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Skrécona informacja o leku Euthyrox® N 25, 50, 75, 88 pg, 100, 112 pg, 125, 137 ug, 150, 175, 200, 25/50/75/88/100/112/125/137/150/175/200
mikrograméw, tabletki. Sktad 1 tabletka zawiera odpowiednio 25, 50, 75, 88, 100, 112, 125, 137, 150, 175, 200 pg lewotyroksyny sodowej (Levothyroxinum natricum). Postaé
farmaceutyczna Tabletka. Biatawa, okragta tabletka, ptaska, z rowkiem dzielacym po obu stronach, ze $cietymi krawedziami i napisem na jednej stronie: EM 25/EM 50/EM 75/EM
88/EM 100/EM 112/EM 125/EM 137/EM 150/EM 175/EM 200. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki. Wskazania do stosowania Euthyrox N 25, 50, 75, 100, 125, 150, 175,
200: leczenie wola obojetnego. Euthyrox N 88 pg, 112 pg, 137 ug: leczenie wola obojetnego, gtéwnie u dorostych, u ktérych stosowanie jodu nie jest wskazane. Euthyrox N 25,
50, 75, 88 pg, 100, 112 pg, 125, 137 pg, 150, 175, 200: zapobieganie nawrotom po chirurgicznym usunieciu wola obojetnego, w zaleznosci od stopnia zachowanej czynnosci
tarczycy po operacji; terapia substytucyjna w niedoczynnosci tarczycy; terapia supresyjna w raku tarczycy. Euthyrox N 25, 50, 75, 88 pg, 100, 112 pg, 137 pg: suplementacja
skojarzona ze stosowaniem lekéw przeciwtarczycowych w trakcie leczenia nadczynnosci tarczycy. Euthyrox N 100, 150, 200: zastosowanie diagnostyczne w testach zahamowania
czynnosci tarczycy. Dawkowanie W celu umozliwienia leczenia kazdego pacjenta zgodnie z jego indywidualnymi potrzebami, tabletki zawierajace lewotyroksyne sodowg dostepne
sg w dawkach od 25 pg do 200 pg. Dzieki temu wiekszo$¢ pacjentéw moze przyjmowac tylko jedng tabletke na dobe. Podane zalecenia dotyczace dawkowania sa jedynie ogélnymi
wskazéwkami. Zaleca sie okreslenie indywidualnej dawki dobowej na podstawie wynikéw badar laboratoryjnych i oceny klinicznej. W zwigzku z tym, ze u wielu pacjentéw stwierdza
sie zwiekszone stezenia T, i fT,, lepszym punktem odniesienia dla dalszej terapii jest wyjéciowe stezenie w surowicy hormonu pobudzajacego tarczyce (tyreotropiny). Leczenie
hormonem tarczycy nalezy rozpoczynaé od matych dawek i zwigkszac je stopniowo co 2-4 tygodnie, az do uzyskania petnej dawki substytucyjnej. Zalecana dawka (ug lewotyroksy-
ny sodowej na dobe): leczenie wola obojetnego i zapobieganie nawrotom po chirurgicznym usunieciu wola obojetnego: 75-200; terapia substytucyjna w niedoczynnosci tarczycy
u dorostych: dawka poczatkowa 25-50, dawka podtrzymujaca 100-200; u dzieci i mtodziezy: dawka poczatkowa 12,5-50, dawka podtrzymujgca 100-150 pg/m?2 pc.;terapia supre-
syjna w raku tarczycy: 150-300; suplementacja skojarzona ze stosowaniem lekéw przeciwtarczycowych w trakcie leczenia nadczynnosci tarczycy: 50-100; w testach zahamowania
czynnosci tarczycy: Euthyrox N 100 - 2 tabl. na dobe 1 tyd. lub 2 tyg. przed testem, Euthyrox N 150 - ¥ tabl. na dobe 3 tyg. lub 4 tyg. przed testem, 1 tabl. na dobe 1 tyd. lub 2
