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Szanowni Panstwo,
Kolezanki i Koledzy,

po uroczym Krakowie wracamy do, mozna powiedzie¢
juz tradycyjnego, réwnie wspaniatego i Mikotajkowe-
go miejsca w Toruniu. Nic dziwnego, Zze to piekne
miasto jest Waszym wyborem, gdyz spetnia wszelkie
cechy miejsca idealnego, dzieki wspaniatej architektu-
rze, zabytkowym kamienicom, zapachom piernikow
torunskich, otwartosci, ale co nie jest bez znaczenia,
lokalizacji na mapie Polski. Jak na Mikotajki przystato
przygotowujemy szereg $wigtecznych prezentow
naukowych. Konwencja Dark Session pozostaje
niezmienna, a zgodnie z wasza prosba kontynuujemy
takze Merckoneréw - dziekuje Wam, za stworzenie
i zgtoszenie silnych zespotéw o bardzo szerokiej
wiedzy endokrynologicznej. Poniewaz spotyka-
my sie w okresie mikotajkowym chciatem zapewni¢,
ze i tym razem nie zabraknie atrakcji i wspaniatych
prezentéw, nie tylko naukowych.

Wyktadowcy zapewniajg, ze poziom merytoryczny wystgpien jak zawsze bedzie wysoki.
Wobec coraz bardziej rozprzestrzeniajacej sie epidemii otytosci, osobiscie szczegdlnie czekam
na sesje metaboliczng, w ktérej prof. Maria Gérska przekaze nam dane jaka jest rola snu
W rozwoju zaburzen metabolicznych, natomiast prof. Adam Kretowski poinstruuje nas - jak
i co jesc i jak (nieduzo) ¢wiczyé. Dopetnieniem sesji beda dwa wyktady prof. Matyjaszek-Ma-
tuszek i dr Tomkalskiego o zaburzeniach endokrynologicznych w otytosci i odmiennosciach
hormonalnych u pacjentéw po zabiegach bariatrycznych. W sesji onkologicznej prof. Szczepa-
nek-Parulska przedstawi problem nowotworéw w tarczycy ale nie z tarczycy. Niezwykle
intrygujace wydaje sie by¢ doniesienie Prof. Barczynskiego - ,Sztuczna inteligencja w analizie
obrazu ultrasonograficznego guzéw tarczycy” i wyktad Prof. Romana Junika - ,Wptyw hormo-
néw tarczycy na moézg”. Oczywiscie nie zabraknie gtosu konsultanta krajowego Prof. Andrzeja
Lewinskiego, nie wspominajac o warsztatach USG, ktére niezmiennie przyciagaja Wasza
uwage. To tylko niewielka szczypta z naszego niezmiernie atrakcyjnego programu merytorycz-
nego.

Organizacyjng strong naszego spotkania zajmuje sie firma Sympomed, ktéra juz trzeci raz
przeprowadzi nas przez meandry proceséw logistycznych kursu. Jestem przekonany,
ze zespot ten zapewni nam wysoka jakos$¢ organizacyjng naszego spotkania.

Dziekuje za obecno$¢ kazdego z Was, bo przeciez to spotkanie endokrynologéw w gronie
przyjaciot, ktéra umozliwia nam wzajemny kontakt, merytoryczng wymiane pogladéw

i prowadzi do doskonalenia naszej codziennej praktyki lekarskiej. Zrébmy to razem - bo tylko
wtedy odniesiemy sukces.

Witam Was w Toruniu!
Z powazaniem,

prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata
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Skrécona 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 mikrogra-
mow, tabletki. Sktad 1 tabletka Euthyrox N zawiera odpowiednio 25, 50, 75, 88, 100, 112, 125, 137, 150, 175, 200 g lewotyroksyny sodowej (Levothyroxinum natricum).
Postac farmaceutyczna Tabletka. Biatawa, okragta tabletka, ptaska, z rowkiem dzielacym po obu stronach, ze cietymi krawedziami i napisem na jednej stronie: EM 25/EM
50/EM75/EM 88/EM 100/EM 112/EM 125/EM 137/EM 150/EM 175/EM 200. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki. Wskazania do stosowania Euthyrox N 25, 50,75, 100,
125, 150, 175, 200: leczenie wola obojetnego. Euthyrox N 88 g, 112 g, 137 pg: leczenie wola obojetnego, gtéwnie u dorostych, u ktdrych stosowanie jodu nie jest wskazane.
Euthyrox N 25,50, 75, 88 ug, 100, 112 pg, 125, 137 g, 150, 175, 200: zapobieganie nawrotom po chirurgicznym usunieciu wola obojetnego, w zaleznosci od stopnia zachowanej
(zynnosci tarczycy po operacji; terapia substytucyjna w niedoczynnosci tarczycy; terapia supresyjna wraku tarczycy. Euthyrox N 25, 50, 75, 88 g, 100, 112 g, 137 pg: suplemen-
tacja skojarzona ze stosowaniem lekow przeciwtarczycowych w trakcie leczenia nadczynnosci tarczycy. Euthyrox N 100, 150, 200: zastosowanie diagnostyczne w testach zaha-
mowania czynnosci tarczycy. Dawkowanie W celu umozliwienia leczenia kazdego pacjenta zgodnie z jego indywidualnymi potrzebami, tabletki zawierajace lewotyroksyne
sodowa dostepne sa w dawkach od 25 ig do 200 yig. Dzieki temu wiekszos¢ pacjentw moze przyjmowac tylko jedna tabletke na dobe. Podane zalecenia dotyczace dawkowania
53 jedynie ogdlnymi wskazéwkami. Zaleca sie okreslenie indywidualnej dawki dobowej na podstawie wynikow badan laboratoryjnych i oceny Klinicznej. W zwiazku z tym,
ze u wielu pacjentow stwierdza sie zwigkszone stezenia T, i fT, lepszym punktem odniesienia dla dalszej terapil jest wyjciowe stezenie w surowicy hormonu pobudzajacego
tarczyce (tyreotropiny). Leczenie hormonem tarczycy nalezy rozpoczynac od matych dawek i zwiekszac je stopniowo co 2-4 tygodnie, az do uzyskania petnej dawki substytucyj-
nej. Zalecana dawka (g lewotyroksyny sodowej na dobe): leczenie wola obojetnego i zapobieganie nawrotom po chirurgicznym usunigciu wola obojetnego: 75-200; terapia
substytucyjna w niedoczynnosci tarczycy u dorostych: dawka poczatkowa 25-50, dawka podtrzymujaca 100-200; u dzieci i mtodziezy: dawka poczatkowa 12,5-50, dawka
podtrzymujaca 100-150 ug/m? pc;terapia supresyjna w raku tarczycy: 150-300; suplementacja skojarzona ze stosowaniem lekow 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 — % tabl. na dobe
3tyg. lub 4 tyg. przed testem, 1 tabl. na dobe 1 tyd. lub 2 tyg. przed testem, Euthyrox N 200 — 1 tabl. na dobe 1tyd. lub 2 tyg. przed testem. Z praktyki wynika, Ze pacjentom
0 matej masie ciata i z duzym wolem guzkowym wystarczaja mniejsze dawki leku. U osb w podesztym wieku, u 0séb z choroba niedokrwienng serca oraz u pacjentéw z ciezka
lub dtugotrwata niedoczynnosci tarczycy, rozpoczynajac leczenie hormonami tarczycy nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc. To 0znacza, ze nalezy zastosowac mata dawke
poczatkowa (np. 12,5 mikrograméw na dobe), a nastepnie zwiekszac ja stopniowo w dtuzszych odstepach czasu (np. o 12,5 mikrogramow na dobe raz na 2 tygodnie), czesto
kontrolujac stezenie hormondw tarczycy. Moze zaistnie¢ potrzeba rozwazenia dawek mniejszych niz optymalne dawki zapewniajace pena substytucje, czego wynikiem bedzie
brak petnego wyrdwnania stezeri TSH. Dzieci i miodziez U noworodkéw i niemowlat z wrodzong niedoczynnoscia tarczycy, u ktdrych wazna jest szybka substytucja, zalecana
dawka poczatkowa wynosi 10 mikrograméw do 15 mikrograméw/kg masy ciata na dobe przez pierwsze 3 miesiace. Nastepnie dawke nalezy dostosowac indywidualnie, na pod-
stawie oceny Klinicznej oraz stezenia hormondw tarczycy i TSH. Sposéb podawania Dawki dobowe nalezy przyjmowac jednorazowo. Pojedyncza dawke dobowa przyjmowac
1ano, na czczo, pét godziny przed $niadaniem, najlepiej z niewielkg iloscia ptynu (np. pét szklanki wody). Niemowletom nalezy podawac petna dawke dobowg jednorazowo,
conajmniej 30 minut przed pierwszym positkiem w danym dniu. Tabletki nalezy rozpusci¢ w niewielkiej ilosci wody. Tak przygotowang, bezposrednio przed kazdym podaniem,
zawiesing nalezy podawac z dodatkowa, niewielka iloscia ptynu. Leczenie trwa zazwyczaj cate zycie, jesli jest to substytucja w niedoczynnosci tarczycy lub substytucja po stru-
mektomii, tyroidektomii lub profilaktyka nawrotéw po usunieciu wola obojetnego. Leczenie towarzyszace terapii nadczynnosci tarczycy po uzyskaniu eutyreozy jest wskazane
przez okres stosowania lekow przeciwtarczycowych. W tagodnym wolu obojetnym konieczne jest leczenie trwajace od 6 miesiecy do 2 lat. Aby unikna¢ nawrotu wola zalecasie,
aby po zmniejszeniu wielkosci wola stosowac profilaktyke przy pomocy matych dawek jodu (100 mikrogramow do 200 mikrograméw na dobe). Jesli leczenie farmakologiczne
nie przyniesie w tym okresie czasu spodziewanych wynikéw, nalezy rozwazy¢ leczenie chirurgiczne lub podanie jodu radioaktywnego. W obracie dostepne 53 rézne moce tego
samego produktu, takie jak: Euthyrox N 25; Euthyrox N 50; Euthyrox N 75; Euthyrox N 88 pg; Euthyrox N 100; Euthyrox N 112 ug; Euthyrox N 125; Euthyrox N 137 ug; Euthyrox N 150;
Euthyrox N 175; Euthyrox N 200. Przeciwskazania Nadwrazliwosc na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Nieleczona niedoczynnosc kory nadner-
czy, nieleczona niedoczynno$¢ przysadkii nieleczona nadczynnosc tarczycy. Leczenia produktem Euthyrox N nie wolno rozpoczynac po $wiezo przebytym zawale miesnia serco-
wego, w czasie zapalenia mie$nia sercowego oraz w czasie ostreqo zapalenia wszystkich warstw serca (pancarditis). W czasie ciazy lewotyroksyny nie nalezy stosowac w skoja-
rzeniu z lekami przeciwtarczycowymi w leczeniu nadczynnosci tarczycy. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania Przed rozpoczeciem leczenia
hormonami tarczycy nalezy wykluczy¢ nastepujace choroby lub rozpoczac ich leczenie: niewydolnos¢ wiericowa, dfawica piersiowa, miazdzyca naczyn, nadcisnienie tetnicze,
niedoczynnos¢ przysadki, niedoczynnosc kory nadnerczy, autonomiczna czynnos¢ tarczycy. Na poczatku stosowania lewotyroksyny u pacjentow z ryzykiem zaburzen psycho-
tycznych nalezy szczegétowo monitorowac i rozpoczynac leczenie od matych dawek, a nastepnie stopniowo je zwieksza¢. W przypadku pojawienia sie objawéw psychotycz-
nych, nalezy rozwazyc dostosowanie dawki lewotyroksyny. U pacjentéw z niewydolnoscia wiericowa, niewydolnosci serca lub zaburzeniami rytmu serca z tachykardia, nalezy
unika¢ nawet niewielkiej nadczynnosci tarczycy indukowanej lekami. W zwiazku z tym w takich przypadkach nalezy czesto kontrolowac stezenie hormondw tarczycowych.
W przypadku wtdrnej niedoczynnosc tarczycy, nalezy okreslic jej przyczyne przed wiaczeniem terapii substytucyjnej i jesli jest taka potrzeba, wdrozy¢ leczenie substytucyjne
skompensowanej niedoczynnosci nadnerczy. W przypadku podejrzenia autonomicznej czynnosci tarczycy nalezy przed leczeniem przeprowadzic test z TRH lub wykonac scyn-
tygrafie supresyjna. U kobiet po menopauzie z niedoczynnosci tarczycy i zagrozonych zwiekszonym 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 hormonéw tarczy-
¢y w celuzmniejszenia masy ciata. U pacjentdw w stanie eutyreozy leczenie lewotyroksyna nie powoduje zmniejszenia masy ciata. Duze dawki leku moga powodowac ciezkie lub
nawet zagrazajace zyciu dziafania niepozadane. Nie nalezy stosowac duzych dawek lewotyroksyny w skojarzeniu z niektorymi substancjami na odchudzanie, np. z lekami sym-
patykomimetycznymi. Po ustaleniu odpowiedniej dawki lewotyroksyny zaleca sie, aby w razie zamiany produktu Euthyrox N nainny produkt odpowiednio modyfikowac dawke,
w zaleznosci od odpowiedzi Klinicznej pacjenta i wynikow badarf laboratoryjnych. Stosujac jednoczesnie lewotyroksyne z orlistatem moze dojé¢ do niedoczynnosci tarczycy
i (lub) pogorszenia kontroli niedoczynnosci tarczycy. Pacjenci przyjmujacy lewotyroksyne powinni skonsultowac sig z lekarzem przed rozpoczeciem leczenia orlistatem. Oba leki
powinny by¢ przyjmowane o réznych porach dnia; konieczna moze by¢ takze zmiana dawki Iewotyruksyny Zaleca 3|¢ rowniez monitorowanie pacjentéw i okresowq kontrole
stezenia hormonu w surowicy. Pacjenci z cukrzycg i pacjendi stosujacy leczenie przeciwzakrzepowe. Dziatani zadane W czasie stosowania lewotyroksyny sodowej
objawy niepozadane nie powinny wystepowac, o ile produkt jest stosowany zgodnie z zaleceniamii jesli monnorowane s parametry kliniczne i laboratoryjne. Po przekroczeniu
indywidualnej granicy tolerancji soli sodowej lewotyroksyny lub po przedawkowaniu leku mozliwe jest wystapienie nastepujacych objawéw, typowych dla nadczynnoscitarczy-
¢y, szczeqélnie jesli na poczatku leczenia zbyt szybko zwieksza sie dawkowanie leku: zaburzenia rytmu serca (np. migotanie przedsionkéw i skurcze dodatkowe), tachykardia,
kofatanie serca, dolegliwosci dtawicowe, bél gtowy, ostabienie miesni, kurcze miesni, uderzenia goraca, goraczka, wymioty, zaburzenia miesigczkowania, rzekomy quz mozqu,
drzenia, niepokj ruchowy, bezsennos¢, nadmierne pocenie sie, zmniejszenie masy ciata, biegunka. W takich przypadkach dawke dobowg nalezy zmniejszyc lub odstawic lek
na kilka dni. Terapie mozna ostroznie wznowic po ustapieniu dziatar niepozadanych. W przypadku nadwrazliwosci na produkt moga wystapic reakcje alergiczne, szczegdlnie
skrne oraz zwiazane z uktadem oddechowym. Zgtaszano przypadki obrzeku naczynioruchowego. Zgfaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych Po dopuszczeniu produk-
tu 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 niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Podmiot odpowiedzialny Merck Sp. z 0.0, tel.: +-48 22 535 97 00, faks:
+48 22 53597 03; www.merck.pl. Numery pozwoler wydane przez URPLWMiPB 25 ig: 10511, 50 pg: 10512, 75 pg: 10513, 88 ug: 15702, 100 pg: 10514, 112 pg: 15703,
125 1g: 10515, 137 pg: 15704, 150 pg: 10516, 175 pg: 10517, 200 ug: 10518. Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp;. Przed przepisaniem nalezy za-
poznac sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego. Zgt ie dziatan niepozadanych: drug.safety.easterneurope@merckgroup.com; informacja medyczna:
medinfo_pl@merckgroup.com. Ceny Euthyrox N*: detaliczna/wysokos¢ doptaty pacjenta: 25 pg/50 tabl: 5,61/5,61; 25 pg/100 tabl: 8,17/7,63; 50 pg/50 tabl:
6,53/5,99; 50 pg/100 tabl: 11,91/8,00; 75 pg/50 tabl: 7,60/5,20; 75 pg/100 tabl: 13,49/7,61; 88 pg/50 tabl: 7,92/4,54; 100 pg/50 tabl: 8,20/4,29; 100 pg/100 tabl:
14,85/7,11;112 pg/50 tabl: 8,65/4,26; 125 pg/50 tabl: 9,31/4,44; 125 ug/100 tabl: 17,94/8,89; 137 pg/50 tabl: 9,78/4,87, 150 pg/50 tabl: 10,89/5,33; 150 pg/100 tabl:
19,51/10,67; 175 pg/50 tabl: 12,77/6,22; 200 pg/50 tabl: 13,78/7,11 zt. *Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 30.08.2019 1. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych na dzier 01.09.2019 1.

