg co 4 tygodnie, a maksymalna zalecana dawka dla tych pacjentow wynosi 20 mg co 4 tygodnie. Nie nalezy stosowac produktu Signifor
u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (klasa C wg skali Child-Pugha). Dzieci i mtodziez: Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu
leczniczego Signifor u dziecii mtodziezy w wieku od 0 do 18 lat. Dane nie sg dostepne. Sposéb podawania: Produkt Signifor jest podawany w gtebokim wstrzyknieciu domiggniowym
wykonywanym przez odpowiednio przeszkolony fachowy personel medyczny. Zawiesine z produktem leczniczym Signifor nalezy przygotowac bezposrednio przed podaniem.
W przypadku wielokrotnego podawania nalezy zmienia¢ miejsca podania leku z lewego migsnia posladkowego na prawy. Instrukcja dotyczgca rekonstytucji produktu leczniczego
przed podaniem, (patrz ChPL). Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢é na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza (patrz ChPL). Cigzkie zaburzenia czynnosci
watroby (klasa C wg skali Child-Pugha). $rodki ostroznosci/Ostrzezenia: Metabolizm qglukozy: U zdrowych ochotnikéw i pacjentéw leczonych pasyreotydem, czesto zgtaszano
zmiany stezenia glukozy we krwi. Hiperglikemie i, rzadziej, hipoglikemie obserwowano w badaniach klinicznych z pasyreotydem. U pacjentdw, u ktorych wystapita hiperglikemia,
na og6t odpowiadata ona na leczenie przeciwcukrzycowe. Zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia pasyreotydem z powodu hiperglikemii wystepowato rzadko podczas
badan klinicznych z pasyreotydem. Wystepowanie hiperglikemii wydaje sie by¢ zwigzane ze zmniejszonym wydzielaniem insuliny, inkretyn (tj. glukagonopodobny peptyd 1
[GLP-1, ang. glucagon-like peptide-1] oraz poilpeptydu insulinotropowego zaleznego od glukozy [GIP, ang. Gluct dep insulinotropic polypeptidel). Ocena glikemii (stezenie
glukozy w osoczu na czczo/hemoglobina A, [FPG/HbA,]) powinna by¢ przeprowadzona przed rozpoczeciem leczenia pasyreotydem. Monitorowanie FPG/HbA, w trakcie leczenia
powinno przebiegac scisle wedtug ustalonych wytycznych. Samodzielne monitorowanie stezenia glukozy we krwii (lub) ocena stezenia glukozy w osoczu na czczo (FPG —fasting
plasma glucose) powinny by¢ wykonywane co tydzien przez pierwsze trzy miesiace leczenia, a nastepnie okresowo, zgodnie ze wskazaniami klinicznymi, a takze w ciggu
pierwszych czterech do szesciu tygodni po kazdym zwiekszeniu dawki. Ponadto, nalezy monitorowac wartos¢ FPG po 4 tygodniach od zakonczenia leczenia, a stezenie HbA,
-po 3tygodniach od zakonczenia leczenia. Jezeli u pacjenta leczonego produktem Signifor wystapi hiperglikemia, zaleca sig rozpoczecie lub zmiang leczenia przeciwcukrzycowego,
wedtug $cisle ustalonych wytycznych dotyczacych postepowania w hiperglikemii. Jezeli niekontrolowana hiperglikemia utrzymuje sie pomimo odpowiedniego leczenia, dawke
produktu Signifor nalezy zmniejszy¢ lub nalezy przerwac leczenie. Pacjenci ze stabo kontrolowang glikemia (okreslang przez wartosci HbA,.>8% w trakcie leczenia
przeciwcukrzycowego) moga by¢ bardziej narazeni na wystapienie cigzkiej hiperglikemii i zwigzanych z nig komplikacji (np. kwasica mleczanowa). U pacjentow ze stabo
kontrolowana glikemia, przed i podczas leczenia pasyreotydem nalezy zintensyfikowac leczenie i kontrole cukrzycy. Proby watrobowe: U pacjentdw leczonych pasyreotydem
czesto obserwuje sie tagodny, przemijajacy wzrost aktywnosci aminotransferaz. Obserwowano rowniez rzadkie przypadki jednoczesnego wzrostu aktywnosci AIAT
(aminotransferazy alaninowej) przekraczajacego 3 x GGN i wzrostu bilirubiny przekraczajacego 2 x GGN. Zaleca sie monitorowanie czynnosci watroby przed rozpoczeciem
leczenia pasyreotydem podawanym domie$niowo oraz po jednym, dwoch do trzech tygodniach, a nastepnie co miesiac przez trzy miesigce leczenia. Nastepnie monitorowanie
aktywnosci enzyméw watrobowych powinno odbywac sig zgodnie z potrzebami klinicznymi. Pacjenci, u ktérych wystapi wzrost aktywnosci transaminaz powinni by¢ czesto
monitorowani do chwili, gdy wynik powrdci do wartosci sprzed leczenia. Leczenie pasyreotydem nalezy przerwac, jesli u pacjenta wystapi zottaczka lub inne objawy sugerujace
klinicznie istotna dysfunkcje watroby, w przypadku utrzymywania si¢ zwigkszonej aktywnosci AspAT (aminotransferazy asparaginianowej) lub AIAT na poziomie co najmniej
5 x GGN lub jesli wzrost aktywnosci ALAT lub AspAT przekraczajacy 3-krotno$¢ GGN wystapi jednoczesnie ze wzrostem stezenia bilirubiny powyzej 2 x GGN. Po przerwaniu
leczenia pasyreotydem pacjentéw nalezy monitorowac, az do ustapienia nieprawidtowosci. Leczenia nie nalezy wznawiac, jesliistnieje podejrzenie, ze nieprawidtowa czynnosc
watroby ma zwigzek z pasyreotydem. Zdarzenia ze strony uktadu sercowo-naczyniowego: W czasie stosowania pasyreotydu zgtaszano przypadki bradykardii. Zaleca sie
szczegotowe monitorowanie pacjentéw z ryzykiem wystapienia chorob uktadu krazenia i (lub) czynnikami ryzyka bradykardii, takimi jak istotna klinicznie bradykardia, ostry
zawat migs$nia sercowego, blok serca wysokiego stopnia, zastoinowa niewydolno$¢ serca (klasa Il lub IV wg NYHA), niestabilna dusznica bolesna, utrwalony czestoskurcz
komorowy, migotanie komér w wywiadzie. Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki takich produktow leczniczych jak: leki beta-adrenolityczne, blokery kanatéw wapniowych
lub produkty lecznicze stosowane w kontrolowaniu réwnowagi elektrolitowej. Wykazano, ze pasyreotyd wydtuzat odstep QT obserwowany w badaniu EKG w dwach badaniach
po$wieconych temu zagadnieniu, z udziatem zdrowych ochotnikéw i postacia leku przeznaczona do podskérnego podawania. Istotnosc kliniczna wydtuzenia odstepu QT nie jest
znana. Badania kliniczne lll fazy z udziatem pacjentow z akromegalig nie wskazywaty na klinicznie istotne roznice w wystepowaniu zdarzen wydtuzenia odstepu QT pomiedzy
pacjentamiotrzymujgcymi pasyreotyd podawany domie$niowo a pacjentami otrzymujacymi analogi somatostatyny podawane jako czynna substancja poréwnawcza. Wszystkie
zdarzenia zwiazane z odstepem QT byty przemijajace i ustapity bez interwencji terapeutycznej. W zadnym z badan klinicznych z pasyreotydem nie obserwowano przypadkéw
czestoskurczu komorowego typu .torsade de pointes”. Nalezy zachowac ostrozno$c oraz dokonac uwaznej oceny stosunku korzysci do ryzyka stosujac pasyreotyd u pacjentow
narazonych na istotne ryzyko wystapienia wydtuzenia odstepu QT, takich jak pacjenci z: - wrodzonym zespotem wydtuzonego odstepu QT. - niekontrolowanymi lub istotnymi
chorobami serca, w tym niedawno przebytym zawatem mig$nia sercowego, zastoinowa niewydolnoscig serca, niestabilng dusznica bolesng lub istotng klinicznie bradykardia
—pacjenci przyjmujacy antyarytmiczne produkty lecznicze lubinne substancje, o ktérych wiadomo, ze prowadza do wydtuzenia odstepu QT. - hipokaliemia i (lub) hipomagnezemia.
Nalezy wykona¢ badanie EKG przed rozpoczeciem leczenia produktem Signifor. Zaleca sie sprawdzenie wptywu produktu leczniczego Signifor na odstep QTc po 21 dniach
od rozpoczecia leczenia, a pézniej wedtug wskazan klinicznych. Hipokaliemia i (lub) hipomagnezemia musza zostac skorygowane przed podaniem produktu Signifor. Nalezy je
okresowo monitorowac w trakcie leczenia. Hipokortyzolemia: U pacjentéw leczonych produktem leczniczym Signifor zmniejszenie wydzielania hormonu ACTH (hormon
adrenokortykotropowy) moze prowadzic¢ do hipokortyzolemii. Tym samym, konieczne jest monitorowanie i poinformowanie pacjentéw o oznakach i objawach hipokortyzolemii
(np. ostabienie, zmeczenie, brak taknienia, nudnosci, wymioty, niedocisnienie tetnicze, hiperkaliemia, hiponatremia, hipoglikemia). W przypadku potwierdzonego wystapienia
hipokortyzolemii, konieczne moze by¢ zastosowanie tymczasowego leczenia zastepczego egzogennymi steroidami (glukokortykoidy) i (lub) zmniejszenie dawki lub przerwanie
leczenia produktem leczniczym Signifor. Szybkie zmniejszenie stezenia kortyzolu moze wigzac sie ze zmniejszeniem liczby biatych krwinek. Pecherzyk Zétciowy i zdarzenia
zwigzane: Kamice zotciowa uznaje sie za dziatanie niepozadane zwigzane z analogami somatostatyny. Byta ona czesto zgtaszana podczas badan klinicznych z zastosowaniem
pasyreotydu. Wskazane jest wykonanie badania ultrasonograficznego pecherzyka zétciowego przed oraz w 6- i 12-miesiecznych odstepach w czasie leczenia produktem
Signifor. Obecno$¢ kamieni zétciowych u pacjentow leczonych produktem Signifor jest najczesciej bezobjawowa; kamienie zotciowe dajgce objawy nalezy leczy¢ zgodnie
zpraktyka kliniczna. Hormony wydzielane przez przysadke mézgowa: Poniewaz dziatanie farmakologiczne pasyreotydu nasladuje dziatanie somatostatyny, nie mozna wykluczy¢
zahamowania wydzielania hormonow przysadki mézgowej innych niz GHi (lub) IGF-1 u pacjentéw z akromegalig oraz ACTH/kortyzol u pacjentéw z chorobg Cushinga. Zaleca sie
monitorowanie czynnosci przysadki mozgowej (np. TSH/wolne T4) przed i w trakcie leczenia produktem Signifor. Wptyw na ptodno$¢ kobiet: Korzysci terapeutyczne zwigzane
ze zmniejszeniem stezenia hormonu wzrostu (GH) i normalizacja stezenia insulinopodobnego czynnika wzrostu 1 (IGF-1) u pacjentek z akromegalig oraz ze zmnigjszeniem
lub normalizacja stezenia kortyzolu w surowicy u pacjentek z choroba Cushinga moga spowodowac przywrdcenie ptodnosci. Nalezy pouczyc kobiety w wieku rozrodczym, by
w razie konieczno$ci stosowaty odpowiednie srodki zapobiegania cigzy podczas leczenia produktem leczniczym Signifor. Zaburzenia krzepniecia: Pacjenci zistotnym wydtuzeniem
czasu protrombinowego (PT) i czasu cze$ciowej tromboplastyny (PTT) lub pacjenci otrzymujacy leki przeciwkrzepliwe bedace pochodnymi kumaryny lub pochodnymi heparyny
zostali wykluczeni z badan nad pasyreotydem, poniewaz bezpieczerstwo leczenia skojarzonego z tymi lekami przeciwkrzepliwymi nie zostato ustalone. Jesli jednoczesne
stosowanie lekow przeciwkrzepliwych bedacych pochodnymi kumaryny lub heparyny i produktu leczniczego Signifor podawanego domiesniowo jest nieuniknione, nalezy
regularnie monitorowac pacjentéw pod katem zmian w parametrach krzepnigcia (PT i PTT) oraz odpowiednio dostosowac dawke lekéw przeciwkrzepliwych. Zaburzenia
czynnosci nerek: Ze wzgledu na wzrost stezenia niezwigzane] postaci leku w krwiobiegu, nalezy zachowac ostrozno$c¢ w przypadku stosowania produktu leczniczego Signifor
u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek stopnia cigzkiego badz ze schytkowa niewydolnoscia nerek. Zawartos¢ sodu: Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg)
sodu na dawke, to znaczy lek uznaje sie za .wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa: Profil bezpieczenstwa pasyreotydu podawanego
domiesniowo jest zgodny z profilem klasy analogéw somatostatyny, poza wiekszym nasileniem i czestoscia wystepowania hiperglikemii obserwowang po domiesniowym
podaniu pasyreotydu. Profil bezpieczeristwa pasyreotydu stosowanego domig$niowo byt w duzym stopniu podobny we wskazaniach dotyczgcych akromegalii i choroby Cushinga.




