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Szanowni Panstwo

Nie moge w to uwierzy¢ i nie potrafie zrozumie¢,
dlaczego do tej pory nie odwiedziliSmy Krakowa
w ramach naszych spotkan. Tym bardziej jest to niepo-
jete, Ze jest to miasto poczatkdw nauczania uniwersy-
teckiego w Polsce. Tutaj takze powstawaty podwaliny
polskiej endokrynologii. Odkrywcy adrenaliny Napole-
on Cybulski i Wtadystaw Szymonowicz swoje prace
prowadzili na Uniwersytecie Jagielloriskim. Dzisiaj
naprawiamy to niedopatrzenie i organizujemy
dwudziesty pierwszy kurs w historycznej stolicy
Polski, w ktérym tradycje edukacyjne tego miejsca
kontynuuje szefowa krakowskich endokrynologéw
profesor Hubalewska-Dydejczyk wraz ze swoim
zespotem. Jak przystato na krélewskie miasto, mamy
dla Was wyjatkowe propozycje programowe.

Naszym specjalnym gosciem jest wielki $wiatowy endokrynolog, doskonaty wyktadowca,
nasz dobry przyjaciel profesor Leonard Wartofsky. Sadze, ze jak zawsze z wielkim zaintere-
sowaniem, zapetniajac sale, wystuchamy jego wyktadu. Oczywiscie w programie jest wiele
ciekawych sesji poczynajac od sesji diabetologicznej az na ciekawych przypadkach konczac.
Ciekawie zapowiada sie wyktad profesor Gérskiej o wyzszosci $niadania nad innymi positkami
- podejrzewam, ze wszyscy chetnie wystuchamy porad w tym zakresie. Trudny temat insuli-
noopornosci zostanie nam przyblizony przez profesor Irine Kowalska.

Przygotowalismy takze wiele sesji interdyscyplinarnych o objawach i chorobach towarzysza-
cych schorzeniom endokrynologicznym, ale takze o nieklasycznych miejscach produkcji
hormonalnej. Mysle, ze wszystkich praktykéw przyciggnie wyktad o tysieniu androgenowym,
z ktérym spotykamy sie bardzo czesto w naszych gabinetach. W sesji ginekologicznej zostanie
omowiony pierwotny brak miesigczki i zespdt napiecia przedmiesigczkowego. Do tego sesje
przysadkowe, diagnostyka i leczenie przytarczyc i wiele innych. Oczywiécie nie zabraknie
spotkania z konsultantem krajowym ale takze spotkanie z ekspertem - profesor Barbara Jarzab.

Pragne dodac, ze Dark Session zapowiada sie jeszcze bardziej okazale niz dotychczas - juz
tytuty wystgpien dajg wielkg nadzieje na olbrzymi bagaz informacji, ktérg zdobedziemy. Moze
tylko dodam, ze zaplanowany jest kolejny wyktad Ztotoustych Gdanszczan. Nie zapomnieli-
$my takze o zapoczatkowanej w Toruniu akcji charytatywnej, ktéra wywotata w nas tyle
wzruszen i emocji. Nie sposdb wymienic¢ tutaj catego programu, nie mniej jednak osobiscie
mam wielkg ochote wystuchac¢ wszystkich wyktadéw. Jak zawsze szczegdlnym zaintereso-
waniem cieszg sie warsztaty ultrasonograficzne i biopsyjne, ktére i tym razem beda do
Panstwa dyspozycji.

Moim marzeniem jest, abyscie Panstwo wspoéttworzyli nasze kursy, dlatego juz dzis zwracam
sie do Was z prosba o wszelkie uwagi i sugestie odnos$nie programu, organizacji oraz lokowa-
nia naszego kursu. Organizacja spotkania jak ostatnio zajeta sie firma Sympomed, co zapewnia
nam wysoka jako$¢ - podobnie jak w Toruniu.

Serdecznie witamy w Krakowie - miescie tradycji i nowoczesnosci!

Prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata
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Euthyrox®N

Rownowaga dla tarczycy

Euthyrox®N

f200pgl

175pg

Referencyjna
lewotyroksyna
jedyna w 11 dawkach'?

1. Charakterystyka Produktu
Leczniczego Euthyrox®N
zdn. 15.10.2017 r.

2. IQVIA MAT/6/2018



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, pfaska, 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 pg, 137 ug: leczenie wola obojetnego, gfownie u dorostych, u ktdrych stosowanie jodu nie jest wskazane. Euthyrox N
25,50, 75, 88 g, 100, 112 g, 125, 137 g, 150, 175, 200: zapobieganie nawrotom po chirurgicznym usunieciu wola obojetnego, w zaleznosci od stopnia zachowanej czynnosci tarczycy po
operacji; terapia substytucyjna w niedoczynnosci tarczycy; terapia supresyjna w raku tarczycy. Euthyrox N 25,50, 75, 88 g, 100, 112 g, 137 ig: suplementacja skojarzona ze stosowaniem lekow
przeciwtarczycowych w trakcie leczenia nadczynnosc 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¢ pacjentow moze przyjmowac tylko jedng tabletke na dobe. Podane zalecenia dotyczace dawkowania sa jedynie ogéInymi wskazowkami. Zaleca sie okreslenie indywidualnej dawki
dobowej na podstawie wynikow badan laboratoryjnych i oceny linicznej. W zwiazku z tym, ze u wielu pacjentw stwierdza sie zwiekszone stezenia T41 T4, lepszym punktem odniesienia dla
dalszej terapii jest wyjsciowe stezenie w surowicy hormonu pobudzajaceqo tarczyce (tyreotropiny). Leczenie hormonem tarczycy nalezy rozpoczynac od matych dawek i zwiekszac je stopniowo
o0 2-4 tygodnie, az do uzyskania petnej dawki substytucyjnej. Zalecana dawka (ug 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 g/m? pc.; terapia supresyjna w raku tarczycy: 150-300; suplementacja skojarzona ze stosowaniem lek6w 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, 1 tabl. na dobe Ttyd. lub 2 tyg. przed testem, Euthyrox N 200 — 1 tabl. na dobe T tyd. lub 2 tyg. przed testem. Z praktyki wynika, ze pacjentom o matej masie ciata i z 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 szczegélng ostroznosc. To oznacza, ze nalezy zastosowac mata dawke poczatkowg (np. 12,5 mikrogramow na dobe), a nastepnie
zwiekszacja stopniowo w dfuzszych odstepach czasu (np. 0 12,5 mikrogramow na dobe raz na 2 tygodnie), czesto kontrolujac stezenie hormondw tarczycy. Moze zaistniec potrzeba rozwazenia
dawek mniejszych niz optymalne dawki zapewniajace pefng substytucje, czego wynikiem bedzie brak petnego wyréwnania stezeri TSH. Dzieci i mtodziez U noworodkéw i niemowlat z wrodzo-
ng niedoczynnoscia tarczycy, u ktdrych wazna jest szybka substytucja, zalecana dawka poczatkowa wynosi 10 mikrogramow do 15 mikrograméw/kg masy ciata na dobe przez pierwsze
3 miesigce. Nastepnie dawke nalezy dostosowac indywidualnie, na podstawie oceny klinicznej oraz stezenia hormondw tarczycy i TSH. Sposob podawania Dawki dobowe nalezy przyjmowac
jednorazowo. Pojedyncza dawke dobowg przyjmowac rano, na czczo, pot godziny przed $niadaniem, najlepiej z niewielk 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 rozpusci¢ w niewielkiej ilosci wody. Tak przygotowana, bezposrednio przed
kazdym podaniem, zawiesine nalezy podawac z dodatkowa, niewielkg iloscia ptynu. Leczenie trwa zazwyczaj cate zycie, jesli jest to substytucja w niedoczynnosci tarczycy lub substytucja
po strumektomii lub tyroidektomii lub profilaktyka nawrotéw 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 sig, 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 pomocniczg. Nieleczona niedoczynnosc kory nadnerczy, nieleczona niedoczynnos¢ przysadki i nieleczona nadczynnosc tarczycy.
Leczenia produktem Euthyrox N nie wolno rozpoczynac po Swiezo przebytym zawale migsnia sercowego, w czasie zapalenia miesnia sercowego oraz w czasie ostrego zapalenia wszystkich
warstw serca (pancarditis). W czasie ciazy lewotyroksyny nie nalezy stosowac w skojarzeniu z lekami przeciwtarczycowymi w leczeniu nadczynnosc tarczycy. Specjalne ostrzezenia i Srod-
ki ostroznosci dotyczace stosowania Przed rozpoczeciem leczenia hormonami tarczycy nalezy wykluczy¢ nastepujace choroby lub rozpoczac ich leczenie: niewydolnos¢ wiericowa, dfawi-
ca piersiowa, miazdzyca naczyr, nadcisnienie tetnicze, niedoczynnos¢ przysadki, niedoczynnosc kory nadnerczy, autonomiczna czynnosc tarczycy. Na poczatku stosowania lewotyroksyny
u pacjentéw z ryzykiem zaburzeri psychotycznych nalezy szczegétowo monitorowac i rozpoczynac leczenie od matych dawek, a nastepnie stopniowo je zwieksza¢. W przypadku pojawienia sie
objawdw psychotycznych, nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawki lewotyroksyny. U pacjentéw z niewydolnoscig wiericowa, niewydolnosci serca lub zaburzeniami rytmu serca z tachykardia,
nalezy unikac 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, wdrozy¢ 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
z niedoczynnoscia tarczycy i zagrozonych zwigkszonym ryzykiem osteoporozy, nalezy unikac wiekszego niz 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 hormondw tarczycy w celu zmniejszenia masy ciata. U pacjentow 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 badari 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
kontrole stezenia hormonu w surowicy. Produkt zawiera laktoze, dlatego pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, medoborem \aktazy typu Lapp lub zespotem zfego
wehtaniania glukozy-galaktozy nie powinni stosowac tego produktu. Pacjenci z cukrzyca i pacjenci stosujacy leczenie przeciwzakrzepowe. Dzi pozy 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 objawéw, typowych dla nadczynnosci tarczycy,
szczegélnie jesli na poczatku leczenia zbyt szybko zwieksza sie dawkowanie leku: zaburzenia rytmu serca (np. migotanie przedsionkéw i skurcze dodatkowe), tachykardia, kofatanie serca, dole-
gliwosci dfawicowe, bl gtowy, ostabienie migsni, kurcze miesni, uderzenia goraca, goraczka, wymioty, zaburzenia miesiaczkowania, rzekomy guz mézqu, drzenia, niepokéj ruchowy, bezsen-
nos¢, nadmierne pocenie sie, zmniejszenie masy ciata, biegunka. W takich przypadkach dawke dobowa nalezy zmniejszy¢ lub odstawi¢ lek na kilka dni. Terapie mozna ostroznie wznowic po
ustapieniu dziatar niepozadanych. W przypadku nadwrazliwosci na produkt moga wystapic reakcje alergiczne, szczegélnie skorne oraz zwiazane z uktadem oddechowym. Zgtaszano przypad-
ki obrzeku naczynioruchowego. Zgtaszanie podejrzewanych dziafari niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepoza-
danych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +-48 22 49 21307, faks: +48 22 49 21309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Podmiot odpowiedzial-
ny Merck KGaA, Frankfurter Str. 250, 64293 Darmstadt, Niemcy. Numery pozwoler wydane przez URPLWMiPB 25 yg: 10511, 50 ug: 10512, 75 ug: 10513, 88 pg: 15702, 100 pg: 10514,
12 g: 15703, 125 pg: 10515, 137 pg: 15704, 150 ug: 10516, 175 pg: 10517, 200 pg: 10518. Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp;. Przed przepisaniem nalezy zapo-
znac sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego. Informacji udziela podmiot prowadzacy reklame na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego Merck Sp. z 0.0, tel.:
+4822 5359700, faks: +48 22 535 97 03; www.merck.pl. Zgh ie dziatan niepozadanych: drug.safety.easterneurope@merckgroup.com; informacja medyczna: medinfo_pl@merck-
group.com. Ceny Euthyrox N*: detaliczna/wysokosc doptaty pacjenta: 25 g/50 tabl: 5,64; 5,64 25 g/100 tabl: 8,23; 7,69 50 g/50 tabl: 6,59; 6,05 50 g/100 tabl:
12;8,09759/50tabl: 7,63;5,2375 g/100 tabl: 13,61;7,73 88 g/50 tabl: 7,92; 4,54 100 g/50 tabl: 8,25; 4,34 100 g/100 tabl: 14,97;7,14 112 g/50 tabl: 8,65; 4,26 125 g/50 tabl:
9,34;4,44125 g/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 ¢/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, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na
dzier 01.07.2018 . Na podstawie ChPL z dnia 15.10.2017 PL/EUT/0318/0010/03042018




Somatuline® autogel’

lanreotide

Wskazania Somatuline autogel:

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 ktdorych nie
jest mozliwe przeprowadzenie operacji chirurgicznej i (lub) za-
stosowanie radioterapii. Celem postepowania terapeutycznego
w akromegalii jest obnizenie stezern GH i IGF-1, i o ile jest to
mozliwe, doprowadzenie ich do wartosci prawidtowych.

m w leczeniu objawéw zwiagzanych z akromegalia.

m 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 pacijen-
tow z nieoperacyjnymi guzami migjscowo zaawansowanymi
lub z przerzutami.

m w leczeniu objawéw zwigzanych z guzami neuroen-
dokrynnymi.