Na podstawie ChPL z dnia 13.05.2019
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, sandastat’n LAR  Sandostatin LAR (Oktreotyd). Postaé i sktad: Proszekir do iesiny do iwari. 1 fiolka zawiera 10 mg, 20 mg lub 30 mg oktreotydu (w postaci oktreotydu

oktreolyd 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
pacjentéw z akromegalia, u ktérych leczenie chirurgiczne jest niewskazane lub nieskuteczne, lub pacjentéw bedacych w okresie przejsciowym, przed wystapieniem catkowitego efektu

dziatania radioterapii. Leczenie objaw6w u pacjentéw z hormonalnie czynnymi guzami zotadka, jelit | trzustki, np. rakowiakami z cechami zespotu rakowiaka. Leczenie pacjentéw z guzami
wywodzacymi sie ze érodkowej czesci prajelita Lub o nieznanym ognisku pierwotnym, w przypadku kt6rych wykluczono ognisko pierwotne nieznajduiace sie w Srodkowej czesci prajelta. Leczenie gruczolakéw przysadki wydzielajacych
TSH: gdy nie doszto do normalizacji wydzielania po leczeniu chirurgicznym i (1ub) radioterapif; u pacjentéw, dla kt6rych leczenie chirurgiczne nie jest u pacjentéw a2 do chwili, gdy radioterapia osiagnie
Zalecasie ieleczenia od ia produktu LAR w dawice 20 mg co 4 tygodnie przez 3 miesiace. Pacjenci przyjmujacy podskérnie (sc.)

produkt Sandostatin moga rozpoczac leczenie produktem Sandostatin LAR nastepnego dnia po ostatnim podaniu podskérnym produktu Sandostatin. Nastepnie nalezy dostosowat dawke produktu na podstawie stezenia w surowicy
hormonu wzrostu (GH, ang. growth hormone) i insulinopodobnego czynnika wzrostu 1/somatomedyny C (IGF-1, ang. insulin-like growth factor) oraz objawéw Klinicznych. U pacjentéw, u ktdrych po 3 miesiacach objawy Kliniczne
i parametry biochemiczne (GH; IGF-1) nie 53 catkowicie kontrolowane (stezenia GH nadal s3 wigksze niz 25 mikrograma/1), mozna zwigkszy¢ dawke do 30 mg co 4 tygodnie. Jeli po 3 miesiacach parametry GH, IGF-1 (lub) inne objawy
nadal nie 53 zadowalajaco kontrolowane podczas podawania dawki 30 mg, mozna zwiekszy¢ dawke do 40 mg co 4 tygodnie. U pacjentéw, u ktérych stezenie GH utrzymuije sie stale ponizej 1 mikrograma/l, a stezenie IGF-1w surowicy
ulegto normalizac, oraz u ktdrych najszybciej ustepuiace objawy przedmiotowe i podmiotowe akromegalii cofnety si¢ po 3 miesiacach leczenia dawka 20 mg, mozna zastosowat produkt Sandostatin LAR w dawce 10 mg co 4 tygodnie.
Jednakze szczegélnie w tej grupie pacjentéw wskazane jest doktadne moni i leczenia przez ie stezer GH i IGF-1w surowicy oraz ocene klini objawéw i i h podczas
leczenia ta mata dawka produktu Sandostatin LAR. U pacjentéw otrzymujcych ustalona dawke produktu Sandostatin LAR nalezy okreslac stezenie GH i IGF-1 co 6 miesiecy. Hormonalnie czynne guzy zmquka, jelit i trzustki: Leczenie
pacjent6w z objawami zwigzanymi z hormonalnie czynnymi guzami neuroendokrynnymi zotqdka, elit  trzustki: Zaleca sig rozpoczynanie leczenia od dawki 20 mg produktu LAR co 4 tygodnie. Pacjenci przyjmujacy
podskdrnie produkt Sandostatin powinni kontynuowaé leczenie w dawce uprzednio skutecznej przez 2 tygodnie po pierwszym wstrzyknieciu produktu Sandostatin LAR. U pacjentdw, u ktérych po 3 miesiacach leczenia uzyskano dobrg
poprawe objawdw i wskaznikéw biologicznych, dawke produktu Sandostatin LAR mozna zmniejszy¢ do 10 mg podawanych co 4 tygodnie. U pacjentéw, u ktérych po 3 miesiacach leczenia uzyskano tylko czesciowa poprawe objaww,
mozna zwiekszy¢ dawke produktu Sandostatin LAR do 30 mg podawanych co 4 tygodnie. W dniach, gdy pomimo leczenia produktem Sandostatin LAR objawy zwiazane z guzami zotadka, jelit i trzustki sa nasilone, zaleca si¢ podac

dodatkowo podskérnie produkt w dawce j przed jem produktu LAR. Mote sig to zdarz¢ szczegdlnie podczas pierwszych 2 miesiecy leczenia, anim uzyska sig terapeutyczne stezenie
Leczenie pacjentow gquzami i wywodzqcymi sie ze srodkowej czesci prajelita lub o p . przypadku ktbrych wykluczono ognisko pierwotne nieznojduigce

siew srodkowej czesci prajelita: Zalecana dawka produktu LAR wynosi 30 mg, pod 0 4tygodnie. W celu rozwoju guza nalezy ¢lec: in LAR w sytuacji braku progresji
guza. Leczerie gruczolakdw wydzielajqcych TSH: Leczerie produktem Sandostatin LAR nalezy rozpoczynac od dawki 20 mg podawanej co 4 tygode | kontynuowac przez 3 miesiace przed ewentualny dostosowaniem dawki
wzaleznosci od wartosci TSHi i hormonu tarczyc Zaburzenia czynnosci nerek nie wptywaty na wielkos¢ catkowite] ekspozycii

(AUC) na oktreotyd podawany podskérnie w postaci produktu ci iadawki produktu LAR /qtroby: Badania produktu
Sandostatin podawanego podskérnie i dozylnie wykazaty, ze mozliwosci eliminacji moga by¢ zmniefszone paqentow 2 marskoécia watroby, lecz nie sa zmniejszone u pacjentéw ze watroby. W pewnych przypadkach
pacjenc 2 zaburzenami c2ynnoscl watroby mog3 wymagac dawki. wieku: W badaniu z produktem Sandostatin podawanym podskémie nie byto konieczne dostosowanie dawki
u pacjentéw w wi ma koniecznosci dawki produktu AR W ml Erupie pacjento i Doswiadczenie ze stosowaniem produktu Sandostatin LAR u dzieci jest ograniczone.
Spos6h podawania: Produkt Sandostatin LAR moze byt podawany wylaczrie w glebokim Kolejne iecia $ nalezy ie w lewy Lub prawy migsier posladkowy.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancie czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Specjalne zenia i $rodki ostroznosci dotyczace ia: Ogélne: Guzy przysadki mézgowej wydzielajace hormon

wzrostu moga si czasami rozrastat, 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 zmiejszeniu stezenia hormonu wzrostu (GH) oraz normalizacii stezenia insulinopodobnego czynnika warostu 1 (IGF-1) u pacjentek 2 akromegalia
moga potencjalnie przywracac ptodnost. Pacjentki w wieku rozrodczym nalezy o potrzebie iedniej antykoncepcji podczas leczenia oktreotydem, o ile jest to konieczne. U pacjentow poddanych
ctugotrwatemu leczeniu oktreatydem nalezy kontrolowac czynnost tarczycy. U pacjentow leczonych oktreotycem nalezy kontrolowac c2ynose watroby. Objawy sercowo-naczyniowe: Zglaszano czgste przypad bradykarcli
Konieczne moze bye dostosowanie dawk takich produktéw leczniczych, jak antagonisci receptor6w beta-adrenergicznych, antagonisci kanat6w hczyleki do olitowe]. Objawy
zwigzane z Bardzo czestym jacym podczas leczenia produktem Sandostatin jest kamica z6tciowa, ktéra moze by zwiazana z zapaleniem pecherzyka zétciowego lub
poszerzeniem drég z6tciowych (patrz punkt 4.8). Zaleca sie badanie pecherzyka z6tci przed leczeniem oraz podczas leczenia produktem Sandostatin LAR w odstepach okoto 6-miesiecznych. Metabolizm
glukozy: Z powodu hamujacego dziatania na hormon wzrostu, glukagon i insuling produkt Sandostatin LAR moze wptywac na regulacie stezenia glukozy. Moze wystapic uposledzona popositkowa tolerancja glukozy. W niektrych
gotrwate podskérne produktu moze wywotac stan przetrwatej hiperglikemii. Zgtaszano réwniez przypadki ikemii. U pacjentéw ze wspétistniejaca cukrzyca typu | produkt
moze wptywat na regulacje stezenia glukozy i moze zmniejszy¢ sig zapotrzebowanie na insuling. U pacjentéw bez cukrzycy oraz pacjentéw z cukrzyca typu I z czesciowo zachowanymi rezerwami insuliny produkt Sandostatin podawany
podskérnie moze zwigkszat popositkowe stezenie glukozy we krwi. Dlatego zaleca sig monitorowanie tolerancii glukozy i leczenia przeciwcukrzycowego. U pacjentéw z nsilinoma oktreotyd moze nasilac hipoglikemie  przediuzat czas
jej trwania z powodu niz insulina hormonu warostu i glukagonu, a takze z powodu krcej trwajacego dziatania hamujacego na insuling. Pacjentéw tych nalezy starannie monitorowat. Odzywianie:
Oktreotyd moze u niektdrych pacjentéw zmienia¢ wchtanianie spozywanych ttuszczéw. U niektérych pacjent6y oktreotyd witaminy B, i niepr i testu Schillinga. Zaleca
sie monitorowanie stezenia witaminy B,, w czasie leczenia produktem Sandostatin LAR u pacjentow, u ktérych wystepowat niedob6r 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 ciazy) dotyczace stosowania oktreotydu u kobiet w okresie ciazy, w ktdrych u okoto jednej trzeciej przypadkéw
przebieg ciazy nie jest znany. Wigkszos¢ zgtoszen otrzymano po wprowadzeniu oktreotydu do obrotu, a ponad 50% pacjentek w ciazy narazonych na dziatanie leku byto pacjentkami z akromegalia. Wigkszos¢ kobiet stosowato oktreotyd
W pierwszym trymestrze cigzy, w dawkach od 100 do 1200 mikrograméw na dobe produktu Sandostatin podawanego podskérnie lub 10 do 40 mg na miesiac produktu Sandostatin LAR. Wady wrodzone zgtoszono w okoto 4% ciaz
o znanym wyniku. Nie podejrzewa sig, by w tych przypadkach istniat zwiazek przyczynowy z oktreotydem. Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego Lub posredniego toksycznego wptywu na reprodukcie. W ramach rodkéw
Sci nalezy unikac LAR podczas ciazy. Karmienie piersig: Nie wiadomo, czy oktreotyd przenika do mleka ludzkiego. Badani 1wykazaty pr do mleka karmiacych
2wierzat. Podczas leczenia produktem Sandostatin LAR nie nalezy karmic piersia. Ptodnosé: Nie wiadomo, czy oktreotyd ma wptyw na ptodnosc ludzi. U meskiego potomstwa samic leczonych w okresie ciazy i laktacji stwierdzono pézne
zstapienie jader. Oktreotyd nie zaburzat jednak ptodnosci u szczuréw obu pci po podaniu dawek w wysokosci do 1 mg/kg mc. na dobe. Dziatania niepozadane: Do najczestszych dziatar niepozadanych zgtaszanych podczas leczenia
oktreotydem naleza: zaburzenia ze strony zotadka i jelit, zaburzenia ze strony uktadu nerwowego, zaburzenia ze strony watroby i drg z6tciowych oraz i ia. Do dziatar ni h zgtaszanych
najczesciej podczas badari klinicznych z zastosowaniem oktreotydu nalezaty: biegunka, béle brzucha, nudnosci, gazy, béle gtowy, kamica z6tciowa, hiperglikemia i zaparcia. Innymi czesto zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byly:
zawroty gtowy, miejscowy bél, blotko zétciowe, zaburzenia czynnosci tarczycy [np. zmniejszenie stezenia hormonu jacego tarczyce (TSH), zmni stezenia catkowite] T, oraz zmniejszenie stezenia wolne| 7,), uzne stolce,
zaburzenia tolerancii glukozy, wymioty, ostabienie i hi Ponizej wymienione dziatania z0staty zebrane w czasie badar klinicznych z oktreotydu. Dziatania ni wg
ikacji czestosci ia, stosujac bardzo czesto (= 1/10) czesto (= 110, < 1/10) iezbyt czesto (= 1/1000, < 1/100); rzacko (= 1710 000, < 1/1000); bardzo rzacko (< 1/10 000), w tym pojecyncze
doniesienia. Bardzo czesto: biegunka, bdle brzucha, nudnosci, zaparcia, gazy, bole gtowy, kamica zétciowa, hiperglikemia, reakcje w miejscu wstrzykniecia. Czesto: niestrawnos¢, wymioty, wzdecia, stolce ttuszczowe, luzne stolce,
odbarwienie katu, zawroty gtowy, niedoczynnos¢ tarczycy, ia tarczycy (np. stezenia TSH, j catkowitej T, oraz stezenia wolnej T,), zapalenie pecherzyka z6tciowego, btotko zétciowe,
hiperbilirubinemia, hipogikemia, zaburzenia tolerancii glukozy, brak taknienia, ostabienie, zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz, $wiad, wysypka, tysienie, dusznost, bradykardia. Niezbyt czesto: odwodniene, tachykardia. Dane po
wprowadzeniu produktu do obrotu: 0 spontanicznie zgtaszanych dziataniach h na zasadzie dobrowolnosci,a rzetelne ustalenie czgstosci ich wystepowania oraz zwigzku przyczynowego z narazeniem na
dziatanie leku nie zawsze jest krwi i s¢ i i nafilaksja, reakcje alergiczne, Koryi j: Pokrzywka
Zaburzenia watroby i drog zétciowych: Ostre zapalenie trzustki, ostre zapalenie watroby bez zastoju z6ici cholestatyczne zapalenie watroby, zasts] zolci z6itaczka, zoitaczka cholestatyczna. Zaburzenia serca: Arytmia. Badania
diagnostyczne: Zwigkszenie aktywnosci fosfatazy zasadowe], aktywnosci Opis wybranych dziatar h: Objawy zwiazane z pecherzykiem zétciowym: Wykazano, ze analogi
somatostatyny hamuia kurczliwosé pecherzyka z6tciowego | zmniejszaja wydzielanie z6tci, co moze prowadzié do zaburzeri pecherzyka zétciowego lub osiadania btotka zétciowego. U 15 do 30% pacjentéw, ktdrym dtugotrwale
podawano podskérmie ek Sandostatin, opisano powstawanie kamien oiciowych. W pupula(]\ og6lnej (w grupie wiekowej 40 do 60 Lat) zapadalnos¢ wynosi okoto 5 do 20%. Diugotrwate podawanie produktu Sandostatin LAR pacjentom