Akromegalia: W akromegalii oceny bezpieczenstwa dokonano na podstawie badan |, Il i Il fazy z udziatem 491 pacjentow, ktérzy otrzymywali pasyreotyd (419 pacjentow
otrzymywato pasyreotyd podawany domiesniowo, a 72 pacjentéw otrzymywato pasyreotyd podawany podskarnie). Do najczestszych dziatan niepozadanych (czestos¢
wystepowania =1/10) w puli danych dotyczacych bezpieczenstwa pochodzacych z badan C2305 i C2402 nalezaty (malejaco): biegunka (najczesciej wystepujaca w badaniu
€2305), kamica zotciowa, hiperglikemia (najczesciej wystepujaca w badaniu C2402) i cukrzyca. Dziatania niepozadane 3.1 4. stopnia wedtug klasyfikacji CTC (Common Toxicity
Criteria) byty gtéwnie zwiazane z hiperglikemia. Choroba Cushinga: W chorobie Cushinga oceny bezpieczenstwa postaci domigsniowej dokonano na podstawie danych
od 150 pacjentow, ktorzy otrzymali pasyreotyd w badaniu Il fazy G2304 (mediana czasu trwania ekspozycji: 57 tygodni). Pacjenci zostali losowo przydzieleni w stosunku 1:1
do grup otrzymujacych dawke poczatkowa wynoszaca 10 mg lub 30 mg pasyreotydu, z mozliwoscia stopniowego zwiekszenia jej do dawki maksymalnej wynoszacej 40 mg
co 28 dni. Najczestszymi dziataniami niepozadanymi (czestos¢ wystepowania = 1/10) w badaniu Il fazy G2304 byty hiperglikemia, biegunka, kamica zétciowa i cukrzyca. Czestos¢
wystepowania i nasilenie dziatan niepozadanych miaty tendencje do zwiekszania sie przy wiekszej dawce poczatkowej wynoszacej 30 mg, jednak obserwacja ta nie byta spojna
dla wszystkich dziatan niepozadanych. Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych: Dziatania niepozadane wymienione ponizej obejmuja zdarzenia zgtaszane w badaniach
osiowych z postacia domigsniowa stosowana u pacjentéw z akromegalig i choroba Cushinga. Dziatania niepozadane wymieniono wedtug klasyfikacji uktadow i narzgdow MedDRA
(wigcej informacji patrz ChPL). Czestos¢ okreslono wedtug nastepujacej konwencji: bardzo czesto (= 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100). Dziatania

iepoz wedtug terminéw w jace po ig$niowym podaniu pasyreotydu: Bardzo czesto: hiperglikemia, cukrzyca, biegunka, nudnosci, b6l brzucha®,
kamica zotciowa, uczucie zmeczenia® Czesto: niedokrwistos¢, niewydolno$¢ nadnerczy®, cukrzyca typu 2, zaburzenia tolerancji glukozy, zmniejszony apetyt, bél gtowy, zawroty
gtowy, bradykardia zatokowa*, wydtuZenie odstepu QT, wzdecia, wymioty, zapalenie pecherzyka zétciowego®, cholestaza, tysienie, Swigd, reakcje w miejscu wstrzyknigcia®,
wzrost stezenia hemoglobiny glikowanej, wzrost aktywnosci aminotransferazy alaninowej, zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej, zwigkszenie aktywnosci
gamma-glutamylotransferazy, wzrost stezenia glukozy we krwi, wzrost aktywnosci fosfokinazy kreatynowej we krwi, zwigkszenie aktywnosci lipazy. Niezbyt czgsto: wzrost
aktywnosci amylazy, wydtuzenie czasu protrombinowego. Opis wybranych dziatan niepozadanych: Zaburzenia metabolizmu glukozy: Akromegalia: U pacjentow z akromegalia
zwigkszone stezenie glukozy na czczo byto najczesciej zgtaszanym nieprawidtowym wynikiem badan laboratoryjnych 3/4. stopnia w dwdch badaniach Il fazy. W badaniu C2305
zwiekszone stezenie glukozy na czczo 3. stopnia zgtaszano u 9,7% i 0,6%, a 4. stopnia—u 0,6% i 0% pacjentéw z akromegalia leczonych odpowiednio pasyreotydem podawanym
domigsniowo i oktreotydem podawanym domigsniowo. W badaniu C2402 zwigkszone stezenie glukozy na czczo 3. stopnia zgtaszano u 14,3% i 17,7% pacjentoéw z akromegalia
leczonych odpowiednio pasyreotydem podawanym domig$niowo w dawce 40 mg i 60 mg oraz u zadnego pacjenta z grupy kontrolnej otrzymujacej substancje czynna.
Po zwigkszeniu dawki pasyreotydu do 60 mg u nieleczonych pacjentéw zgtoszono dwa nagte przypadki zwigzane z hiperglikemia (cukrzycowa kwasice ketonowa i $pigczke
hiperglikemiczna):jeden u pacjenta z nieleczona hiperglikemiag i HbA,. >8% przed rozpoczeciem leczenia pasyreotydem, a drugi u pacjenta z nieleczong hiperglikemig i stezeniem
glukozy na czczo wynoszacym 359 mg/dl. W obu badaniach $rednie stezenia glukozy w osoczu na czczo i HbA,. osiagnety najwieksze wartosci w ciggu pierwszych trzech
miesiecy leczenia pasyreotydem podawanym domigséniowo. U pacjentow wczesniej nieleczonych (badanie 2305) $redni bezwzgledny wzrost stezenia glukozy w osoczu na czczo
i HbA, byt podobny w wigkszosci punktow czasowych u wszystkich pacjentéw leczonych pasyreotydem podawanym domiesniowo, niezaleznie od wartosci wyjsciowych.
Nasilenieiczestos¢ wystepowania hiperglikemii obserwowane w dwoch badaniach osiowych z udziatem pacjentéw z akromegalig byty wigksze u pacjentéw stosujgcych produkt
leczniczy Signifor podawany domig$niowo niz w grupie kontrolnej stosujacej substancje czynna (oktreotyd podawany domiesniowo lub lanreotyd podawany w gtebokim
wstrzyknieciu podskérnym). Zbiorcza analiza dwdch badan osiowych wykazata, ze catkowita czestosc¢ wystepowania dziatan niepozadanych zwigzanych z hiperglikemiag wyniosta
58,6% (dziatania wszystkich stopni) oraz 99% (dziatania 3. i 4. stopnia wg klasyfikacji CTC) w przypadku produktu leczniczego Signifor podawanego domigsniowo oraz
18,0% (dziatania wszystkich stopni) i 1,1% (dziatania 3. i 4. stopnia wg CTC) w grupie kontrolnej otrzymujacej substancije czynna. W badaniu osiowym z udziatem pacjentow bez
odpowiedniej kontroli podczas leczenia innym analogiem somatostatyny odsetek pacjentow nieotrzymujacych wczesniej leczenia srodkami przeciwcukrzycowymi, ktorzy
wymagali rozpoczecia leczenia przeciwcukrzycowego podczas badania wynidst 17,5% i 16,1% w grupach otrzymujacych produkt leczniczy Signifor w dawce 40 mg i 60 mg
w poréwnaniu z 1,5% w grupie kontrolnej otrzymujgcej substancje czynna. W badaniu osiowym z udziatem pacjentow bez wezesniejszego leczenia farmakologicznego odsetek
pacjentéw wymagajacych wdrozenia leczenia przeciwcukrzycowego podczas badania wynidst 36% w grupie leczonej produktem leczniczym Signifor w poréwnaniu z 4,4% w grupie
kontrolnej otrzymujacej substancje czynng. Choroba Cushinga: U pacjentéw z choroba Cushinga zwigkszone stezenia glukozy w osoczu na czczo byty najczesciej zgtaszanym
odchyleniem w wynikach badan laboratoryjnych stopnia 3. wg klasyfikacji CTC (14,7% pacjentéw) w badaniu Il fazy G2304; nie zgtoszono zadnego przypadku w 4. stopniu
nasilenia. Zwigkszenie sredniego stezenia HbA,. byto mniejsze u pacjentéw z prawidtowa glikemia w chwili wejscia do badania w poréwnaniu z pacjentami przedcukrzycowymi
i cukrzycowymi. Srednie stezenia glukozy w osoczu na czczo czesto zwigkszaty sie w pierwszym miesiacu leczenia, a w kolejnych miesigcach obserwowano ich zmniejszenie
i stabilizacje. Zwiekszenie stezenia glukozy w osoczu na czczo i HbA,, byty zalezne od dawki, a wartosci te na ogét zmniejszaty sie po zakoriczeniu domigéniowego stosowania
pasyreotydu, jednak pozostawaty powyzej wartosci wyjsciowych. Ogélna czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zwigzanych z hiperglikemia wyniosta 75,3% (wszystkie
stopnie nasilenia) i 22,7% (3. stopien nasilenia wg klasyfikacji CTC). Dziatania niepozadane w postaci hiperglikemii i cukrzycy byty przyczyng zakonczenia udziatu w badaniu
odpowiednio u 3 (2,0%) i 4 (2,7%) pacjentow. Wzrost stezenia glukozy w osoczu na czczo i HbA,. obserwowany podczas leczenia pasyreotydem podawanym domig$niowo jest
odwracalny po przerwaniu leczenia. Zaleca si¢ monitorowanie stezenia glukozy we krwiu pacjentéw leczonych produktem leczniczym Signifor. Zaburzenia Zotadka i jelit: W trakcie
leczenia produktem Signifor czesto zgtaszano zdarzenia ze strony zotadka i jelit. Zdarzenia te miaty zwykle maty stopien nasilenia, nie wymagaty interwencji oraz ustepowaty
w miare postepu leczenia. U pacjentéw z akromegalig zaburzenia zotadka i jelit byty rzadsze u pacjentéw bez wystarczajacej kontroli nad chorobg niz u pacjentow wczesniej
nieleczonych. Stany w miejscu podania: W badaniach Ill fazy wigkszos¢ stanow w miejscu podania (np. b6l w miejscu wstrzykniecia, dyskomfort w miejscu wstrzykniecia) miata
nasilenie 1. lub 2. stopnia. Czestos¢ wystepowania tych zdarzen byta najwieksza w pierwszych 3 miesigcach leczenia. W badaniach z akromegalia zdarzenia te byty poréwnywalne
pomiedzy pacjentami leczonymi pasyreotydem podawanym domigéniowo a oktreotydem podawanym domie$niowo i byty one rzadsze u pacjentéw bez wystarczajgcej kontroli
nad choroba niz u pacjentéw wczesniej nieleczonych farmakologicznie. Wydtuzenie odstepu QT: W badaniu C2305 z akromegalig odsetek pacjentow z nowo wystepujacymi,
znacznymi odstepami QT/QTc byt poréwnywalny pomiedzy grupami leczonymi pasyreotydem podawanym domiesniowo a oktreotydem podawanym domigsniowo az do chwili
krzyzowej zmiany leczenia, z nielicznymi wartosciami znacznie odbiegajacymi od pozostatych. QTcF >480 ms zgtaszano u 3 i 2 pacjentéw odpowiednio w grupie leczonej
pasyreotydem podawanym domigsniowo i oktreotydem podawanym domiesniowo, a wydtuZzenie wartosci QTcF > 60ms wzgledem wartosci poczatkowych zgtaszano odpowiednio
u 2i1 pacjenta we wspomnianych grupach. W badaniu C2402 jedynym zauwazalnym odchyleniem byta warto$¢ QTcF >480 ms u 1 pacjenta z grupy otrzymujacej domiesniowo
pasyreotyd w dawce 40 mg. W badaniu G2304 z choroba Cushinga u 2 pacjentéw zgtoszono warto$¢ QTcF >480 ms. W zadnym z badan osiowych nie obserwowano wartosci
QTcF >500 ms. Enzymy watrobowe: Przemijajace zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych zgtaszano w czasie stosowania analogéw somatostatyny. Obserwowano je
rowniez u 0séb zdrowych oraz u pacjentdw przyjmujacych pasyreotyd w badaniach klinicznych. Podwyzszona aktywno$¢ enzymoéw watrobowych przebiegata w wigkszosci
przypadkow bezobjawowo, byta stabo nasilona oraz odwracalna w miare kontynuowania leczenia. Obserwowano kilka przypadkéw jednoczesnego wzrostu aktywnosci AIAT
powyzej 3x GGN oraz wzrostu stezenia bilirubiny przekraczajacego 2 x GGN po zastosowaniu postaci do podawania podskérnego, jednak nie u pacjentéw leczonych pasyreotydem
podawanym domiesniowo. Wszystkie obserwowane przypadki jednoczesnego wzrostu tych parametrow zostaty wychwycone w ciagu dziesieciu dni od rozpoczecia leczenia.
Zaburzenia te ustapity bez nastepstw klinicznych, a wyniki préb czynnosciowych watroby powrocity do wartosci wyjéciowych po przerwaniu leczenia. Zaleca sie monitorowanie
aktywnoscienzymdw watrobowych u pacjentéw przediw czasie leczenia produktem Signifor, zgodnie ze wskazaniami klinicznymi. Enzymy trzustki: U pacjentéw przyjmujacych
pasyreotyd w badaniach klinicznych obserwowano bezobjawowe zwigkszenie aktywnoscilipazy i amylazy. Zwigkszenie aktywnosci byto zazwyczaj stabo nasilone i odwracalne
w miare kontynuowania leczenia. Zapalenie trzustki moze by¢ potencjalnym dziataniem niepozgdanym zwigzanym ze stosowaniem analogéw somatostatyny ze wzgledu
na zwiazek z kamica zotciowa i ostrym zapaleniem trzustki. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce
do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (patrz ChPL). P ia Komisji Europejskiej zenie
do obrotu nr: EU/1/12/753/013-019. Kategoria dostepnosci: Rp - lek wydawany na recepte. Podmiot odpowiedzialny: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park,
Merrion Road, Dublin 4, Irlandia. Uwaga: Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac sie z petng informacja o leku. Petna informacja o leku jest dostepna w: Novartis Poland Sp.zo.0.,
02-674 Warszawa, ul. Marynarska 15, tel. +48 22 375 4 888. Opracowano: 04/2018

*Grupy terminéw: Niewydolno$¢ nadnerczy obejmuje niewydolnos$¢ nadnerczy i zmniejszenie stezenia kortyzolu we krwi. Bradykardia zatokowa obejmuje bradykardie i bradykardie
zatokowa. BAl brzucha obejmuje bol brzucha i bol w nadbrzuszu. Reakcje w miejscu wstrzykniecia obejmuja bl w miejscu wstrzykniecia, guzek w miejscu wstrzykniecia,
dyskomfort w miejscu wstrzyknigcia, siniaki w miejscu wstrzyknigcia, Swigd w miejscu wstrzyknigcia, reakcje w miejscu wstrzyknigcia, nadwrazliwos¢ w miejscu wstrzyknigcia
oraz obrzek w miejscu wstrzykniecia. Zapalenie pecherzyka zotciowego w tym ostre zapalenie pecherzyka zotciowego i przewlekte zapalenie pecherzyka zétciowego. Uczucie
zmeczenia w tym uczucie zmeczenia i ostabienie.