S IPSEN

Innovation for patient care




Somatuline AUTOGEL, 60 mg, 90 mg, 120 mg (Lanreotyd), roztwér do wsirzykiwan w amputkosstrzykawce; SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY: Lanreotyd 60 mg,
90 mg, 120 mg (w postaci lanreotydu octanu). Kazda fabrycznie napetniona amputko-sirzykawka zawiera przesycony roztwér lanreotydu octanu, o stezeniu odpowiadajgeym
0,246 mg lanreotydu w postaci zasady na 1 mg roziworu, co zapewnia rzeczywistq dawke lanreotydu w jednej iniekeji wynoszqgeq odpowiednio 60 mg, 90 mg lub 120 mg.
POSTAC FARMACEUTYCZNA: Roztwér do wstrzykiwar w amputko-strzykawce. Roztwér bialy do jasnozsftego, o pétstatej konsystencii. WSKAZANIA DO STOSOWA-
NIA: - w dtugotrwatym leczeniu chorych na akromegalig, gdy stezenie krgzqgcego hormonu wzrostu (GH) i (lub) insulinopodobnego czynnika wzrostu (IGF-1) pozostaiq niepra-
widtowe po operaci i (lub) radioterapii oraz u pacjentéw, u kiérych nie jest mozliwe przeprowadzenie operacii chirurgicznej i (lub) zastosowanie radioterapii. Celem postepo-
wania terapeutycznego w akromegalii jest obnizenie stezerit GH i IGF-1, i o ile jest o mozliwe, doprowadzenie ich do wartosci prawidtowych; - w leczeniu objawéw zwigzanych
z akromegalig; - w leczeniu guzéw neuroendokrynnych zotgdkowo-jelitowortrzustkowych (GEPNET) G1 i czesci guzéw G2 (indeks Ki67 do maksymalnie 10%) srodkowej
czesci prajelita, trzustki lub nieznanego pochodzenia, po wykluczeniu ognisk pierwotnych w koricowej czeci praielita, u dorostych pacjentéw z nieoperacyjnymi guzami miej-
scowo zaawansowanymi lub z przerzutami; - w leczeniu objawéw zwigzanych z guzami neuroendokrynnymi. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Akromeglia i
leczenie objawéw zwigzanych z guzami neuroendokrynnymi: Zalecana dawka poczqtkowa wynosi od 60 do 120 mg podawana co 28 dni. Na przyktad u pacientéw leczo-
nych uprzednio produktem Somatuline PR w dawce 30 mg co 14 dni, poczgtkowa dawka produkiu Somatuline Autogel powinna wynosi¢ 60 mg co 28 dni, u pacjentéw leczo-
nych uprzednio produktem Somatuline PR w dawce 30 mg co 10 dni, poczqtkowa dawka produkiu Somatuline Autogel powinna wynosi¢ 90 mg co 28 dni, natomiast u pacjen-
16w leczonych uprzednio produktem Somatuline PR w dawce 30 mg co 7 dni, poczatkowa dawka produkiu Somatuline Autogel powinna wynosi¢ 120 mg co 28 dni. Nastepnie
nalezy modyfikowa¢ dawke leku w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta (mierzonej ztagodzeniem objawéw i (lub) obnizeniem stgzen GH i (lub) IGF-1). W przypadku nieuzy-
skania pozqdanej odpowiedzi, dawke leku mozna zwiekszyé. W przypadku uzyskania odpowiedzi catkowitej (manifestujqcej sie obnizeniem stezenia GH ponizej 1 ng/ml,
normalizacjq stezeri IGF-1 i (lub) ustgpieniem objawéw) dawke leku mozna zmniejszy¢. U pacjentéw, u kidrych analog somatostatyny zapewnia dobrg kontrole objawéw
choroby, produkt Somatuline Autogel mozna wstrzykiwaé w dawce 120 mg co 42 lub co 56 dni. Na przyklad, u pacientéw, u kiérych uzyskano dobrg kontrole za pomocg
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 pacientéw, u kidrych uzyskano dobrq 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 stezefi GH i IGF-1 nalezy prowadzié¢ zgodnie ze wskazaniami klinicznymi. Leczenie guzéw.
neuroendokrynnych zofgdkowo-jelitowortrzustkowych (GEP-NET) G 1 i czesci guzéw G2 (indeks Ki67 do maksymalnie 10%) srodkowej czesci praielita, trzustki lub nieznanego,
pochodzenia, po wykluczeniu ognisk pierwotnych w koricowej czesci prajelita, u dorostych pacjentéw z nieoperacyjnymi guzami miejscowo zaawansowanymi lub z przerzuta-
mi: Zalecana dawka to jedno wstrzykniecie produktu Somatuline Autogel 120 mg podawane co 28 dni. Leczenie produkiem Somatuline Autogel 120 mg nalezy prowadzi¢ tak
dhugo, jak jest to konieczne w celu kontroli guza. Niewydolnosé nerek i (lub) watroby: U pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek lub waroby nie jest konieczne dostosowanie
dawki ze wzgledu na szeroki zakres dawek terapeutycznych lanreotydu. Pacjenci w podesztym wieku: U pacientéw w podeszlym wieku nie jest konieczne dostosowanie
dawki ze wzgledu na szeroki zakres dawek terapeutycznych lanreotydu. Dzieci i miodziez: Nie zaleca si¢ stosowania produkiu Somatuline Autogel
u dzieci i mtodziezy z powodu braku danych dotyczqceych bezpieczenstwa i skutecznosci. Sposéb podawania: Produkt Somatuline Autogel nalezy wsirzykiwaé gteboko pod-
skérnie w gérny zewnetrzny kwadrant posladka lub w gérnej zewnetrznej czesci uda. W przypadku pacjentéw, kiérzy otrzymujq stabilng dawke produkiu Somatuline Autogel
oraz po odpowiednim przeszkoleniu, produkt moze byé¢ podany samodzielnie przez pacjenta lub przez przeszkolong osobe. W przypadku samodzielnego podania leku
iniekcje nalezy podawaé w gérng, zewnetrzng powierzchnig uda. Decyzje dotyczqcq tego, czy pacjent moze wykonywad iniekcje samodzielnie, czy powinna je podawaé
przeszkolona osoba, powinien podjaé lekarz. Niezaleznie od miejsca wykonania iniekeji, nie nalezy przy tym tworzy¢ fatdu skéry, a igte nalezy wprowadzaé z sposéb zdecy-
dowany, na calq jej dlugosé, prostopadle do powierzchni skéry. Iniekcje nalezy podawaé naprzemiennie po lewej i prawej stronie ciata. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwraz-
liwos$¢ na somatostatyne, pochodne peptydy lub na kiérgkolwiek substancie pomocniczq. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STO-
SOWANIA: Lanreotyd moze hamowa¢ motoryke pecherzyka zétciowego i przyczyniaé sie do powstawania kamieni zétciowych. Dlatego tez pacjenci mogg wymagaé
okresowego monitorowania. Badania farmakologiczne przeprowadzone na zwierzetach i u ludzi wykazaly, ze lanreotyd, podobnie jak somatostatyna i jej analogi, moze ha-
mowaé wydzielanie insuliny i glukagonu. W zwigzku z tym u pacjentéw leczonych produktem Somatuline Autogel moze wystqpié hipoglikemia lub hiperglikemia. Rozpoczyna-
jac leczenie lanreotydem nalezy kontrolowaé stezenie glukozy we krwi, a u pacjentéw chorych na cukrzyce nalezy odpowiednio zmodyfikowaé leczenie przeciwcukrzycowe.
W trakcie leczenia lanreotydem pacjentéw z akromegaliq obserwowano niewielkie zahamowanie czynnosci gruczotu tarczowego, chociaz wystgpienie klinicznej niedoczyn-
nosci tarczycy jest rzadkie. O ile jest to wskazanie kliniczne, nalezy przeprowadzi¢ festy oceniajqce czynnos¢ tarczycy. Podczas leczenia lanreotydem u pacjentéw bez weze-
$niejszych zaburze kardiologicznych moze dojé¢ do zwolnienia akeji serca, ktdre jednak nie musi prowadzi¢ do przekroczenia progu bradykardii. U pacjentéw z chorobg
serca przed wigczeniem lanreotydu moze wystqpi¢ bradykardia zatokowa. U pacientéw z bradykardig nalezy zachowaé ostroznosé przy rozpoczynaniu leczenia lanreotydem.
DZIALANIA NIEPOZADANE: Dziclania niepozqdane, zgtaszane w badaniach Klinicznych u pacjentéw z akromegaliq oraz guzami neuroendokrynnymi (GEP-NET), leczo-
nych lanreotydem, wymieniono w tabeli z podziatem na odpowiednie uktady i narzqdy, zgodnie z nastepujacq klasyfikacja: bardzo czesto (21/10); czesto (21/100 do
<1/10); niezbyt czesto (1/1 000 to <1/100); Dane dotyczqce bezpieczenstwa zgromadzone po wprowadzeniu produkiu do obrotu (czestosé nieznana). Najczesciej wyste-
pujace dziatania niepozqdane podczas leczenia lanreotydem to zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (najczesciej zgtaszano przemijajacq biegunke i bél brzucha,
zwykle o nasileniu tagodnym do umiarkowanego), kamice zétciowq (czesto bezobjawowq) oraz reakcje w miejscu podania (b, guzek lub stwardnienie). Profil dziatan niepo-
zqdanych jest podobny jak przy stosowaniu tego leku we wszystkich wskazaniach. Klasyfikacja ukladéw i narzqdéw: Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: czestos¢ nieznana:
ropief w miejscu wstrzykniecia; Badania diagnostyczne: czesto: wzrost aktywnosci AIAT*, nieprawidtowa aktywnos¢ AspAT*, nieprawidtowe stezenie AIAT*, wzrost stezenia
bilirubiny we krwi*, wzrost stezenia glukozy we krwi*, wzrost stezenia hemoglobiny glikozylowanej*, zmniejszenie masy ciata, zmniejszenie aktywnosci enzyméw trzustko-
wych**; 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 ukladu nerwowego: czesto: bél glowy, zawroty glowy, ospatosé* *; Zaburzenia zotgdka i jelit: biegunka,
wolne stolce*, bél brzucha; czesto: nudnosci, wymioty, zaparci decia, uczucie pefnosci, uczucie dyskomfortu w brzuchu, dyspepsia, biegunka tluszczowa* *; niezbyt czesto:
nieprawidtowe zabarwienie stolca*; czestos¢ nieznana: zapalenie trzustki; Zaburzenia skéry i tkanki podskérnei: czesto: tysienie, hipotrychoza*; Zaburzenia metabolizmu i od-
Zywiania: czesto: hipoglikemia, zmniejszenie apetytu**, hiperglikemia, cukrzyca; Zaburzenia naczyniowe: niezbyt czesto: uderzenia gorqca*; 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 zéiciowa; poszerzenie przewodéw zétciowych*; czestos¢ nieznana: zapalenie pecherzyka zéiciowego; Zaburzenia psychiczne: niezbyt czesto: bezsennos¢*;
Zaburzenia migéniowo-szkieletowe i tkanki fqcznej: czesto: bél migéniowo-szkieletowy * *, bél migéniowy™* *; Zaburzenia uktadu immunologicznego: czestos¢ nieznana: reakcje
alergiczne (w tym obrzek naczynioruchowy, andfilaksja, nadwrazliwosé); - * na podstawie badar przeprowadzonych z udziatem pacjentéw z akromegalig; ** na podstawie
badan przeprowadzonych z udziatem pacjentéw z guzami GEP-NET; Zglaszanie podejrzewanych dziatar niepozgdanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zgfaszanie podejrzewanych dziatan niepozqdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
Osoby nalezqce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozqdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozqdanych, Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobsjczych: Al Jerozolimskie 181C, 02222
Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: Ipsen Pharma, 65, quai Georges Gorse, 92100
BoulogneBillancourt, 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 przewle-
ktych we wskazaniach: a) Akromegalia; Leczenie objawéw hipersekrecii wystepujacych w przebiegu nowotworéw neuroendokrynnych: Somatuline Autogel 120 mg: cena de-
taliczna 6430,15 PLN; odpfatnos¢ dla pacjenta - 4,27 PLN; Somatuline Autogel 90 mg: cena detaliczna 4861,91 PLN; odpfainos¢ dla pacjenta - 42,50 PLN; b) Leczenie
guzéw neuroendokrynnych zotgdkowojelitowortrzustkowych GEP-NET G1 i czeéci G2 (index Ki67 do maksymalnie 10%) rodkowej czesci praielita, trzustki, po wykluczeniu
ognisk pierwotnych w koficowej czeici 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; odptatnosé dla pacjenta - 39,30 PLN; Przed
zastosowaniem nalezy zapoznad sig z zatwierdzong Charakterystykq Produktu Leczniczego. Data ostatniej aktualizacji Charakterystyki Produktu Leczniczego: 12.09.2018.
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PROGRAM NAUKOWY KURSU

Czwartek, 9 maja 2019 roku

11:00-15:00 REJESTRACJA UCZESTNIKOW

Gtéwna Sala Wyktadowa

13:00-14:30 SESJA DIABETOLOGICZNA
Przewodniczacy:
prof. dr hab. n. med. Irina Kowalska

prof. dr hab. n. med. Maria Goérska
prof. dr hab. n. med. Alina Urbanowicz
prof. dr hab. n. med. Edward Franek

13:00-13:20 Zaburzenia gospodarki weglowodanowej w chorobach tarczycy
prof. dr hab. n. med. Roman Junik

13:20-13:40 Czy omijanie $niadania jest szkodliwe?
prof. dr hab. n. med. Maria Gérska

13:40-14:00 Insulinoopornosc - co warto wiedziec?
prof. dr hab. n. med. Irina Kowalska

14:00-14:20  Glukokortykosteroidy a cukrzyca
prof. dr hab. n. med. Edward Franek

14:20-14:30 Dyskusja
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14:30-15:45

SESJA ,CHOROBY TARCZYCY I”
Przewodniczacy:

prof. dr hab. n. med. Anhelli Syrenicz
prof. dr hab. n. med. Marcin Barczynski

14:30-14:50

14:50-15:10

15:10-15:30

15:30-15:45

15:45-16:15

Leczenie chirurgiczne asymetrycznego wola guzkowego...
prof. dr hab. n. med. Marcin Barczynski

Czy dieta bezglutenowa powinna byc¢ stosowana u pacjentow
z choroba Hashimoto?
prof. dr hab. n. med. Anhelli Syrenicz

IGG4-zalezna choroba tarczycy,
prof. dr hab. n. med. Jerzy Tarach

Dyskusja

SPOTKANIE Z EKSPERTEM

16:15-16:35

Informacja krajowego koordynatora Europejskiej Sieci
Referencyjnej ENDO-ERN o mozliwosci elektronicznej konsultacji
pacjentéw z rzadkimi chorobami uktadu wydzielania wewnetrznego
Przewodniczqgca:

prof. dr hab. n. med. Barbara Jarzgb

)
i/

PRZERWANAKAWE wp
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16:35-17:45 SESJA POD PATRONATEM FIRMY NOVARTIS

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

16:35-17:00 Interaktywny quiz wiedzy o nowotworach neuroendokrynnych
prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta,
prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk

Jak osiagnac kontrole biochemiczng w akromegalii?