i zotadka, jeliti to, LAR nie zwieksza czestosci kamieni z6tciowych e Powstajace kamienie
26tciowe zwykle nie wywotywaty objawéw klinicznych; kamice zétciowa oh|awnwa nalezy leczy¢ metoda r kamieni z6tci jem kwas6w zoci lub chirurgicznie. Zaburzenia zotqdka i jelit:
W rzadkich przypadkach niepozadane objawy ze strony Zotadka i jelit moga pr ¢ ostra §¢ jelit z rozdeciem orauche silnym bolem w nadbrzuszu, thiiwoscia brzucha i obrong migsniowa. Wiadomo, ze
czestosé wystepowania zdarzert niepozadanych ze strony zotadka i jelit zmniejsza sig z uptywem czasu, w miare leczenia. iwos¢ i reakeje anafi ne: Po wpr ju produktu leczniczego do obrotu

zgtaszano reakcje alergiczne i nadwrazliwosc. Reakcje te dotyczyty gtéwnie skéry, rzadziej ust i drég oddechowych. Odnotowano pojedyncze przypadki wstrzasu anafilaktycznego. Reakcje w miejscu wstrzykniecia: U pacjentéw
otrzymujacych produkt Sandostatin LAR czesto zgtaszano reakcje w miejscu wstrzykniecia, w tym bél, zaczerwienienie, krwotok, Swiad, obrzek lub stwardnienie; jednal w wigkszosci przypadkéw zdarzenia te nie wymagaly interwencii
Klinicznej, iania: Chociaz moze zwikszy¢ sie wydzielanie tuszczu w kale, brak jest danych wskazujqcych, ze diugotrwate leczenie oktreotydem moze prowadzic do niedobor6w odzywiania z powodu
ztego wehtaniania pokarmu. Enzymy trzustkowe: Bardzo rzadko obserwowano ostre zapalenie trzustki, ktére wystepowato w pierwszych godzinach lub dniach po podaniu 6rmym produktu i po
zaprzestaniu podawania leku. Ponadto u pacjentéw leczonych dtug zapalenie trzustki wywotane kamica z6tciowa. Zaburzenia serca: Bradykardia jest czestym
dziataniem niepozadanym wystepujacym podczas leczenia analogami somatostatyny. Zar6wno u pacjentow z akromegalia, jak i  zespotem rakowiaka obserwowano zmiany w EKG, takie jak wydtuzenie odstepu QT, zmiany osi serca,
wezesn repolaryzacie, niski woltaz, przejscie amplitudy zatamka R i S, wezesna progresie zatamkéw R oraz niespecyficzne zmiany odcinka ST-T. Jednakee nie ustalono zwiazku tych zmian ze stosowaniem octanu oktreotydu, gdyz
uwielu z tych pacjent6w wystepuia choroby serca, ktére moga by¢ pryczyna takich zmian. Matoptytkowost: Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu obserwowano matoplytkowose, zwlaszcza u pacjentow z marskoscia

watroby otrzymuiacych produkt leczniczy Sandostatin dozylnie oraz u pacjentéw otrzymuiqcych Sandostatin LAR. Jest to odwracalne i ustepuje po leczenia. Zglaszanie h dziatar h; Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar h. Umozliwia to nieprzerwan e stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace
do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszat wszelkie dziatania niepoz = pusr Departamentu Moni Dziatar Produktow | Urzedu Rejestracji Produktéw

Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobsjczych (patrz ChPL). Kategoria - lek na recepte. ia MZ na do obrotu nr: 4595-4597. Podmiot odpowiedzialny:
Novartis Poland Sp. z 0.0., ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa. Uwaga: Przed przepisaniem leku nalezy zapnzna( sie z petng informacia o leku. PELNA INFORMACJA O LEKU JEST DOSTEPNA w Novartis Poland Sp. z 0.0., ul. Marynarska 15,
02-674 Warszawa, tel.: +48 22 375 48 88. Opracowano: 04/2018.

Signifor (Pasyreotyd). Posta, sktad: Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwart (proszek do wstrzykiwar). Jedna fiolka zawiera 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 60 mg pasyreotydu

Slgnlfor (w postaci embonianu pasyreotydu). Wskazania: Leczenie dorostych pacjentéw z akromegalia, u ktérych leczenie chirurgiczne nie jest mozliwe lub nie spowodowato wyleczenia i ktérzy nie uzyskali
pasyreciyd odpamiedrie] kontroli nad choraba podczas leczenia innym analoglem somatostatyny. Leczenie choroby Cushinga u doroslych pacjentéw, u ktrych leczenie chirurgiczne nie jest maliwe lub u Kigrych
leczenie chirurgiczne zakoriczyto sie niepowodzeniem. Dawka 60 mg jest przeznaczona do stosowania wytacznie w leczeniu Zalecana dawka

poczatkowa w leczeniu akromegalii wynosi 40 mg pasyreotydu podawana co 4 tygodnie. Dawke mozna zwigkszy¢ maksymalnie do 60 mg u pacientow z brakiem petnej kontrull stezenia hormonu wzrostu (GH) i (1ub)
insulinopodobnego czynnika wzrostu 1 (IGF-1) po 3 miesiacach leczenia produktem leczniczym Signifor w dawce 40 meg. Postepowanie w przypadku mozliwych dziatari niepoz h lub nadmiernej iedzi na leczenie
(IGF-1 < dolna granica normy) moze wymaga¢ czasowego zmniejszenia dawki produktu leczniczego Signifor. Dawke mozna zmniejszy¢ czasowo lub na state. Choroba Cushinga: Zalecana dawka poczatkowa w leczeniu choroby
Cushinga wynosi 10 mg pasyreotydu podawana w gtebokim wstrzyknieciu domiesniowym co 4 tygodnie. Nalezy oceni¢ korzysci kliniczne u pacjenta po pierwszym miesiacu leczenia, a nastepnie oceniat je okresowo. Dawke mozna
stopniowo dostosowac co 2 do 4 miesiecy, w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie i tolerancji. Maksymalna dawka produktu leczniczego Signifor w chorobie Cushinga wynosi 40 me co 4 tygodnie. W przypadku braku korzysci

Klinicznej u pacjenta nalezy rozwa leku przypadku mozliwych dziatari niepozadanych Lub nadmiernej odpowiedzi na leczenie (stezenie kortyzolu < dolna granica normy) moze wymagac zmniejszenia
dawki, przerwania leczenia lub zakori ia produktu leczni Signifor. Zmiana z postaci podskdrnej na postac domiesniowq w chorobie Cushinga: Brak danych zmiany

leczenia pasyreotydem w postaci podskérnei na postaé domieéniowa, Jeli zmiana taka becizie krieczna, zalecana dawka poczatkowa w eczeniu choroby Cushinga wynosi 10 mg pasyreotycu podavana w gtgbokim wstrzyknigci
domiesniowym co 4 tygodnie. Nalezy monitorowat stan pacjenta pod katem odpowiedzi na leczenie i tolerandji, a w razie potrzeby dokonat dalszej modyfikacji dawki. Pominigcie dawki: Jesli dawka produktu leczniczego Signifor
zostanie pominieta, nalezy podat pominiete wstrzyknicie tak szybko, jak to mozliwe. Koleing dawke nalezy nastepnie zaplanowat po uptywie 4 tygodni od wstrzykniecia, aby powréci¢ do zwyktego schematu dawkowania leku co
4 tygodnie. Specialne populacje pacjentéw: Pacjenci w podesztym wieku (= 65 lat): Dane na temat stosowania produktu leczniczego Signifor u pacjent6w starszych niz 65 lat 53 ograniczone, ale brak jest dowodéw sugeruiacych
koniecznos¢ dostosowania dawki w tej grupie pacjentéw. Zaburzenia czynnosci nerek: Brak koniecznosci u pacjentéw z iami czynnoéci nerek czynnosci watroby: Dostosowanie
dawkowania nie jest konieczne w przypadku pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnosci watroby (klasa A wg skali Child-Pugha). Akromegalia: Zalecana dawka poczatkowa u pacjentéw z akromegalia | umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci watroby (klasa B wg skali Child-Pugha) wynosi 20 mg co 4 tygodnie, a maksymalna zalecana dawka dla tych pacjentéw wynosi 40 mg co 4 tygodnie. Choroba Cushinga: Zalecana dawka poczatkowa
u pacjent6w z choroba Cushinga i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby (klasa B wg skali Child-Pugha) wynosi 10 mg co 4 tygodnie, a maksymalna zalecana dawka dla tych pacjentéw wynosi 20 mg co 4 tygodnie. Nie
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nalezy stosowat produktu Signifor u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci waroby (lasa C wg skali Child-Pugha). Dzieci i mtodziez: Nie okreslono fi ani &ci produktu Signifor
u dzieci i mtodziezy w wieku od 0 do 18 lat. Dane nie s3 dostepne. Sposéb podawania: Produkt Signifor jest podawany w gtebokim wstrzyknieciu przez o pr fachowy personel
medyczny. Zawiesing z produktem leczniczym Signifor nalezy przygotowat bezposrednio przed podaniem. W przypadku wielokrotnego podawania nalezy zmienia¢ miejsca podania leku z Lewego migsnia posladkowego na prawy.
Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem (patrz ChPL). Przeciwwskazania: Nadwrazliwosc na substance czynng lub na ktérakolwiek substancie pomocnicza (patrz ChPL). Ciezkie zaburzenia

czynnosci waroby (asa C we skali Child-Pugha). Srodki glukozy: U zdrowych ochotnikéw i pacjentéw leczonych pasyreotydem czesto zgtaszano zmiany stezenia glukozy we krwi.
Hiperglikemie i, rzadziej, rwowano w badaniach ki 2 pasyr U pacjentéw, u ktorych wystapita hiperglikemia, na og6t ona na leczenie pr dawki lub
przerwanie leczenia Z powodu rzadko podczas badari hiperglikemii wydaje sie zwiazane ze zmme|szunym wydzvelamem insuliny, inkretyn
[tj. glukagonopodobny peptyd 1 (GLP-1, ang. glucagon-like peptide-T) oraz polipeptydu insulinotropowego zaleznegc od glukozy (GIP, ang. g Ocena glikemii [ YW 0S0CZU Na
czczo/hemoglobina A, (FPG/HbA, )] powinna by¢ przeprowadzona przed rozpoczeciem leczenia pasyreotydem. Mumlumwsms FPG/HbA1 wtrak(lz leczenia powinno przebiegac &ciéle wedtug ustalonych wyty(znych Samodzielne
monitorowanie stezenia glukozy we krwi i (lub) ocena stezenia glukuzywosoczu na czczo (FPG, ang. fasting ple lucose) p cotydzier przez pierwsze trzy miesigce leczenia, a nastepnie okresowo, zgodnie

ze wskazaniami kiinicznymi, a takze w ciagu pierwszych czterech do szesciu tygodni po kazdym zwigkszeniu Gowki, onadto nalezy monitorowa¢ wartoé¢ FPG po 4 tygodniach od zakoriczenia leczenia, a stezenie HbA, ~ po
3 miesiacach od zakoriczenia leczema Jezeli u pac|enta leczonego produktem Signifor wystapi hiperglikemia, zaleca sie rozpoczecie lub zmiane leczenia przeciwcukrzycowego, wedtug Scisle ustalonych wytycznych dotyczacych

eze hiperglikemia utrzymuje sie pomimo odpowiedniego leczenia, dawke produktu Signifor nalezy zmniejszy¢ lub nalezy przerwat leczenie. Pacjenci ze stabo kontrolowana glikemia
(okreslang przez wartosci HbA > a% w trakcie leczenia przeciwcukrzycowego) moga by¢ bardziej narazeni na wystapienie ciezkiej hiperglikemii i zwigzanych z nig komplikacji (np. kwasica mleczanowa). U pacjentéw ze stabo
kontrolowan glikemia przed i podczas leczenia pasyreotydem nalezy zintensyfikowat leczenie i kontrole cukrzycy. Préby watrobowe: U pacientéw leczonych pasyreotydem czesto obserwuie sie tagodny, przemijajacy wzrost
aktywnosci aminotransferaz. Obserwowano réwniez rzadkie przypadki jednoczesnego wzrostu aktywnosci AIAT (aminotransferazy alaninowe) przekraczajacego 3 x GGN i warostu bilirubiny przekraczajacego 2 x GGN. Zaleca sie
monitorowanie czynnosci watroby przed rozpoczeciem leczenia p az po jednym, dwéch do trzech tygodniach, a nastepnie co miesiac przez trzy miesiace leczenia. Nastepnie monitorowanie
czynnoéci watroby powinno odbywat sie zgodnie z potrzebami linicznymi. Pacjenci, u ktérych wystapi wzrost aktywnosci transaminaz, powinni by€ czesto monitorowani do chwili, gdy wynik powréci do wartoéci sprzed leczenia.
Leczenie pasyreotydem nalezy przerwat, jesli u pacjenta wystapi zottaczka lub inne objawy sugerujace Klinicznie istotna dysfunkcje watroby, w przypadku utrzymywania si zwiekszonej aktywnosci AspAT (@aminotransferazy
asparaginianowe]) lub ALAT na poziomie co najmnie; 5 x GGN Lub jesli wzrost aktywnosci ALAT ub ASpAT przekraczajacy 3-krotnoSé GGN wystapi jednoczesnie ze wzrostem stezenia bilirubiny powyzej 2 x GGN. Po przerwaniu leczenia

pacjentow nalezy , a2 do ustapienia nieprawidtowosci. Leczenia nie nalezy wznawiac, jesli istnieje podejrzenie, ze nieprawidtowa czynnos¢ watroby ma zwiazek z pasyreotydem. Zdarzenia ze strony
Uidadu sercowo-nac W czasie 2gtaszano przypadki bradykardii. Zaleca sie szczegstowe monitorowanie pacjentéw z ryzykiem wystapienia chordb uktadu krazenia i (lub) czynnikami ryzyka
bradykardii, takimi jak istotna klinicznie bradykardia, ostry zawat miesnia sercowego, blok serca g0 stopnia, ¢ serca (klasa ll Lub IV wg NYHA), niestabilna dusznica bolesna, utrwalony czestoskurcz
komorowy, migotanie komér w wywiadzie. Konieczne moze byé ie dawki takich 6 jak: leki bet: tyczne, blokery kanatéw wapniowych lub produkty lecznicze stosowane w kontrolowaniu