Lek Signifor® (20 mg, 40 mg, 60 mg) jest refundowany zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych dostepnym na stronie www.gov.pl/zdrowie/. Kategoria dostepnosci: lek dostepny w ramach programu
lekowego . Leczenie akromegalii pasyreotydem” (ICD-10 E22.0). Urzedowa cena zbytu — 11147,76 zt. Poziom odptatnosci dla pacjenta: bezptatnie.
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Skrocona informacja o leku Euthyrox® N 25, 50, 75, 88 pg, 100, 112 pg, 125, 137 pg, 150, 175, 200, 25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200 mikrogramow, tabletki.
Sktad 1 tabletka Euthyrox N zawiera odpowiednio 25, 50, 75, 88, 100, 112, 125, 137, 150, 175, 200 g lewotyroksyny sodowej (Levothyroxinum natricum). Substancja pomocnicza o znanym
dziafaniu: laktoza jednowodna. Postac 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 rowne dawki. Wskazania do stosowania Euthyrox N 25, 50, 75,
100, 125, 150, 175, 200: leczenie wola obojetnego. Euthyrox N 88 g, 112 ug, 137 ug: leczenie wola obojetnego, gtéwnie u dorostych, u ktdrych stosowanie jodu nie jest wskazane. Euthyrox N
25,50, 75,88 g, 100, 112 pg, 125, 137 g, 150, 175, 200: zapobieganie nawrotom po chirurgicznym usunieciu wola obojetnego, w zaleznosci od stopnia zachowanej czynnosci tarczycy po ope-
racji; 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. Euthyrox 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 sodowg dostepne s w dawkach od 25 g do 200 pg. Dzieki temu
wiekszos¢ pacjentéw moze przyjmowac tylko jedng tabletke na dobe. Podane zalecenia dotyczace dawkowania s jedynie ogdInymi wskazéwkami. Zaleca sie okreslenie indywidualnej dawki
dobowej na podstawie wynikdw badan laboratoryjnych i aceny klinicznej. W zwiazku z tym, ze u wielu pacjentow stwierdza sie zwiekszone stezenia T4 T4, lepszym punktem odniesienia dla
dalszej terapii jest wyjsciowe stezenie w surowicy hormonu pobudzajacego tarczyce (tyreotropiny). Leczenie hormonem tarczycy nalezy rozpoczynac od matych dawek i zwiekszac je stopniowo
0 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 obojetnego: 75-200; terapia substytucyjna w niedoczynnosci tarczycy u dorostych: dawka poczatkowa 25-50, dawka podtrzymujaca 100-200; u dzieci i mtodziezy: dawka po-
czatkowa 12,5-50, dawka podtrzymujaca 100-150 pg/m? pc.; terapia supresyjna w raku tarczycy: 150-300; suplementacja skojarzona ze stosowaniem lekéw przeciwtarczycowych w trakcie
leczenia nadczynnosci tarczycy: 50-100; w testach zahamowania czynnosci tarczycy: Euthyrox N 100 — 2 tabl. na dobe 1tyd. lub 2 tyg. przed testem, Euthyrox N 150 - V2 tabl. na dobe 3 tyg. lub
4tyq. przed testem, 1tabl. na dobe 1tyd. 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 iz duzym
wolem guzkowym wystarczaja mniejsze dawki leku. U os6b w podesztym wieku, u 0s6b z chorobg niedokrwienna serca oraz u pacjentow z ciezka lub dtugotrwata niedoczynnoscia tarczycy,
rozpoczynajac leczenie hormonami tarczycy nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc. To 0znacza, Ze nalezy zastosowac mata dawke poczatkowa (np. 12,5 mikrograméw na dobe), a nastepnie
zwiekszacja stopniowo w dtuzszych odstepach czasu (np. 0 12,5 mikrograméw na dobe raz na 2 tygodnie), czesto kontrolujac stezenie hormondw tarczycy. Moze zaistnie¢ potrzeba rozwazenia
dawek mniejszych niz optymalne dawki zapewniajace pefna substytucje, czego wynikiem bedzie brak petnego wyréwnania stezeri TSH. Dzieci i mtodziez U noworodkéw i niemowlat z wrodzo-
ng niedoczynnoscia tarczycy, u ktérych wazna jest szybka substytuca, zalecana dawka poczatkowa wynosi 10 mikrograméw do 15 mikrograméw/kg masy ciata na dobe przez pierwsze
3 miesiace. Nastepnie dawke nalezy dostosowac indywidualnie, na podstawie oceny klinicznej oraz stezenia hormondw tarczycy i TSH. Sposéb podawania Dawki dobowe nalezy przyjmowac
jednorazowo. Pojedyncza dawke dobowa przyjmowac rano, na czczo, pét godziny przed $niadaniem, najlepiej z niewielkg iloscia ptynu (np. pét szklanki wody). Niemowletom nalezy podawac¢
petna dawke dobowa jednorazowo, co najmniej 30 minut przed pierwszym positkiem w danym dniu. Tabletki nalezy rozpuscic w niewielkiej ilosci wody. Tak przygotowang, bezposrednio przed
kazdym podaniem, zawiesine nalezy podawac z dodatkowa, niewielka iloscia ptynu. Leczenie trwa zazwyczaj cate zycie, jesli jest to substytucja w niedoczynnosci tarczycy lub substytucja
po strumektomii lub tyroidektomii lub profilaktyka nawratéw 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 unikna¢ nawrotu wola zaleca sie, aby po zmniejszeniu
wielkosci wola stosowac profilaktyke przy pomocy matych dawek jodu (100 mikrograméw do 200 mikrograméw na dobe). Jesli leczenie farmakologiczne nie przyniesie w tym okresie czasu
spodziewanych wynikow, nalezy rozwazyc leczenie chirurgiczne lub podanie jodu radioaktywnego. W obrocie dostepne sa rézne moce tego samego produktu, takie jak: Euthyrox N 25; Euthy-
rox N 50; Euthyrox N 75; Euthyrox N 88 pg; Euthyrox N 100; Euthyrox N 112 pg; Euthyrox N 125; Euthyrox N 137 pg; Euthyrox N 150; Euthyrox N 175; Euthyrox N 200. Przeciwskazania Nadwraz-
liwos¢ na substancje czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Nieleczona niedoczynnosc kory nadnerczy, nieleczona niedoczynnosc przysadkii nieleczona nadczynnosc tarczycy.
Leczenia produktem Euthyrox N nie wolno rozpoczynac po Swiezo przebytym zawale migsnia sercowego, w czasie zapalenia miesnia sercowego oraz w czasie ostreqo zapalenia wszystkich
warstw serca (pancarditis). W czasie ciazy lewotyroksyny nie nalezy stosowac w skojarzeniu z lekami przeciwtarczycowymi w leczeniu nadczynnosci tarczycy. Specjalne ostrzezenia i Srod-
ki ostroznosci dotyczace stosowania Przed rozpoczeciem leczenia hormonami tarczycy nalezy wykluczy¢ nastepujace choroby lub rozpoczac ich leczenie: niewydolnosc wiedcowa, dfawi-
ca piersiowa, miazdzyca naczyr, nadcisnienie tetnicze, niedoczynnos¢ przysadki, niedoczynnos¢ kory nadnerczy, autonomiczna czynnosc tarczycy. Na poczatku stosowania lewotyroksyny
U pacjentow z ryzykiem zaburzeri psychotycznych nalezy szczegotowo monitorowac i rozpoczynac leczenie od matych dawek, a nastepnie stopniowo je zwiekszac. W przypadku pojawienia sie
objawéw psychotycznych, nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawki lewotyroksyny. U pacjentéw z niewydolnoscig wiericowa, niewydolnoscia serca lub zaburzeniami rytmu serca z tachykardia,
nalezy unika¢ nawet niewielkiej nadczynnosci tarczycy indukowanej lekami. W zwiazku z tym w takich przypadkach nalezy czesto kontrolowac stezenie hormondw tarczycowych. W przypadku
wtdrnej niedoczynnosci tarczycy, nalezy okreslic jej przyczyne przed wiaczeniem terapii substytucyjnej i jesli jest taka potrzeba, wdrozyc leczenie substytucyjne skompensowanej niedoczyn-
nosci nadnerczy. W przypadku podejrzenia autonomicznej czynnosci tarczycy nalezy przed leczeniem przeprowadzic test z TRH lub wykonac scyntygrafie supresyjna. U kobiet po menopauzie
7 niedoczynnoscia tarczycy i zagrozonych zwigkszonym ryzykiem osteoporozy, nalezy unika¢ wigkszego iz fizjologiczne stezenia lewotyroksyny w surowicy i w zwiazku z tym nalezy bardzo
starannie kontrolowac parametry czynnosci 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 hormonéw tarczycy w celuzmniejszenia masy ciata. U pacjentéw w stanie eutyreozy leczenie lewotyroksy-
nq nie powoduje zmniejszenia masy ciata. Duze dawki leku moga powodowac ciezkie lub nawet zagrazajace zyciu dziatania niepozadane. Nie zaleca sie stosowania duzych dawek lewotyroksy-
ny w skojarzeniu z niektérymi substancjami na odchudzanie, np. z lekami sympatykomimetycznymi. Po ustaleniu odpowiedniej dawki lewotyroksyny zaleca sie, aby w razie zamiany produktu
Euthyrox N na inny produkt odpowiednio modyfikowac dawke, w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej pacjenta i wynikéw badar laboratoryjnych. Stosujac jednoczesnie lewotyroksyne z orlista-
tem 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 byc takze zmiana dawki lewotyroksyny. Zaleca sig rowniez monitorowanie pacjentow i okresowa
kontrolg stezenia hormonu w surowicy. Produkt zawiera laktoze, dlatego pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego
wehtaniania glukozy-galaktozy nie powinni stosowac tego produktu. Pacjenci z cukrzyca i pacjenci stosujacy leczenie przeciwzakrzepowe. Dziatania niepozadane W czasie stosowania le-
wotyroksyny sodowej objawy niepozadane nie powinny wystepowac, o ile produkt jest stosowany zgodnie z zaleceniami i jesli monitorowane sq parametry kliniczne i laboratoryjne. Po prze-
kroczeniu indywidualnej granicy tolerancji soli sodowej lewotyroksyny lub po przedawkowaniu leku mozliwe jest wystapienie nastepujacych objawow, typowych dla nadczynnosci tarczycy,
szczegdlnie jesli na poczatku leczenia zbyt szybko zwigksza sie dawkowanie leku: zaburzenia rytmu serca (np. migotanie przedsionkdw i skurcze dodatkowe), tachykardia, kotatanie serca, dole-
gliwosci dfawicowe, bl gtowy, ostabienie migsni, kurcze miesni, uderzenia goraca, goraczka, wymioty, zaburzenia miesiaczkowania, rzekomy quz mézgu, drzenia, niepokdj ruchowy, bezsen-
nos¢, nadmierne pocenie sie, zmniejszenie masy ciafa, biegunka. W takich przypadkach dawke dobowa nalezy zmniejszy¢ lub odstawic lek na kilka dni. Terapie mozna ostroznie wznowic
po ustapieniu dziatan niepozadanych. W przypadku nadwrazliwosci na produkt moga wystapic reakcje alergiczne, szczegélnie skorne oraz zwiazane z ukfadem oddechowym. Zgtaszano przy-
padki obrzeku naczynioruchowego. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepo-
73danych. 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 Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 2249 21 301, faks: +48 2249 21309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Podmiot odpowiedzial-
ny Merck KGaA, Frankfurter Str. 250, 64293 Darmstadt, Niemcy. Numery pozwolen wydane przez URPLWMiPB 25 g: 10511, 50 pug: 10512, 75 ig: 10513, 88 ug: 15702, 100 ig: 10514,
112 ug: 15703, 125 ug: 10515, 137 pg: 15704, 150 pg: 10516, 175 pg: 10517, 200 ug: 10518. Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp;. Przed przepisaniem nalezy zapo-
znac sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego. Inf ji udziela podmiot p dzacy reklame na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego Merck Sp. z 0.0,, tel.:
+4822 5359700, faks: +48 22 535 97 03; www.merck.pl. Zgk ie dziatan niepozadanych: drug.safety.easterneurope@merckgroup.com; informacja medyczna: medinfo_pl@merck-
group.com. Ceny Euthyrox N*: detaliczna/wysokos¢ doptaty pacjenta: 25 g/50 tabl: 5,64; 5,64 25 g/100 tabl: 8,23; 7,69 50 /50 tabl: 6,59; 6,05 50 g/100 tabl: 12;
8,0975 g/50 tabl: 7,63; 5,23 75 g/100 tabl: 13,61; 7,73 88 g/50 tabl: 7,92; 4,54 100 g/50 tabl: 8,25; 4,34 100 /100 tabl: 14,97; 7,14 112 /50 tabl: 8,65; 4,26 125 g/50 tabl:
9,34;4,44125 9/100 tabl: 18,05; 8,89 137 g/50 tabl: 9,78; 4,87 150 /50 tabl: 10,89; 5,33 150 g/100 tabl: 19,51; 10,67 175 g/50 tabl: 12,77; 6,22 200 g/50 tabl: 13,78; 7,11.
*Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 29.06.2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
na dzien 01.07.2018 1. Na podstawie ChPL z dnia 15.10.2017 PL/EUT/0318/0010/03042018

12:00-15:00

13:00-14:30

13:00-13:20

13:20-13:40

13:40-14:00

14:00-14:20

14:20-14:30

14:30-16:00

PROGRAM NAUKOWY KURSU

Czwartek, 6 grudnia 2018 roku

REJESTRACJA UCZESTNIKOW

SESJA DIABETOLOGICZNA
Przewodniczacy:

prof. dr hab. n. med. Adam Kretowski,

prof. dr hab. n. med. Matgorzata Szelachowska,
prof. dr hab. n. med. Maria Gorska,

prof. dr hab. n. med. Roman Junik

Inhibitory SGLT-2 w leczeniu cukrzycy
prof. dr hab. n. med. Roman Junik

Czy insuliny moga uczula¢?
prof. dr hab. n. med. Matgorzata Szelachowska

Nowe podejscie do leczenia dietetycznego cukrzycy
prof. dr hab. n. med. Adam Kretowski

Leczenie otytosci
prof. dr hab. n. med. Maria Gérska

Dyskusja

SESJA TARCZYCOWA KLINICZNA

Przewodniczacy:

prof. dr hab. n. med. Anhelli Syrenicz,
prof. dr hab. n. med. Andrzej Lewinski,
prof. dr hab. n. med. Marcin Barczynski

11



14:30-14:50

14:50-15:10

15:10-15:30

15:30-15:50

15:50-16:00

16:00-16:20

16:20-17:20

Przetom tyreotoksyczny - co nowego w zaleceniach?
dr hab. n. med. Matgorzata Gietka-Czernel

Matoinwazyjne metody leczenia wola
prof. dr hab. n. med. Grzegorz Kaminski

Nowe technologie w prewencji pooperacyjnej niedoczynnosci
przytarczyc

prof. dr hab. n. med. Marcin Barczynski

Dylematy diagnostyczne w tyreologii
prof. dr hab. n. med. Anhelli Syrenicz

Dyskusja

PRZERWA NA KAWE

OPTYMALIZACJA LECZENIA PACJENTA W ZABURZENIACH
ENDOKRYNOLOGICZNYCH
Sesja pod patronatem FIRMY IPSEN

Przewodniczacy:

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

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

prof. dr hab. n. med. Wojciech Zgliczynski

Czy naprawde rozumiemy punkt widzenia pacjenta? - optymalne

leczenie pacjenta z nowotworem neuroendokrynnym

Moj pacjent zyje z akromegalia: czy jesteSmy gotowi na kontrole

choroby skoncentrowang na pacjencie?