tyg. przed testem, Euthyrox N 200 - 1 tabl. na dobe 1 tyd. lub 2 tyg. przed testem. Z praktyki wynika, ze pacjentom o matej masie ciata i z duzym wolem guzkowym wystarczaja
mniejsze dawki leku. U oséb w podesztym wieku, u oséb z choroba niedokrwienng serca oraz u pacjentéw z ciezka lub dlugotrwata niedoczynnoscig tarczycy, rozpoczynajac
leczenie hormonami tarczycy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢. To oznacza, ze nalezy zastosowac matg dawke poczatkowa (np. 12,5 mikrogramdéw na dobe), a nastepnie
zwiekszac jg stopniowo w dtuzszych odstepach czasu (np. o 12,5 mikrograméw na dobe raz na 2 tygodnie), czesto kontrolujac stezenie hormondéw tarczycy. Moze zaistnie¢ potrzeba
rozwazenia dawek mniejszych niz optymalne dawki zapewniajace petna substytucje, czego wynikiem bedzie brak petnego wyréwnania stezen TSH. Dzieci i miodziez U noworodkow i
niemowlat z wrodzong niedoczynnoscig tarczycy, u ktorych wazna jest szybka substytucja, zalecana dawka poczatkowa wynosi 10 mikrograméw do 15 mikrograméw/kg masy ciata
na dobe przez pierwsze 3 miesigce. Nastepnie dawke nalezy dostosowac indywidualnie, na podstawie oceny klinicznej oraz stezenia hormondw tarczycy i TSH. Sposéb podawania
Dawki dobowe nalezy przyjmowac jednorazowo. Pojedyncza dawke dobowa przyjmowac rano, na czczo, p6t godziny przed $niadaniem, najlepiej z niewielka iloscig ptynu (np.
pot szklanki wody). Niemowletom nalezy podawac petng dawke dobowa jednorazowo, co najmniej 30 minut przed pierwszym positkiem w danym dniu. Tabletki nalezy rozpusci¢
w niewielkiej ilosci wody. Tak przygotowana, bezposrednio przed kazdym podaniem, zawiesing nalezy podawac z dodatkowa, niewielka iloscig ptynu. Leczenie trwa zazwyczaj
cate zycie, jesli jest to substytucja w niedoczynnosci tarczycy lub substytucja po strumektomii, tyroidektomii lub profilaktyka nawrotéw po usunigeciu wola obojetnego. Leczenie
towarzyszace terapii nadczynnosci tarczycy po uzyskaniu eutyreozy jest wskazane przez okres stosowania lekéw przeciwtarczycowych. W tagodnym wolu obojetnym konieczne jest
leczenie trwajace od 6 miesiecy do 2 lat. Aby uniknaé nawrotu wola zaleca sig, aby po zmniejszeniu wielkosci wola stosowac profilaktyke przy pomocy matych dawek jodu (100
mikrograméw do 200 mikrograméw na dobe). Jesli leczenie farmakologiczne nie przyniesie w tym okresie czasu spodziewanych wynikéw, nalezy rozwazy¢ leczenie chirurgiczne lub
podanie jodu radioaktywnego. W obrocie dostepne sg rézne moce tego samego produktu, takie jak: Euthyrox N 25; Euthyrox N 50; Euthyrox N 75; Euthyrox N 88 pg; Euthyrox
N 100; Euthyrox N 112 pg; Euthyrox N 125; Euthyrox N 137 pg; Euthyrox N 150; Euthyrox N 175; Euthyrox N 200. Przeciwwskazania Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub
na ktoérakolwiek substancje pomocnicza. Nieleczona niedoczynnos¢ kory nadnerczy, nieleczona niedoczynnos¢ przysadki i nieleczona nadczynno$¢ tarczycy. Leczenia produktem
Euthyrox N nie wolno rozpoczyna¢ po $wiezo przebytym zawale miesnia sercowego, w czasie zapalenia miesnia sercowego oraz w czasie ostrego zapalenia wszystkich warstw