. Wykazano, ze wydtuzat odstep QT obserwowany w badaniu EKG w dwéch badaniach poswieconych temu zagadnieniu, z udziatem zdrowych ochotnikéw i postacia leku przeznaczong do
podskémego podawania. stotnoS¢ iniczna wydluzenia odstqpu QT nie jest znana. Badania kliniczne llfazy  udziatem pacjentow z akromegalia nie wskazywaty na Kinicznie istotne réznice w wystepowaniu zdarzen wydtuzenia
odstepu QT pomiedzy pacjentami otr 2 pacjentami otrzymuiacymi analogi somatostatyny podawane jako czynna substancja porswnawcza. Wszystkie zdarzenia zwigzane z odstepem
QT byty przemijajace i ustapity bez interwend] t mapemyczne. W zadnym z badari linicznych z p nie obserwowano czestoskurczu typu torsade de pointes. Nalezy zachowat ostroznos¢ oraz
dokonat uwaznej oceny stosunku korzysci do ryzyka, stosujac pasyreotyd u pacjentéw narazonych na istotne ryzyko wystapienia wydtuzenia odstepu QT takich jak pacjenci z: wrodzonym zespotem wydtuzonego odstepu QT;
niekontrolowanymi Lub istotnymi chorobami serca, w tym niedawno przebytym zawatem miesnia sercowego, i3 serca, dusznica bolesna lub istotna klinicznie bradykardia; pacjenci przyjmujacy
antyarytmiczne produkty lecznicze lub inne substancie, o ktérych wiadomo, ze prowadza do ia odstepu QT; i (lub) hi Nalezy wykonac badanie EKG przed rozpoczeciem leczenia produktem

Signifor. Zaleca sie sprawdzenie wptywu produktu leczniczego Signifor na odstep QTc po 21 dniach od mzpa(zgc‘\a leczenia, a pozniej wedtug wskazari klinicznych. Hipokaliemia i (lub) hipomagnezemia musz3 zostac skorygowane
przed podaniem produktu Signifor. Nalezy je okresowo monitorowat w trakcie leczenia. Hipokortyzolemia: U pacjentéw leczonych produktem leczniczym Signifor zmniejszenie wydzielania hormonu ACTH  (hormon
adrenokortykotropowy) moze prowadzic do hipokortyzolemii. Tym samym konieczne jest monitorowanie i poinformowanie pacjentow o oznakach i objawach hipokortyzolemii (np. ostabienie, zmeczenie, brak taknienia, nudnosci,
wymioty, niedocisnienie tetnicze, W przypadku p pienia hipokortyzolemii konieczne moze by€ zastosowanie tymczasowego leczenia zastepczego egzogennymi
steroidami (glukokortykoidy) i (lub) zmniejszenie dawki Lub przerwane leczenia produktem leczniczym Signifor. Szybkie zmnieiszenie stezenia kortyzolu moze wiazac sie ze zmniejszeniem liczby biatych krwinek. Pecherzyk 26tciowy
i zdarzenia zwigzane: Kamice z6tciowa uznaje sie za dziatanie niepozadane zwigzane z analogami somatostatyny. Byta ona czesto zgtaszana podczas badar klinicznych z zastosowaniem pasyreotydu. Wskazane jest wykonanie
badania ultrasonograficznego pecherzyka z6liowego przed oz w G- | 12-mieslecznych odstepach w czasie leczenia produktem Signifor.ObecnoS¢ kamieni Giciowych u pacjentw leczonych produitem Signifor et najczescie
bezobjawowa; kamienie zétciowe dajace objawy nalezy leczye zgodnie z praktyka liniczna. Hor przez przysadke mézgowa: Poniewaz dziatanie far Sladuje d

mozna wykluczyé przysadki mézgowej innych niz GH i (lub) IGF-1 u pacjentéw z akromegalia oraz ACTH/kortyzol u pacjentéw z choroba Cushmga Zaleca sig monitorowanie czynnosci przysadki
mozgowej (np. TSH/wolne T,) przed i wtrakcie Leczenia produktem Signifor. Wotyw na ptodnos¢ kobiet; Korzysci terapeutyczne zwiazane ze zmniejszeniem stezenia hormonu wzrostu (GH) i normalizacia stezena insulinopodobnego
czynnika wzrostu 1 (IGF-1) u pacjentek z akromegalia oraz ze zmniejszeniem lub normalizacja stezenia kortyzolu w surowicy u pacjentek z choroba Cushinga moga spowodowat przywrécenie ptodnosci. Nalezy pouczyé kobiety
w wieku rozrodczym, by w razie i stosowaty srodkx ciazy podczas leczenia produktem leczniczym Signifor. Zaburzenia krzepniecia; Pacjenci z istotnym wydluzeniem czasu protrombinowego
(PT) i czasu czesciowe] (PTT) lub pacjenci ki przeci bedace pochodnymi kumaryny lub pochodnymi heparyny zostali wykluczeni z badari nad pasyreotydem, poniewaz bezpieczeristwo
leczenia skojarzonego z tymi Lekami przeciwkrzepliwymi nie zostato us(alune Jesli jednoczesne stosowanie leksw przeciwkrzepliwych bedacych pochodnymi kumaryny lub heparyny i produktu Leczmczegu Signifor podawanego
domiesniowo jest nieuniknione, nalezy regularnie monitorowac pacjentéw pod katem zmian w parametrach krzepniecia (PT i PTT) oraz ¢ dawke lekéw przeciwkrzepl Czynnosci nerek: Ze
wzgledu na wzrost ekspozycii na niezwiazana postat leku, nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku stosowania produktu leczniczego Signifor u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek slopma c\ezk\ego badz ze schylkuwa
niewydolnoscia nerek. Zawartos¢ sodu; Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu’ Dziatania Profi

jest zgodny 2 profilem Klasy analogéw somatostatyny, poza wigkszym i czestoscia ikemii obser vana po $ni podamu
pasyreotydu. Profil bezpieczeristwa tw duzym stopniu pi h dotyczacych i choroby Cushinga. i ieczen dokonano
72 podstauic badari | 111 fazy 2 udziatem 491 pacjentéw ktbrzy otrzymywali pasyreotyd (413 pacientéw otrzymywato pasyreotyd podawany domigéniows, a T2 pacientéw atrzymywato pasyreotyd podawany podskérnie). Do

najczestszych dziata niepozadanych (czestos¢ wystepowania = 1/10) w puli danych dotyczacych bezpieczeristwa pochodzacych z badar €2305 i 2402 nalezaty (malejaco): biegunka (najczesciej wystepujaca w badaniu €2305),
kamica zétciowa, hiperglikemia (najczesciej wystepujaca w badaniu (2402) i cukrzyca. Dziatania niepozadane 3. i 4. stopnia wedtug klasyfikacji CTC (Common Toxicity Criteria) byty gtownie zwiazane z hiperglikemia. Choroba
Cushinga: W chorobie Cushinga oceny bezpieczeristwa postaci domigsniowej dokonano na podstawie danych od 150 pacjentéw, ktérzy otrzymali pasyreotyd w badaniu Il fazy G2304 (mediana czasu trwania ekspozycii: 57 tygodni)
Pacjenci zostali losowo przydzieleni w stosunku 11 do grup utrzymu]acy(h dawke poczatkowa wynoszaca 10 mg lub 30 mg ., z mozliwoscia ia jej do dawk\  wynoszacej 40 mg co
28 dni. Najczestszymi i (czestos¢ '10) w badaniu Ill fazy G2304 byty: hiperglikemia, biegunka, kamica zétciowa i cukrzyca. Czestosé lenie dziat h miaty
tendencie do zwiekszania sig przy wigkszej dawce poczatkowej wynoszacej 30 meg, jednak obserwacja ta nie byta spéjna dla wszystkich dziatari o Tabelarycamy wykg diatar h: Dziatania
wymienione ponizej obejmujg zdarzenia zgtaszane w badaniach osiowych z postacia u pacjentow z i choroba Cushinga. Dziatania niepozadane wymieniono wedtug klasyfikacji uktadéw
i narzadéw MedDRA (wiecej informacii - patrz ChPL). CZesmsc okreslono wedtug nastepujacej konwencji: bardzo czesto (= 1/10); czesto (= 1100 do < 1/10); niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100) Dziatania niepozadane wedtug
podan cukrzyca, biegunka, nudnosci, bél brzucha*, kamica zotciowa, uczucie esto:
nadnerczy, cukrzyca typu 2, zaburzenia toleranciji glukozy, zmmE|Szony apetyt, bél gtowy, zawroty gtowy, bradykardia zatokowa’, wydtuzenie odstepu QT, wzdecia, wymioty, zapalenle pg:herzyka mtcmwego chcleslaza tysienie,
$wiad, reakcje w miejscu wstrzykniecia®, wzrost stezenia hemoglobiny glikowanej, wzrost aktywnosci aktywnosci aktywnosci
gamma-glutamylotransferazy, wzrost stezenia glukozy we krwi, wzrost aktywnosci we kew, 7ak aktywnoscl lpazy. Niezbyt czgstos warost aktywnodcl amylazy, wydtutenie czasu
protrombinowego. * Grupy terminéw: Niewydolnosé nadnerczy obejmuje niewydolnos¢ nadnerczy i zmniejszenie stezenia kortyzolu we krwi. Bradykardia zatokowa obejmuje bradykardie i bradykardig zatokowa. Bl brzucha
obejmuje bol brzucha i bl w Reakcje w miejscu iecia obejmuia bl w miejscu ia, guzek w miejscu ws(rzykchla dyskomfort w miejscu iecia, siniaki w miejscu ia,
reakcje w miejscu nadwrazliwosé w miejscu wstrzykniecia oraz obrzek w miejscu Zapalen witym ostre zapalenie pecherzyka z6tciowego i przewlekte zapateme
pecherzyka zétciowego. Uczucie zmeczenia, w tym uczucie zmeczenia i ostabienie. Opis wybranych dziatar h: ukozy: U pacjentéw z stezenie glukozy
na czczo bylo najczescie] zgtaszanym nieprawidtowym wynikiem badar laboratoryjnych 3./4. stopnia w dwéch badanlach IIl fazy. W badaniu c2305 zwlgksznne stezenie glukozy na czcz0 3. stopria zgtaszano u 9,7% | 0,6%,
a 4. stopnia - u 0,6% i 0% pacjentéw z akromegalia leczonych odpowiednio pasyreotydem W badaniu (2402 zwigkszone stezenie glukozy na czczo 3. stopnia
zgtaszano u 14,3% i 17.7% pacjentéw z ia leczonych jowo w dawce 40 mg i 60 mg oraz u zadnego pacjenta z grupy kontrolnej otrzymujacej substancie czynna. Po
Zwigkszeniu dawki pasyreotydu do 60 me u ieleczonych pacjentow zgtoszono dwa nagte przypadki zwiazane z hiperglikemia (cukrzycows kwasice ketonowa i Spiaczke hiperglikemiczna):jeden  pacjenta z ieleczona hiperglikemia
i HbA, > 8% przed rozpoczeciem leczenia pasyreotydem, a drugi u pacjenta z nieleczona hiperglikemia i stezeniem glukozy na czczo wynoszacym 359 mg/dL W obu badaniach érednie stezenia glukozy w osoczu na czczo i HbA,
osiagnely najwieksze wartosci w ciagu pierwszych trzech miesiecy leczenia pasyreotydem podawanym domiesniowo. U pacjentéw wezesniej nieleczonych (badanie 2305) Sredni bezwzgledny wzrost stezenia glukozy w osoczu na
czczo i HbA,, byt podobny w wigkszosci punktow czasowych u wszystkich pacjentéw leczonych od wartosci wyjéciowych. Nasilenie i czestos¢ wystepowania hiperglikemii
obserwowane w dwéch badaniach osiowych z udziatem pacjentéw z akromegalia byly wieksze u pacjentow stosujacych produkt leczniczy Signifor podawany domieéniowo niz w grupie kontrolnej stosujacej substancie czynna
(oktreotyd podawany domiesniowo lub lanreotyd podawany w gtebokim wstrzyknieciu podskérnym). Zbiorcza analiza dwéch badari osiowych wykazata, ze catkowita czestos¢ wystepowania dziatari niepozadanych zwigzanych
z hiperglikemia wyniosta 58,6% (dziatania wszystkich stopni) oraz 9,9% (dziatania 3. i 4. stopnia wg klasyfikacji CTC) w przypadku produktu leczniczego Signifor podawanego domiesniowo oraz 18,0% (dziatania wszystkich stopni)
i11% (dziatania 3. 4. stopnia wg CTC) w grupie kontrolnej otrzymujacej substancie czynna. W badaniu osiowym z udziatem pacjentow bez odpowiedniej kontroli podczas leczenia innym analogiem somatostatyny odsetek pacjentow
nieotrzymujacych wezesnie leczenia $rodkami przeciwcukrzycowymi, ktérzy wymagali rozpoczecia leczenia przeciwcukrzycowego podczas badania, wyniést 17.5% i 161% w grupach otrzymujacych produkt leczniczy Signifor
w dawce 40 mg i 60 mg w poréwnaniu z 1,5% w grupie kontrolnej otrzymujacej substancie czynna. W badaniu osiowym z udziatem pacjentow bez wc leczenia far nego odsetek pacjentéw wymagajacych
wdrozenia leczenia przeciwcukrzycowego podczas badania wyniést 36% w grupie leczonej produktem leczniczym Signifor w poréwnaniu z 4 4% w grupie kontrolnej otrzymujacej substancie czynna. Choroba Cushinga: U pacjentow
2 chorobg Cushinga zwigkszone stezenia glukozy w osoczu na czczo byly najczesciej zgtaszanym odchyleniem w wynikach badari laboratoryjnych stopnia 3. wg Klasyfikacji CTC (14,7% pacjentéw) w badaniu Il fazy G2304; nie
zgtoszono zadnego przypadku w 4. stopniu nasilenia. Zwigkszenie Sredniego stezenia HbA, byto mniejsze u pacjentéw z prawidtowa glikemia w chwili wejscia do badama W poréwnaniu z pacjentami przedcukrzycowymi
i cukrzycowymi. Srednie stezenia glukozy w osoczu na czczo czesto zwiekszaly sie w pierwszym miesigcu leczenia, a w kolejnych bser no ich i stezenia glukozy w osoczu na
czcz0 | HbA, byly zalezne od dawki, a wartosci te na ogat zmniejszaty sie po zakoriczeniu powyzej artosci wyjéciowych. Ogélna czestos¢ wystepowania dziatar
h zwigzanych z 753 stopnie nasilenia) i 22,7% (3. stopier nasilenia wg klasyfikacji CTC) Dz\a(ama niepozadane w postaci hiperglikemii i cukrzycy byly przyczyna zakoriczenia udziatu
w badaniu odpowiednio u 3 (2,0%) i 4 (2,7%) pacjentéw. Wzrust stezenia glukozy w osoczu na czczo i HbA, obserwowany podczas leczenia pasyreotydem jest odwracalny po przerwaniu leczenia. Zaleca
sie monitorowanie stezenia glukozy we krwi u pacjentéw leczonych produktem leczniczym Signifor. zotadka i jelit: W trakcie leczenia p Signifor czesto zgtaszano zdarzenia ze strony zotadka i jelit. Zdarzenia te
miaty zwykle maty stopieri nasilenia, nie wymagaty interwencji oraz ustepowaty w miare postepu leczenia. U pacjentéw z akromegalia zaburzenia zotadka i jelit byty rzadsze u pacjentéw bez wystarczajacej kontroli nad choroba niz
u pacjentéw wczesniej nieleczonych. Stany w miejscu podania: W badaniach Il fazy wiekszoS¢ stanéw w miejscu podania (np. bél w miejscu wtrzykniecia, dyskomfort w miejscu wstrzykniecia) miata nasilenie . lub 2. stopnia. Czestose