Panel ekspertow:

Prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta (Katowice)

Prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk (Krakéw)
Prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata (Poznan)

Prof. dr hab. n. med. Wojciech Zgliczynski (Warszawa)
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17:20-18:45

17:20-17:45

17:45-18:10

18:10-18:35

18:35-18:45

SPOTKANIE Z EKSPERTAMI

Przewodniczacy:
prof.dr hab. n. med. Krzysztof Marczewski
prof.dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk,

Endokrynologiczne aspekty molestowania i wabienia
seksualnego oraz prawdziwej mitosci
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Marczewski

Aktualne spojrzenie na suplementacje selenem
W ciazy - za i przeciw
prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk

Metformina a zdrowie kobiet
prof. dr hab. n. med. Andrzej Milewicz

Dyskusja

18:45-19:30
UROCZYSTE ROZPOCZECIE KONFERENCJI

XX JUBILEUSZOWY KURS KSZTALCENIA USTAWICZNEGO
Z ENDOKRYNOLOGII, DIABETOLOGII | CHOROB METABOLICZNYCH

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

Jak to sie wszystko zaczeto? - od Olsztyna do Torunia
prof. dr hab. n. med. Andrzej Milewicz
prof. dr hab. n. med. Jerzy Sowinski
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Piatek - 7 grudnia 2018 roku 10:25-10:45  Rak tarczycy - wspétczesna prognostyka
prof. dr hab. n. med. Krystian Jazdzewski

8:30-9:00 SPOTKANIE Z KONSULTANTEM KRAJOWYM 10:45-11:00 PRZERWA NA KAWE

Co nowego w endokrynologii?
prof. dr hab. n. med. Andrzej Lewinski

11:00-12:00 TARCZYCA A ROZRODCZOSC

-~ . Sesja pod patronatem firmy Merck
9:00-9:45 SESJA OTYLOSCI |1 ZABURZEN METABOLICZNYCH Przewodniczacy:
Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Ewa Matecka-Tendera,
prof. dr hab. n. med. Bogdan Marek, prof. dr hab. n. med. Andrzej Milewicz,
prof. dr hab. n. med. Elzbieta Bandurska-Stankiewicz, dr hab. n. med. Marek Kudta
prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk

11:00-11:25 Tarczyca a cigza

9:00-9:20 Zaburzenia gospodarki weglowodanowej w guzach prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata
neuroendokrynnych
prof. dr hab. n. med. Bogdan Marek 11:25-11:50  Ptodnos¢ u kobiety i mezczyzny
. . ; prof. dr hab. n. med. Ewa Wender-Ozegowska
9:20-9:40 Zaburzenia metaboliczne weglowodanéw u chorych
na akromegalie 11:50-12:00  Dyskusja

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

9:40-9:45 Dyskusja
12:00-13:40 SESJA ENDOKRYNOLOGII GINEKOLOGICZNE)J

Przewodniczacy:

prof. dr hab. n. med. Ewa Matecka-Tendera,
prof. dr hab. n. med. Andrzej Milewicz,
dr hab. n. med. Marek Kudta

9:45-10:45 SESJATARCZYCOWA MOLEKULARNA

Przewodniczacy:

prof. dr hab. n. med. Barbara Jarzab,
prof. dr hab. n. med. Katarzyna tacka,
prof. dr hab. n. med. Krystian Jazdzewski

12:00-12:20 Co nowego w zleceniach dla pacjentek z zespotem Turnera
prof. dr hab. n. med. Aneta Gawlik

9:45-10:05 Genetyczne aspekty etiopatogenezy wrodzonej 12:20-12:40
niedoczynnosci tarczycy ’ ’
prof. dr hab. n. med. Katarzyna tqcka

Hyperandrogenizm u dziewczat i mtodych
kobiet - czy to juz PCOS?
prof. dr hab. n. med. Ewa Matecka-Tendera

10:05-10:25  Postepy w diagnostyce molekularnej guzkéw tarczycy 12:40-13:15

prof. dr hab. n. med. Barbara Jarzqb Nowy konsensus PCOS

prof. dr hab. n. med. Robert Spaczynski, dr hab. n. med. Marek
Kudta, prof. dr hab. n. med. Andrzej Milewicz
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13:15-13:35

13:35-13:40

13:40-14:50

14:50-15:40

14:50-15:15

15:15-15:40

15:40-17:00

15:40-16:20

15:40-15:55

15:55-16:10

16:10-16:20

Udziat endokrynologa w leczeniu tradziku - wspétpraca
z ginekologiem i dermatologiem
dr hab. n. med. Eizbieta Sowinska-Przepiera Prof. PUM

Dyskusja

PRZERWA NA KAWE

LECZENIE HORMONEM WZROSTU
Przewodniczacy:

prof. dr hab. n. med. Matgorzata Karbownik-Lewinska,
prof. dr hab. n. med. Mieczystaw Walczak,

dr hab. n. med. Maria Gryczynska prof. UMP

Leczenie niedoboru hormonu wzrostu u dorostych
prof. dr hab. n. med. Matgorzata Karbownik-Lewinska

Leczenie niedoboru hormonu wzrostu u dzieci
prof. dr hab. n. med. Mieczystaw Walczak

SESJA POD PATRONATEM FIRMY NOVARTIS

Przewodniczacy:

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

CZESC 1 - AKROMEGALIA

Co nowego w diagnostyce i leczeniu akromegalii?
prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski

Zalecenia terapeutyczne w praktyce klinicznej u chorych
z akromegalia
prof. dr hab. n. med. Wojciech Zgliczynski

Podsumowanie
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata
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16:20-16:55

16:20-16:40

16:40-16:55

16:55-17:00

17:00-18:00

17:00-17:25

17:25-17:50

17:50-18:00

CZESC 2 - NOWOTWORY NEUROENDOKRYNNE

Co sie zmienito na przestrzeni ostatnich 10 lat w diagnostyce

i leczeniu nowotworéw neuroendokrynnych?
prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta

Przypadek kliniczny - nowotwér neuroendokrynny
dr n. med. Violetta Rosiek

Dyskusja

SESJA NIETYPOWE OBJAWY CHOROB
ENDOKRYNOLOGICZNYCH

Przewodniczacy:

prof. dr hab. n. med. Grzegorz Kaminski,
prof. dr hab. n. med. Katarzyna Ziemnicka,
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak

Depresja jako objaw schorzen endokrynologicznych
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak

Choroba Cushinga i zespoty z ektopowym wydzielaniem
hormonéw
prof. dr hab. n. med. Katarzyna Ziemnicka

Dyskusja
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20:00-21:00

20:00-20:10

20:10-20:20

20:20-20:30

20:30-20:40

20:40-20:50

20:50-21:00

DARK SESSION
Sesja pod patronatem firmy BERLIN CHEMIE

Przewodniczacy:

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

Czy Azjaci choruja inaczej?
dr n. med. Klaudia Ziemianska

TSH prawde Ci powie

lek. med. Katarzyna Paczkowska,

dr hab. n. med. Jacek Daroszewski prof. nadzw. UMW,
prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski

Jest Zle, ale zawsze moze byc gorzej
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Marczewski

Dziwny pacjent, dziwna diagnostyka, dziwna choroba,
dziwne leczenie
lek. med. Piotr Goralski

Nierozpoznany przypadek dziedzicznego raka rdzeniastego

tarczycy u dziecka btakajacego sie wsrod lekarzy
dr. n. med. Jolanta Krajewska

Slumdog - milionerka z falowca

dr n. med. tukasz Obotonczyk,

dr n. med. Jarostaw Jendrzejewski,

dr n. med. Matgorzaa Struk-Panfil,

prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak

W trakcie DARK SESSION odbedzie sie gtosowanie
na najciekawszg sesje
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8:30-9:40

8:30-8:50

8:50-9:10

9:10-9:30

9:30-9:40

9:40-10:50

9:40-10:00

10:00-10:20

10:20-10:40

10:40-10:50

Sobota - 8 grudnia 2018 roku

SESJA ANDROLOGICZNA ,,Przychodzi mezczyzna

do endokrynologa”

Przewodniczacy:

prof. dr hab. n. med. Jolanta Stowikowska-Hilczer,
prof. dr hab. n. med. Andrzej Milewicz,

dr hab. n. med. Renata Walczak-Jedrzejowska

Hiperprolaktynemia u mezczyzn - diagnostyka i leczenie
dr n. med. Sylwia Szpak-Ulczok

Rola estrogenéw w meskim uktadzie ptciowym
dr hab. n. med. Renata Walczak-Jedrzejowska

Mikrozwapnienia w jadrach - aktualny algorytm postepowania

prof. dr hab. n. med. Jolanta Stowikowska-Hilczer

Dyskusja

SESJA NEUROENDOKRYNOLOGII
Przewodniczacy:

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

dr hab. n. med. Dariusz Kajdaniuk,

dr hab. n. med. Aleksandra Gilis-Januszewska

Odpowiedz uktadu dokrewnego na chorobe krytyczng
dr hab. n. med. Dariusz Kajdaniuk

Leczenie wieloosiowej niedoczynnosci przysadki
u pacjentow dorostych
dr hab n. med. Aleksandra Gilis-Januszewska

Miejsce pegvisomantu w leczeniu akromegalii
prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski

Dyskusja




10:50-11:10

11:00-13:00

11:00-11:25

11:25-11:50

11:50-12:15

12:15-12:35

12:35-13:00

11:10-12:00

11.10-11.30

PRZERWA NA KAWE

SPOTKANIE KLUBU 30 - MEODYCH ENDOKRYNOLOGOW

Sala Warsztatowa |

Przewodniczacy:

dr hab. n. med. Ewelina Szczepanek-Parulskaprof. UMP,
dr n. med. Nadia Sawicka-Gutaj

Koszty leczenia akromegalii w Polsce - analiza jednoosrodkowa
lek. med. Michat Elbaum

Rola farmakoterapii w leczeniu nieczynnych hormonalnie
gruczolakéw przysadki
dr n. med. Natalia Zawada

Anemia w chorobach tarczycy w aspekcie klinicznym
lek. med. Aleksandra Hernik

Sztuka prezentacji - doswiadczenia z Summer Scholl of Clinical
Education
dr n. med. Ariadna Zybek-Kocik

Sprawozdanie z 2 lat aktywnosci Klubu 30 - co za nami,
co przed nami
dr n. med. Nadia Sawicka-Gutaj

SESJA ONKOLOGII ENDOKRYNOLOGICZNE)

Przewodniczacy:

prof. dr hab. n. med. Andrzej Lewinski,
dr hab. n. med. Aldona Kowalska prof. UJK,
prof. dr hab. n. med. Marek Dedecjus

Zmiana ryzyka ztosliwosci w poszczegdlnych kategoriach
rozpoznan BACC guzkoéw tarczycy w dobie rozpoznan NIFTP
dr hab. n. med. Aldona Kowalska prof. UJK
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11:30-11:55

11:55-12:00

12:00-13:35

12:00-12:08

12:08-12:16

12:16-12:24

12:24-12:32

12:32-12:40

12:40-12:48

12:48-12:56

12:56-13:04

Rak rdzeniasty tarczycy - granice leczenia chirurgicznego
tarczycy - i co dalej?
prof. dr hab. n. med. Marek Dedecjus

Dyskusja

SESJA CIEKAWYCH PRZYPADKOW

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

dr hab. n. med. Matgorzata Gietka-Czernel,
dr hab. n. med. Jacek Daroszewski prof. nadzw. UMW

Izolowana sarkoidoza podwzgorza skutecznie leczona
z zastosowaniem metotreksatu
Przemystaw Witek, Maria Maksymowicz, Grzegorz Zieliriski

IMEN czy nie MEN? O problemach w diagnostyce na przyktadzie
zespotu Cushinga
Katarzyna Paczkowska, Jacek Daroszewski, Marek Bolanowski

Duze twarde wole nie zawsze jest rakiem
Agata Mierzwicka, Marcin Katuzny, Anna Bohdanowicz- Pawlak,
Marek Bolanowski

Spiaczka po rozpoczeciu zywienia pozajelitowego
Marek Roston

Jak wyleczenie jednej choroby moze wpedzi¢ nas w druga
Katarzyna Ziemnicka

Trudnos¢ w diagnostyce roznicowej raka tarczycy na podstawie
analizy przypadku
Aleksandra Kropinska

Przypadek niespodziewanego wola srédpiersiowego u chorej
z rozpoznaniem mikroraka brodawkowatego
Aleksandra Kropinska

Sarkoidoza jako choroba utrudniajaca ocene zaawansowania

raka tarczycy - opis przypadku
Jolanta Krajewska
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13:04-13:12  Pypec na plecach czy wrzéd na... Onkogeniczna Osteomalacja
Sonia Kaniuka-Jalfubowska, Monika Neé, Anna Orzechowska-
Pawitoj¢, Maciej Sledzinski, Wojciech Biernat, Krzysztof Sworczak

Somatuline’ autogel’

lanreotide

13:12-13:20 Czy opadniecie powieki moze by¢ objawem guza
neuroendokrynnego
Iwona Patyga, Aldona Kowalska

13:20-13:28  Nietypowy przebieg kliniczny makrogruczolaka przysadki

Eizbieta Andrysiak-Mamos, Anhelli Syrenicz Wskazania Somatuline auto g el:

13:28-13:35  Dyskusja ) )

m w diugotrwatym leczeniu chorych na akromegalie,
gdy stezenie krgzgcego hormonu wzrostu (GH) i (lub) insulino-
podobnego czynnika wzrostu (IGF-1) pozostajg nieprawidtowe
po operacii i (lub) radioterapii oraz u pacjentow, u ktoérych nie

13:35 jest mozliwe przeprowadzenie operacji chirurgicznej i (lub) za-
. stosowanie radioterapii. Celem postepowania terapeutycznego
ZAKONCZENIE KURSU w akromegalii jest obnizenie stezert GH i IGF-1, i o ile jest to
mozliwe, doprowadzenie ich do wartosci prawidtowych.
Przewodniczacy:

prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata, w leczeniu objawéw zwigzanych z akromegalia.

prof. dr hab. n.med. Beata Kos-Kudta
w leczeniu guzéw neuroendokrynnych Zzotadkowo-
jelitowo-trzustkowych (GEP-NET) G1 i czesci guzow G2
(indeks Ki67 do maksymalnie 10%) srodkowej czesci prajelita,
trzustki lub nieznanego pochodzenia, po wykluczeniu ognisk
pierwotnych w koncowej czesci prajelita, u dorostych pacjen-
tow z nieoperacyjnymi guzami migjscowo zaawansowanymi
lub z przerzutami.

w leczeniu objawéw zwigzanych z guzami neuroen-
dokrynnymi.