17:00-17:15 Optymalizacja dawkowania SSA | generacji - opis przypadku
prof. dr hab. n. med. Przemystaw Witek

17:15-17:40 Doswiadczenia szpitala Bielanskiego w terapii pasyreotydem
prof. dr hab. n. med. Wojciech Zgliczynski

17:40-17:45  Dyskusja

17:45-18:45 SESJA ,CHOROBY PRZYSADKI"

Przewodniczacy:

prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk
prof. dr hab. n. med. Katarzyna Ziemnicka
prof. dr hab. n. med. Wojciech Zgliczynski

17:45-18:15  Genetyczne czynniki ryzyka guzow przysadki
dr hab. n. med. Aleksandra Gilis-Januszewska,
lek. med. Damian Rogozinski,
prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk

18:15-18:45  Zapalenia przysadki
prof. dr hab. n. med. Katarzyna Ziemnicka

18:45-19:00 Dyskusja

19:00-20:00 KOLACJA (O}
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20:00-20:10 OTWARCIE XXI KURSU KSZTALCENIA USTAWICZNEGO

Z ENDOKRYNOLOGII, DIABETOLOGII | CHOROB
METABOLICZNYCH
Przewodniczacy:

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

20:10-21:30 MERCKONERZY - CZYM NAS DZIS ZASKOCZA?
Sesja pod patronatem firmy Merck

Endokrynologia w pytaniach i odpowiedziach
Prowadzqcy: prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata
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Piatek, 10 maja 2019 roku

Gtowna Sala Wyktadowa

8:30-9:00 SPOTKANIE Z KONSULTANTEM KRAJOWYM

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

9:00-9:40 SPOTKANIA Z EKSPERTAMI
Przewodniczacy:
prof. dr hab. n. med. Matgorzata Karbownik-Lewirnska
dr n. med. Waldemar Misiorowski

9.00-9.20 NIEDOBOR HORMONU WZROSTU U OSOB DOROSLYCH
prof. dr hab. n. med. Matgorzata Karbownik-Lewiriska

9.20-9.40 WITAMINAD - FAKTY | MITY
Wyktad pod patronatem firmy Lekam
dr n. med. Waldemar Misiorowski
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9:40-11:15  SESJA ,CHOROBY TARCZYCY II”

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

prof. dr hab. n. med.Tomasz Bednarczuk
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

9:40-10:25 "Nuances in Treatment with Thyroid Hormone"
Niuanse terapii hormonami tarczycy
prof. dr hab. n. med. Leonard Wartofsky

10:25-10:45  Kontrowersje w leczeniu selenem w chorobie Gravesa i Basedowa
prof. dr hab. n. med. Tomasz Bednarczuk

10:45-11:05 Postepowanie w trudnych przypadkach poamiodaronowych
zaburzen funkcji tarczycy a zalecenia ETA
prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk

11:05-11:15  Dyskusja

11:15-11:30 PRZERWA KAWOWA i)

11:30-12:15  SESJA ,TKANKA MIESNIOWA | TLUSZCZOWA JAKO
NIEKLASYCZNE GRUCZOLY WYDZIELANIA WEWNETRZNEGO”

Przewodniczacy:

prof. dr hab. n. med. Jacek Daroszewski
prof. dr hab. n. med. Lucyna Siemiriska
prof. dr hab. n. med. Dariusz Kajdaniuk

11:30-11:50  Funkcja hormonalna miesni szkieletowych a zaburzenia metaboliczne
prof. dr hab. n. med. Jacek Daroszewski

11:50-12:10 Tkanka ttuszczowa a funkcja tarczycy
dr hab. n. med. Lucyna Sieminska

12:10-12:15 Dyskusja

16



12:15-13:45

SESJA ENDOKRYNOLOGII GINEKOLOGICZNE)J
Przewodniczacy:

prof. dr hab. n. med. Ewa Matecka-Tendera

prof. dr hab. n. med. Andrzej Milewicz

prof. dr hab. n. med. Marek Kudta

12:15-12:45

12:45-13:05

13:05-13:25

13:25-13:45

13:45-14:55

14:55-15:55

14:55-15:25

15:25-15:55

Zespot napiecia przedmiesigczkowego - fakt czy mit?
prof. dr hab. n. med. Andrzej Milewicz,
dr n. med. Diana Jedrzejuk

Pierwotny brak miesigczki - problem nie tylko endokrynologiczny
prof. dr hab. n. med. Ewa Matecka-Tendera

Pacjent z dysforia ptciowa w gabinecie endokrynologa
dr n. med. Matgorzata Trofimiuk-Miildner

Co endokrynolog wiedzie¢ powinien o zmianach w organizmie
kobiety zwigzanych z cyklem menstruacyjnym.

Przyktady zaburzen i nieprawidtowosci

prof. dr hab. n. med. Marek Kudta

LUNCH 10l

OBRAZ PACJENTA Z ZABURZENIAMI ENDO’KRYNOLO-
GICZNYMI Z PUNKTU WIDZENIA EKSPERTOW

Sesja pod patronatem firmy Ipsen

Przewodniczacy:

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

prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

Profil pacjenta z nowotworem neuroendokrynnym a wybor terapii
prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta

Czy kazdy pacjent z akromegalig odniesie korzys¢ z leczenia

chirurgicznego guza przysadki?
prof. dr hab. n. med. Wojciech Zgliczynski

17



15:55-17:05 SESJA ,CHOROBY PRZYTARCZYC”
Przewodniczacy:
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak

prof. dr hab. n. med. Marek Dedecjus
prof. dr hab. n. med. Roman Junik

15:55-16:15  Diagnostyka obrazowa w pierwotnej nadczynnosci
przytarczyc - dylematy diagnostyczne
dr n. med Monika Buziak-Bereza

16:15-16:35  Hiperkalcemia na kanwie przypadkéw klinicznych
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak

16:35-16:55 Pooperacyjna niedoczynnos¢ przytarczyc - skala problemu
i optymalne postepowanie terapeutyczne
prof. dr hab. n. med. Marek Dedecjus

16:55-17:05 Dyskusja

17:05-17:55 SESJA ,VARIA”

Przewodniczacy:

prof. dr hab. n. med. Bogdan Marek
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Marczewski
prof. dr hab. n. med. Jerzy Tarach

17:05-17:25  Reumatologia w endokrynologii
dr hab. n. med Joanna Gtogowska-Szelgg

17:25-17:45  Nadcisnienie wtérne - narastajacy problem.
Tym razem o hiperaldosteronizmie
prof. dr hab. n. med. Bogdan Marek

17:45-17:55  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

Bunt otytego nastolatka
dr hab. n. med. Agnieszka Zachurzak

Nieoczekiwana przyczyna wznowy guza chromochtonnego
dr n. med. Ewa Cyranska-Chyrek

Czy przerzut to przerzut?
dr n. med. Aleksandra Ledwon

Bedac mtodj lekarska na prowincji
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Marczewski

Gdy pacjentka uwierzy w endokrynologa
dr n. med. Tomasz Tomkalski

Gdzie te chtopy?!

dr n. med. tukasz Obotonczyk

dr n. med. Piotr Wisniewski

prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak
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8:30-9:40

Sobota, 11 maja 2019 roku

Gtowna Sala Wyktadowa

SESJA ANDROLOGICZNA

Przewodniczacy:

prof. dr hab. n. med. Jolanta Stowikowska-Hilczer
prof. dr hab. n. med. Maria Laszczynska
prof. dr hab. n. med. Barbara Biliriska

8:30-8:50

8:50-9:10

9:10-9:30

9:40-10:40

Zespo6t metaboliczny a rozrost prostaty
prof. dr hab. n. med. Maria Laszczynska

Ocena czynnos$ci komoérek Leydiga i Sertoliego na podstawie
badan immunohistochemicznych
prof. dr hab. n. med. Barbara Bilinska

Postepowanie w oligo-astheno-teratozoospermii - rekomendacje
European Academy of Andrology z 2018 roku
prof. dr hab. n. med. Jolanta Stowikowska-Hilczer

JAK DEUGO TWOJ PACJENT CZEKA NA NORMALIZACJE
IGF-1 W AKROMEGALII?

Sesja pod patronatem firmy Pfizer
Przewodniczacy:
prof. dr hab n. med. Marek Ruchata

9:40-10:00

10:00-10:20

10:20-10:40

Pegvisomant w akromegalii - osiagnij normalizacje IGF-1
prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski
dr n. med. Aleksandra Jawiarczyk-Przybytowska

Doswiadczenia wtasne w leczeniu pegvisomantem - ktérzy
pacjenci zyskaja najbardziej
prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk

Jakos¢ zycia pacjenta z akromegalia. Dlaczego warto dazyc

do normalizacji IGF-1
prof. dr hab. n. med. Wojciech Zgliczynski
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10:40-11:00 PRZERWANAKAWE W

11:00-12:30 SESJA ONKOLOGII ENDOKRYNOLOGICZNEJ

Przewodniczacy:

prof. dr hab. n. med. Barbara Jarzab
prof. dr hab. n. med. Grzegorz Kaminski
dr hab. n. med. Daria Handkiewicz-Junak

11:00-11:20  Rak tarczycy w wieku podesztym - wybér pomiedzy zakresem
leczenia a jakoscia zycia
dr hab. n. med. Daria Handkiewicz-Junak

11:20-11:40 Endokrynologia w medycynie paliatywnej
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Marczewski

11:40-12:00 Radioembolizacja przerzutéw do watroby jako nowa mozliwosci
leczenia paliatywnego nowotworéw neuroendokrynnych
prof. dr hab. n. med. Grzegorz Kaminski

12:00-12:20  Potworniaki jajnika
dr n. med. Aleksandra Kropinska

12:20-12:30 Dyskusja

21



12:30-13:40  SESJA CIEKAWYCH PRZYPADKOW

Przewodniczacy:

prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak
dr hab. n. med. Aleksandra Gilis-Januszewska

12:30-12:40  Meandry diabetologii
dr n. med. Beata Matyjaszek-Matuszek
dr n. med. Agnieszka Zwolak
dr n. med. Monika Lenart-Lipinska
prof. dr hab. n. med. Jerzy Tarach

12:40-12:50 Maly przyzwojak, duze problemy, wielu specjalistow
dr n. med. Agnieszka Kotecka-Blicharz

12:50-13:00 Pierwotna nadczynnosc przytarczyc u kobiety ciezarnej
czyli warto miec plan (terapeutyczny)
dr n. med. Izabela Karwacka
dr n. med. tukasz Obotonczyk
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak

13:00-13:10  Wspétistnienie raka kory nadnerczy i GIST
dr n. med. Katarzyna Graban-Lewandowska
dr n. med. llona Minkiewicz
dr n. med. Ewelina Wilbrandt-Szczepanska
dr n. med. Maciej Sledziriski
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak

13:10-13:20 Byt sobie guz nadnercza...
dr n. med. Agata Mierzwicka
dr n. med. Matgorzata Rolla
prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski

13:20-13:30  Rzadki przypadek koincydenciji zespotu Turnera i choroby Cushinga
dr n. med. Katarzyna Gniewek
dr n. med. Anna Brona
dr n. med. Diana Jedrzejuk
prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski

13:30-13:40 Dyskusja

13:40-14:00 ZAKONCZENIE KURSU
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Sandostatin® LAR®
w Polsce

REJESTRACJA 24.11.1999"

1. Aktualna charakterystyka produktu leczniczego Sandostatin® LAR®
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Sandostatin LAR® Oktreotyd