tych zdarzen byta er ch 3 miesigcach leczenia. W badaniach zdarzenia te by pomiedzy paqemarm leczonymi pasyreotydem podawanym domiesniowo a oktreotydem
podawanym domigéniewo i byty ane rzadsze u paqentow bez wystarczajacej kontroli nad choroba niz u pacjentéw wczesniej nieleczonych odstepu OT: W badaniu (2305 z akromegalia odsetek
pacjentéw z nowo mi, znacznymi od i QT/QTc byt por6 pomiedzy grupami leczonymi ¢ <niowo a2 du chwili krzyzowej zmiany
leczenia, z nielicznymi wartosciami znacznie odbiegajacymi od pozostatych. QTcF > 480 ms zgtaszano u 3 i 2 pacjentow w grupie le(zune] $

domigsniowo, a wydtuzenie wartosci QTcF > 60 ms wzgledem wartosci poczatkowych zgtaszano odpowiednio u 2 i 1 pacjenta we wspomnianych grupach. W badaniu (2402 jedynym zauwazalnym odchyleniem byta wartosé
QTcF > 480 ms u 1 pacjenta z grupy atrzymujacej dom\esmuwu pasyreotyd w dawce 40 mg, W badaniu G2304 z choroba Cushinga u 2 pacjentéw zgtoszono wartos¢ QTcF > 480 ms. W zadnym z badari osiowych nie obserwowano
wartosci QTcF > 500 ms. Enzymy aktywnosci enzyméw watrobowych zgtaszano w czasie analogéw Obserwowano je réwniez u 0séb zdrowych oraz u pacjentéw
przyjmujacych pasyreotyd w badaniach khmcznych Pndwyzszana aktywnos¢ enzyméw watrobowych przebiegata w wiekszoéci przypadkéw bezobjawowo, byta stabo nasilona oraz odwracalna w miare kontynuowania leczenia.
Obserwowano kilka przypadkéw jednoczesnego wzrostu aktywnosci AIAT powyze] 3 x GGN oraz wzrostu stezenia bilirubiny przekraczajacego 2  GGN po zastosowaniu postaci do podawania podskormego, jednak nie u pacjentéw
leczonych pasyreotydem Wszystkie obserwowane przypadki jednoczesnego wzrostu tych parametréw zostaty wychwycone w ciagu dziesieciu dni od rozpoczecia leczenia. Zaburzenia te ustapity bez
nastepstw klinicznych, a wyniki préb czynnosciowych watroby powrdcity do wartosci wyjsciowych po przerwaniu leczenia. Zaleca sig monitorowanie ak!ywnosm enzyméw watrobowych u pacjentéw przed i w czasie leczenia
produktem Signifor, zgodnie ze wskazaniami Klinicznymi. Enzymy trzustki: U pacjentow w badaniach kli aktywnosci lipazy i amylazy. Zwiekszenie
aktywinosci bylo zazvyczaj stabo nasilone | odwracalne w miare kontynuowania leczenia. Zapalene trzustid moze by¢ potencjalnym 2 i analogéw e wzgledu na
zwiazek z kamica zétciowa i ostrym trzustki. h dziatari h: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne |es« i i h dziatar niepoz h.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci du ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu iatan 6w Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych (patrz ChPL). Pozwolenia Komi
Europejskiej na dopuszczenie do obrotu nr: EU/1/12/753/013- 019 Kategoria dostepnosci: Rp - lek wydawany na recepte. Podmiot odpowiedzialny: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4,
Irlandia. Uwaga: Przed przepisaniem leku nalezy zapozna¢ sie z petna informacia o leku. PELNA INFORMACJA O LEKU JEST DOSTEPNA w Novartis Poland Sp. z 0.0., 02-674 Warszawa, ul. Marynarska 15, tel.: +48 22 375 48 88.
Opracowano: 02/2019,

Lek Sandostatin® LAR® (octreotidum) jest refundowany zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, érodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrob6w
medycznych, dostepnym na stronie www.gov.pl/zdrowie. 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 t. 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

Lek Signifor® (20 mg, 40 mg, 60 mg) jest refundowany zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, dostepnym na stronie www.gov.pl/zdrowie. Kategoria dostepnoéci: Lek dostepny w ramach programu lekowego ,Leczenie akromegalii pasyreotydem (ICD-10 £22.0)". Urzedowa cena zbytu: T1147,76 zt. Poziom odptatnoéci dla
pacjenta: bezptatnie.

* Eskalacja Sandostatin® LAR® do dawki 40 mg/4 tyg. w oparciu o zarejestrowane dawki produktu leczniczego, . 10 mg, 20 mg, 30 mg
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PROGRAM NAUKOWY

12:00 - 15:00

REJESTRACJA UCZESTNIKOW

SALATERRA

14:00 - 15:15

Czwartek | 05.12.2019

SESJA DIABETOLOGICZNA
Przewodniczacy:

prof. dr hab. n. med. Irina Kowalska
prof. dr hab. n. med. Andrzej Milewicz
prof. dr hab. n. med. Grzegorz Kaminski

14:00 - 14:20

14:20 - 14:40

14:40 - 15:00

15:00 - 15:15

Nowy algorytm leczenia cukrzycy typu 2 - w swietle zalecen
ADA/EASD 2018 i PTD 2019
prof. dr hab. n. med. Irina Kowalska

Cukrzyca a choroby tarczycy - porady praktyczne
prof. dr hab. n. med. Andrzej Milewicz

Kardiomiopatia cukrzycowa
prof. dr hab. n. med. Grzegorz Kaminski

Dyskusja
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15:15 - 16:45

HOLISTYCZNE PODEJSCIE DO PACJENTA Z ZABURZENIAMI
ENDOKRYNOLOGICZNYMI - DEBATA EKSPERTOW

Sesja pod patronatem firmy IPSEN
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

15:15 - 15:20

15:20 - 15:45

15:45 - 15:55

15:55 - 16:05

16:05 - 16:35

16:35 - 16:45

Powitanie uczestnikéw
prof. dr n. med. Marek Ruchata

A - jak analogi somatostatyny. EBM vs praktyka kliniczna -
W parze czy W opozycji?

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

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

B - jak bezpieczna terapia - czy mozemy zrobié cos wiecej
dla pacjenta?
prof. dr hab. n. med. Wojciech Zgliczynski

C - jak catosciowa opieka nad pacjentem - czyli pacjent
z zaburzeniami endokrynologicznymi w gabinecie zabiegowym
mgr Barbara Podlewska

Jakie emocje towarzysza pacjentowi w gabinecie lekarskim
prof. dr hab. Rafat Ohme

ABC leczenia pacjenta z zaburzeniami endokrynologicznymi -
dyskusja

16:45-17:00

PRZERWA KAWOWA !
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17:00 - 18:15

SESJA ENDOKRYNOLOGII ONKOLOGICZNE)J
Przewodniczacy:

prof. dr hab. n. med. Marcin Barczynski
dr hab. n. med. Ewelina Szczepanek-Parulska, prof. UMP
dr hab. n. med. Agnieszka Zwolak

17:00 - 17:20

17:20 - 17:40

17:40 - 18:00

18:00 - 18:15

18:15 - 18:35

Przyzwojaki
dr hab. n. med. Agnieszka Zwolak

Nowotwory w tarczycy ale nie z tarczycy
dr hab. n. med. Ewelina Szczepanek-Parulska, prof. UMP

Diagnostyka i leczenie raka rdzeniastego tarczycy
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

Dyskusja

OTYLOSC - TSUNAMI XXI WIEKU. NOWE MOZLIWOSCI
LECZENIA

prof. dr hab. n. med. Pawet Bogdanski
Wyktad pod patronatem firmy Novo Nordisk

18:35-19:35

KOLACJA {O)

19:35 - 19:45

OTWARCIE XXII 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

19:45 - 20:45

MERCKONERZY - CZYM NAS DZIS ZASKOCZA?

ENDOKRYNOLOGIA W PYTANIACH | ODPOWIEDZIACH
Sesja pod patronatem firmy Merck
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SALATERRA

08:30 - 09:00

09:00 - 10:15

09:00 - 09:20

09:20 - 09:40

09:40 - 10:00

10:00 - 10:15

Piatek | 06.12.2019

SPOTKANIE Z KONSULTANTEM KRAJOWYM
Rak brodawkowaty tarczycy - korelacja obrazu
ultrasonograficznego z podtozem genetycznym
prof. dr hab. n. med. Andrzej Lewiriski

SESJA CHOROB PRZYSADKI
Przewodniczacy:

prof. dr hab. n. med. Aldona Kowalska
prof. dr hab. n. med. Katarzyna Ziemnicka
prof. dr hab. n. med. Wojciech Zgliczynski

Czy warto robic badania genetyczne w chorobach przysadki?
prof. dr hab. n. med. Katarzyna Ziemnicka

Plejotropowe dziatanie prolaktyny
prof. dr hab. n. med. Aldona Kowalska

Czy jest nam potrzebny rejestr akromegalii?
prof. dr hab. n. med. Wojciech Zgliczynski

Dyskusja

14



10:15 - 10:45

SPOTKANIE Z EKSPERTAMI

Sesja pod patronatem firmy Pfizer
Przewodniczacy:

prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski

Przypadek niewyréwnanej, aktywnej akromegalii - wybor
dalszego leczenia.
Dyskusja ekspertéw.

Opis przypadku
prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski

Dyskusja

prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski

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

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

10:45 - 11:05

PRZERWAKAWOWA g

11:05 - 12:15

SESJA POD PATRONATEM FIRMY NOVARTIS
Przewodniczaca:

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

11:05 - 11:25

11:25 - 11:45

11:45 - 12:05

12:05 - 12:15

Jako$c¢ zycia pacjentéw z guzami neuroendokrynnymi-WELLNET
prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta

Eskalacja dawki Sandostatin LAR w leczeniu akromegalii
prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk

dr n. med. Jacek Pantoflinski

Akromegalia na Zyczenie
dr n. med. tukasz Obotonczyk

Dyskusja
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12:15 - 13:55

SESJATARCZYCOWA
Przewodniczacy:
prof. dr hab. n. med. Anhelli Syrenicz

prof. dr hab. n. med. Andrzej Lewiniski
prof. dr hab. n. med. Jerzy Sowinski

12:15- 12:35 Sztuczna inteligencja w analizie obrazu ultrasonograficznego
guzow tarczycy
prof. dr hab. n. med. Marcin Barczynski

12:35-12:55 Wptyw hormonoéw tarczycy na mozg
prof. dr hab. n. med. Roman Junik

12:55 - 13:15 Skutecznosc leczenia orbitopatii tarczycowej pulsami
glukokortykosteroidow - doswiadczenie jednego osrodka
prof. dr hab. n. med. Tomasz Bednarczuk

13:15- 13:35 Termoablacja zmian ogniskowych tarczycy - punkt widzenia chirurga
prof. dr hab. n. med. Marek Dedecjus

13:35- 13:55 Dyskusja

13:55-15:00 LUNCH O
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15:00 - 16:40

SESJA ZABURZEN METABOLICZNYCH
Przewodniczacy:

prof. dr hab. n. med. Adam Kretowski
prof. dr hab. n. med. Maria Gérska
dr hab. n. med. Beata Matyjaszek-Matuszek

15:00 - 15:20

15:20 - 15:40

15:40 - 16:00

16:00 - 16:20

16:20 - 16:40

16:40 - 17:30

Prewencja i terapia zaburzen metabolicznych - jak i co jes¢
i jak (nieduzo) ¢wiczy¢?
prof. dr hab. n. med. Adam Kretowski

Rola snu w rozwoju zaburzen metabolicznych
prof. dr hab. n. med. Maria Gérska

Odrebnosci w leczeniu zaburzen endokrynnych pacjentéw
po zabiegu bariatrycznym

dr n. med. Tomasz Tomkalski

dr n. med. Agnieszka Matuszewska

Zaburzenia hormonalne u pacjenta z otytoscia - kiedy
diagnozowac? Jak leczy¢?
dr hab. n. med. Beata Matyjaszek-Matuszek

Dyskusja

SESJA REPRODUKCYJNAI
Przewodniczacy:

prof. dr hab. n. med. Matgorzata Karbownik-Lewinska
prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk
dr n. med. Ireneusz Salata

16:40 - 17:00

17:00 - 17:20

17:20-17:30

TSH ponizej 2,5 ulU/ml w cigzy - nowe dowody
prof. dr hab. n. med. Matgorzata Karbownik-Lewinska

Rekomendacje European Academy of Andrology na temat
postepowania w ginekomastii
dr n. med. Ireneusz Salata