s IIPSEN

Innovation for patient care




Somatuline AUTOGEL, 60 mg, 90 mg, 120 mg (Lanreotyd), roztwér do wstrzykiwar w ampulkostrzykawce; SKEAD JAKOSCIOWY 1ILOSCIOWY: Lanreotyd 60 mg,
90 mg, 120 mg (w postaci lanreotydu octanu). Kazda fabrycznie napetniona amputko-strzykawka zawiera przesycony roztwér lanreotydu octanu, o stezeniu odpowiadajgeym
0,246 mg lanreotydu w postaci zasady na 1 mg roztworu, co zapewnia rzeczywistq dawke lanreotydu w jednej iniekeji wynoszqeq odpowiednio 60 mg, 90 mg lub 120 mg.
POSTAC FARMACEUTYCZNA: Roztwér do wstrzykiwari w amputkosstrzykawce. Roztwér bialy do jasnozéftego, o pétstatej konsystencji. WSKAZANIA DO STOSOWA-
NIA: - w dlugotrwatym leczeniu chorych na akromegalig, gdy stezenie krqzqcego hormonu wzrostu (GH) i (lub) insulinopodobnego czynnika wzrostu (IGF-1) pozostajq niepra-
widtowe po operaciii (lub) radioterapii oraz u pacientéw, u kidrych nie jest mozliwe przeprowadzenie operacii chirurgicznej i (lub) zastosowanie radioterapii. Celem postepo-
wania terapeutycznego w akromegalii jest obnizenie stezent 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 zotqdkowoielitoworzustkowych (GEP-NET) G1 i czeéci guzéw G2 (indeks Kié7 do maksymalnie 10%) srodkowej
czesci prajelita, trzustki lub nieznanego pochodzenia, po wykluczeniu ognisk pierwotnych w koricowej czesci prajelita, u dorostych pacjentéw z nieoperacyjnymi guzami miej-
scowo zaawansowanymi lub z przerzutami; - w leczeniu objawéw zwiqzanych z guzami neuroendokrynnymi. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Akromegalia
i leczenie objawéw zwigzanych z guzami neuroendokrynnymi: Zalecana dawka poczgtkowa wynosi od 60 do 120 mg podawana co 28 dni. Na przyklad u pacjentéw le-
czonych uprzednio produktem Somatuline PR w dawce 30 mg co 14 dni, poczgtkowa dawka produktu Somatuline Autogel powinna wynosi¢ 60 mg co 28 dni, u pacjentéw
leczonych uprzednio produktem Somatuline PR w dawce 30 mg co 10 dni, poczgtkowa dawka produkiu Somatuline Autogel powinna wynosi¢ 90 mg co 28 dni, natomiast
u pacientéw leczonych uprzednio produktem Somatuline PR w dawce 30 mg co 7 dni, poczatkowa dawka produktu Somatuline Autogel powinna wynosi¢ 120 mg co 28 dni.
Nastepnie nalezy modyfikowaé dawke leku w zaleznosci od odpowiedzi pacienta (mierzonej ztagodzeniem objawéw i (lub) obnizeniem stezeti GH i (lub) IGF-1). W przypad-
ku nieuzyskania pozgdanej odpowiedzi, dawke leku mozna zwigkszyé. W przypadku uzyskania odpowiedzi catkowitej (manifestujgcej sig obnizeniem stezenia GH ponizej
1 ng/ml, normalizaciq stezen IGF-1 i (lub) ustgpieniem objawéw) dawke leku mozna zmniejszy¢. U pacjentéw, u kidrych analog somatostatyny zapewnia dobrg kontrole obja-
wéw choroby, produkt Somatuline Autogel mozna wstrzykiwaé w dawce 120 mg co 42 lub co 56 dni. Na przyklad, u pacjentéw, u kiérych uzyskano dobrg kontrole za pomo-
cq produktu Somatuline Autogel w dawce 60 mg podawanej co 28 dni, mozna kontynuowaé leczenie produktem Somatuline Autogel w dawce 120 mg podawanej co 56 dni,
a u pacjentéw, u kidrych uzyskano dobrg kontrole podajgc produkt Somatuline Autogel w dawce 90 mg co 28 dni, mozna kontynuowaé leczenie produktem Somatuline Auto-
gel w dawce 120 mg co 42 dni. Dlugoterminowe monitorowanie objawéw oraz stezen GH i IGF-1 nalezy prowadzi¢ zgodnie ze wskazaniami klinicznymi. Leczenie guzéw
neuroendokrynnych zotgdkoworelitowotrzustkowych (GEPNET) G1 i czesci guzéw G2 (indeks Ki67 do maksymalnie 10%) srodkowej czesci praielita, frzustki lub nieznanego
pochodzenia, po wykluczeniu ognisk pierwotnych w koricowej czeici praielita, u dorostych pacjentéw z nieoperacyjnymi guzami miejscowo zaawansowanymi lub z przerzuta-
mi: Zalecana dawka fo jedno wsirzykniecie produktu Somatuline Autogel 120 mg podawane co 28 dni. Leczenie produktem Somatuline Autogel 120 mg nalezy prowadzié tak
diugo, jak jest to konieczne w celu kontroli guza. Niewydolnos¢ nerek i (lub) watroby: U pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby nie jest konieczne dostosowanie
dawki ze wzgledu na szeroki zakres dawek terapeutycznych lanreotydu. Pacjenci w podeszlym wieku: U pacjentéw w podesztym wieku nie jest konieczne dostosowanie
dawki ze wzgledu na szeroki zakres dawek terapeutycznych lanreotydu. Dzieci i mtodziez: Nie zaleca sig stosowania produkiu Somatuline Autogel u dzieci i modziezy z po-
wodu braku danych dotyczqgceych bezpieczehstwa i skutecznosci. Sposéb podawania: Produkt Somatuline Autogel nalezy wsirzykiwaé gteboko podskémie w gérny zewnetrzny
kwadrant posladka lub w gémej zewnetrznej czesci uda. W przypadku pacjentéw, ktérzy ofrzymuiq stabilng dawke produktu Somatuline Autogel oraz po odpowiednim
przeszkoleniu, produkt moze by¢ podany samodzielnie przez pacjenta lub przez przeszkolong osobe. W przypadku samodzielnego podania leku iniekcje nalezy podawaé
w gdmg, zewngtrzng powierzchnig uda. Decyzje dotyczqeq tego, czy pacjent moze wykonywaé iniekcje samodzielnie, czy powinna je podawag przeszkolona osoba, powi-
nien podjq¢ lekarz. Niezaleznie od miejsca wykonania iniekcji, nie nalezy przy tym tworzy¢ fatdu skéry, a igte nalezy wprowadzaé z sposéb zdecydowany, na catq jej diugosé,
prostopadle do powierzchni skéry. Iniekcje nalezy podawaé naprzemiennie po lewej i prawej stronie ciata. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwosé na somatostatyne,
pochodne peptydy lub na kiérgkolwiek substancie pomocniczq. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Lanreotyd
moze hamowaé motoryke pecherzyka zétciowego i przyczyniad sig do powstawania kamieni zétciowych. Dlatego tez pacjenci mogg wymagaé okresowego monitorowania.
Badania farmakologiczne przeprowadzone na zwierzgtach i u ludzi wykazaly, ze lanreotyd, podobnie jak somatostatyna i jej analogi, moze hamowaé wydzielanie insuliny
i glukagonu. W zwigzku z tym u pacijentéw leczonych produktem Somatuline Autogel moze wystqpié hipoglikemia lub hiperglikemia. Rozpoczynajqc leczenie lanreotydem
nalezy kontrolowaé stezenie glukozy we krwi, a u pacjentéw chorych na cukrzyce nalezy odpowiednio zmodyfikowa¢ leczenie przeciwcukrzycowe. W trakcie leczenia lanreo-
tydem pacjentéw z akromegaliq obserwowano niewielkie zahamowanie czynnosci gruczotu tarczowego, chociaz wystgpienie Klinicznej niedoczynnosci tarczycy jest rzadkie.
Qile jest to wskazanie kliniczne, nalezy przeprowadzié testy oceniajgce czynnosé tarczycy. Podczas leczenia lanreotydem u pacientéw bez wezeéniejszych zaburzen kardio-
logicznych moze dojé¢ do zwolnienia akeji serca, kiére jednak nie musi prowadzi¢ do przekroczenia progu bradykardii. U pacjentéw z chorobgq serca przed wigczeniem lan-
reotydu moze wystqpi¢ bradykardia zatokowa. U pacjentéw z bradykardig nalezy zachowaé osfroznosé przy rozpoczynaniu leczenia lanreotydem. DZIALANIA NIEPO-
ZADANE: Dziatania niepozqdane, zglaszane w badaniach Klinicznych u pacientéw z akromegaliq oraz guzami neuroendokrynnymi (GEP-NET), leczonych lanreotydem,
wymieniono w tabeli z podziatem na odpowiednie uklady i narzqdy, zgodnie z nastepujgeq klasyfikacjg: bardzo czesto (21/10); czesto (21/100 do <1/10); niezbyt czesto
(21/1 000 to <1/100); Dane dotyczqce bezpieczehstwa zgromadzone po wprowadzeniu produkiu do obrotu (czestosé nieznanal). Najczesciej wystepujqce dziatania niepo-
zqdane podczas leczenia lanreotydem to zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (najczesciej zgtaszano przemijajgeq biegunke i bél brzucha, zwykle o nasileniu fa-
godnym do umiarkowanego), kamice zéiciowq (czesto bezobjawowq) oraz reakcje w miejscu podania (bél, guzek lub stwardnienie). Profil dziatan niepozqgdanych jest podob-
ny jak przy stosowaniu tego leku we wszystkich wskazaniach. Klasyfikacja uktadéw i narzqdéw: Badania diagnostyczne: czesto: wzrost aktywnosci AIAT*, nieprawidtowa
aktywnosé¢ AspAT*, nieprawidtowe stezenie AIAT*, 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*,
nieprawidtowe stezenie bilirubiny we krwi*, spadek stezenia sodu we krwi* Zaburzenia serca: czesto: bradykardia zatokowa*; Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto: bl
glowy, zawroty glowy, ospatosé* *; Zaburzenia zotqdka i jelit: biegunka, wolne stolce*, bél brzucha; czesto: nudnosci, wymioty, zaparcia, wzdecia, uczucie petnosci, uczucie
dyskomfortu w brzuchu, dyspepsja, biegunka ttuszczowa™ *; niezbyt czesto: nieprawidtowe zabarwienie stolca*; czestos¢ nieznana: zapalenie trzustki; Zaburzenia skéry i tkanki
podskérnej: czesto: tysienie, hipotrychoza*; Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: czesto: hipoglikemia, zmniejszenie apetytu* *, hiperglikemia, cukrzyca; Zaburzenia naczy-
niowe: niezbyt czgsfo: uderzenia gorgca*; Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: czesto: astenia*, zmeczenie, reakcje w miejscu podania (bél, zgrubienie, stwardnienie,
guzek, $wiqd); Zaburzenia watroby i drég zétciowych: bardzo czesto: kamica zétciowa; poszerzenie przewodéw zétciowych*; Zaburzenia psychiczne: niezbyt czesto: bezsen-
nos¢*; Zaburzenia migéniowo-szkieletowe i tkanki fgcznej: czesto: bél migéniowo-szkieletowy* *, bél migsniowy * *; Zaburzenia uktadu immunologicznego: czestos¢ nieznana:
reakcje alergiczne (w tym obrzek naczynioruchowy, andfilaksja, nadwrazliwos¢); - * na podstawie badan przeprowadzonych z udziatem pacjentéw z akromegalig; ** na
podstawie badan przeprowadzonych z udziatem pacientéw z guzami GEPNET; Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozqdanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego
do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczni-
czego. Osoby nalezqce do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozqdane za posrednictwem Departamentu Monitoro-
wania Niepozqdanych, Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309, email: ndl@urpl.gov.pl. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: Ipsen Pharma, 65, quai Georges Gorse,
92100 Boulogne-Billancourt, Franc|a INFORMACJI O LEKU UDZIELA: IPSEN Poland Sp. z 0.0, Al. Jana Pawta Il 29, 00-867 Warszawa, tel.: (22) 653 68 00, fax: (22)
653 68 22. Numer p /! nad ie 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 na wykazie lekéw refundowanych w chorobach
przewleklych we wskazaniach: a) Akromegalia; Leczenie objawéw hipersekrecii wystepujacych w przebiegu nowotworéw neuroendokrynnych: Somatuline Autogel 120 mg:
cena detaliczna 6430,15 PLN; odptatnos¢ dla pacjenta - 4,27 PLN; Somatuline Autogel 90 mg: cena detaliczna 4861,91 PLN; odptatnos¢ dla pacjenta - 42,50 PLN; b) Le-
czenie guzéw neuroendokrynnych zotqdkowojelitowortrzustkowych GEPNET G1 i czesci G2 (index Ki67 do maksymalnie 10%) srodkowej czesci prajelita, frzustki, po wyklu-
czeniu ognisk pierwotnych w koricowej czesci prajelita, u dorostych pacjentéw z nieoperacyjnymi guzami miejscowo zaawansowanymi lub z przerzutami: Somatuline Autogel
120 mg: cena detaliczna 6430,15 PLN; odptatnosé dla pacjenta - 0,00 PLN; Somatuline Autogel 90 mg: cena detaliczna 4861,91 PLN; odptatnos¢ dla pacienta - 39,30
PLN; Przed zastosowaniem nalezy zapoznaé sie z zatwierdzong Charakterystykq Produktu Leczniczego. Data ostatniej aktualizacji Charakterystyki Produktu Leczniczego:
24.11.2017.

PROGRAM WARSZTATOW KURSU

Czwartek - 6 grudnia 2018 roku

SALA WARSZTATOWAI

13:30-14:00  Warsztaty USG tarczycy
Wyktad wprowadzajacy - USG tarczycy dla endokrynologa
Ocena ultrasonograficzna u pacjentow po tyreoidektomii oraz
ocena weztow chtonnych szyi
prof. dr hab. n. med. Marek Dedecjus

14:00-15:15  Warsztaty densytometryczne
dr n. med. Diana Jedrzejuk

SALA WARSZTATOWAII

14:00-15:30  Warsztaty USG i biopsji tarczycy USG tarczycy dla poczatkujacych -
dr hab. n. med. Ewelina Szczepanek-Parulska prof. UMP
dr n. med. Monika Buziak-Bereza

17:00-18:30  Warsztaty USG i biopsji tarczycy Warsztaty USG tarczycy dla
zaawansowanych
prof. dr hab. n. med. Anhelli Syrenicz
prof. dr hab. n. med. Bogdan Marek
dr hab. n. med. Dariusz Kajdaniuk
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Piatek - 7 grudnia 2018 roku

SALA WARSZTATOWAII

9:15-9:45 Warsztaty USG i biopsji tarczycy
Jak wybraé zmiane do biopsji? - przeglad réznych klasyfikaciji
ryzyka ztosliwosci zmian w tarczycy
dr n. med. Tomasz Tomkalski

9:45-10:15 Co mozemy oznaczy¢ z aspiratu biopsyjnego?
dr hab. n. med. Zbigniew Adamczewski

SALA WARSZTATOWAII

12:00-13:30  Warsztaty USG i biopsji tarczycy - ¢wiczenia symulacyjne - biopsja
na fantomie
dr hab. Ewelina Szczepanek-Parulska prof. UMP
dr hab. n. med. Zbigniew Adamczewski
dr n. med. Monika Buziak-Bereza

15:00-16:30  Warsztaty USG i biopsji tarczycy - ¢wiczenia symulacyjne - biopsja
na fantomie
dr hab. m. med. Ewelina Szczepanek-Parulska
dr hab. n. med. Zbigniew Adamczewski
dr n. med. Monika Buziak-Bereza

GLOWNYPARTNER WARSZTATOW USG

SIEMENS ..
Healthineers "

PARTNER WARSZTATOW USG

‘SONOMEDICAL

PARTNER WARSZTATOW DENSOTYMETRYCZNYCH

TIMKO
26
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TARCZYCY

Jak wazna jest profilaktyka

Kazdego roku, w Polsce, rak tarczycy diagnozowany jest u trzech tysiecy
osob. Czterokrotnie czesciej dotyczy kobiet, wsrdd ktérych stanowi okoto
trzech proc. wszystkich zachorowan na nowotwory ztosliwe. Wczesne
rozpoznanie raka tarczycy i podjecie leczenia daje ponad 90 procent szans

na powrot do zdrowia. Niezaleznie od rokowan, diagnoza nowotworu dla
pacjentow i ich bliskich jest zazwyczaj duzym obciazeniem. Zwtaszcza
w sytuacji, gdy leczenie raka tarczycy rozni sie od terapii innych
nowotworow, a konsekwencje choroby towarzysza pacjentom do konca zycia.