Postac i sktad: Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan. 1 fiolka zawiera 10 mg, 20 mg lub 30 mg oktreotydu
(w postaci oktreotydu octanu). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, tzn.
zasadniczo jest wolny od sodu. Wskazania do stosowania: Leczenie pacjentow z akromegalig, u ktorych leczenie chirurgiczne jest
niewskazane lub nieskuteczne lub pacjentéw bedacych w okresie przejéciowym, przed wystgpieniem catkowitego efektu dziatania
radioterapii. Leczenie objawdw u pacjentéw z hormonalnie czynnymi guzami zotadka, jelit i trzustki, np. rakowiakami z cechami zespotu
rakowiaka. Leczenie pacjentéw z zaawansowanymi guzami neuroendokrynnymi wywodzacymi sie ze $rodkowej czesci prajelita
lub o nieznanym ognisku pierwotnym, w przypadku ktérych wykluczono ognisko pierwotne nieznajdujace sie w Srodkowej czesci prajelita.
Leczenie gruczolakow przysadki wydzielajacych TSH: e gdy nie doszto do normalizacji wydzielania po leczeniu chirurgicznym i (Lub)
radioterapii; ® u pacjentow, dla ktérych leczenie chlrurglczne nleJest odpowiednie; ® u pacjentéw napromienianych, az do chwili, gdy
radioterapia osiggnie skuteczno$¢. Dawkowanie i sposob p ia: Dawkowanie: Akromegalia: Zaleca sie rozpoczecie leczenia
od podawania produktu Sandostatin LAR w dawce 20 mg co 4 tygodnie przez 3 miesiagce. Pacjenci przyjmujacy podskornie (sc.) produkt
Sandostatin moga rozpocza¢ leczenie produktem Sandostatin LAR nastepnego dnia po ostatnim podaniu podskornym produktu
Sandostatin. Nastepnie nalezy dostosowaé dawke produktu na podstawie stezenia w surowicy hormonu wzrostu (ang. GH - growth
hormone] i insulinopodobnego czynnika wzrostu 1/somatomedyny C (ang, IGF-1 - insulin-like growth factor) oraz objawoéw klinicznych.
U pacjentéw, u ktorych po 3 miesiacach objawy kliniczne i parametry biochemiczne (GH; IGF-1) nie sa catkowicie kontrolowane
(stezenia GH nadal sg wieksze niz 2,5 mikrogramy/l), mozna zwiekszy¢ dawke do 30 mg co 4 tygodnie. Jesli po 3 miesigcach parametry
GH, IGF-11i(lub) inne objawy nadal nie s zadowalajaco kontrolowane podczas podawania dawki 30 mg, mozna zwiekszy¢ dawke do 40 mg
co 4 tygodnie. U pacjentéw, u ktorych stezenie GH utrzymuje sie stale ponizej 1 mikrograma/l, a stezenie IGF-1 w surowicy ulegto
normalizacji oraz u ktorych najszybciej ustepujace objawy przedmiotowe i podmiotowe akromegalii cofnety sie po 3 miesigcach leczenia
dawka 20 mg, mozna zastosowac produkt Sandostatin LAR w dawce 10 mg co 4 tygodnie. Jednakze, szczegélnie w tej grupie pacjentow
wskazane jest doktadne monitorowanie skutecznosci leczenia przez oznaczanie stezen GH i IGF-1 w surowicy oraz ocene klinicznych
objawoéw przedmiotowych i podmiotowych podczas leczenia tg matg dawka produktu Sandostatin LAR. U pacjentow otrzymujgcych
ustalong dawke produktu Sandostatin LAR nalezy okreslac¢ stezenie GH i IGF-1 co 6 miesiecy. Hormonalnie czynne guzy zotadka, jelit
i trzustki: Leczenie pacjentéw z objawami zwigzanymi z hormonalnie czynnymi guzami neuroendokrynnymi zotadka, jelit i trzustki:
Zaleca sig rozpoczynanie leczenia od podawania dawki 20 mg produktu Sandostatin LAR co 4 tygodnie. Pacjenci przyjmujacy podskérnie
produkt Sandostatin powinni kontynuowa¢ leczenie w dawce uprzednio skutecznej przez 2 tygodnie po pierwszym wstrzyknieciu produktu
Sandostatin LAR. U pacjentow, u ktorych po 3 miesigcach leczenia uzyskano dobra poprawe objawéw i wskaznikow biologicznych, dawke
produktu Sandostatin LAR mozna zmniejszy¢ do 10 mg podawanych co 4 tygodnie. U pacjentéw, u ktérych po 3 miesigcach leczenia
uzyskano tylko czesciowa poprawe objawéw mozna zwigekszy¢ dawke produktu Sandostatin LAR do 30 mg podawanych co 4 tygodnie.
W dniach, gdy pomimo leczenia produktem Sandostatin LAR objawy zwigzane z guzami zotadka, jelit i trzustki sg nasilone, zaleca sie
poda¢ dodatkowo podskérnie produkt Sandostatin w dawce stosowanej przed wprowadzeniem produktu Sandostatin LAR. Moze sie to
zdarzy¢ szczegélnie podczas pierwszych 2 miesiecy leczenia, zanim uzyska sie terapeutyczne stezenie oktreotydu. Leczenie pacjentow
z zaawansowanymi guzami neuroendokrynnymi wywodzacymi sie ze srodkowej czesci prajelita lub o nieznanym ognisku pierwotnym,
w przypadku ktérych wykluczono ognisko pierwotne nieznajdujgce sie w Srodkowej czesci prajelita: Zalecana dawka produktu
Sandostatin LAR wynosi 30 mg, podawana co 4 tygodnie. W celu zahamowania rozwoju guza nalezy kontynuowac leczenie produktem
Sandostatin LAR w sytuacji braku progresji guza. Leczenie gruczolakow wydzielajacych TSH: Leczenie produktem Sandostatin LAR nalezy
rozpoczyna¢ od dawki 20 mg podawanej co 4 tygodnie i kontynuowac przez 3 miesigce przed ewentualnym dostosowaniem dawki.
Nastepnie dawke mozna dostosowaé w zaleznosci od wartosci TSH i odpowiedzi hormonu tarczycy. Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek: Zaburzenia czynno$ci nerek nie wptywaty na wielko$¢ catkowitej ekspozycji (AUC) na oktreotyd podawany podskérnie
w postaci produktu Sandostatin, dlatego nie ma koniecznosci dostosowywania dawki produktu Sandostatin LAR. Stosowanie u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci watroby: Badania produktu Sandostatin podawanego podskornie i dozylnie wykazaty, ze mozliwosci eliminacji
moga by¢ zmniejszone u pacjentéw z marskoscig watroby, lecz nie s zmniejszone u pacjentéw ze sttuszczeniem watroby. W pewnych
przypadkach pacjenciz zaburzeniami czynnosci watroby moga wymagac dostosowania dawki. Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku:
W badaniu z produktem Sandostatin podawanym podskornie nie byto konieczne dostosowanie dawki u pacjentow w wieku =65 lat, dlatego
nie ma koniecznoéci dostosowania dawki produktu Sandostatin LAR w tej grupie pacjentow. Stosowanie u dzieci: Doswiadczenie ze
stosowaniem produktu Sandostatin LAR u dzieci jest ograniczone. Sposéb podawania: Produkt Sandostatin LAR moze by¢ podawany
wytgcznie w gtebokim wstrzyknieciu domigsniowym. Kolejne wstrzykniecia domiesniowe nalezy wykonywac naprzemiennie w lewy
lub prawy miesien posladkowy. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Ogdlne: Guzy przysadki mézgowej wydzielajace hormon wzrostu
moga sig czasami rozrasta¢, powodujac powazne powiktania (np. ubytki w polu widzenia), dlatego wazne jest, aby stan kazdego pacjenta
doktadnie obserwowac. Jezeli pojawia sie cechy rozrostu guza, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innych metod leczenia. Terapeutyczne
korzysci z leczenia polegajace na zmniejszeniu stezenia hormonu wzrostu (GH) oraz normalizacji stezenia insulinopodobnego czynnika
wzrostu 1 (IGF-1) u pacjentek zakromegalia moga potencjalnie przywraca¢ ptodno$é. Pacjentki w wieku rozrodczym nalezy poinformowaé
o potrzebie stosowania odpowiedniej antykoncepcji podczas leczenia oktreotydem, o ile jest to konieczne. U pacjentéw poddanych
dtugotrwatemu leczeniu oktreotydem nalezy kontrolowaé czynnosc tarczycy. U pacjentéw leczonych oktreotydem nalezy kontrolowac
czynnos¢ watroby. Objawy sercowo-naczyniowe: Zgtaszano czeste przypadki bradykardii. Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki takich
produktow leczniczych jak antagonisci receptoréw beta-adrenergicznych, antagonisci kanatéw wapniowych czy leki stosowane
do utrzymania réwnowagi wodno-elektrolitowej. Objawy zwigzane z pecherzykiem zétciowym: Bardzo czestym dziataniem niepozadanym
wystepujacym podczas leczenia produktem Sandostatin jest kamica zétciowa, ktéra moze by¢ zwigzana z zapaleniem pecherzyka
z6tciowego lub poszerzeniem drog zétciowych (patrz punkt 4.8). Zaleca sie badanie ultrasonograficzne pecherzyka zétciowego przed
leczeniem oraz podczas leczenia produktem Sandostatin LAR w odstepach okoto 6-miesiecznych. Metabolizm glukozy: Z powodu
hamujacego dziatania na hormon wzrostu, glukagon i insuline, produkt Sandostatin LAR moze wptywac na regulacje stezenia glukozy.
Moze wystapic¢ uposledzona popositkowa tolerancja glukozy. W niektorych przypadkach, dtugotrwate podskorne podawanie produktu
Sandostatin moze wywotac stan przetrwatej hiperglikemii. Zgtaszano rowniez przypadki hipoglikemii. U pacjentow ze wspotistniejaca
cukrzyca typu |, produkt Sandostatin LAR moze wptywac na regulacje stezenia glukozy i moze zmniejszy¢ sie zapotrzebowanie
na insuline. U pacjentow bez cukrzycy oraz pacjentéw z cukrzyca typu Il z czeSciowo zachowanymi rezerwami insuliny, produkt
Sandostatin podawany podskornie moze zwigkszac¢ popositkowe stezenie glukozy we krwi. Dlatego zaleca sie monitorowanie tolerancji
glukozy i leczenia przeciwcukrzycowego. U pacjentow z insulinoma oktreotyd moze nasilac hipoglikemie i przedtuza¢ czas jej trwania
z powodu silniejszego niz insulina hamowania wydzielania hormonu wzrostu i glukagonu, a takze z powodu kréocej trwajgcego dziatania
hamujacego na insuline. Pacjentow tych nalezy starannie monitorowa¢. Odzywianie: Oktreotyd moze u niektorych pacjentow zmienia¢
wchtanianie spozywanych ttuszczéw. U niektorych pacjentéw przyjmujacych oktreotyd obserwowano zmniejszenie stezenia witaminy B,,
i nieprawidtowe wyniki testu Schillinga. Zaleca si¢ monitorowanie stezenia witaminy B,, w czasie leczenia produktem Sandostatin LAR
u pacjentow, u ktérych wystepowat niedobér witaminy B,, w wywiadzie. Zawartos¢ sodu: Produkt Sandostatin LAR zawiera mniej niz
1 mmol (23 mg) sodu na dawke, tzn. zasadniczo jest wolny od sodu. Cigza: Istnieja tylko ograniczone dane (mniej niz 300 kobiet w cigzy)




dotyczace stosowania oktreotydu u kobiet w okresie cigzy, w ktorych u okoto jednej trzeciej przypadkow przebieg cigzy nie jest znany.
Wiekszos¢ zgtoszen otrzymano po wprowadzeniu oktreotydu do obrotu, a ponad 50% pacjentek w ciazy narazonych na dziatanie leku byto
pacjentkamiz akromegalia. Wigkszo$¢ kobiet stosowato oktreotyd w pierwszym trymestrze cigzy, w dawkach od 100 do 1200 mikrogramow
na dobe produktu Sandostatin, podawanego podskérnie lub 10 do 40 mg na miesiac produktu Sandostatin LAR. Wady wrodzone zgtoszono
w okoto 4% cigz o znanym wyniku. Nie podejrzewa sie, by w tych przypadkach istniat zwigzek przyczynowy z oktreotydem. Badania
na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego lub posredniego toksycznego wptywu na reprodukcje. W ramach $rodkéw ostroznosci
nalezy unikac¢ stosowania produktu Sandostatin LAR podczas ciazy. Karmienie piersig: Nie wiadomo, czy oktreotyd przenika do mleka
ludzkiego. Badania na zwierzetach wykazaty przenikanie oktreotydu do mleka karmiacych zwierzat. Podczas leczenia produktem
Sandostatin LAR nie nalezy karmic piersia. Ptodnos¢: Nie wiadomo, czy oktreotyd ma wptyw na ptodnos¢ ludzi. U meskiego potomstwa
samic leczonych w okresie cigzy i laktacji stwierdzono pézne zstapienie jader. Oktreotyd nie zaburzat jednak ptodnoéci u szczuréw obu
ptci po podaniu dawek w wysokosci do 1 mg/kg mc. na dobe. Dziatania niepozadane: Do najczestszych dziatan niepozadanych zgtaszanych
podczas leczenia oktreotydem nalezq zaburzenia ze strony zotadka i jelit, zaburzenia ze strony uktadu nerwowego, zaburzenia ze strony
watrobyidrdg zétciowych oraz zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Do dziatan niepozadanych zgtaszanych najczesciej podczas badan
klinicznych z zastosowaniem oktreotydu nalezaty: biegunka, béle brzucha, nudnosci, gazy, béle gtowy, kamica zétciowa, hiperglikemia
i zaparcia. Innymi, czesto zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byty zawroty gtowy, miejscowy bél, btotko zdotciowe, zaburzenia
czynnosci tarczycy (np. zmniejszenie stezenia hormonu pobudzajacego tarczyce [TSH], zmniejszenie stezenia catkowitej T4 oraz
zmniejszenie stezenia wolnej T4), luzne stolce, zaburzenia tolerancji glukozy, wymioty, ostabienie i hipoglikemia. Ponizej wymienione
dziatania niepozadane zostaty zebrane w czasie badan klinicznych z zastosowaniem oktreotydu. Dziatania niepozadane przedstawiono
wg klasyfikacji czestosci wystepowania, stosujac nastepujaca konwencje: bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100, <1/10);
niezbyt czesto (>1/1000, <1/100); rzadko (> 1/10000, < 1/1000) bardzo rzadko (< 1/10000), w tym pojedyncze doniesienia. Bardzo czgsto:
biegunka, béle brzucha, nudnosci, zaparcia, gazy, béle gtowy, kamica zétciowa, hiperglikemia, reakcje w miejscu wstrzykniecia. Czgsto:
niestrawno$¢, wymioty, wzdecia, stolce ttuszczowe, luzne stolce, odbarwienie katu, zawroty gtowy, niedoczynno$¢ tarczycy, zaburzenia
tarczycy (np. zmniejszenie stezenia TSH, zmniejszenie catkowitej T4 oraz zmniejszenie stezenia wolnej T4), zapalenie pecherzyka
zotciowego, btotko zétciowe, hiperbilirubinemia, hipoglikemia, zaburzenia tolerancji glukozy, brak taknienia, ostabienie, zwiekszenie
aktywnosci aminotransferaz, $wiad, wysypka, tysienie, dusznos¢, bradykardia. Niezbyt czgsto: odwodnienie, tachykardia.
Dane po wprowadzeniu produktu do obrotu: O spontanicznie zgtaszanych dziataniach niepozadanych, informowano na zasadzie
dobrowolnosci, a rzetelne ustalenie czestosci ich wystepowania oraz zwigzku przyczynowego z narazeniem na dziatanie leku
nie zawsze jest mozliwe: Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Matoptytkowos$¢. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Anafilaksja,
reakcje alergiczne/nadwrazliwo$¢. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: Pokrzywka. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: Ostre
zapalenie trzustki, ostre zapalenie watroby bez zastoju zétci, cholestatyczne zapalenie watroby, zastdj zétci, zottaczka, zéttaczka
cholestatyczna. Zaburzenia serca: Arytmia. Badania diagnostyczne: Zwiekszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej, zwiekszenie
aktywnosci gamma glutamylotransferazy. Opis wybranych dziatan niepozadanych: Objawy zwigzane z pecherzykiem zétciowym:
Wykazano, ze analogi somatostatyny hamuja kurczliwo$¢ pecherzyka zétciowego i zmniejszaja wydzielanie zétci, co moze prowadzi¢
do zaburzen pecherzyka zétciowego lub osiadania btotka zétciowego. U 15 do 30% pacjentow, ktérym dtugotrwale podawano podskérnie
lek Sandostatin opisano powstawanie kamieni zétciowych. W populacji ogélnej (w grupie wiekowej 40 do 60 lat) zapadalno$¢ wynosi
okoto 5 do 20%. Dtugotrwate podawanie produktu Sandostatin LAR pacjentom z akromegalig lub guzami neuroendokrynnymi zotadka,
jeliti trzustki wskazuje na to, ze Sandostatin LAR nie zwieksza czestosci tworzenia sie kamieni zétciowych w poréwnaniu z produktem
podawanym podskérnie. Powstajgce kamienie zotciowe zwykle nie wywotywaty objawoéw klinicznych; kamice zotciowa objawowa nalezy
leczy¢ metoda rozpuszczania kamieni zétciowych z wykorzystaniem kwasow zétciowych lub chirurgicznie. Zaburzenia zotadka i jelit:
W rzadkich przypadkach niepozadane objawy ze strony zotadka i jelit moga przypominac ostra niedroznos¢ jelit z postepujacym
rozdeciem brzucha, silnym bélem w nadbrzuszu, tkliwoscig brzucha i obrong mieéniowa. Wiadomo, ze czesto$¢ wystepowania zdarzen
niepozadanych ze strony zotadka i jelit zmniejsza sie z uptywem czasu, w miare kontynuowania leczenia. Nadwrazliwos¢ i reakcje
anafilaktyczne: Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano reakcje alergiczne i nadwrazliwo$¢. Reakcje te dotyczyty
gtéwnie skory, rzadziej ust i drég oddechowych. Odnotowano pojedyncze przypadki wstrzasu anafilaktycznego. Reakcje w miejscu
wstrzykniecia: U pacjentow otrzymujgcych produkt Sandostatin LAR czesto zgtaszano reakcje w miejscu wstrzykniecia, w tym bal,
zaczerwienienie, krwotok, Swiad, obrzek lub stwardnienie; jednak w wigkszosci przypadkow zdarzenia te nie wymagaty interwencji
klinicznej. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Chociaz moze zwigkszyc¢ sie wydzielanie ttuszczu w kale, brak jest danych wskazujacych,
ze dtugotrwate leczenie oktreotydem moze prowadzi¢ do niedoboréw odzywiania z powodu ztego wchtaniania pokarmu. Enzymy
trzustkowe: Bardzo rzadko obserwowano ostre zapalenie trzustki, ktére wystepowato w pierwszych godzinach lub dniach po podaniu
podskornym produktu Sandostatin i ustepowato po zaprzestaniu podawania leku. Ponadto, u pacjentéw leczonych dtugotrwale produktem
Sandostatin podawanym podskérnie obserwowano zapalenie trzustki wywotane kamicg zétciowq. Zaburzenia serca: Bradykardia jest
czestym dziataniem niepozadanym wystepujacym podczas leczenia analogami somatostatyny Zaréwno u pacjentow z akromegalia, jak
i z zespotem rakowiaka obserwowano zmiany w EKG, takie jak wydtuzenie odstepu QT, zmiany osi serca, wczesng repolaryzacje, niski
woltaz, przejécie amplitudy zatamka R i S, wczesng progresje zatamkow R oraz niespecyficzne zmiany odcinka ST-T. Jednakze
nie ustalono zwigzku tych zmian ze stosowaniem octanu oktreotydu, gdyz u wielu z tych pacjentéw wystepujg choroby serca, ktére moga
by¢ przyczyna takich zmian. Matoptytkowosc: Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, obserwowano matoptytkowosc,
zwtaszcza u pacjentéw z marskoscig watroby otrzymujacych produkt leczniczy Sandostatin dozylnie oraz u pacjentéw otrzymujacych
Sandostatin LAR. Jest to odwracalne i ustepuje po zaprzestaniu leczenia. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych:
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych (patrz ChPL). Kategoria dostepnosci: Rp-lek wydawany na recepte. Pozwolenia MZ na dopuszczenie do obrotu nr: 4595-
4597. Podmiot odpowiedzialny: Novartis Poland Sp. zo.o0., ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa. Uwaga: Przed przepisaniem leku nalezy
zapoznac sie z petng informacja o leku. Petna informacja o leku jest dostepna w: Novartis Poland Sp. z 0.0., ul. Marynarska 15,
02-674 Warszawa, tel. 22 375 4 888. Opracowano: 04/2018.