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:

prof. dr hab. n. med. Marek Dedecjus

prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

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

Zaczeto sie od bolu krzyza...

dr n. med. Joanna Syrycka

dr n. med. Eliza Kubicka

lek. med. Beata Polowczyk

pptk dr n. med. Zbigniew Podgajny
prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski

Wptyw udziatu w Kursie Ksztatcenia Ustawicznego

z Endokrynologii, Diabetologii i Choréb Metabolicznych
na rozpoznawanie chorob bardzo, bardzo rzadkich.
Diagnostyka osteoporozy u 67 letniego mezczyzny.

dr hab. n. med. Aleksandra Gilis-Januszewska

lek. med. tukasz Kluczynski

dr n. med. Jacek Pantoflifski

dr n. med. Grzegorz Sokotowski

prof. dr hab. n. med. Dorota Pach

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

Podobne nie znaczy takie samo - ze wspomnien roztoczanskiego
Rezonansu Magnetycznego

dr n. med. mgr farm. Anna Gotda

dr n. med. Marek Maciejewski

dr n. med. Dorota Boniek-Poprawa

prof. dr hab. n. med. Krzysztof Marczewski

Znalez¢ igte w stogu siana

dr n. med. Tomasz Gawlik

lek. med. Agnieszka Kotecka-Blicharz
dr n. med. Kornelia Hasse-Lazar

lek. med. Barbara Michalik

dr n. med. Agnieszka Czarniecka

lek. med. Jan Strojek

prof. dr hab. n. med. Barbara Jarzab

Potworniaki i spétka, czyli jak leczy¢ zaparcia
dr n. med. Paulina Godlewska

dr n.med. Jacek Gatczynski

prof. dr hab. n. med. Marek Dedecjus

Matka Polka

prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak
dr n. med. tukasz Obotonczyk

lek. med. Monika Berendt-Obotonczyk
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SALATERRA

08:30 - 09:45

Sobota | 07.12.2019

SESJA REPRODUKCYJNAII
Przewodniczacy:

prof. dr hab. n. med. Jolanta Stowikowska-Hilczer
prof. dr hab. n. med. Bogdan Marek
prof. dr hab. n. med. Maria Gérska

08:30 - 08:50

08:50 - 09:10

09:10 - 09:30

09:30 - 09:45

09:45 - 10:10

Endogenny nadmiar androgenéw u mezczyzn
dr n. med. Sylwia Szpak-Ulczok

Endometrioza - niewidoczny koszmar, ktéry rujnuje zycie kobiety
- czy mozemy pomoc?

prof. dr hab. n. med. Marek Kudta

Stan zdrowia dorostych oséb z zaburzeniami réznicowania

i rozwoju ptci

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

Dyskusja

SPOTKANIE Z EKSPERTEM

Przewodniczacy:
prof. dr hab. n. med. Tomasz Bendarczuk

09:45 - 10:10

Ostre stany w chorobach nadnerczy - wyzwanie dla endokrynologa
dr hab. n. med. Lucyna Bednarek-Papierska, prof. CMKP

10:10 - 10:25

PRZERWA KAWOWA !

19



SALATERRA

10:25 - 11:55

SESJAVARIA
Przewodniczacy:

prof. dr hab. n. med. Krzysztof Marczewski
prof. dr hab. n. med. Roman Junik
dr hab. n. med. Dariusz Kajdaniuk

10:25 - 10:45

10:45 - 11:05

11:05 - 11:25

11:25 - 11:45

11:45 - 11:55

Endokrynologia i polityka: Czy mamy dos$¢ danych aby zakaza¢
bezposrednich wyboréw?
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Marczewski

Hiperkalcemia jako problem kliniczny
prof. dr hab. n. med. Anhelli Syrenicz

Obecny stan i wspotczesne kierunki profilaktyki jodowej w Polsce
dr hab. n. med. Arkadiusz Zygmunt

O wspétpracy endokrynologa z anestezjologiem
dr hab. n. med. Dariusz Kajdaniuk

Dyskusja

SALA WARSZTATOWA

10:25 - 11:55

SESJA MEODYCH ENDOKRYNOLOGOW
Przewodniczacy:

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

10:25 - 10:45

10:45 - 11:05

11:05 - 11:25

11:25 - 11:45

11:45 - 11:55

Zmiany masy ciata u pacjentéw z dysfunkcjami
tarczycy - frustrujacy problem dla pacjenta i lekarza
dr hab. n. med. Nadia Sawicka-Gutaj

Wskaznik kosci beleczkowej (TBS), czyli jak u pacjenta
z akromegalia oceni¢ ryzyko ztaman?
lek. med. Jowita Halupczok-Zyta

Rola zaburzen metabolicznych w mézgu w depres;ji
dr n. med. Katarzyna Gtombik

Analogi somatostatyny w leczeniu guzéw przysadki - stare cele,
nowe nadzieje

dr n. med. Natalia Zawada

Dyskusja
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11:55 - 13:25

11:55-12:05

12:05 - 12:15

12:15 - 12:25

12:25 - 12:35

12:35 - 12:45

SESJA CIEKAWYCH PRZYPADKOW
Przewodniczacy:
prof. dr hab. n. med. Bogdan Marek

prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak
dr hab. n. med. Arkadiusz Zygmunt

Lepiej p6zZno niz wcale

lek. med. Ewa Zalewska

dr n. med. tukasz Obotonczyk

dr n. med. Maria Gnacinska-Szymanska
prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak

Przerzut czerniaka do nadnercza u 42-letniego mezczyzny
lek. med. Katarzyna Lewandowska-Graban

lek. med. Matgorzata Zdrojewska

dr n. med. Jarostaw Jendrzejewski

prof. dr hab. n. med. Krzysztof Sworczak

Atypowy nowotwar przytarczyc (Tis) - podejrzenie raka przytarczyc
u chorych z wieloobjawowym i potwierdzonym genetycznie
zespotem MEN1

lek. med. Barbara Michalik

Akromegalia w przebiegu rakowiaka ptuca wydzielajgcego GHRH
lek. med. Beata Polowczyk

dr n. med. Marcin Katuzny

lek. med. Michat Elbaum

prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski

Trudnosci w diagnostyce réznicowej hiperkalcemii na podstawie
wybranych przypadkéw klinicznych

dr n. med. Michat Popow

lek. med. Joanna Litwinczuk-Hajduk

prof. dr hab. n. med. Tomasz Bednarczuk

dr n. med. Magdalena Bogdanska

dr n. med. Witold Chudzinski

prof. dr hab. med. Krystian Jazdzewski

lek. med. Gabriela Bluszcz

lek. med. Marta Wojcik
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12:45 - 12:55

12:55 - 13:05

13:05 - 13:15

13:15-13:25

Nietypowy przebieg zaburzen funkcji przytarczyc po przeszczepieniu
nerki - czy potrafimy wtasciwie interpretowac wyniki oznaczen PTH?
dr n. med. Michat Popow

lek. med. Anna Popow

Zapalenie przysadki: choroba o bardzo zréznicowanym obrazie
klinicznym wymagajaca zindywidualizowanego leczenia -

od obserwacji do intensywnego leczenia

dr hab. n. med. Aleksandra Gilis-Januszewska

lek. med. tukasz Kluczynski

dr n. med. Magdalena Godlewska

dr n. med. Jacek Pantoflifski

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

Pézny izolowany przerzut raka nerki do tarczycy
dr n. med. Eliza Kubicka

lek. med. Anna Otlewska

dr n. med. Marcin Katuzny

prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski

Dyskusja

13:25

ZAKONCZENIE KURSU
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PROGRAM WARSZTATOW

Czwartek | 05.12.2019

SALA WARSZTATOWA |

13:30-14:00 WYKEAD WPROWADZAJACY DO WARSZTATOW USG TARCZYCY
JATROGENNE PATOLOGIE TARCZYCY W OBRAZIE USG
dr hab. n. med. Zbigniew Adamczewski, prof. UM

SALA WARSZTATOWA I

14:00 - 15:30 WARSZTATY USG TARCZYCY DLA POCZATKUJACYCH
dr hab. n. med. Zbigniew Adamczewski, prof. UM, dr hab. n. med. Nadia Sawicka-Gutaj,
dr hab. n. med. Dariusz Kajdaniuk, dr n. med. Tomasz Tomkalski

15:30-17:00 WARSZTATY USG TARCZYCY DLA ZAAWANSOWANYCH
prof. dr hab. n. med. Marek Dedecjus, prof. dr hab. n. med. Roman Junik,
prof. dr hab. n. med. Anhelli Syrenicz, dr n. med. Tomasz Tomkalski

Piatek | 06.12.2019

SALA WARSZTATOWA |

11:05-12:15 WARSZTATY DENSYTOMETRYCZNE: BADANIE DENSYTOMETRYCZNE
W LOKALIZACJI TOTAL BODY (TKANKA KOSTNA, MIESNIOWA, TEUSZCZOWA)
dr hab. n. med. Diana Jedrzejuk

SALA WARSZTATOWA I

08:45 - 10:15 WARSZTATY BIOPSJI TARCZYCY (GRUPAI)
dr hab. n. med. Ewelina Sczepanek-Parulska, prof. UMP,
dr hab. n. med. Zbigniew Adamczewski, prof. UM, dr n. med. Monika Buziak-Bereza

15:00 - 16:30 WARSZTATY BIOPSJI TARCZYCY (GRUPA II)
prof. dr hab. n. med. Marek Dedecjus, prof. dr hab. n. med. Bogdan Marek,
dr hab. n. med. Dariusz Kajdaniuk

PARTNERZY WARSZTATOW USG

SIEMENS .-,
EUROMED >>> Healthineers "
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czas
przezycia wolny
od progresji vs
placebo” -
niezaleznie od
stopnia zajecia
watroby,
lokalizacji

guza i stopnia
zréznicowania
histologicznego
guza'?

*HR 0.47 (95% CI: 0.30, 0.73); p<0.001

*d’fugo dziatajacy
- w gotowej do uzycia

dziatania®®
i zadowolenie amputkostrzykawce,

wiekszosci pacjentow  do g’reboklego wstrzykniecia
z zespotem rakowiaka -

z kontroli objawdw?®

Somatuline vs podawane

by¢ pewne, ze podaty
pe’mq dawke leku®

TPancreatic NETs HR 0.58 (95% Cl: 0.32, 1.04); Midgut NETs HR 0.35 (95% Cl: 0.16, 0.80); Grade 1 HR 0.43 (95% CI 0.25, 0.74);
Grade 2 (Ki 67<10%) HR 0.45 (95% CI 0.22, 0.91); Liver tumour volume <25% HR 0.34 (95% ClI 0.18, 0.62); >25% HR 0.45 (95% CI 0.23, 0.88).



Somatuline AUTOGEL, 60 mg, 90 mg, 120 mg (Lanreotyd), roztwér do
wstrzykiwan w amputko-strzykawce; SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY:
Lanreotyd 60 mg, 90 mg, 120 mg (w postaci lanreotydu octanu). Kazda fabrycznie
napetniona amputko-strzykawka zawiera przesycony roztwér lanreotydu octanu,
o stezeniu odpowiadajacym 0,246 mg lanreotydu w postaci zasady na 1 mg
roztworu, co zapewnia rzeczywista dawke lanreotydu w jednej iniekcji wynoszaca
odpowiednio 60 mg, 90 mg lub 120 mg. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Roztwér
do wstrzykiwan w amputko-strzykawce. Roztwér biaty do jasnozéttego, o potstate]
konsystencji. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: - w dtugotrwalym leczeniu
chorych na akromegalie, gdy stezenie krazacego hormonu wzrostu (GH) i (lub)
insulinopodobnego czynnika wzrostu (IGF-1) pozostajg nieprawidtowe po
operacji i (lub) radioterapii oraz u pacjentéw, u ktérych nie jest mozliwe
przeprowadzenie operacji chirurgicznej i (lub) zastosowanie radioterapii. Celem
postepowania terapeutycznego w akromegalii jest obnizenie stezen GH i IGF-1,
ioile jestto mozliwe, doprowadzenie ich do wartosci prawidtowych; - w leczeniu
objawéw zwigzanych z akromegalig; - w leczeniu guzéw neuroendokrynnych
zotadkowo-jelitowo-trzustkowych (GEP-NET) G1 i czesci guzéw G2 (indeks Ki67
do maksymalnie 10%) $rodkowe] czesci prajelita, trzustki lub nieznanego
pochodzenia, po wykluczeniu ognisk pierwotnych w koricowej czesci prajelita,
u dorostych pacjentéw z nieoperacyjnymi guzami miejscowo zaawansowanymi
lubzprzerzutami; -w leczeniu objawéw zwigzanych z guzami neuroendokrynnymi.
DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Akromegalia i leczenie objawéw
zwigzanych z guzami neuroendokrynnymi: Zalecana dawka poczatkowa wynosi
od 60 do 120 mg podawana co 28 dni. Na przyktad u pacjentéw leczonych
uprzednio produktem Somatuline PR w dawce 30 mg co 14 dni, poczatkowa
dawka produktu Somatuline Autogel powinna wynosi¢ 60 mg co 28 dni,
u pacjentéw leczonych uprzednio produktem Somatuline PR w dawce 30 mg co
10 dni, poczatkowa dawka produktu Somatuline Autogel powinna wynosi¢ 90
mg co 28 dni, natomiast u pacjentéw leczonych uprzednio produktem
Somatuline PRw dawce 30 mg co 7 dni, poczatkowa dawka produktu Somatuline
Autogel powinna wynosi¢ 120 mg co 28 dni. Nastepnie nalezy modyfikowac
dawke leku w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta (mierzonej ztagodzeniem
objawow i (lub) obnizeniem stezern GH i (lub) IGF-1). W przypadku nieuzyskania
pozadanej odpowiedzi, dawke leku mozna zwiekszyé. W przypadku uzyskania
odpowiedzi catkowitej (manifestujgcej sie obnizeniem stezenia GH ponizej
1 ng/ml, normalizacja stezer IGF-1 i (lub) ustgpieniem objawéw) dawke leku
mozna zmniejszy¢. U pacjentéw, u ktérych analog somatostatyny zapewnia
dobrg kontrole objawéw choroby, produkt Somatuline Autogel mozna
wstrzykiwa¢ w dawce 120 mg co 42 lub co 56 dni. Na przyktad, u pacjentow,
u ktérych uzyskano dobrg kontrole za pomocg produktu Somatuline Autogel
w dawce 60 mg podawanej co 28 dni, mozna kontynuowac¢ leczenie produktem
Somatuline Autogel w dawce 120 mg podawanej co 56 dni, a u pacjentéw,
u ktérych uzyskano dobrg kontrole podajac produkt Somatuline Autogel
w dawce 90 mg co 28 dni, mozna kontynuowac leczenie produktem Somatuline
Autogel w dawce 120 mg co 42 dni. Dlugoterminowe monitorowanie objawéw
oraz stezen GH i IGF-1 nalezy prowadzi¢ zgodnie ze wskazaniami klinicznymi.
Leczenie guzéw neuroendokrynnych zotgdkowo-jelitowo-trzustkowych (GEP-
NET) G1i czesci guzéw G2 (indeks Ki67 do maksymalnie 10%) srodkowej czesci
prajelita, trzustkilub nieznanego pochodzenia, po wykluczeniu ognisk pierwotnych
w konficowej czesci prajelita, u dorostych pacjentéw z nieoperacyjnymi guzami
miejscowo zaawansowanymi lub z przerzutami. Zalecana dawka to jedno
wstrzykniecie produktu Somatuline Autogel 120 mg podawane co 28 dni.
Leczenie produktem Somatuline Autogel 120 mg nalezy prowadzi¢ tak diugo,
jak jest to konieczne w celu kontroli guza. Niewydolnos$é nerek i (lub) watroby:
U pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby nie jest konieczne
dostosowanie dawki ze wzgledu na szeroki zakres dawek terapeutycznych
lanreotydu. Pacjenci w podesztym wieku: U pacjentéw w podesztym wieku nie
jest konieczne dostosowanie dawki ze wzgledu na szeroki zakres dawek
terapeutycznych lanreotydu. Dzieci i mtodziez: Nie okreslono bezpieczenstwa
ani skutecznosci stosowania produktu Somatuline Autogel u dzieci i mtodziezy.
Sposéb podawania: Produkt Somatuline Autogel nalezy wstrzykiwa¢ gteboko
podskérnie w gérny zewnetrzny kwadrant posladka lub w gérng zewnetrzng
cze$¢ uda. W przypadku pacjentéw, ktérzy otrzymuja stabilng dawke produktu
Somatuline Autogel oraz po odpowiednim przeszkoleniu, produkt moze byc¢
podany samodzielnie przez pacjenta lub przez przeszkolong osobe. W przypadku
samodzielnego podania leku iniekcje nalezy podawaé w gérng, zewnetrzng
powierzchnie uda. Decyzje dotyczacy tego, czy pacjent moze wykonywac
iniekcje samodzielnie, czy powinna je podawaé przeszkolona osoba, powinien
podja¢ lekarz. Niezaleznie od miejsca wykonania iniekgji, nie nalezy przy tym
tworzy¢ fatdu skory, a igte nalezy wprowadzac z sposéb zdecydowany, na catg jej
dtugos¢, prostopadle do powierzchni  skéry. Iniekcje nalezy podawac
naprzemiennie po lewej i prawej stronie ciata. PRZECIWWSKAZANIA: Produkt
leczniczy Somatuline Autogel nie powinien by¢ przepisywany pacjentom
z nadwrazliwoscia na substancje czynng, somatostatyne, pochodne peptydy lub
na ktérakolwiek substancje pomocnicza SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI
OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Lanreotyd moze hamowac
motoryke pecherzyka zétciowego i przyczynia¢ sie do powstawania kamieni
z6tciowych. Dlatego tez pacjenci mogg wymagac okresowego monitorowania.
Badania farmakologiczne przeprowadzone na zwierzetach i u ludzi wykazaty, ze
lanreotyd, podobnie jak somatostatyna i jej analogi, moze hamowa¢ wydzielanie
insuliny i glukagonu. W zwigzku z tym u pacjentéw leczonych produktem
Somatuline  Autogel moze wystgpi¢ hipoglikemia lub hiperglikemia.