Serdecznie zapraszamy do odwiedzenia strony internetowej
poruszajacej problematyke raka tarczycy

Na stronie mozna dowiedziec¢ sie wiecej na temat przyczyn rozwoju, objawow choroby
oraz sposobdow diagnostyki i terapii raka tarczycy (w tym leczenia poczatkowego
i uzupetniajacego). Pacjenci odnajda tam takze porady dotyczace wykonywania
badan kontrolnych, suplementacji hormonalnej, czy metod tagodzenia skutkéw
choroby. Na stronie gromadzone sa takze wskazowki dotyczace wsparcia
psychologicznego oraz kontakty do stowarzyszen zrzeszajacych chorych.

www.rak-tarczycy.pl
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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INFORMACJA ORGANIZACYJNE:

Data Kursu Miejsce obrad:
6-8 grudnia 2018 roku Copernicus Torun Hotel
Bulwar Filadelfijski 11
87-100 Torun
tel. 56 611-57-00
www.copernicustorunhotel.com

Rejestracja i Biuro Kursu:

Biuro Kursu znajduje sie na parterze
Copernicus Torun Hotel i bedzie czynne:

- czwartek, 6 grudzien 2018 r. 12:00-19:00
- piatek, 7 grudzien 2018 r. 07.30- 18.00

- sobota, 8 grudziern 2018 r. 08.00- 14.00

Uczestnikom Kursu zapewniamy:

- wstep na sesje naukowe

- teczke z programem i materiatami konferencyjnymi
- streszczenia wyktadéw

- udziat w wystawie medycznej

- identyfikator

- certyfikat uczestnictwa

Identyfikator:
Uprzejmie prosimy o posiadanie przez caty czas trwania
Kursu imiennego identyfikatora, otrzymanego podczas rejestraciji.

Certyfikat uczestnictwa

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie sposobéw
dopetniania obowigzkéw doskonalenia zawodowego lekarzy i lekarzy
dentystow z dnia 6.10.2004 r. zat. nr 3 uczestnicy Konferencji
otrzymuja 18 punktéw edukacyjnych.

Wystawa medyczna
Wystawa medyczna znajduje sie¢ w holu Copernicus Torun Hotel.

INFORMACJA ORGANIZACYJNE:

Gastronomia

Przerwy na kawe
Kawa i herbata beda serwowane w przerwach miedzy sesjami
na terenie wystawy medycznej.

Koktaijl

Koktajl serwowany bedzie w Restauracji Hotelu Copernicus
w nastepujacych godzinach:

e czwartek, 6 grudnia - godz. 19.30-20.20

Lunch

Lunch serwowany bedzie w Restauracji Hotelu Copernicus
w nastepujacych godzinach:

o piatek, 7 grudnia - godz. 13.40-14.50

Telefony komérkowe
Uprzejmie dziekujemy za wyciszenie telefonéw komérkowych
podczas obrad.

INFORMACJE DLA WYKEADOWCOW

Punkt multimedialny:

Punkt multimedialny jest zlokalizowany przy Biurze Kursu.
Uprzejmie dziekujemy Wyktadowcom za przekazanie prezentacji
najpozniej godzine przed rozpoczeciem sesji, podczas ktoérej odbywa
sie prezentacja.

Parking:
Bezptatny parking jest dostepny na terenie Copernicus Toruni Hotel.
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Omnitrope® to bionastepczy hormon wzrostu
zapewniajgcy wygode* stosowania w nastepujacych
wskazaniach:*

U niemowlat, dzieci i mtodziezy:

%
z

zaburzenia wzrastania wynikajgce z niedostatecznego wydzielania hormonu wzrostu
zaburzenia wzrastania zwigzane z zespotem Turnera
zaburzenia wzrastania zwigzane z przewlektq niewydolnosciq nerek

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

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

U dorostych:

% leczenie zastepcze u 0s6b ze znacznym niedoborem hormonu wzrostu

*ChPL Omnitrope
Skrécona informacja o leku znajduie sie wewngtrz publikacii.
R/OMNI/008/11-2017 ®

Omnitrope

Somatropin

)4

A Novartis
Division

SANDO

pe 5 mg/1,5 ml roztwér do iwan i 10mg/1,5
ml roztwor do wstrzykiwan. Sktad: Omnitrope 5 mg/1,5 ml: Kazdy ml roz-
tworu zawiera 3,3 mg somatropiny*, co odpowiada 10 j.m. i 9 mg alkoholu
benzylowego. 1 wkiad zawiera 1,5 ml, co odpowiada 5 mg somatropiny* (15
j.m.). Omnitrope 10 mg/1,5 ml: Kazdy ml roztworu zawiera 6,7 mg somatropi-
ny*, co odpowiada 20 j.m. 1 wkiad zawiera 1,5 ml, co odpowiada 10 mg soma-
tropiny* (30 j.m.). *wytwarzanej w komérkach Escherichia coli metoda rekom-
binacji DNA. Wskazania: Niemowleta, dzieci i mtodziez: Zaburzenia wzrostu
wynikajace z niedostatecznego wydzielania hormonu wzrostu (niedobor hor-
monu wzrostu, GHD). Zaburzenia wzrostu zwiazane z zespotem Turnera. Zabu-
rzenia wzrostu zwiazane z przewlekta niewydolnoscia nerek. Zaburzenia wzro-
stu (wynik odchylenia standardowego [SDS] aktualnego wzrostu <-2,5 i SDS
skorygowany wzgledem wzrostu rodzicow <-1) u dzieci i mtodziezy z masq i/
lub dtugoscia ciata urodzeniowa <-2 odchylenia standardowe (SD), ktdre nie
uzupetnity niedoboru wzrostu przez okres 4 lat zycia lub dfuzszy (tempo wzrostu
[HV]) podczas ostatniego roku SDS <0. Zespét Pradera-Willego (PWS), w celu
poprawy wzrostu i budowy ciafa. Rozpoznanie zespotu PWS powinno zosta¢
potwierdzone odpowiednimi badaniami genetycznymi. Dorosli: Terapia zastep-
za u dorostych ze znacznym niedoborem hormonu wzrostu. Poczqtek choroby
w wieku dorosfym: Pacjendi, u ktorych wystepuje ciezki medohor harmanu
wazrostu wigzany z i wielu hormondw w

substancje pomocnicza. Nie wolno stosowac somatropiny, jesli istnieja dowody
na aktywnos¢ nowotworu. Przed rozpoczeciem leczenia hormonem wzrostu
nalezy zakoriczy¢ leczenie przeciwnowotworowe, nowotwory wewnatrzczasz-
kowe musza byc nieaktywne. Leczenie nalezy przerwac w przypadku dowodu
na rozrost nowotworu. Somatropiny nie wolno stosowac do wspomagania
wazrostu u pacjentow ze skostniatymi przynasadami kosci. Nie wolno leczy¢ so-
matroping pacjentéw z ostrymi stanami krytycznymi, u ktorych wystapity powi-
kfania po operacjach na otwartym sercu, operacjach brzusznych, urazach wielo-
ych, ostrej niewy Sci j lub podobnych stanach.

ia i Srodki Znosdi: ina moze wptynac na hamowanie
aktywnosci dehydrogenazy 11 - hydroksysteroidowej typu 1 (11BHSD1)
izmniejszy¢ stezenie kortyzolu w osoczu. U otrzymujacych somatropine pacjen-
6w z wezesniej niezdiagnozowang centralng (wtdrng) niedoczynnoscia kory
nadnerczy ujawnic si¢ niedoczynnos¢ wymagajaca zastepczej terapii glikokor-
tykosteroidami, a u pacjentdw z rozpoznang wezesniej niedoczynnoscia kory
nadnerczy leczonych glikokortykosteroidami moze byc konieczne zwigkszenie
stosowanej dawki po rozpoczeciu terapii dr terapia es-

najwczesniej intensywnie leczyc. U wszystkich pacjentow z PWS nalezy skutecz-
nie kontrolowac mase ciata przed i w trakcie leczenia hormonem wazrostu.
U pacjentow z PWS czesto wystepuje boczne skrzywienie kregostupa (skolioza).
Moze ono postepowac u kazdego dziecka w okresie szybkiego wzrostu. Nalezy
obserwowac pacjentéw w celu wykrycia objawdw skoliozy. Doswiadczenie do-
tyczace przedtuzonego leczenia dorostych i pacjentow z PWS jest ograniczone.
Mata masa urodzeniowa: U niskich dzieci i miodziezy, ktdrzy urodzili si¢ zbyt
mali w stosunku do wieku ciazowego, przed rozpoczeciem leczenia nalezy wy-
Kluczy¢ inne przyczyny medyczne lub leki, ktére mogtyby by przyczyng zabu-
rzeft wzrostu. U dzieci i mtodziezy z mata masa urodzeniowa nalezy prz nastep-
nie 2 razy w roku. Jesli wyniki powtarzanych oznaczeri 1GF-I odbiegaja 0 2 od-
chylenia standardowe (+2 SD) od wartosci referencyjnych dla danego wieku
ifazy dojrzewania, mozna bra¢ pod uwage stosunek GF-1 / IGFBP-3 w celu roz-
wazenia modyfikacji dawki. Ograniczone jest doswiadczenie w rozpoczynaniu
leczenia pacjentéw urodzonych z masg ciata za matq w stosunku do wieku ciazo-
wego, bezposrednio przed okresem pokwitania. Nie nalezy rozpoczynac lecze-

trogenowa: Jesli kobieta stosujaca somatropine rozpoczyna doustna terapie es-
trogenowa, moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki leku Omnitrope w celu
pudnzymanla 1GF-1 w osoczu w zakresie prawidtowym dla wieku. Jesli kobieta

e przerywa doustng terapie estrogenowa, moze byc

patologii podwzgdrzowej lub przysadkowej i u ktdrych wystepuje niedobér
przynajmniej jednego hormonu przysadkowego niebedacego prolaktyna. U ta-
kich pacjentow nalezy przeprowadzic odpowiedni test dynamiczny w celu po-
twierdzenia lub wykluczenia niedoboru hormonu wzrostu. Poczqtek choroby
w dzieciristwie: Pacjendi, u ktorych wystepowat niedobdr hormonu wzrostu
w dziecifistwie w nastepstwie przyczyn wrodzonych, genetycznych, nabytych
lub idiopatycznych. U pacjentow, u ktérych wystepowat niedobor hormonu
wazrostu w dzieciristwie, nalezy przeprowadzi¢ ponowng ocene zdolnosci wy-
dzielania hormonu wzrostu po ukoriczeniu procesu wzrastania. U pacjentow
z duzym prawdopodobieristwem trwatego niedoboru hormonu wzrostu, tzn.
przyczyng wrodzonq Iub niedoborem hormonu wzrostu wtérnym po chorobie

j lub p ie, stezenie insuli ayn-
nika wzrostu | (IGF 1) wynoszace SDS < -2 bez leczenia hormonem wzrostu przez
>4 tygodnie nalezy uwaza za wystarczajacy dowdd na gteboki niedobér hor-
monu wzrostu. Wszyscy inni pacjenci wymagaja przeprowadzenia testu IGF-1i 1
testu stymulacji hormonu wzrostu. Dawkowani posoh podawanla Dia-
gnostyke i leczenie 3 powinni ¢i ¢ lekarze
z kwalifikacjami i doswiadczeniem w diagnostyce i leczeniu pacjentow z zabu-
rzeniami wzrostu. Dawkowanie i sposéb podawania nalezy ustala¢ indywidual-
nie. Zaburzenia wzrostu wynikajace z niedostatecznego wydzielania hormonu
wazrostu u dzieci i mtodziezy: Zwykle 0,025-0,035 mg/kg/dobe lub 0,7-1,0 mg/
m*/dobe (stosowano tez wigksze dawki). Jesli niedobér hormonu wzrostu wy-
stepujacy w dzieciristwie utrzymuije sie w okresie dojrzewania, leczenie nalezy
kontynuowac w celu osiagniecia pefnego rozwoju somatycznego (np. budowa
organizmu, masa kostna). W celach obserwacyjnych uzyskanie prawidfowej
maksymalnej masy kostnej zdefiniowanej jako punktacja T >-1 (tzn. standary-
zowanej do Sredniej maksymalnej masy kostnej osoby dorostej mierzonej ab-

konieczne zmniejszenia dawki somatroping w celu unikniecia zbyt duzego ste-
zenia hormonu wzrostu i/lub dziatart niepozadanych. Wrazliwos¢ na insuline:
somatropina moze zmniejszac wrazliwos¢ na insuline. Osoby z cukrzyca mogq

nia $rednio przed okresem pokwitania. Doswiadczenie u pacjentow z ze-
spotem Silvera-Russella jest ograniczone. U niskich dzieci i mtodziezy urodzo-
nych z masg ciata za mata w stosunku do wieku cigzowego przerwanie leczenia
przed ukoriczeniem procesu wzrastania moze spowodowac czesciowa utrate
przyrostu wzrostu uzyskanego dzieki leczeniu hormonem wzrostu. Przewlekfa
niewydolnos¢ nerek: U oséb z przewlekta niewydolnoscia nerek leczenie nalezy
rozpoczynac przy pogorszeniu czynnosci nerek o >50% w stosunku do normy.
Przed rozpoczeciem leczenia nalezy przez rok kontrolowac tempo wzrostu

wymagac dostosowania dawek insuliny po rozpoczeciu leczenia
Nalezy dokfadnie obserwowac pacjentow z cukrzyca, nietolerancja glukozy lub
dodatkowymi czynnikami ryzyka cukrzycy. Czynnos¢ tarczycy: hormon wzrostu
zwieksza pozatarczycowg konwersje T4 do T3, co moze powodowac zmniejsze-
nie stezenia T4 i zwigkszenie stezenia T3 w surowicy. Obwodowe stezenia hor-
mondw tarczycy utrzymywaty si¢ w normie dla oséb zdrowych, ale niedoczyn-
nos¢ tarczycy moze teoretycznie rozwingc sie u oséb z subkliniczng niedoczyn-
noscia tarczycy. U wszystkich pacjentow nalezy obserwowac czynnosc tarczycy.
U pacjentow z niedoczynnosciq przysadki otrzymujacych standardowa terapie
substytucyjna konieczna jest doktadna obserwacja mozliwego wptywu hormo-
nu wzrostu na czynnos¢ tarczycy. W przypadku wtérnego niedoboru hormonu
wazrostu w przebiegu leczenia chorb nowotworowych nalezy zwrdcic uwage na
objawy nawrotu nowotworu. U pacjentow, ktorzy w dzieciristwie przezyli cho-
robe nowotworowa wystepowato zwiekszone ryzyko drugiego nowotworu
wsrdd tych leczonych somatroping po pierwszym nowotworze. U pagjentow
otrzymujacych radioterapie glowy w ramach leczenia pierwszego nowotworu
najezestszymi drugimi nowotworami byly nowotwory $rodczaszkowe, zwiasz-
cza oponiaki. U pacjentéw z iami endokr) jicznymi z ni