Lek Sandostatin® LAR® (octreotidum) jest refundowany zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, dostepnym na stronie
www.mz.gov.pl. Sandostatin® LAR® 10 mg (octreotidum): cena detaliczna 2324,85 zt. Maksymalna kwota doptaty ponoszonej przez pacjenta:
22,20 zt. Sandostatin® LAR® 20 mg (octreotidum): cena detaliczna 4621,20 zt. Maksymalna kwota doptaty ponoszonej przez pacjenta:
12,70 zt. Sandostatin® LAR® 30 mg (octreotidum): cena detaliczna 6917,55 zt. Maksymalna kwota doptaty ponoszonej przez pacjenta 4,57 zt.

U, NOVARTIS  Biifesmetiimmaos Sandostatin LAR
, Oktreotyd

PL1904989314 04/2019



RAK
TARCZYCY

Jak wazna jest profilaktyka

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

na powrodt 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 dowiedzie¢ sie wiecej na temat przyczyn rozwoju, objawdw choroby
oraz sposobdéw 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 skutkow
choroby. Na stronie gromadzone sa takze wskazowki dotyczace wsparcia
psychologicznego oraz kontakty do stowarzyszen zrzeszajacych chorych.

www.rak-tarczycy.pl
Sanofi-Aventis Sp. z o.0.

ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa

Tel: 22 280 00 00, Fax: 22 280 00 01

© 2018 Sanofi Genzyme. Wszelkie prawa zastrzezone. SA N O F I !’
GZPL.THYC.18.04.0073

Wyd. 04/2018



PROGRAM WARSZTATOW

Czwartek, 9 maja 2019 roku

Sala Warsztatowa |

14:00 - 14:30 WARSZTATY USG I BIOPSJI TARCZYCY - WYKEAD WPROWADZAJACY
Ocena ultrasonograficzna przytarczyc
dr hab. n. med. Ewelina Szczepanek-Parulska, prof. UMP

Sala Warsztatowa Il

14:30 - 16:00 WARSZTATY USG | BIOPSJI TARCZY "WARSZTATY USG TARCZYCY
DLA POCZATKUJACYCH"
prof. dr hab. n. med. Roman Junik
prof. dr hab. n. med. Dariusz Kajdaniuk
dr n. med. Nadia Sawicka-Gutaj

17:00 - 18:30 WARSZTATY USG | BIOPSJI TARCZY "WARSZTATY USG TARCZYCY
DLA ZAAWANSOWANYCH"
prof. dr hab. n. med. Anhelli Syrenicz
dr hab. n. med. Ewelina Szczepanek-Parulska, prof. UMP
dr n. med. Tomasz Tomkalski

Piatek, 10 maja 2019 roku

Sala Warsztatowa Il

12:00- 13:30 WARSZTATY USG I BIOPSJI TARCZYCY - CWICZENIA SYMULACYJNE
BIOPSJA NA FANTOMIE
dr hab. n. med. Zbigniew Adamczewski
dr n. med. Monika Buziak-Bereza
dr n. med. Tomasz Tomkalski

15:00 - 16:30 WARSZTATY USG | BIOPSJI TARCZYCY - CWICZENIA SYMULACYJNE
BIOPSJA NA FANTOMIE
dr hab. n. med. Ewelina Szczepanek-Parulska, prof. UMP
dr hab. n. med. Zbigniew Adamczewski
dr n. med. Tomasz Tomkaiski

PARTNERZY WARSZTATOW USG

JZmep VIIRO SAMSUNG SONOlife

MOC DLA MEDYCYN
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ak drugo

Twoj pacjent czeka
na normalizacje IGF-17

Charakterystyka Produktu Leczniczego Somavert dostepna na kolejnej stronie.

Pfizer Polska Sp. z o0.0.

02-092 Warszawa, Polska, ul. Zwirki i Wigury 16B
tel: +48 (22) 335 61 00, fax: +48 (22) 335611
www.pfizer.com.pl
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INFORMACJE ORGANIZACYJNE

Data Kursu: Miejsce obrad:

9-11 maja 2019 roku Best Western Premier Krakéw Hotel
ul. Opolska 14a
31-323 Krakéw
tel. 12 376-37-00

Rejestracja i Biuro Kursu:

Biuro Kursu znajduje sie na parterze Best Western Premier Krakéw Hotel
i bedzie czynne:

- czwartek, 9 maja 2019 roku, w godzinach 11:00-19:00
- pigtek, 10 maja 2019 roku, w godzinach 07:30- 18:00
- sobota, 11 maja 2019 roku, w godzinach 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 rejestracji.

Certyfikat uczestnictwa

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie sposobéw dopetniania

obowiazkéw doskonalenia zawodowego lekarzy i lekarzy dentystéw z dnia 6.10.2004 r.
zat. nr 3 uczestnicy Konferencji otrzymuja 20 punktéw edukacyjnych.

Wystawa medyczna

Wystawa medyczna znajduje sie w holu Best Western Premier Krakéw Hotel.




GASTRONOMIA

Przerwy na kawe

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

Kolacja

Kolacja bedzie serwowana w Restauracji Best Western Premier Krakéw Hotel
w nastepujacych godzinach:

- czwartek, 9 maja 2019 roku, w godzinach 19:00-20:00

Lunch

Lunch bedzie serwowany w Restauracji Best Western Premier Krakéw Hotel

w nastepujacych godzinach:
-piatek, 10 maja 2019 roku, w godzinach 13:45-14:55

Telefony komérkowe

Uprzejmie dziekujemy za wyciszenie telefondw komérkowych podczas obrad.

INFORMACJE DLA WYKEADOWCOW

Punkt multimedialny:

Punkt multimedialny jest zlokalizowany w Sali Obrad.

Uprzejmie dziekujemy Wyktadowcom za przekazanie prezentacji najpdzniej
godzine przed rozpoczeciem sesji, podczas ktdrej odbywa sie prezentacja.

Parking:

Bezptatny parking jest dostepny na terenie Best Western Premier Krakéw Hotel.



10 JEST
POSWIECENIE

Omnitrope® to biologiczny, bioréwnowazny
hormon wzrostu zapewniajagcy wygode*
stosowania w nastepujacych wskazaniach:**

U niemowlagt, dzieci i mtodziezy:

% zaburzenia wzrastania wynikajgce z niedostatecznego wydzielania hormonu wzrostu

% zaburzenia wzrastania zwigzane z zespotem Turnera

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

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

U dorostych:

% leczenie zastepcze u 0séb ze znacznym niedoborem hormonu wzrostu

* Gotowy do uzycia roztwér do wstrzykiwan podskérnych, przeznaczony do wielokrotnego uzytku
wy
** ChPL Omnitrope

Skrécona informacja o leku znajduje sie wewngtrz publikacji.

R/OMNI/008/04-2019 ®

| Omnitrope
SANDOZ: " Somatropin

) g



Omnitrope 5 mg/1,5 ml roztwér do wstrzykiwaii. Omnitrope 10 mg/1,5
ml roztwor do wstrzykiwan. Sktad: Omnitrope 5 mg/1,5 ml; (kazdy ml roztwo-
ru zawiera 3,3 mg somatropiny*, co odpowiada 10j.m.). 1 wktad zawiera 1,5 ml co
odpowiada 5 mg somatropiny* (15 j.m.). 1 ml zawiera 9 mq alkoholu benzylowe-
go.Omnitrope 10 mg/1,5 ml; (kazdy ml roztworu zawiera 6,7 mg somatropiny*, co
odpowiada 20 j.m.). 1 wkfad zawiera, 1,5 ml co odpowiada 10 mg somatropiny*
(30 j.m.). *wytwarzanej w komérkach Escherichia coli metoda rekombinacji DNA.
Wskazania: Niemowleta, dzieci i mtodziez: Zaburzenia wzrostu wynikajace z nie-
dostatecznego wydzielania hormonu wzrostu (niedobér hormonu wzrostu GHD).
Zaburzenia wzrostu zwigzane z zespotem Turnera. Zaburzenia wzrostu zwigzane
7 przewlekta niewydolnoscia nerek. Zaburzenia wzrostu (wynik odchylenia stan-
dardowego [SDS] aktualnego wzrostu <-2,5 i SDS skorygowany wzgledem wzro-
stu rodzicow <-1) u dzieci i modziezy z masa i/lub dfugoscia ciata urodzeniowa
<-2 odchylenia standardowe (SD), ktdre nie uzupetnity niedoboru wzrostu przez
okres 4 lat zycia lub dtuzszy (tempo wzrostu [HV]) podczas ostatniego roku SDS <0.
Zespdt Pradera-Willego (PWS), w celu poprawy wzrostu i budowy ciata. Rozpozna-
nie zespotu PWS powinno zostac potwierdzone odpowiednimi badaniami gene-
tycznymi. Dorosli: Terapia zastepcza u dorostych ze znacznym niedoborem hormo-
nu wzrostu. Poczqtek choroby w wieku dorostym: Pacjendi, u ktorych wystepuje
(lgzkl nledohov hormonu wzrostu Mlqzany Z niedoborami wielu hormonuw

j patologii j lub jiuktorych

wzrostu nalezy zakoriczy( leczenie przeciwnowotworowe, nowotwory wewnqtrz-

leczenia, a nastepnie dwa razy w roku. Jezeli wyniki powtarzanych oznaczer steze-

czastke 3 byc nieaktywne. Leczenie nalezy przerwac w p

narozrost nowotworu. i wolno stosowaddo ia wzrostu
u pacjentow ze skostniatymi przynasadami kosci. Nie wolno leczy¢ somatroping
pacjentdw z ostrymi stanami krytycznymi, u ktorych wystapity powiktania po
operacjach na otwartym sercu, operacjach brzusznych, urazach wielonarzado-
wych, ostrej niewydolnosci oddechowej lub podobnych stanach. Odnosnie pacjen-
tow poddawanych leczeniu zastepczemu, patrz ponizej. Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci: Somatropina moze zmniejszac wrazliwosc na insuling. U pacjentow
zcukrzyca moze byc konieczne dostosowanie dawek insuliny po rozpoczeciu lecze-
nia somatroping. Pacjentow z cukrzyca, nietolerancja glukozy lub dodatkowymi
czynnikami ryzyka cukrzycy nalezy dokfadnie obserwowac. Hormon wzrostu
2wigksza pozatarczycowa konwersje T4 do T3, co moze powodowac zmniejszenie
stezenia T4i zwigkszenie stezenia T3 w surowicy. Podczas gdy obwodowe stezenia
hormondw tarczycy utrzymywaly sie zasadniczo w zakresie wartosci referencyj-
nych dla oséb zdrowych, niedoczynnosc tarczycy moze teoretycznie rozwinac sie
uosobzsubkliniczng medcczynnosﬂq tarczycy. Wskutek tegou wszys!klch paqen-