Rozpoczynajac leczenie lanreotydem nalezy kontrolowaé stezenie glukozy we
krwi, a u pacjentéw chorych na cukrzyce nalezy odpowiednio zmodyfikowac
leczenie przeciwcukrzycowe. W trakcie leczenia lanreotydem pacjentow
z akromegalia obserwowano niewielkie zahamowanie czynnosci gruczotu
tarczowego, chociaz wystapienie klinicznej niedoczynnosci tarczycy jest rzadkie.
Qile jest to wskazanie kliniczne, nalezy przeprowadzic testy oceniajgce czynnosé
tarczycy. Podczas leczenia lanreotydem u pacjentow bez wczesniejszych
zaburzen kardiologicznych moze dojs¢ do zwolnienia akgji serca, ktére jednak
nie musi prowadzi¢ do przekroczenia progu bradykardii. U pacjentéw z chorobag
serca przed wigczeniem lanreotydu moze wystgpi¢ bradykardia zatokowa.
U pacjentéw z bradykardig nalezy zachowac ostrozno$¢ przy rozpoczynaniu
leczenia lanreotydem. DZIALANIA NIEPOZADANE: Dziatania niepozadane,
zgtaszane w badaniach klinicznych u pacjentéw z akromegalig oraz guzami
neuroendokrynnymi (GEP-NET), leczonych lanreotydem, wymieniono ponizej
zpodziatem na odpowiednie ukfady i narzady, zgodnie z nastepujaca klasyfikacja:
bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 to
<1/100); czesto$¢ nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane podczas
leczenia lanreotydem to zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego
(najczescie] zgtaszano przemijajaca biegunke i bél brzucha, zwykle o nasileniu
tagodnym do umiarkowanego), kamice zétciowa (czesto bezobjawowa) oraz
reakcje w miejscu podania (bdl, guzek lub stwardnienie). Profil dziatari
niepozadanych jest podobny jak przy stosowaniu tego leku we wszystkich
wskazaniach. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: czestosé nieznana: ropien
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
enzymow trzustkowych**; niezbyt czesto: wzrost aktywnosci AspAT*, wzrost
aktywnosci fosfatazy zasadowej we krwi*, nieprawidtowe stezenie bilirubiny we
krwi*, spadek stezenia sodu we krwi* Zaburzenia serca: czesto: bradykardia
zatokowa*; Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto: bél gtowy, zawroty gtowy,
ospatos$c**; Zaburzenia zotadka i jelit: Bardzo czesto: biegunka, wolne stolce*,
bol brzucha; czesto: nudnosci, wymioty, zaparcia, wzdecia, uczucie petnosci,
uczucie dyskomfortu w brzuchu, dyspepsja, biegunka ttuszczowa**; niezbyt
czesto: nieprawidtowe zabarwienie stolca*; czesto$¢ nieznana: zapalenie
trzustki; Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: czesto: tysienie, hipotrychoza*;
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: czesto: hipoglikemia, zmniejszenie
apetytu**, hiperglikemia, cukrzyca; Zaburzenia naczyniowe: niezbyt czesto:
uderzenia gorgca*; Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: czesto:
astenia*, zmeczenie, reakcje w miejscu podania (bdl, zgrubienie, stwardnienie,
guzek, $wiad); Zaburzenia watroby i drég zétciowych: bardzo czesto: kamica
z6tciowa; poszerzenie przewodéw zétciowych*; czestos¢ nieznana: zapalenie
pecherzyka zétciowego; Zaburzenia psychiczne: niezbyt czesto: bezsenno$c*;
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej: czesto: bol migsniowo-
szkieletowy**, bol miesniowy**; Zaburzenia uktadu immunologicznego: czestos¢
nieznana: reakcje alergiczne (w tym obrzek naczynioruchowy, anafilaksja,
nadwrazliwo$é); - * na podstawie badan przeprowadzonych z udziatem
pacjentéw z akromegalig; ** na podstawie badan przeprowadzonych z udziatem
pacjentéw z guzami GEP-NET;, Zgtaszanie podejrzewanych dziatari
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 nalezagce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych, Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,
Faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY:
Ipsen Pharma, 65 Quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, Francja.
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 pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu: 10944 (Somatuline AUTOGEL, 60 mg), 10945
(Somatuline AUTOGEL, 90 mg), 10946 (Somatuline AUTOGEL, 120 mg);
KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza -
Rp.; Lek umieszczony na wykazie lekéw refundowanych w chorobach
przewlektych we wskazaniach: a) Akromegalia; b) Leczenie objawéw hipersekrecji
wystepujgcych w przebiegu nowotworéw neuroendokrynnych: Somatuline
Autogel 120 mg: cena detaliczna 6430,15 PLN; odptatnos¢ dla pacjenta - 4,27
PLN; Somatuline Autogel 90 mg: cena detaliczna 4861,91 PLN; odptatnos¢ dla
pacjenta-42,50 PLN; ¢) Leczenie guzéw neuroendokrynnych zotagdkowojelitowo-
trzustkowych GEP-NET G1 i czesci G2 (index Ki67 do maksymalnie 10%)
srodkowej czesci prajelita, trzustki, po wykluczeniu ognisk pierwotnych
w koricowej czesci prajelita, u dorostych pacjentéw z nieoperacyjnymi guzami
miejscowo zaawansowanymi lub z przerzutami: Somatuline Autogel 120 mg:
cena detaliczna 6430,15 PLN; odptatnos¢ dla pacjenta - 0,00 PLN; Somatuline
Autogel 90 mg: cena detaliczna 4861,91 PLN; odptatnos¢ dla pacjenta - 39,30
PLN; Przed zastosowaniem nalezy zapoznac sie z zatwierdzong Charakterystyka
Produktu Leczniczego. Data ostatniej aktualizacji Charakterystyki Produktu
Leczniczego: 10.10.2018.

Referencje: 1. Caplin M et al. NEJM 2014;371(3):224-33 and supplementary appendix. 2. Caplin ME et al. Endocr Relat Cancer 2016;23(3):191-99 and supplementary
table. 3. Astruc B et al. J Clin Pharmacol 2005;45(7):836-44. 4. Bronstein M et al. Clin Endocrinol (Oxf) 2005;63(5):514-9. 5. Somatuline® Autogel® Summary of Product
Characteristics. 6. Ruszniewski P et al. Dig Liver Dis 2016;48(5):552-8. 7. Adelman DT et al. Med Devices 2012;5:103-9 8. Salvatori R et al. Pituitary 2010;13(2):115-22.
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INFORMACJE ORGANIZACYJNE

Data Kursu: Miejsce obrad:

Copernicus Torun Hotel
Bulwar Filadelfijski 11, 87-100 Torun
tel. 56 611-57-00
www.copernicustorunhotel.com

5-7 grudnia 2019 roku

Rejestracja i Biuro Kursu:
Biuro Kursu znajduje sie na parterze Copernicus Torun Hotel i bedzie czynne:
- czwartek, 5 grudnia 2019 roku, w godzinach 12:00-19:00

- piatek, 6 grudnia 2019 roku, w godzinach 07:30- 18:00
- sobota, 7 grudnia 2019 roku, w godzinach 08:00- 14:00

Uczestnikom Kursu zapewniamy:

- wstep na sesje naukowe

- teczke z programem i materiatami konferencyjnymi
- streszczenia wyktadow

- udziat w wystawie medycznej

- identyfikator
- certyfikat uczestnictwa po zakonczeniu konferencji

Identyfikator:

Uprzejmie dziekujemy za posiadanie przez caty czas trwania Kursu imiennego
identyfikatora, otrzymanego podczas rejestracji.

Certyfikat uczestnictwa

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie sposobdw 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 Copernicus Torun Hotel.
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GASTRONOMIA

Przerwy na kawe

Kawa i herbata beda serwowane w przerwach miedzy sesjami na terenie
wystawy medyczne;j.

Kolacja

Kolacja bedzie serwowana w Restauracji Hotelu Copernicus
w nastepujacych godzinach:

- czwartek, 5 grudnia 2019 roku, w godzinach 18.35-19.35
Lunch

Lunch bedzie serwowany w Restauracji Hotelu Copernicus
w nastepujacych godzinach:

- piatek, 6 grudnia 2019 roku, w godzinach 13.55-15.00

Telefony komérkowe

Uprzejmie dziekujemy za wyciszenie telefonéw komdrkowych 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 ktérej odbywa sie prezentacja.
Parking:

Parking dostepny na terenie Copernicus Torur Hotel.




Letrox’

Levothyroxinum natricum 50/75/100/125/150

*Wskazania do stosowania. Terapia zastepcza i uzupefniajaca w niedoczynnosci larczycy 0 rdznel etiologii. Zapobieganie wznowie wola tarczycy po leczeniu

(eutyreoza). Leczenie wola o charakterze fagodnym u pacjentow z

DLA TARCZYCY
BEZ LAKTOZY

cjentow z i ynnoscia tarczycy

. Terapia zastgpcza i supresyjna nowotworéw ztosliwych tarczycy, szczegdlnie po operacji wyciecia tarczycy.

Pomocniczo w leczeniu nadczynnosci tarczycy w skojarzeniu z tyreostatykami po uzyskamu eutyreuzy. Test supresyjny w diagnostyce nadczynnosci tarczycy.?

NAZWA PRODUKTU L Letrox 50; 50 tabletki; Letrox 75 ow; 75

tabletki; Letrox 100; 100 mikrogramdw , tabletki; Letrox 125 mikrograméw; 125 mikrograméw, (ah\elkl Letmx150
150 mikrogramow, table(k\ SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY Kazda tabletka produktu leczniczego Letrox 50
zawiera 53,2 - 56,8 sodowej (L { natricum) x H20 (co odpowiada 50 g
\ewotymksyny sodowej). Kazda tabletka produktu leczniczego Letrox 75 mikrograméw zawiera 79,8 - 85,2
sodowej (L natricum) x H20 (co odpowiada 75 ug lewotyroksyny
sodowej). Kazda tabletka produktu leczniczego Letrox 100 zawiera 106,4 — 113,6 mikrograméw lewotyroksyny
sodowej (Levo(hymxmum natricum) x H20 (co odpowiada 100 g \ewotymksyny sodowej). Kazda tah\e(ka produktu
leczniczego Letrox 1 zawiera 133-142 sodowej
natricum) x H20 (co udeW|ada 125 ug lewotyroksyny sodowej). Kazda tabletka produktu Ieczmczegu Letrox 150
zawiera 159,6 - 170,4 sodowej (L¢ natricum) x H20 (co odpowiada 150
g lewotyroksyny sodowej). POSTAG FARMACEUTYCZNA Prawie biale do lekko bezowych, okragte, lekko wypukle
tabletki z linia podziafu po jednej stronie i oznaczeniem 50", ,75", 100", 125", 150" wytloczonym po drugiej stronie.
Tabletki mozna podzielic na rowne dawki. WSKAZANIA DO STOSOWANIA Terapia zastepcza i

terapig It chordb lub stanow: chovoba wieicowa; dusznica bolesna;

ie tetnicze; §¢ przysadki lub kory nadnerczy; guzek Stany te lub choroby nalezy

takze wykluczyé lub leczy¢ przed wykonaniem testu supresyjnego tarczycy, z wyjatkiem autonomicznej czynnosci
tarczycy, ktéra moze by¢ przyczyna wykonania testu supresyjnego tarczycy. U pacjentéw z choroba wiericowa,
niewydolno$cia serca, zaburzeniami rytmu serca z tachykardia, zapaleniem migénia sercowego bez ostrego
przebiegu, diugotrwala niedoczynnoscia tarczycy lub u pacientow z zawalem migénia sercowego W wywiadzie nalezy
Scisle unikac¢ nawet fagodnej nadczynnosci tarczycy indukowanej lekami. W leczeniu hormonami tarczycy u tych
pacjentow moze by¢ konieczna czgstsza kontrola stezenia hormondw tarczycy. W przypadku wtérnej niedoczynnosci
tarczycy, nalezy ustali¢, czy wystepuje jednoczesnie niedoczynnosé kory nadnerczy. Jesli niedoczynnosé kory
nadnerczy zostanie potwierdzona, w pierwszej kolejnosci nalezy zastosowac leczenie substytucyjne (hydrokortyzon).
U pacjentéw z medoczyrmoscwq kory nadnerczy Iub przysadki leczenie hormonami tarczycy bez odpowiedniego
Kor y (ostra ¢ kory nadnerczy -

kryzys Addisona). Na poczatku Ieczema lewotyroksyna nalezy 1achowac szczego\nq ostrozno$¢ u niemowlat
urodzonych z bardzo mala masa urodzeniowa, ze wzgledu na niedojrzata czynno$¢ nadnerczy

niedoczynnosci tarczycy o réznej etiologii. Zapobieganie wznowie wola tarczycy po leczeniu operacyjnym
u pacjentow z prawidfowa czynnoscig tarczycy (eutyreoza). Leczenie wola o charakterze fagodnym u pacjentow
z prawidiowa czynnoscia tarczycy (eutyreoza). Terapia zastgpcza i supresyjna nowotworéw ztosliwych tarczycy,
szczegdinie po_operacji wycigcia tarczycy. Pomocniczo w leczeniu nadczynnosci tarczycy w_skojarzeniu

imozliwosé zapasci W przypadku podejrzenia scitarczycy przed leczeniem zaleca
sig przeprowadzenie testu z TRH lub wykonanie scyntygrafii supresyjnej. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
podawania lewotyroksyny u pacjentow z padaczka w wywiadzie, poniewaz u tych pacjentow istnieje zwigkszone
ryzyko wystapienia drgawek. Podczas leczenia lewotyroksyna u kobiet w okresie pomenopauzalnym, ze zwigkszonym