hormonu wzrostu ztuszczanie nasad kosci udowych wystepuje czesciej niz
w populacji ogélnej. Pacjentdw, ktorzy kuleja w trakcie leczenia somatroping,
nalezy zbadac. tagodne nadcisnienie Sridczaszkowe: w razie cigzkiego lub na-
wracajacego bélu glowy, zaburzeri widzenia, nudnosci i/lub wymiotéw zaleca
sie badanie dna oka w celu wykrycia obrzeku tarczy nerwu wzrokowego. W razie
jego potwierdzenia nalezy bra¢ pod uwage rozpoznanie fagodnego nadcisnie-

sorpgjometria podwadjnej energii ieni ia Rtg z ieniem ptci
i pochodzenia etnicznego) jest jednym z celow terapeutycznych podczas okresu
przejsciowego. Wytyczne dotyczace dawkowania, patrz nizej punkt dotyczacy
0s6b dorostych. Zespdt Pradera-Willego, w celu poprawy wzrostu i budowy ciata
u dzieci i mtodziezy: Zwykle 0,035 mg/kg na dobe lub 1,0 mg/m?/dobe (nie
wiecej niz 2,7 mg/dobe). Leczenia nie prowadzic u pacjentw z tempem wzro-
stu <1 cm/rok i u ktdrych w niedtugim czasie ma nastapic skostnienie przyna-
sad kosci. Zaburzenia wzrostu wynikajace z zespotu Turnera: Zaleca sie 0,045-
0,050 mg/kg/dobe lub 1,4 mg/m? na dobe. Zaburzenia wzrostu zwigzane
2 przewlekly ni Scig nerek: 0,045-0,050mg/kg (1,4 mg/m?/
dobe). Moga byc konieczne wigksze dawki, jesli tempo wzrostu jest zbyt wolne.
Po 6 miesiacach leczenia moze by¢ konieczna korekta dawki. Zaburzenia wzro-
stu u niskich dzieci i mtodziezy, ktdrzy urodzili sie zbyt mali w stosunku do wieku
ciazowego: Zwykle 0,035 mg/kg/dobe (1 mg/m?/dobe) do osiagniecia ostatecz-
nego wzrostu. Leczenie przerwac po roku, jesli SDS dla tempa wzrostu wynosi
<+1. Leczenie przerwac, jesli tempo wzrostu wynosi <2 cm/rok i (jesli wyma-
ga to potwierdzenia) wiek kostny wynosi >14 lat (dziewczeta) lub >16 lat
(chtopcy), co odpowiada skostnieniu nasadowych ptytek wzrostu. Niedobér
hormonu wzrostu u dorostych: Kontynuacja terapii hormonem wzrostu po niedo-
borze hormonu wzrostu, ktdry wystqpit w dzieciristwie: ponowne rozpoczecie le-
czenia: 0,2-0,5 mg/dobe. Dawke stopniowo zwiekszac lub zmniejszac wedtug
indywidualnych wymagari pacjenta na podstawie stezenia IGF 1. Niedobdr hor-
monu wzrostu, ktdry wystqpit w wieku dorostym: poczatkowo mafa dawka 0,15-
0,3 mg/dobe. Dawke zwigksza sie stopniowo zaleznie od potrzeb pacjenta (wg
stezenia IGF-I). Celem leczenia w obu przypadkach jest osiagniecie stezenia
IGF-1 w zakresie 2 SDS od $redniej skorygowanej wzgledem wieku. Pacjentom
2 prawidtowym IGF-I na poczatku leczenia nalezy podawac hormon wzrostu do
osiagniecia wartosci IGF-1 w gornym zakresie wartosci prawidtowych, bez prze-
kraczania 2 SDS. Dawke nalezy ustalac biorac pod uwage odpowiedz Kliniczng
i dziatania niepozadane. U niektdrych osob z niedoborem hormonu wzrostu
stezenie IGF | nie wraca do normy mimo dobrej odpowiedzi klinicznej. Dawka
podtrzymujaca rzadko jest >1,0 mg/dobe. Kobiety moga wymagac wiekszej
dawki niz mezezyZni, a mezczyzni wykazuja z czasem zwiekszon wrazliwosé na
1GF-1. U kobiet (zwaszcza stosujacych doustna estrogenowa HTZ) istnieje ryzyko
nieosiagania wymaganej dawki, a u mezczyzn istnieje ryzyko przekraczania tej
dawki. Co 6 miesiecy nalezy sprawdzac, czy dawka hormonu wzrostu jest odpo-
wiednia. Fizjologiczne wytwarzanie hormonu wzrostu zmniejsza sie z wiekiem,
moze byc konieczne zmniejszenie dawki. U osob >60 lat dawka poczatkowa to
0,1-0,2 mg/dobe i nalezy zwieksza¢ ja powoli zgodnie z wymaganiami pacjen-
ta. Nalezy stosowa¢ minimalng dawke skuteczng. Dawka podtrzymujaca bardzo
rzadko jest >0,5 mg. Wstrzykniecia nalezy wykonywac podskdmie, zmieniajac
miejsce podania w celu unikniecia zanikow tkanki thuszczowej (lipoatrofii).
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktorakolwiek

nia $rédc iprzerwac leczenie h wazrostu, jesli to konieczne.
Nie mozna okreslic zalecen dotyczacych kontynuadji leczenia hormonem wzro-
stu u pacjentéw z przebytym nadcisnieniem $rodczaszkowym. W razie wzno-
wienia leczenia hormonem wzrostu nalezy obserwowac, czy u pacjenta nie
wystepuja objawy nadcisnienia $rodczaszkowego. Biataczka: U matej liczby pa-

wcelu i ia zaburzen wzrastania. Nalezy w tym czasie wdrozy( zacho-
wawcze leczenie niewydolnosci nerek (wyrdwnanie kwasicy, nadczynnosci
przytarczyc i kontrola stanu odzywienia) i kontynuowac je podczas leczenia.
Leczenie nalezy przerwac w przypadku przeszczepienia nerki. Brak danych na
temat ostatecznego wzrostu osiaganego przez leczonych somatroping pacjen-
t6w z przewlekla niewydolnoscia nerek. Leku Omnitrope 5 mg/1,5 ml nie poda-
wac wezesniakom lub noworodkom ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu benzylo-
wego. Lek moze ¢ zatrucia i reakcje ne u nie-
mowlati dzieci <3 lat. Dziatania niepozadane: U os6b z niedoborem hormo-
nu wzrostu wystepuje zmniejszenie objgtosci przestrzeni pozakumcrkoweJ Po
rozpoczeciu leczenia ing jest on y y. U doro-
stych pacjentéw czesto wystepuja dziatania niepozadane zwiqzane 2 retengja
plyndw, tj. obrzeki obwodowe, sztywnosc koriczyn, béle stawdw, béle miesni
i parestezje. 53 one zwykle fagodne do umiarkowanych, pojawiaj sie w pierw-
szych miesiacach leczenia i ustepuja samoistnie lub po zmniejszeniu dawki leku.
(zestosc tych dziatari zalezy od dawki leku, wieku i prawdopodobnie jest od-
wrotnie proporcjonalna do wieku pacjenta w momencie wystapienia niedoboru
hormonu wzrostu. U dzieci i mtodziezy takie dziatania niepozadane wystepuja
niezbyt czesto. Dzieci z niedoborem hormonu wzrostu: Bardzo czesto: reakcje
w miejscu wstrzykniecia. Niezbyt czesto: biataczka, bole stawow. Czestos¢ nie-
znana: cukrzyca typu 2, parestezje, fagodne nadcisnienie srédczaszkowe, béle
migsni, sztywnos¢ migsniowo-szkieletowa, obrzeki obwodowe, zmniejszenie
stezenia kortyzolu we krwi. Dzieci z zespotem Turnera: Bardzo czesto: béle sta-
wow. Czestos¢ nieznana: biataczka, cukrzyca typu 2, parestezje, tagodne nadci-
$nienie Srédczaszkowe, bole miesni, sztywnos¢ migsni i obrzeki
obwodowe, reakcja w miejscu wstrzyknigcia, zmniejszenie stezenia kortyzolu
we krwi. Dzieci z przewlektq niewydolnoscia nerek: Czesto: reakcja w miejscu
wstrzykniecia. Czestos¢ nieznana: biataczka, cukrzyca typu 2, parestezje, fagod-
ne nadcisnienie rodczaszkowe, bole stawdw, bole miesni, sztywnos¢ miesnio-

centdw z niedoborem hormonu wzrostu (niektdrzy leczeni ing) zgta-
szano wystepowanie biataczki. Brak dowoddw na czestsze wystepowanie bia-
faczki u otrzymujacych hormon wzrostu oséb bez czynnikéw predysponujacych.
Przeciwciata: Istnieje ryzyko wytworzenia sie przeciwciat przeciwko somatropi-
nie (somatropina zwiekszyta wytwarzanie przeciwciat u ok. 1% pacjentéw).
Zdolnos¢ wmzama tych przeciwciat jest mata i nie wptywa na szybkos¢ wzrasta-
nia. W razie nig v inny sposob braku odpowiedzi na leczenie nale-
2y oznaczy¢ przeciwciata przeciwko somatropinie. Podeszfy wiek: Doswiadczenie
uos6b >80 lat jest ograniczone. Pacjenci w podesztym wieku moga by¢ bardziej
wrazliwi na dziatanie iny i na i dziatar ni

kiel obrzeki obwodowe, e stezenia kortyzolu we krwi.
Dziedi, ktdre urodzity sie zbyt mate w stosunku do wieku ciazowego: Czsto: re-
akeja w miejscu wstrzykniecia. Niezbyt czesto: bole stawow. Czestos¢ nieznana:
biataczka, cukrzyca typu 2, parestezje, fagodne nadcisnienie Srédczaszkowe,
béle miesni, sztywnosc migsniowo-szkieletowa, obrzeki obwodowe, zmniejsze-
nie stezenia kortyzolu we krwi. Dzieci z PWS: Czesto: parestezje, fagodne nadi-
$nienie $rodczaszkowe, bole stawdw, ble migsni, obrzeki obwodowe. Czestos¢
nieznana: biataczka, cukrzyca typu 2, sztywnos¢ migsniowo-szkieletowa, reak-
Cje w miejscu wstrzykniecia, zmniejszenie stezenia kortyzolu we krwi. Dorosli

Ostre stany krytyczne: Wptyw somatropiny na proces zdrowienia oceniano w 2
badaniach kontrolowanych placebo (u dorostych pacjentéw w stanie krytycz-
nym z powiktaniami po operacjach na otwartym sercu, operacjach brzusznych,
urazach wi ych lub ostrej niewy i Brak dostep-
nych danych dotyczacych bezpieczeristwa leczenia substytucyjnego hormonem
wzrostu u pacjentéw w ostrym stanie krytycznym, nalezy ocenic stosunek ko-
rzysu z kontynuowama leczenia do mozhwego ryzyka. Nie nalezy przekraczac

I j dawki dobowej. Dziecii mtodziez e i: Jedli
u dziecka leczonego somatroping wystqpl bl brzucha, nalezy bra¢ pod uwage
zapalenie trzustki. Zespdf Pradera-Willego: U pacjentéw z PWS leczenie nalezy
zawsze taczyc z ograniczeniem kalorii w diecie. Notowano zgony zwigzane ze
stosowaniem hormonu wzrostu u dzieci z PWS, u ktorych wystepowat >1
zczynnikow ryzyka: ciezka otytosc (wskaznik masa ciata/wzrost >200%), zabu-
rzenia czynnosdi ukfadu uddechowegu w wywiadzie lub bezdech we $nie albo
zakazenie ukfadu jem. Zagro-
Zenie u pacjentow z PWS oraz =1z wymienionych czynnikow ryzyka moze by¢
wigksze. Przed pacjentow z PWS nalezy przebada¢
w celu wykrycia niedroznosci gornych drdg oddechowych, bezdechu we $nie lub
zakazenia ukfadu oddechowego. W razie nieprawidtowych wynikéw oceny nie-
droznosci gérnych drdg oddechowych dziecko nalezy skierowac do otolaryngo-
loga w celu leczenia i opanowania zaburzenia oddechowego przed rozpoczg-
ciem leczenia hormonem wzrostu. Bezdech we $nie nalezy zbadac przed rozpo-
czeciem leczenia hormonem wzrostu uznang metoda, tj. polisomnografia lub
oksymetria nocna i monitorowac w razie potrzeby. Jesli w trakcie leczenia soma-
troping wystapia objawy obstrukgji drdg oddechowych (w tym pojawienie sie
lub nasilenie chrapania), nalezy przerwac leczenie i przeprowadzic nowe bada-
nie laryngologiczne. Pacjentow nalezy monitorowac w celu wykrycia objawow
zakazenia ukfadu oddechowego, ktére nalezy rozpoznawac i mozliwie

Z ni hormonu wzrostu: Bardzo czesto: béle stawow, obrzeki obwodo-
we. (zesto: parestezje, zespot ciesni nadgarstka, bole miesni, sztywnos¢ mie-
$niowo-szkieletowa. (zestos¢ nieznana: cukrzyca typu 2, fagodne nadciénienie
srodczaszkowe, reakcje w miejscu wstrzykniecia, zmniejszenie stezenia kortyzo-
lu we krwi. Szczegétowy opis dziatari niepozadanych, patrz ChPL. Dziafania
niepozadane mozna zgtaszac do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych URPL (Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warsza-
wa, tel.: + 48 22 49 21301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl)
lub do podmiotu iedzi Podmiot iedzi Sandoz
GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Austria. Pozwolenie KE:
EU/1/06/332/004, EU/1/06/332/005, EU/1/06/332/006 (Omnitrope 5 mg/1,5
ml); EU/1/06/332/007, EU/1/06/332/008, EU/1/06/332/009 (Omnitrope 10
mg/1,5 ml). Kategoria dostepnosci: Lek wydawany z przepisu lekarza do za-
strzezonego stosowania. Leki dostepne w ramach programu lekowego (cz.B),
Zatacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia. Aktualny Wykaz refundowanych
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych dostepny na stronie https://www.gov.pl/web/zdrowie.
Zataaznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 26 pazdziernika 2018 1. -
Cena Urzedowa Detaliczna: niewyznaczona; poziom odpfatnosci: bezpfatny;
wysokosc dopfaty Swiadczeniobiorcy: 0zt Pena informacja dostepna w Sandoz
Polska Sp. z 0.0., 02-672 Warszawa, ul. Domaniewska 50 C, tel: 22 209 70 00,
www.sandoz.pl
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Notatki

Letrox’

Levothyroxinum natricum 50/75/100/125/150
Lotron
R
L . Ll

75 ug

50 pg

v N e N e S

1. ChPL Letrox™ 100, Letrox™ 150 (22.05.14); Letrox™ 50 (20.5.14); Letrox™ 75, Letrox® 125 (7.3.14).

* Letrox 50, 75, 100, 125, 150 Terapia zastepcza i uzupelniajaca w medoczynnosm Iarczycy oréznej elwo\ogu Zapobieganie wznowie wola tarczycy po leczeniu
5, 100, 125 Pomocniczo w leczeniu nadczynnosci tarczycy w chorobie Gravesa-Basedowa w skojarzeniu

Leczenie wola

100 ug

DLA TARCZYCY
BEZ LAKTOZY

p—-—— =
= =

125 ug

u pacjentow z tarczycy

z tyreostatykami po uzyskaniu eutyreozy; Terapla zastepcza i supresyjna nowmworow ziushwycn tarczycy, szczegolnie po operacii wycigcia tarczycy; Test supresyjny w diagnostyce nadczynnosci tarczycy. Letrox 150
Terapia zastgpcza i supresyjna ziosliwego raka tarczycy, szczegélnie po operacii wycigcia tarczycy. Letrox 50 Pomocniczo w leczeniu nadczynnosci tarczycy w chorobie Gravesa-Basedowa w skojarzeniu z tyreostatykami

po uzyskaniu eutyreozy.