nia IGF-| odbiegajg 0 dwa odchylenia (+25D) od wartosci referencyj-
nych dla danego wieku i fazy dojrzewania, mozna wzia¢ pod uwage stosunek IGF-
-1/1GFBP-3 w celu rozwazenia modyfikacji dawki. Doswiadczenie w rozpoczynaniu
leczenia pacjentéw urodzonych z masa ciata za niskq w stosunku do wieku ciazo-
wego, bezposrednio przed okresem pokwitania, jest ograniczone. Dlatego tez nie
zaleca sig rozpoczynania leczenia w okresie bezposrednio poprzedzajacym okres
pokwitania. Doswiadczenie dotyczace pacjentéw z zespotem Silvera-Russella jest
ograniczone. Przyrost wzrostu uzyskany dzieki leczeniu hormonem wzrostu niskich
dzieci i miodziezy urodzonych z masg ciata za niska w stosunku do wieku ciazowe-
go moze zosta czesciowo utracony, jezeli leczenie zostanie przerwane przed
ukoriczeniem procesu wzrastania. Przewlekta niewydolnos¢ nerek W przypadku
przewlektej niewydolnosci nerek leczenie nalezy rozpoczynac przy pogorszeniu
czynnosci nerek o ponad 50% w stosunku do normy. Przed rozpoczeciem leczenia
nalezy przez rok monitorowac tempo wzrostu w celu potwierdzenia zaburzen
wazrastania. W tym okresie nalezy wdrozy¢ zachowawcze leczenie niewydolnosci
nerek (obejmujqce wyrowname kwasicy, nadczynnosci przytarczyci kon(role stanu

tow nalezy obserwowac czynnosc tarczycy. U pacjentow z przy-
sadki otrzymujacych standardowg terapie substytucyjng konieczna jest dokfadna
obserwacja potencjalnego wptywu leczenia hormonem wzrostu na czynnosc tar-
czycy. W przypadku wtémego niedoboru hormonu wzrostu w przebiegu leczenia

wysiepuje niedobdr przynajmniej jednego hormonu
prolaktyna. U takich pacjentéw nalezy przeprowadzic odpowiedni test dynamiczny
w celu potwierdzenia lub wykluczenia niedoboru hormonu wzrostu. Poczqtek cho-
roby w dzieciristwie: Pacjenci, u ktdrych wystepowat niedobdr hormonu wzrostu
w dziecifistwie w nastepstwie przyczyn wrodzonych, genetycznych, nabytych lub
idiopatycznych. U pacjentow, u ktérych wystepowat niedobor hormonu wzrostu
W dzieciristwie, nalezy przeprowadzic ponowng ocene zdolnosci wydzielania hor-
monu wzrostu po ukoriczeniu procesu wzrastania. U pacjentow z duzym prawdo-
podobieristwem trwatego niedoboru hormonu wzrostu, tzn. przyzyng wmdmnq
lub niedoborem hormonu wzrostu wtdrym po chorobie

chordb zalecane jest zwracanie uwagi na objawy nawrotu nowo-
tworu. U pacjentow z i endokr jicznymi i ymi Z nie-
doborem hormonu wzrostu 10uszczame nasad kosci udowych wystepuje czesciej
nizw populadji ogélnej, choroba Legga-Calvégo-Perthesa jest czesciej obserwowa-
naw przypadku niskiego wzrostu. Pacjenci, ktdrzy kuleja w Irakc\e \eczema soma-

¢ je podczas leczenia. Leczenie nalezy przerwac w przy-
padku przesz(zeplema nerki. Obecnie nie s3 dostepne zadne dane dotyczace osta-
tecznego wzrostu osigganego przez pacjentow z przewlekta niewydolnoscia nerek,
leczonych lekiem Omnitrope. Zapalenie trzustki u dzieci: U dziei leczonych soma-
troping wystepuje zwigkszone ryzyko rozwoju zapalenia trzustki w porownaniu
2 dorostymi otrzymujacymi somatroping. Chociaz zapalenie trzustki wystepuje
rzadko, nalezy je wziac pod uwage u dziei, u ktérych pojawi sie bol brzucha. Pro-
duktu leczniczego nie podawac wczesniakom lub noworodkom ze wzgledu na za-
wartos¢ alkoholu benzylowego. Lek moze powodowac zatrucia i reakcje rzekomo-

troping, powinni by¢ zbadani klinicznie. ¢agodne
W przypadku ciezkiego lub nawracajacego bolu gtowy, zaburzen widzenia, nudno-
$cii (lub) wymiotow zalecane jest wykonanie badania dna oka w celu wykrycia
obrzeku tarczy nerwu wzrokowego. W przypadku pu(wmrdzema nbrzgku tarzy

u niemowlat i dzieci w wieku do 3 lat. Dziatania niepozadane:
U pacjentéw z niedoborem hormonu wzrostu wystepuje zmniejszenie objetosci
przestrzeni pozakomérkowej. Po rozpoczeciu leczenia somatroping niedobor obje-
tosci jest gwahowme wyrownywany. U dorostych pacjentéw czesto wystepuja

rzowej lub po urazie, stezenie insulinopodobnego czynnika wzrostu | (ang. insulin-
~like growth factor I, IGF 1) wynoszace SDS < -2 bez leczenia hormonem wzrostu
przez co najmniej 4 tygodnie nalezy uwaza( z7a wystarczajacy dnwnd na gleboki

nerwu nalezy wzia¢ pod uwage tagodneg

$rodczaszkowego i w razie potrzeby przerwac leczenie hormonem wzrostu. Obec-
nie nie ma wystarczajacych danych, aby przedstawic konkretne zalecenia dotycza-
[ kon!ynuaql leczenia hormonem wzrostu u pacjentow z przebytym nadciénie-

niedob6r hormonu wzrostu. i sposob
i \e(zeme i powmno by( i przez lekarzy
z imi i jiem w di ileczeniu pagjen-
téw z zaburzeniami wzrostu. Dawkowanie i spusub podawama nalezy dostosowy-
wac indywidualnie. Zaburzenia wzrostu wynikajace z niedostatecznego wydziela-
nia hormonu wzrostu u dzieci i modziezy: Zazwyczaj zaleca si¢ dawke 0,025-0,035
mg/kg mc./dobe lub 0,7-1,0 mg/m? pc./dobe. Stosowano nawet wieksze dawki.
Jesli niedobdr hormonu wzrostu, ktdry wystapit w dzieciristwie, utrzymuje sie
w okresie dojrzewania, leczenie nalezy kontynuowac w celu osiagniecia peinego
rozwoju somatycznego (np budnwa orgamzmu 'masa kostna). W celach obserwa-

niem W przypadku ia leczenia hormonem wzrostu
nalezy obserwowac, czy u pacjenta nie wystepuja objawy nadcisnienia srodczasz-
kowego. Biataczka: U matej liczby pacjentow z niedoborem hormonu warosty,

dziatania ni 2wigzane z relenqq plynow, takie jak obrzeki obwodowe,
sztywnosc koriczyn, bole stawdw, bole migsni i parestezje. Te dziatania niepozada-
ne s zwykle tagodne do umiarkowanych, pojawiaja sie w ciagu pierwszych mie-
siecy leczenia i ustepuja samoistnie lub po zmniejszeniu dawki preparatu. Czestos¢
powyzszych dziatan niepozadanych zalezy od wielkosci stosowanej dawki leku
i wieku pacjenta oraz prawdopodobnie jest odwrotnie proporcjonalna do wieku
paqema W momentle wysiqplema niedoboru hormonu wzrostu. U dziedi i mio-

sposrod ktorych niektorzy byli leczeni zgtaszano bia-
faczki. Nie istnieja jednak dowody na czgstsze wystepowanie biataczki u 0sob bez
czynnikow predysponujacych otrzymujacych hormon wzrostu. Przeciwciata:
U matego odsetka paqen(aw moga wytworzyc sie pvzec\wclala przeciwko soma-
tropinie. wzrost przeciwciat u okoto 1%
pagjentéw. Zdolnos¢ wiazania tych przeciwciat jest niska i nie ma wptywu na
szybkos( wzvaxtanla U wszystkich pacjentow z niewyjasnionym w inny sposob
d

cyjnych uzyskanie masy kostnej i j jako
punktagja T >-1 (tzn. standaryzowanej do $redniej maksymalnej masy kostnej
osoby dovosQeJ mlevzone| absorpqcmelnq podwadjnej energii promieniowania

plai i etnicznego) jest jednym
zcelow terapeu(ycznych podczas okresu przejsciowego. Wytyczne dotyczace daw-
kowania, patrz nizej punkt dotyczacy osob dorostych. Zespdt Pradera-Willego
(PWS), w celu poprawy wzrostu i budowy ciata u dzieci i mtodziezy: Zazwyczaj
0,035 mg/kg mc./dobe lub 1,0 mg/m? pc./dobe. Nie naley przekraczac dobowej
dawki 2,7 mg. Leczenia nie nalezy prowadzic u dzieci i mfodziezy, u ktorych tempo
wazrostu jest mniejsze niz 1 cm na rok i u ktérych w niedtugim czasie ma dojs¢ do
skostnienia przynasad kosci. Zaburzenia wzrostu wynikajace z zespotu Turnel
Zalecassig 0,045-0,050 mg/kg mc./dobe lub 1,4 mg/m” pc./dobe. Zaburzenia wzro-
stu zwigzane z przewlekly niewydolnoscia nerek: Zaleca sie dawke 0,045-
0,050mg/kg mc./dobe (1,4 mg/m pc./dobe). Moze byc konieczne zastosowanie
wiekszych dawek, jesli tempo wzrostu jest zbyt wolne. Po szesciu miesigcach lecze-
nia moze byc konieczna korekta dawki. Zaburzenia wzrostu u niskich dzieci i mto-
dziezy, ktorzy urodzili sie zbyt mali w stosunku do wieku ciazowego: Zazwyczaj
0,035 mg/kg mc./dobe (1 mg/m” pe./dobe) do osiagniecia ostatecznego wzrostu
(patrz,Wiasciwosci farmakodynamiczne” w ChPL). Leczenie nalezy przerwac po
roku, jesli SDS dla tempa wzrostu wynosi <+1. Leczenie nalezy przerwa, jesli
tempo wzrostu wynosi <2 cm/rok i, jesli wymaga to potwierdzenia, wiek kostny
wynosi >14 lat (dziewczeta) lub >16 lat (chtopcy), co odpowiada skostnieniu na-
sadowych ptytek wzrostu. Dawki u dzieci i modziezy: Niedobér hormonu wzrostu:
0,025-0,035 mg/kg mc./dobe (0,7—1,0 mg/m? pc./dobe); zespot Pradera-Williego
0,035 mg/kg mc./dobe (1,0 mg/m? pc./dobe); zespét Turnera 0,045-0,050 mg/kg
mc./dobe (1,4 mg/m* pc./dobg); przewlekta niewydolnos¢ nerek 0,045-0,050
mag/kg mc./dobe (1,4 mg/m? pe./dobe). Dzieci/miodziez, ktére urodzity sie zbyt
mate w stosunku do wieku ciazowego (SGA): 0,035 mg/kg mc./dobe (1,0 mg/m?
pc./dobe). Niedobdr hormonu wzrostu u pacjentéw dorostych: U pacjentow, ktérzy
kontynuuja terapie hormonem wzrostu po niedoborze hormonu wzrostu, ktéry
wystapit w dzieciristwie, zalecana dawka w celu ponownego rozpoczecia leczenia
t0 0,2-0,5 mg/dobe. Dawke nalezy stopniowo zwiekszac lub zmniejszac zgodnie
zindywidualnymi wymaganiami pacjenta ustalonymi na podstawie stezenia IGF I.
U pacjentow z niedoborem hormonu wzrostu, ktéry wystapit w wieku dorostym.
Leczenie nalezy rozpocza¢ od matej dawki 0,15-0,3 mg/dobe. Dawka powinna by¢
stopniowo zwigkszana w zaleznosci od indywidualnych potrzeb pacjenta, co okre-
Sla stezenie IGF-1. Celem leczenia w obu przypadkach jest osiagniecie stezenia insu-
linopodobnego czynnika wzrostu (IGF-1, Insulin-like Growth Factor-1) w zakresie 2
SDS od Sredniej skorygowanej wzgledem wieku. Pacientom z prawidtowymi steze-
niami IGF-1 na poczatku leczenia nalezy podawac hormon wzrostu do osiagniecia
poziomu IGF-1 w gornym zakresie wartosci prawidtowych, nieprzekraczajacego 2
SDS. Odpowiedz kliniczna i dziatania niepozadane moga by¢ takze wskazowka
w ustalaniu dawki. U niektorych pacjentow z niedoborem hormonu wzrostu steze-
nia GF I nie wracaja do normy mimo dobrej odpowiedzi klinicznej. Dawka podtrzy-
mujaca rzadko przekracza 1,0 mg/dohg U kobiet moga by¢ wymagane wigksze
dawki niz u mezczyzn, a mezczyzni wykazuja z aasem 2wigkszong wrazliwos¢ na
I6F-1.0znacza o, ze ukobiet szczegalnie tych, ymujad

ia wyma-

i na leczenie nalezy wykona oznaczenie przeciwciat przeciwko
somatropinie. Pacjenci w podesztym wieku: Doswiadczenie u pacjentow w wieku
powyzej 80 lat jest ograniczone. Pacjenci w podeszlym wieku moga by¢ bardziej
wrazliwi na dziatanie somatropiny i z tego powodu moga by¢ bardziej podatni na
wystepowanie dziatan niepozadanych. Ostre stany krytyczne: Wptyw somatropiny

dziezy t wystepuja niezbyt czesto. Nowotwory fagodne,
zhsllwe\nleukreslone (w tym torbiele i polipy): Niezbyt czesto: Biataczka. Zgtasza-
no bardzo rzadkle przypadkl biataczki u dzieci i mfodziezy 2 nledohorem hovmonu
wazrostu lec ale czestoscjej