2 tyreostatykami po uzyskaniu eutyreozy. Test supresyjny w
| SPOSOB PODAWANIA Leczenie hormonami tarczycy/terapia zastepcza Nalezy smsnwac sig do zalecer
dotyczacych dawkowania. Indywidualna dawka dobowa powinna byé ustalona na podstawie badania lekarskiego
iwynikow testow laboratoryjnych. W przypadku utrzymujacej sig resztkowej czynnosci tarczycy, odpowiednie moze
by¢ zastosowanie mniejszych dawek. Leczenie hormonami tarczycy powinno by¢ prowadzone ze szczegding
ostroznoscia u pacjentow w podeszlym wieku, pacjentéw z choroba wieficowa serca i pacientow z cigzkg lub
diugotrwala niedoczynnoscia tarczycy. U tych pacjentéw, leczenie nalezy zacza¢ od mafej dawki poczatkowej, ktora
nastepnie powinna by¢ zwigkszana powoli w duzych odstepach czasu z jednoczesnym monitorowaniem stezenia
hormondw tarczycy. Doswiadczenia wykazaly, iz male dawki s3 réwniez wystarczajace u pacjentow o niewielkiej
masie ciala oraz u pacjentow z duzym wolem. U niektorych pacjentow stezenie hormonéw T4 lub fT4 moze by¢
2zwigkszone, dlatego w celu monitorowania przy|etegu schematu leczenia, lepsze jest oznaczanie stezema TSH
w surowicy krwi. Wsk: Dawka* (liczba sodowej ; dobg) ¢ tarczycy
Dawkowanie u dorostych . Dawka poczatkowa 25 do 50 (dawke nalezy zwigkszaé o 25-50 ug w odstepach 2-4
tygodni) Dawka podtrzymujaca- 100 do 200. Profilaktyka nawrotu wola 75 do 200. Wole o charakterze fagodnym
upacjentow z eutyreoza 75 do 200. Terapia leczenie tarczycy 50 do 100.
Pu operacji usunigcia tarczycy z powodu nowotworéw ziosliwych tarczycy 150 do 300. Test supresyjny
tarczycy 200 (przez 14 dni do momentu wykonania scyntygrafii).* W celu
dokiaunegu dawkowania nalezy wybra¢ wiasciwy produkt leczniczy Letrox zawierajacy najbardziej odpowiednia
dawke lewotyroksyny (50, 75, 100, 125 lub 150).Pacjenci w podesztym wieku. U pacjentow w podesztym wieku,
w indywidualnych Przypadkach, np. w przypadku choréb serca, podczas zwigkszania dawki lewotyroksyny sodowej
nalezy regularnie monitorowa stezenie TSH. Dzieci i miodziez. Dawka podirzymuiaca w wrodzonej lub nabyte]
niedoczynnosci tarczycy wynosi zwykle 100 do 150 sodowej na m? ciafa
na dobe. U noworodkéw i niemowlat z wrodzong nledoczynnosc\a tarczycy wymagajacych szybkiej subslytuw
zalecana dawka wynosi 10 do 15 mil sodowej na kg masy ciafa na dobe przez
pierwsze 3 miesiace. Nastepnie dawke nalezy dostosowac indywidualnie, na podstawie obrazu klinicznego i stgzenia
hormondw tarczycy i wartosci TSH. U dzieci z nabyta niedoczynnoscia tarczycy, zalecana dawka poczatkowa wynosi
12,5 do 50 mikrogramow lewotyroksyny sodowej na dobe. Dawkg nalezy zwigkszac stopniowo, co 2 do 4 tygodni,
w zaleznosci od wynikéw badania klinicznego i stezenia hormondw tarczycy oraz wartosci TSH, az do uzyskania
pelnej dawki substytucyjnej. Sposob stosowania. Calkowita dawkg dobowa nalezy przyjmowat rano, na czczo, co
najmniej p6t godziny przed $niadaniem, popijajac odpowiednia iloscia wody. Dzieci powinny otrzymywac catkowita
dawke dobowa, co najmniej na pét godziny przed pierwszym positkiem. Tabletki mozna réwniez podawac w postaci
zawiesiny. Tabletki nalezy rozpuscié w odpowiedniej losci wody (10-15 mi), a powstala w ten spos6b zawiesing, ktéra
za kazdym razem nalezy przygotowywac na $wiezo, poda¢ z dodatkowg iloscia ptynu (5-10 ml). Czas trwania
leczenia. W przypadku niedoczynnosci tarczycy oraz po operacii usunigcia tarczycy z powodu nowotworu ztosliwego
tarczycy, leczenie trwa zazwyczaj przez cale zycie, a w przypadku wola o charakterze lagodnym i profilaktyki nawrotu
wola leczenie trwa kilka miesigcy lub lat, a nawet do korica zycia; w przypadku terapii wspomagajacej leczenie
nadczynnosci tarczycy, czas trwania leczenia zalezy od diugosci leczenia tyreostatycznego. Leczenie wola
u pacientow w stanie eutyreozy powinno trwac od 6 miesiecy do 2 lat. Jezeli w tym przedziale czasowym leczenie
produktem LETROX nie przynosi pozadanego efektu terapeutycznego nalezy rozwazy¢ inne sposoby leczenia. Test
supresyjny tarczycy. Przy wykonywaniu testow supresyjnych tarczycy nalezy przyjmowac 200 mikrograméw
lewotyroksyny sodowej na dobe przez 14 dni. PRZECIWWSKAZANIA Nadwrazliwos¢ na substancig czynn lub na
iek substancje ieniona w punkcie. Nieleczona nadczynnusc tarczycy. Nieleczona
kory nadnerczy. Nieleczona ni przysadki (w ni i kory nadnerczy wymagajacej
leczenia). stry zawal migshnia sercowego. Ostre zapalenic migénia sorcowego. Ostre zapalenie serca. Jednoczesne
u kobiet w ciazy. SPECJALNE
terapii hormonem tarczycy nalezy wykluczyé lub
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ul. Stominiskiego 4, 00-204 Warszawa
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e-mail: biuro@berlin-chemie.com

ryzykiem (pi nalezy dobra¢ skuteczng dawke lewotyroksyny sodowej oraz nalezy
czedciej kontrolowac czynnosé tarczycy, w celu uniknigcia wigkszych niz fizjologiczne stezeri lewotyroksyny
w surowicy krwi . Hormonow tarczycy nie wolno stosowac w celu redukcji masy ciata. U pacjentow z prawidlowa
czynnoscig tarczycy, zwykle stosowane dawki nie powoduja zmniejszenia masy ciala. Wigksze dawki moga
powodowac powazne, a nawet zagrazajace zyciu dziafania niepozadane, zwlaszcza w skojarzeniu z niektorymi
$rodkami zmniejszajacymi masg ciala. U pacjentow stosujacych okreslona dawke lewotyroksyny zamiana na inny
produkt zawierajacy hormon tarczycy powinna by¢ przeprowadzona tylko podczas kontroli wynikow badan
laboratoryjnych i odpowiedzi Klinicznej pacjenta. Nalezy kontrolowac czynno$¢ tarczycy u pacjentow przyjmujacych
jednoczesnie lewotyroksyne | inne produkty lecznicze, ktére moga wplywat na tarczyce (np. amiodaron, inibitory
kinazy tyrozynowej, salicylany i duze dawki furosemidu). Chorzy na cukrzyce i pacjenci stosujacy leczenie
przeciwzakrzepowe, patrz punkt 4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji. Bardzo

rzadkie przypadki tarczycy zostaly u pacjentow sewelamer
i lewotyroksyng. Sciste monitorowanie stezenia TSH jest polecane pacjentom poddawanym leczeniu obydwoma
produktami leczniczymi (patrz tez punkt 4.5 j.w. DZIALANIA Al w jesli

zalecana dawka nie jest tolerowana lub wystapito przedawkowanie produktu leczniczego, szczegolnie w przypadku
byt szybkiego zwigkszania dawki na poczatku leczenia, moga wystapic typowe objawy nadczynnosci tarczycy.
W przypadku wystapienia powyzszych objawow, nalezy zmniejszy¢ dobowa dawke produktu leczniczego lub
przerwaé Jego podawanie na kilka dm Pu ustapieniu obJawow Ieczeme mozna wznowic oslruzme ustalajac

W przypadku lub n: iek substancjg produktu
leczniczego Letrox, moga wystapic reakcje a\erglczne na skorze (np wysypka skorna, pokrzywka), oraz zwigzane
z ukladem oddechowym. Zglaszano przypadki obrzeku
obserwowano wystapienie wstrzasu anafilaktycznego. W takim przypadku nalezy przerwa¢ podawanie produktu.
Ocena dziafan opiera sig na czgstosci ich Bardzo czesto:
=1/10 Czgsto: = 1/100, < 1/10 Niezbyt czgsto:= 1/1 000, < 1100 Rzadko: = 110 000, < 11 000 Bardzo rzadko:
< 1/10 000 Czestos¢ nie znana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych) Zaburzenia ukladu
immunologicznego Czestos¢ nieznana: Zaburzenia serca Bard: to: kolatanie Czgsto: tachykardia
Czestosc nie znana: zaburzenia rytmu serca (arytmie), dusznica bolesna Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czgsto$c nie znana: wysypka, pokrzywka, nadmierna potliwos¢ Zaburzenia psychiczne Bardzo czesto: bezsenno$c
Czgsto: Nerwowost Czestose nie znana: niepoko] Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tianki facznej Czestost nie
znana: osfabienie migsni, kurcze migsni, osteoporoza w czasie stosowania dawek supresyjnych lewotyroksyny,
szczegOlnie u kobiet w okresie pomenopauzalnym, gtdwnie podczas leczenia przez diuzszy okres czasu. Zaburzenia
naczyniowe Czestosé nie znana: uderzenia goraca, zapasé naczyniowa u niemowlat urodzonych przedwezesnie zmala
masa urodzeniowa, Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi Czesto$¢ nie znana: zaburzenia miesigczkowania
Zaburzenia zofadka i jelit Czesto$¢ nie znana: biegunka, wymioty Badania diagnostyczne Czesto$¢ nie znana:
zmniejszenie masy ciala Zaburzenia ukladu nerwowego Bardzo czesto: bol glowy Rzadko: rzekomy guz mozgu
(szczegolnie u dzieci) Czestos¢ nie znana: drzenie Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania Czestos¢ nie znana:
nietolerancja wysokiej temperatury, goraczka. AKTUALIZACJA 21.11.2018 Ceny detaliczne: LETROX* 50 (50) - 6,52
PLN; LETROX* 75 (50) - 6,84 PLN; LETROX® 100 (50) — 7,92 PLN; LETROX® 125 (50) —9,30 PLN; LETROX* 150 (50)
— 11,21 PLN; MAKSYMALNA KWOTA DOPLATY PONOSZONEJ PRZEZ PACJENTA: LETROX® 50 (50) - 6,00 PLN;
LETROX" 75 (50) — 4,46 PLN; LETROX™ 100 (50) — 4,04 PLN; LETROX® 125 (50) — 4,44 PLN; LETROX® 150 (50) —
5,38 PLN. Ceny z dn. 01.11.2019. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO 0BROTU: BERLIN-CHEMIE AG Glienicker Weg 125; 12489 Berlin; Niemcy. NUMERY POZWOLEN WYDANE PRZEZ
PREZESA URPLWMIPB: LETROX® 50 R/3740; LETROX" 75 21735; LETROX” 100 R/1689; LETROX® 125 21736;
LETROX® 150 8206. LEK WYDAWANY Z PRZEPISU LEKARZA (Rp). Peina informacja o leku dostepna na zadanie.
Informacja naukowa o leku: Berlin-Chemie/ Menarini Polska Sp. z 0.0.; ul. Stomifiskiego 4, 00-204 Warszawa, tel.:
(022) 566 2100, fax: (022) 566 21 01

BERLIN-CHEMIE
MENARINI




® DLA TARCZYCY

Letr ox BEZ LAKTOZY

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

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

Nietolerancja laktozy znaczqgco Letrox® wszystkie dawki

wplywa na wzrost zapotrzebowania bez laktozy?

na lewotyroksyne T4 u pacjentéw

z niedoczynnosciq tarczycy.*”

*Wskazania do stosowania. Terapia zastepcza i uzupeiniajaca w niedoczynnosci tarczycy o réznej etiologii. Zapobieganie wznowie wola tarczycy po leczeniu

operacyjnym u pacientéw z prawidiowa czynnoscia tarczycy (eutyreoza). Leczenie wola o charakterze fagodnym u pacjentow z prawidiowa czynnoscia .
tarczycy (eutyreoza). Terapia zastgpcza i supresyjna nowotworéw zlodliwych tarczycy, szczegélnie po operacji wycigcia tarczycy. Pomocniczo w leczeniu BERLIN CHEM’E
nadczynnosci tarczycy w skojarzeniu z tyreostatykami po uzyskaniu eutyreozy. Test supresyjny w diagnostyce nadczynnosci tarczycy.? MENARINI

** Dotyczy pacjentow niestosujacych diety bezlaktozowej.*
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