Nazwa produktu leczniczego: LETROX® 50; 50 ug, tabletki; LETROX® 75; 75 ug, tabletki LETROX® 100;
100 pg, tabletki; LETROX® 125; 125 ug, tabletki LETROX® 150; 150 g, tabletki. Sktad jakosciowy
lodciowy: Kazda tabletka produktu leczniczego LETROX® 50 zawiera 53,2 ~ 56,8 g lewotyroksyny
sodowej (Levothyroxinum natricum) x H,0, co odpowiada 50 4g Iewotyroksyny sodowe; Kazda tabletka

produktu leczniczego LETROX® 75 zawiera 79,8 - 85,2 g

natricum) x H,0, co odpowiada 75 g lewotyroksyny sodowej. Kazda lab\etka produklu
LETROX® 100 zawiera 106,4 — 113,6 ju( natricum) x H, 0 co
odpowiada 100 ug lewotyroksyny sodowej Kazda tabletka produktu leczniczego LETROX" 125 zawiera

ileku jest pr u kobiet w ciazy). LETROX®

50, LETROX” 100, LETROX® 150 - tarczycy od
etiologii), ¢ kory . nieleczona przysadki, ostry zawal
migsnia sercowego, ostre zapalenie migénia sercowego, ostre zapalenie serca. Specialne ostrzezenia
i $rodki Prz terapii hormonem tarczycy nalezy
¢ lub ¢ 1eraple nastepujacych chorob: Niewydolnos¢ wiericowa,
dusznica bolesna, lub tm ), LETROX® 50, LETROX® 100,

rytmi
LETROX* 150 — nadclsn\en\e Nalezy szczegélnie ostrozn\e ustalac lub zwigksza¢ dawke, aby uniknaé

133 — 142 pug lewotyroksyny sodowej (Levothyroxinum natricum) x H,0, co

lewotyroksyny sodowej. Kazda tabletka produktu leczniczego LETROX® 150 zawiera 159,6 - 170,4 ug

lewotyroksyny sodowej (Levolhyroxmum namcum) xH,0, co odpowiada 150 ug lewotyroksyny sodowej.

Tab terapia zastepcza i uzupefniajacaw

niedoczynnosci tarczycy o rozne, etiologii; zapcblegame wanowie wola_tarczycy po_leczeniu
u

i tarczyoy. W zwiazku z tym, moze by konieczna czestsza kontrola stezenia
tarczycy, kory
niedoczynnosci

tarczycy.
przysadki. W przypadku wiornej
niedoczynnosc kory nadnerczy. Jesli pi
kolejnosci nalezy zasmsowac hydrokortyzon. U komet z medaczynnnsma tarczycy, w okresie

tarczycy, nalezy wykluczy¢ ~ jednoczesna

pacjentow z eczenie wola
W leczeniu tarczycy w chorobie Gravesa-Basedowa w skojarzeniu
2 tyreostatykami po uzyskaniu eutyreozy — nie dotyczy LETROX® 150; terapia zastepcza i

zlosliwego raka tarczycy, szezegoinie po operaql wyciecia tarczycy ~ nie dotyczy LETROX” 50; test
rezycy - nie dotyczy LETROX® 50, LETROX® 150.
Dawkowanie | spos6b podawania: Jezeli \ekarz nie zaleci inaczej, nalezy stosowac sig do poniz

ryzykiem wystapi ey czesciej kontrolowac
czynnoss tarczycy‘ ool unikniecia zbyt duzych stezen Iewotyrcksyny w surowicy krwi. Guzki
Jesli istnieje uzkow tarczycy, nalezy

i test TRH lub scyntygrafi LETROX® 50, LETROX 100, LETROX" 150 - Bardzo

rzadk\e przypadkl medoczynnosm tarczycy zostaly u pacientow
stezenia TSH jest polecane paqenmm poddawanym leczeniu

zalecer dotyczacych dawkowania. Indywidualna dawka dobowa powinna by¢ ustalona na podstawie
badania lekarskiego | wynikow testow laboratoryjnych. U pacjentow w podeszlym wieku, pacjentow
z choroba wieficowa serca i pacientéw z diugotrwala lub cigzka tarczycy leczenie
hormonami tarczycy powinno by¢ ze 6 2 U tych pacjentow leczenie
nalezy zacza¢ od malej dawki poczatkowej, ktora nastepme powmna by zwigkszana powoli w duzych

czasu z j .
wykazaly, iz male dawki sarowniez w niewielkiej masy ciala oraz
duzego wola guzk tarczycy:

udorostych - dawka poczatkowa 25 do 50 ug/dobe, (dawke nalezy zwigkszac 0 25-50 ug w 2-4 tygodni),
dawka podtrzymujaca 100 do 200 pg/dobe. Dawkowanie u dzieci. Dawka poczatkowa 12,6 do 50
ug/dobe. Dawka poczatkowa (noworodki) 25 do 50 ugjdobe. Wielkos¢ dawki

Dziafania ni : Ocena dzialari niepozadanych opiera sig na
czgstosciich Bardzo czesto: > 1/10, Czesto: > 1/100, < 1/10,
Niezbyt czesto: = 1/1 000, < 1/100, Rzadko: = 1/10 000, < 1/1 000, Bardzo rzadko: < 1/10 000, czestosé
nieznana_(nie moze by¢ okresiona na podstawie dostepnych danych). Podczas prawldlowo

leczenia LETRO;
malo prawdopodobne W bardzo rzadkich przypadkach, ]esll Zalecana dawka nie jest tolerowana Iub
wystapito produktu zbyt szybkiego zwigkszania
dawki na poczatku leczenia, moga wystapic nastepujace objawy tachykardia, zaburzenia rytmu serca,
drzenia, bole wiencowe, spadek masy ciala, biegunka.
w przypadku wystapienia powyzszych objawow, nalezy meejslyc dobowa dawke produktu
przerwa jego nakilka dni. Po jawsw leczenie mozna wznowic

e h

stosowane] przez dluzszy czas, ustalana est miedzy innymi na podstawie wieku | wag dziecka: Wiek:
1

ostroznie us(ala] w lub
2 substancji wehodzacych w sklad produktu LETROX®, moga wys!qplc reakcje nadwrazuwosm takie jak

0-6 miesiecy, 25 015 iace, 50-75 ug/dobe, 8-10 ug/kg/dobe; 2-10 lat,
75 |25yg/dnbe 4- Gug/kg/dobe‘ 10-16 lat, 100- 200ug/dobe 34 > 161at,100-200 ug/dob p , skurez oskrzeli i obrzek krtani. W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano wstrzas
rodzonej arczycy |ak leczenia i W takich nalezy przerwac produktu, LETROX* 50, LETROX®

]Ew dujace dl ar
T4 nalezy osiagna podczas pierwszych 3 do 4 lat 2ycia. Podczas pierwszych 6 missiecy #ycia ocena
stezenia T4, jako parametru kontrolnego, jest bardziej wymierna, niz stezenia TSH. Pomimo

100, LETROX® 150 ~ Zaburzenia ukladu immunologicznego: bardzo rzadko — wstrzas anafilaktyczny;
czestose nieznana: pokrzywka, skurcz oskrzeli, obrzek krtani. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
ie masy ciala. iczne: bardzo rzadko: niepokoj, bezsennost. Zaburzenia

T4 stezenia TSH moze trwac, w
do 2 lat. Profilaktyka nawrotu wola - 75 - 200 ug/dobe; wole obojetne 75 - 200 ug/dobe, po operacji
usunigcia tarczycy powodu zvosnwego raka tarczycy - nie dotyczy: LETROX" 50: 150 do 300 ug/dobe.
Terapia v tarczycy - nie dotyczy LETROX® 150,: 50
do 100 pg‘dobe. T j tarczycy - nie dotyczy: LETROX® 50,
LETROX® 150 : 200 ﬂg/dobe (przez 14 dni do momentu wykonania scyntygramu). Calkowita dawke
dobowa nalezy przyimowad rano, na czczo, co najmniej % godziny przed $niadaniem, popiajac
niewielka ilocia wody. Niemowleta powinny otrzymywac dawke dobowa, co najmniej na % godziny
przed pierwszym karmieniem. Tabletki nalezy rozpusci¢ w niewielkiej ilosci wody, a powstala
w ten spossb zawiesing podad z odpowiednia loscia plynow. Uwaga: za kazdym razem tabletki musza
bye przed Czas trwania leczenia: w przypadku niedoczynnosci
tarczycy: zazwyczaj przez cale zycie; w przypadku profilaktyki nawrotu wola: kilka miesigcy lub lat,
a nawet do kofica zycia; w przypadku wola obojetnegor kilka miesigcy lub lat, a nawet do kofica zycia;
w terapii wspomagajace] leczenie nadczynnosci tarczycy czas trwania leczenia zalezy od diugosci
leczenia tyreostatycznego; w przypadku operacii usunigcia tarceyoy z powodu zvosnwego raka tarczycy:
zazwyoza przez cale zycie.

ukladu bardzo rzadko: drzenia, bol glowy, fagodne nadcinienie srodczaszkowe.
Zaburzenia serca: bardzo rzadko: przyspieszona czynnosé serca (tachykardia), zaburzenia rytmu serca
(arytmie), palpitacie, dfawica piersiowa. Zaburzenia zoladka i jelit: bardzo rzadko: wymioty biegunka.
Zaburzenia skory i tkanki podskomej: bardzo rzadko: nadmiema potiiwose. Zaburzenia
migsniowo-szkieletowe, tkanki lacznej, kosci: bardzo rzadko: ostabienie migsni, kurcze migsni.
Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi: bardzo rzadko: zaburzenia miesiaczkowania. Zaburzenia ogéine
ii stany w miejscu podania: uczucie goraca, goraczka (aktualizacja: Letrox 100, Letrox 150-22.05.14;
Letrox 50-20.5.14; Letrox75, Letrox 125-7.3.14). Ceny detaliczne: LETROX® 50 (50) - 6,53 PLN; LETROX*
75 (50) - 5,86 PLN; LETROX" 100 (50) — 7,92 PLN; LETROX® 125 (50) - 9,34 PLN; LETROX" 150 (50)
11,22 PLN; kwota doptaty ] przez pacjenta: LETROX* 50 (50) - 5,99 PLN;
LETROX® 75 (50) ~3,46 PLN; LETROX* 100 (50) ~4,01 PLN; LETROX" 125 (50) 4,44 PLN; LETROX" 150
(50) - 5,34 PLN. Ceny z dn. 01.11.2018. Podmiot ie na
dopuszczenie do obrotu: BERLIN-CHEMIE AG Glienicker Weg 125; 12489 Berlin; Niemcy. Numery
pozwoleri na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa URPLWMIPB: LETROX® 50 R/3740;
LETROX® 75 21735; LETROX® 100 R/1689; LETROX® 125 21736; LETROX" 150 8206. Lek wydawany
z przepisu lekarza (Rp) Petna informacja o leku dostepna na zadanie. Informacja naukowa o leku:

czynna -

~ lub i W skiad produktu LETROX:
tarczycy, niezaleznie od etiologii (wyjatek stanowi terapia wspomagajaca leczenie tyreostatyczne
nadczynnosci tarczycy po osiagnieciu eutyreozy; nalezy jednak pamigtaé, ze jednoczesne
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® DLA TARCZYCY
Letr 0) 4 BEZ LAKTOZY

Levothyroxinum natricum 50/75/100/125/150

Nalezy pamieta¢, ze nawet niewielka ilosé | W przypadku potwierdzenia nietolerancii laktozy
loktozy moze prowadzi¢ do zaburzen nalezy zastosowa¢é preparat

trawienia i wchtaniania substancji niezawierajgcy laktozy oraz diete
czynnej leku.® bezloktozowq.?

Nietolerancja laktozy znaczqco Letrox® wszystkie dawki

wplywa na wzrost zapotrzebowania bez laktozy?

na lewotyroksyne T4 u pacjentow

z niedoczynnosciq farczycy.*”

* Letrox 50, 75, 100, 125, 150 Terapia zastepcza i uzupefniajaca w niedoczynnoéci tarczycy o réznej etiologii; Zapobieganie wznowie wola tarczycy po leczeniu operacyjnym
u pacjentéw z prawidlowa czynno$cig tarczycy (eutyreoza); Leczenie wola obojgtnego u pacjentéw z prawidlowa czynnoscia tarczycy (eutyreoza). Letrox 75, 100, 125
Pomocniczo w leczeniu nadczynnosci tarczycy w chorobie Gravesa-Basedowa w skojarzeniu z tyreostatykami po uzyskaniu eutyreozy; Terapia zastgpcza i supresyjna
nowotworéw zlosliwych tarczycy, szczegdlnie po operacji wycigcia tarczycy; Test supresyjny w diagnostyce nadczynnosci tarczycy. Letrox 150 Terapia zastepcza
i supresyjna zlosliwego raka tarczycy, szczegolnie po operacii wycigcia tarczycy. Letrox 50 Pomocniczo w leczeniu nadczynnosci tarczycy w chorobie Gravesa-Basedowa
w skojarzeniu z tyreostatykami po uzyskaniu eutyreozy.

** Dotyczy pacjentow niestosujacych diety bezlaktozowej.

1. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 26 pazdziernika 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, $rodkow
poz z 1z Wyrobow na1listopada 2018r.
2.ChPL Letrox® 100, Letrox® 150 (22.05.14); Letrox® 50 (20.5.14); Letrox® 75, Letrox® 125 (7.3.14).
3. Zaadoptowano z: Ruchala M. i wsp. Endokrynolog Pol 2012;63(4):318-23
4. Zaadoptowano z: Cellini M et al. J Clin Endocrinol Metab. 2014;99(8):E1454-8. Przygotowano: listopad 2018 PL-LET-2018-C3-11-PRINT
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