do czestosci stwierdzanej u dzieci i mtodziezy bez niedoboru hovmonu wzroslu
Iaburzenia ukfadu immunologicznego: Czesto: Wytwarzanie przeciwciat. Okoto
1% pacjentéw wytwarza przeciwciata przeciwko somatropinie. Zdolnos¢ wiazaca
tych przeciwciat jest mata i zadne zmiany Kliniczne nie sa zwigzane zich wytworze-
niem. Mtodziericze ztuszczenie glowy kosci udowej (SCFE) i choroba Legga-Calvé-
go-Perthesa. Zgtaszano przypadki mtodzienczego ztuszczenia gtowy kosci udowej
i chorobe Legga-Calvégo-Perthesa u dzieci leczonych hormonem wzrostu. Mto-
dziericze zhuszczenie gowy kosci udowej wystepuje czesciej w przypadku zaburzen

na proces zdrowienia byt oceniany w dwdch badaniach h placebo,

jicznych, natomiast choroba Legga-Calvégo-Perthesa jest czesciej

7 udziatem 522 dorostych pacjentéw w stanie krytycznym, u ktdrych wystapity
powManla po operacjach na otwartym sercu, operaqa(h brzuszny(h urazach
lub ostrej w grupie
pacjentow leczonych somatroping w dawce 5,3 lub 8 mg na dobe byta wigksza niz
w grupie pacjentow otrzymujacych placebo: odpowiednio 42% i 19%. W oparciu
0 powyzsze dane pacjenci tacy nie powinni by leczeni somatroping. Poniewaz nie
s3 dostepne zadne informacje dotyczace bezpieczeristwa stosowania leczenia
substytucyjnego hormonem wzrostu u pacjentéw w ostrym stanie krytycznym,
w takiej sytuagji korzysci z kontynuowania leczenia nalezy odniesc do zwiazanego
znim potengjalnego ryzyka. W przypadku wszystkich pacjentow, u ktorych wysta-
pia inne lub podobne ostre stany krytyczne, mozliwe korzysci z leczenia somatropi-
ng nalezy odnies¢ do potencjalnego ryzyka zwiazanego z takim leczeniem. Nie
nalezy przekra(zac maksyma\nej zalecanej dawki dObOWE] mee!xzeme stezenia
kortyzolu w surowic ie korty-
zolu w surowicy, prawdapodobme poprzez wptyw na biatka transportowe lub po-
przez zwiekszenie Klirensu watrobowego. Znaczenie kliniczne tych wynikow moze
byc ograniczone. Przed rozpoczeciem leczenia produktem Omnitrope nalezy jednak
i ¢ leczenie zastepcze kor idami. Dzieci i miodziez. Zespot
Pradera-Willego (PWS): U pacjentéw z PWS leczenie powinno by zawsze pofaczone
z ograniczeniem kalorii w diecie. Istnieja doniesienia na temat przypadkow zgo-
néw zwiazanych ze stosowaniem hormonu wzrostu u dzieci z PWS, u ktorych wy-
stepowat jeden lub wiecej z nastepujacych czynnikow ryzyka: ciezka otytosc (pa-
endi ze wskaznikiem masa ciata/wzrost przekraczajacym 200%), zaburzenia
czynnosdi ukfadu oﬂdethnwego w wywiadzie lub bezdech we snie lub zakazenie
ukfadu jem. Zagrozenie u pacjen-
tow z PWS oraz jednym lub wigcej z wymienionych czynnikéw ryzyka moze by¢
wigksze. Przed rozpoczeciem leczenia somatroping pacjenci z PWS powinni zostac
przebadani w celu wykrycia niedroznosci gérych drdg oddechowych, bezdechu
we $nie lub zakazenia uktadu oddechowego. W przypadku zaobserwowania pato-
logicznych wynikow podczas oceny niedroznosci gémych drog oddechowych,
dziecko nalezy skierowac do specjalisty otolaryngologa w celu leczenia i opanowa-
nia zaburzenia oddechowego przed rozpoczeciem leczenia hormonem wzrostu.
Bezdech we $nie nalezy zbadac przed rozpoczeciem leczenia hormonem wzmstu

obserwowana w przypadku niskiego wzrostu. Zaburzenia endokrynologiczne:
(zestos¢ nieznana: Cukrzyca typu 2. Zaburzenia ukfadu nerwowego: Czesto: U oséb
dorostych: pavestez]e zesuO (|esn| nadgarstka. Czesto: Udzlecllmlodz\ezy pare'
stezje. tagodne § . Zaburzenia migsni

i tkanki facznej: Bardzo czgsto: U os6b dorostych: bole stawow. Czesto: U os6b doro-
stych: sztywnos¢ migsniowo-szkieletowa, béle miesni. Niezbyt czesto: U dzieci
i mtodziezy: sztywnosc koriczyn, bole stawow i migsni. Zaburzenia ogdlne i stany
w miejscu podania: Bardzo czesto: U oséb dorostych: obrzeki obwodowe; Niezbyt
agsto: U dzieci i mtodziezy: obrzeki obwodowe. Czesto: U dzieci i miodziezy: prze-
an{e miejscowe reakgje skérne w miejscu wstrzykniecia. Zaburzenia zofadka
Rzadko: U dzieci: zapalenie trzustki. Po wprowadzeniu leku do obrotu zgta-
szano rzadkie przypadki nagtych zgonéw pacjentow z PWS, u ktérych stosowano
somatroping. Zwiazek przyczynowy nie zostat ustalony. Dziatania niepozadane
mozna zgfaszac do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produk-
tow Leczniczych URPL (Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49
21301, faks: + 48 2249 21 309, -t mall ndl@urpl.gov.pl) lub do podmiotu odpo-

Omnit Smg/ISIaIrwal 2yki-
wari: disodu d dwuwodny,
mannitol, poloksamer 188, a\kohul benzy\owy, woda do wstrzyklwan Omnitrope
10mg/1,5 ml roztwor disodu sodu

diwodorofosforan dwuwodny, glicyna, poloksamer 188, fenol, woda do wstrzyki-
wan. Okres waznosci: Omnitrope 5 mg/1,5 roztwor do wstrzykiwari: 2 lata. Omni-
trope 10 mg/1,5 ml roztwdr do wstrzykiwari: 18 miesiecy. Trwatos¢ po pierwszym
uzyciu: Po pierwszym uzyciu wkiad powinien pozostac w penie i musi by¢ przecho-
wywany w lodowce (2-8°C) maksymalnie przez 28 dni. Przechowywac i przewozi¢
w stanie schtodzonym (2-8°C). Nie zamrazac. Przechowywac w oryginalnym penie
w celu ochrony przed Swiattem. Nieotwarty wktad: Przechowywac i przewozi¢
w stanie schtodzonym (2-8°C). Nie zamrazac. Przechowywac w oryginalnym opa-
kowaniu w celu ochrony przed $wiattem. Srodki ostroznosci przy usuwaniu i przy-
gotowaniu leku do stosowania: Lek jest jatowym, gotowym do uzycia roztworem
do wstrzykiwan podskornych umieszczonym w szklanym wkladzie, przeznaczo-
nym do wielokrotnego uzytku. Powinien by¢ podawany jedynie za pomocg przy-
rzadu do wstrzykniec Omm\mpe Pen 5 1ndpowmdmo Pen 10), opracowanego

uznang metoda, taka jak polisomnografia lub oksymetria nocna i
w przypadku podejrzenia bezdechu we $nie. Jesl\ w mkue leczenia somatroping
upacjentow wystapia objawy kaji di ych (wtym
pojawienie si¢ lub nasilenie chrapania), nalezy przerwac Ie(zeme i przeprowadzi¢
nowe badanie laryngologiczne. Wszystkich pacjentéw z zespotem PWS nalezy
zhadac, czy nie wystepuje u nich bezdech we $nie i monitorowac w przypadku po-
dejrzenia bezdechu we $nie. Pacjentdw nalezy monitorowac w (elu wykry(\a obJa-
wow zakazema ukfadu ktore nalezy

W terapie zastepczg

czyc najwezesniej jak to mozliwe. U wszystkich paqemowzPWSnaIezyskme(zme

q
ganej dawki, podczas gdy u mezezyzn istnieje niebezpieczenstwo przekraczania
wymaganej dawki. Dlatego co 6 miesiecy nalezy sprawdzac, czy dawka hormonu
wazrostu jest odpowiednia. Poniewaz wraz z wiekiem zmniejsza sig prawidfowe fi-
zjologiczne wytwarzanie hormonu wzrostu, moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki. U pacjentow w wieku powyzej 60 lat leczenie nalezy rozpo(zqc dawkq 0, 1-

kontrolowac mase ciata przed i w trakcie leczenia hormonem wzrostu. U pacjentow
2 PWS czesto wystepuje boczne skrzywienie kregostupa (skolioza). Boczne skrzy-
wienie kregostupa moze postepowac u kazdego dziecka w okresie szybkiego
wazrostu. Podczas leczenia nalezy obserwowac pacjentéw w celu wykrytla obja-
wow bocznego skrzywienia kregostupa. Doswiadczenie dotyczace

specjalnie do pe 5mg/1,5 (odpo-
wiednio 10 mg/1,5 ml). Musi by( podawany 2 pnmucqjaiowy(h Jednoramwych
igiet do pena. Pacjendi i ich powinni by¢

i poinstruowani przez lekarza lub innego wykwalifikowanego pracownika stuzby
zdrowia, jak prawidtowo uzywac wktadow Omnitrope i pena. Ogdlne zasady poda-
wania leku, patrz ChPL. Podczas tadowania wkfadu, zakfadania ity do wstrzyknie¢
i podawania produktu nalezy przestrzegac instrukgji producenta, dotaczonej do
kazdego pena. Podmiot iedzi Sandoz GmbH, Biochemi 10,
A-6250 Kundl, Austria. Pozwolenie KE: EU/1/06/332/004, EU/1/06/332/005,
EU/1/06/332/006, EU/1/06/332/007, EU/1/06/332/008, EU/1/06/332/009. Katego-
ria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezone-
go stosowania. Leki dostepne w ramach programu lekowego (cz. B), Zatacznik do
obwieszczenia Mmlstva Zdrowia z dnia 27 lutego 2019 r. Wykaz refundowanych le-
kow, $rodkow specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-

0,2 mg/dobe i powoli zwiekszac ja zgodnie z i
cjenta. W pacjentow z przewlekfa niewydolnoscia nerek leczenie nalezy mzpoczy—
nac przy pogorszeniu czynnosci nerek o ponad 50% w stosunku do normy. Przed
rozpoczeciem leczenia nalezy przez rok monitorowac tempo wzrostu w celu po-
twierdzenia zaburzeri wzrastania. W tym okresie nalezy wdrozy¢ zachowawcze le-
czenie niewydolnosci nerek i kontynuowac je podczas leczenia. Leczenie nalezy
przerwac w przypadku przeszczepienia nerki. Wstrzykniecia nalezy wykonywac
podskarnie, zmlema]ac miejsce padama wcelu umkmgcla zanikow tkanki thuszczo-
wej (lipoatrofii). na ing lub na kto-
rakolwiek substancje pomocnicza. Nie wolno stosowac somatropiny, jesli istnieja
dowody na aktywnos¢ nowotworu. Przed rozpoczeciem leczenia hormonem

leczenia oséb dorostych oraz pacjentdw z PWS jest ograniczone. Niska masa urodze-
‘niowa: W przypadku niskich dzieci i mtodziezy, ktdrzy urodzili sie zbyt mali w sto-
sunku do wieku ciazowego, przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykluczy¢ inne
przyczyny medyczne lub leki, ktore mogtyby by¢ przyczyng zaburzen wzrostu.
U dzieci i miodziezy z niska masa urodzeniowa zaleca si¢ oznaczanie we krwi steze-
nia insuliny i glukozy na czczo przed rozpoczeciem leczenia, a nastepnie co rok.
U pacjentow ze zwiekszonym ryzykiem cukrzycy (np. z cukrzyca w wywiadzie ro-
dzinnym, otyfoscia, nasllonq msulmonpamos(\q, rogowaceniem c\emnym) nalezy
wykanauesl" theg £} gl W przypadku

cukrzycy, nie nalezy podawac hormonu wzmxlu U dzieci i mtodziezy urodzuny(h
2z niska masq urodzeniowg zaleca sie oznaczanie stezenia IGF- przed rozpoczeciem

béw medycznych na dzieri 1 marca 2019 r. Cena Urzedowa Detaliczna: niewyzna-
czona; Maksymalna Kwota Doptaty Pacjenta: 0 zt. Petna informacja dostepna
w Sandoz Polska Sp. 0.0., 02-672 Warszawa, ul. Domaniewska 50 C, tel: 22 20970 00,
www.sandoz.pl
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Letrox’

Levothyroxinum natricum 50/75/100/125/150

DLA TARCZYCY
BEZ LAKTOZY’

*Wskazania do stosowania. Terapia zastgpcza i uzupeiniajaca w niedoczynnosci tarczycy o roznej etiologii. Zapobieganie wznowie wola tarczycy po leczeniu operacyjnym u pacjentow z prawidtowa czynnoscia tarczycy (eutyreoza)
Leczenie wola o charakterze fagodnym u pacjentéw z prawidtowa czynnoscia tarczycy (eutyreoza). Terapia zastepcza i supresyjna nowotworéw zlosliwych tarczycy, szczegélnie po operacji wyciecia tarczycy. Pomocniczo w leczeniu
nadczynnosci tarczycy w skojarzeniu z tyreostatykami po uzyskaniu eutyreozy. Test supresyjny w diagnostyce nadczynnosci tarczycy.?

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Letrox 50; 50 mikrogramaw, tabletki; Letrox 75 mikrogramow; 75 mikrograméw, tabletki; Letrox 100;
100 mikrogramow , tabletki; Letrox 125 mikrogramow; 125 mikrogramow, tabletki; Letrox 150; 150 mikrogramow, tabletki SKEAD
JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY Kazda tabletka produktu leczniczego Letrox 50 zawiera 53,2 — 56,8 mikrogramow lewotyroksyny sodowej
(Levothyroxinum natricum) x H20 (co odpowiada 50 g lewotyroksyny sodowe). Kaida tabletka produktu leczniczego Letrox 75
mikrogramow zawiera 79,8 — 85,2 mikograméw lewotyroksyny sodowej (Levothyroxinum natricum) x H20 (co odpowiada 75 pg
Tewotyroksyny sodowe]). Kazda tabletka produktu leczniczego Letrox 100 zawiera 106,4 ~ 113,6 mikrogramow lewotyroksyny sodowej
(Levothyroxinum natricum) x H20 (co odpowiada 100 g lewotyroksyny sodowe]). Kazda tabletka produktu leczniczego Letrox 125
mikrograméw zawiera 133-142 mikogramow lewotyroksyny sodowej (Levothyroxinum natricum) x H20 (co odpowiada 125 g
Tewotyroksyn sodowe). Kazda teblea produktu lcaricego Letrox 150 zawiera 150 — 1704 miktogram lewatyrosyny sodowes

1 POSTACFARMACEUTYCZNA Prawie biatedolekko bezowych,

nadnerczy; quzek aut tanytelub
lub leczyé pr Konaiem testu supresyjnego tarczycy, z wyjatkiem autonomicznej czynnosci tarczycy,
Yt moe by praycayn wykonania tst supresineg tarczey. U pacient 2 chrob wiehcows, iewydolodc ecs, zaburzenami
rytmu serca 2 tachykardia, zapaleniem mignia sercowego bez ostrego przebiegu, diugotrwala niedoczynnosca tarczycy lub u pagentow
2 zawalem miggnia sercowego w wywiadzie nalezy Scie unikat nawet tagodnej nadczynnosai tarczycy indukowanej lekami. W leczeniu
hormanami tarczycy u tych pacjentéw moze by konieczna czgstsza kontrola steenia hormonow tarczycy . W przypadku witrnej
niedoczynnosc tarczycy, nalezy ustalic, czy wystepuje jednoczesnie niedoczynnose kory nadnerczy. Jedi niedoczynnose kory nadnerczy
aostanie potwirdzona,w perwsze] kolenoda naledy zastosowatlczene substytucyjne (hycrokortyzon). U pacientow 2 niedoczynnodcia
ory nadnerczy ub praysadki leczenie tarcaycy bez moze wywolywa przelom
nadnerczowy (ostra niewydolnost kory nadnerczy - kyzys Addisona). Na poczatku leczenia lewotyroksyna nalezy zachowat szczegéing

okragle, p eniem,50',,75",100',,125",,150° wytloczonym podrugiejstronie.  ostroznosc u niemowlat urodzonych przedwezesnie z bardzo mata masa urodzeniowa, ze wagledu na niedojizala czynnose nadnerczy

WSKAZANIA DO STOSOWANI pelniajy 6 i motliwos¢ zapasci naczyniowej. W przypadku podejrzenia autonomicznej czynnosci tarczycy przed leczeniem zalecasig praeprowadzenie

etiologii 4 . Leczenie  testuz TRH lub wykonanie scyntygrafi supresyjne. Nalezy zachowac ostroznod¢ podczas podawania lewotyroksyny u pacjentéw z padaczka

wola o charaterze laodnym u paentow 2 prawidiowa caymosci tarcycy eutyeora. Terapia zastepcaa | supresyjna nowatworbw w wywiadzie, ponewa. u tych pacentéw it 2wigkszone yzyko wystapienia drgawek. Podcza leczenia lewotyroksyng u kobiet

dosliwychtarcaycy, pooperaj tarcaycy. zeniu W okresie ze wigkszonym ryzykiem wystapienia osteoporozy, nalezy dobra najmniejsza skuteczng dawke

o wzysaniu evtyreazy.Tstspresyiny w dignastyce nadcaynnod tarcycy. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA Leczenie hormanami  lewotyroksyny sodowej oraz naley caecij kontolowa coymmo tarcycy, wclu unikngca wigkszych niz fjlogcan steief

¢ustalonana surowicy krwi . Hormondw tarczycy e wolno stosowac wcelu redukcji masyciata. U pacjentw  prawidiowa czynnosca

podstawie badani Iearskego 1 wynkiw testow boratoynych. W paypada w2y s reszoNe] IO oy, tarayy, vyKistosowane v e powoduja Znnifszeni masy e Wikse davi mogapowodowad e, et ogazsce
b Yoy y mase ciata. U pacjents

Utych amiana nainny produkt zawierajacy hormon tarczycy powinna by¢ przeprowadzona tylko podczas kontrol wynikéw

pacentin, ecznie nalezy aczaé o mal] dawkipoczathowl, ktra nastepnie powinna by ziekszanapowli i duzych odstepach s
2 jednoczesnym monitorowaniem stezenia hormondw tarczycy. Dodwiadczenia wykazaly, iz male dawki sq réwniez wystarczajace
u pacjentéw o niewilkiej masle cafa oraz u pacientéw  duzym wolem. U niekt6rych pagientéw stezenie hormandw T4 lub T4 moze by¢
awigkszone, dlatego w celu monitorowania prayjetego schematu leczenia, lepsze jest oznaczanie stezenia TSH w surowicy krwi.
Dawka" (iczba mikograméw sodowe; / dobe) ¢tarcaycy  Dawkowanie u dorostych . Dawka
poczatowa ¢ 02 10040200,
wola 75 do 200. Wole o charakterze tagodnym u pagientéw z eutyreoza 75 do 200. Terapia wspomagajaca leczenie tyreostatyczne
nadczynnosci tarczycy 50 do 100. Po operagji usuniecia tarczycy z powodu nowotworéw zlosliwych tarczycy 150 do 300. Test supresyjny
w diagnostyce nadczynnogc tarczycy 200 mikrogramw (przez 14 dni do momentu wykonania scyntygrafill* W celu dokladnego
dawkowania nalezy wybrad wiadciwy produkt leczniczy 75,100, 125
1ub 150).Pacenci w podeszlym wieku. U pacientéw w podeszlym wieku, w indywidualnych Przypadach, np. w przypadku chordb serca,
dawki sudovej ey requltie monfrowaCteene TS D mludzir. Daw pdizymugca
wwrodzonej i tar 100do 3
nadobe. owiniemowlat. § poczathowa
wynsi 10 do 15 miktogramn lewotyoksyny Sdowe] na ky masy i na dob prze pervisze 3 miesic. Nstepie dawle nalezy
TSH

badar laboratoryjnych i odpowiedzi Kinicznej pacjenta. Ny kontrolowac czynnosc tarczycy u pacjentéw prayjmujacych jednoczestie
Tewotyroksyne i inne produkty lecznicze, kt6re moga wtywat na tarczyce (np. amiodaron, inhibitory kinazy tyrozynowej,salcylany i duze
dawki furosemidu. Chorzy na cukizyce | pacienci stosujacy leczenie przeciwzakizepowe, patrz punk 4.5. Interakcje 2 innymi produktami
leczniczymi | ine rodzaje interakcj . Bardzo rzadkie przypadki nedoczynnosl tarczycy zostaly stwierdzone u padientéw przyjmujacych
Jednoczesnie sewelamer i lewotyroksyne. Sciste monitorowanie stezenia TSH jest polecane pagientom poddawanym leczeniu obydwoma
produktami leczniczymi (patrz tez punkt 4.5 .. DZIALANIA NIEPOZADANE W pojedyncaych przypadkach, jeli zalecana dawka nie jest
tlerowanaub wystaplo praedawkowarieprodukts ecanicegoscaeqdhiew praypadhu byt sybhego vikszania davii ra pocztks

leczena, ystapic typowe obj ynnosi tarczycy. Wi amniejszye dobowa

lecanic o Kilka dn. Po ustapieniu objawow leczenie moina wznowic ostroznie ustalajac

dawkowanie. { 6 mog
tapic 6 6rna, pokizywka)

naczynioruchowego. W pojedynczych przypadkach obserwowano wystapienie wstrzasu anafilaktycznego. W takim przypadku nalezy
przerwat podawanie produktu. Ocena dzafart niepozadanych opiera si na nastepujacych okresleniach czgstosciich wystepowania: Bardzo
czesto: = 1/10 Czgsto: = 11100, < 1/10 Niezbyt czesto:= 111000, < 1/100 Rzadko: = 1/10 000, < 1/1000 Bardzo rzadko: < 1/10 000 Czestos¢
Zaburzenia serca Bardzo cagsto: kolatanie Czesto tachykardia Cagstoé¢ nie znana: zaburzenia rytm serca (arytmie), dusznica bolesna

tarc pocza 1, 6 dob éstopniowo,  Zaburzeiaskry hanki pocsmej Casto ie znana: wysypka, polzywha,nadmierna potlwost Zaburzenia sychicane Bardao casto
2do4tygodni, ‘ artosci TsH, bezsennoscC ¢ Cagstost
(€ ¢ rano, na czczo,

popijacodpowiedrialosci wody. Deec powinny otrzymywa clkowita davke dobows, <o najmie n pot godziny przed pierwszym
positkiem. (10-15ml),apowstata
Wtensposh zawiesing 6 za Ky razem ey przygotowywa iz, podaczdodathony Hosci plynu (510 m), Czas rvania

migéni, kurcze. miggni, osteoporoza w czasie stosowania dawek supresyjnych lewotyroksyny, szczegblnie u kobiet w. okresie
naczyniowa u niemowlat urodzonych przedwczednie 2 maly masq urodzeniowa, Zaburzenia ukladu rozrodczego i persi Czgstos nie znana:
aaburen miesaakovania Zaburzeni ok et Gestost e v biequk,wymityBadana diagnostycane aestot e

leczenia. W przypadku tarcaycy oraz po operacjiusuniecia tarczycy leczenietrwa
zazwyczaj przez cale aycie, aw przypadku wola o charakterze fagodnym i proflaktyki nawrotu wola leczene trwa kilka miesiecy ub lat,

tyreostatycznego. Leczenie wola u pacientéw w stanie eutyreozy powinno trwac od 6 miesiecy do 2 at. ezeliw tym przedziale czasowym
leczenie produktem LETROX nie przynosi pozadanego efektu terapeutycznego nalezy rozwazye inne sposoby leczenia. Test supresyiny
tarczycy . Przy wykonywaniu testow supresyjnych tarczycy nalezy prayjmowac 200 mikrograméw lewatyroksyny sodowej na dob przez
14 dni. PRZECIWWSKAZANIA Nadwrazliwosc na substancie czynng lub na ktrakolwiek substandie pomocicza wymieniong w punkle.
Nieleczona nadczynnose tarczycy. Nileczona iedoczynnos¢ kory nadnerczy. Nieleczona niedoczynnost przysadki (w niewydolnosci kory
nadnerczy wymagajace) leczenia). Ostry zawal migénia sercowego. Ostre zapalenie migsnia sercowego. Ostre zapalenie serca.Jednoczesne

iay. SPEC $ ]
Przed rozpoczeciem terapi hormonem tarczycy nalezy wykluczy¢ ub wprowadzic odpowiednia terapie nastepujacych chordb lub stanw:

Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0.

ul. Stominskiego 4, 00-204 Warszawa

tel. + 48 (22) 566 21 00, fax + 48 (22) 566 21 01
e-mail: biuro@berlin-chemie.com

Przygotowano: kwiecie 2019 PL-LET-2019-C2-4-PRINT

zesto: bol glowy rzekomy quz mzgu (szczegslie  daieci) Czgstosé
nie znana: dréenie Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania Czestosc nie znana: nietolerancia wysokiej temperatury, goraczka
AKTUALIZACIA 21.11.2018 Ceny 0(50) 6,53 PLN; 75 (50)— 5,86 PLN; LETROX® 100 (50) ~ 7,92 PLN; LETROX® 125
(50) — 9,34 PLN; LETROX® 150 (50) ~ 11,22 PLN; MAKSYMALNA KWOTA DOPLATY PONOSZONEJ PRZEZ PACIENTA: LETROK® 50 (50) 599 PLN;
LETROK® 75 (50) - 3,46 PLN; LETROX® 100 (50) — 4,01 PLN; LETROX® 125 (0) — 4,44 PLN; LETROX® 150 (50) 5,34 PLN. Ceny 2. 01 marca
2019. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: BERLIN-CHEMIE AG Glienicker Weg 125; 12489
Berlin; Niemey. NUMERY POZWOLEN WYDANE PRZEZ PREZESA URPLWMIPB : LETROK® 50 R/3740; LETROX® 75 21735; LETROX® 100 R/1689;
LETROX® 125 21736; LETROX® 150.8206. LEK WYDAWANY Z PRZEPISU LEKARZA (Rp). Pelna nformacja o leku dostepna na zadanie.

Informacja naukowa o leku: Berlin-Chemie/ Menarini Polska Sp. 2 0.0.;ul Slomiriskiego 4, 00-204 Warszawa, tel.  (022) 566 21 00, fax.
(022) 5662101,

BERLIN-CHEMIE
MENARINI




® DLA TARCZYCY
Letr 0). ¢ BEZ LAKTOZY

Levothyroxinum natricum 50/75/100/125/150

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

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

Nietolerancja laktozy znaczqco Letrox® wszystkie dawki

wptywa na wzrost zapotrzebowania bez laktozy?

na lewotyroksyne T4 u pacjentéw

z niedoczynnosciq tarczycy.*”

*Wskazania do stosowania. Terapia zastepcza i uzupelniajaca w niedoczynnosci tarczycy o roznej etiologii. Zapobieganie wznowie wola tarczycy po leczeniu operacyjnym BERLIN. CHEMIE
u pacjentow z prawidfowa czynnoscia tarczycy (eutyreoza). Leczenie wola o charakterze tagodnym u pacjentow z prawidiowa czynnoscia tarczycy (eutyreoza). Terapia
zastgpeza | supresyjna nowotworow Zlosliwych tarczycy, szczegfinie po operacii wyciecia tarczycy. Pomociczo w leczeniu nadczynosc tarczyey w skojarzeniu MENARINI

Ztyreostatykami po uzyskaniu eutyreozy. Test supresyjny w diagnostyce nadczynnosci tarczycy.?
**Dotyczy pacjentéw niestosujacych diety bezlaktozowej.*

1. Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2019 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, $rodkéw
pozy z oraz wyrobow na1marca2019r.
2. ChPL Letrox 50, Letrox 75 mikrogramow, Letrox 100, Letrox 125 mikrograméw, Letrox 150 — 11.2018.
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: kwiecien 2019 PL-LET-2019-C2-4-PRINT