serca (pancarditis). W czasie cigzy lewotyroksyny nie nalezy stosowaé w skojarzeniu z lekami przeciwtarczycowymi w leczeniu nadczynnosci tarczycy. Specjalne ostrzezenia i
$rodki ostroznosci dotyczace stosowania Przed rozpoczeciem leczenia hormonami tarczycy nalezy wykluczy¢ nastepujace choroby lub rozpoczaé ich leczenie: niewydolno$é
wiencowa, dtawica piersiowa, miazdzyca naczyn, nadci$nienie tetnicze, niedoczynnos$¢ przysadki, niedoczynno$¢ kory nadnerczy, autonomiczna czynnos$¢ tarczycy. Na poczatku
stosowania lewotyroksyny u pacjentéw z ryzykiem zaburzen psychotycznych nalezy szczegétowo monitorowac i rozpoczynac leczenie od matych dawek, a nastepnie stopniowo je
zwiekszaé. W przypadku pojawienia sie objawdw psychotycznych, nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawki lewotyroksyny. U pacjentéw z niewydolnoscig wieficowa, niewydolnoscia
serca lub zaburzeniami rytmu serca z tachykardia, nalezy unika¢ nawet niewielkiej nadczynnosci tarczycy indukowanej lekami. W zwigzku z tym, w takich przypadkach, nalezy
czesto kontrolowac stezenie hormondw tarczycy. W przypadku wtérnej niedoczynnosci tarczycy, nalezy okresli¢ jej przyczyne przed wiaczeniem terapii substytucyjnej i jesli jest
taka potrzeba, wdrozy¢ leczenie substytucyjne skompensowanej niedoczynnosci nadnerczy. W przypadku zaburzen czynnosci kory nadnerczy, nalezy zastosowaé odpowiednig
terapie zastepcza przed rozpoczeciem stosowania lewotyroksyny, aby zapobiec ostrej niewydolnosci kory nadnerczy. W przypadku podejrzenia autonomicznej czynnosci tarczycy,
nalezy przed leczeniem przeprowadzi¢ test z TRH lub wykonaé scyntygrafie supresyjna. Rozpoczynajac leczenie lewotyroksyng u niemowlat urodzonych przedwczesnie z bardzo
matg urodzeniowg masa ciata, nalezy monitorowaé parametry hemodynamiczne, poniewaz moze wystapi¢ zapas¢ krazeniowa spowodowana niedojrzata czynnoscig nadnerczy. U
kobiet po menopauzie z niedoczynnoscig tarczycy i zagrozonych zwiekszonym ryzykiem osteoporozy, nalezy unika¢ wiekszego niz fizjologiczne stezenia lewotyroksyny w surowicy
i w zwiazku z tym nalezy bardzo starannie kontrolowa¢ parametry czynnosci tarczycy. Nie nalezy stosowac lewotyroksyny w stanach hipertyreozy poza tymi przypadkami, kiedy
jest ona stosowana jednoczesnie z lekami przeciwtarczycowymi w trakcie leczenia nadczynnosci tarczycy. Nie wolno podawac¢ hormonéw tarczycy w celu zmniejszenia masy ciata.
U pacjentéw w stanie eutyreozy leczenie lewotyroksyna nie powoduje zmniejszenia masy ciata. Duze dawki leku moga powodowac ciezkie lub nawet zagrazajace zyciu dziatania
niepozadane. Nie nalezy stosowac duzych dawek lewotyroksyny w skojarzeniu z niektérymi substancjami na odchudzanie, np. z lekami sympatykomimetycznymi. Jesli konieczna
jest zmiana na inny produkt leczniczy zawierajacy lewotyroksyne, wymagana jest Scista kontrola, w tym monitorowanie parametréw klinicznych i biochemicznych w okresie
przejéciowym ze wzgledu na potencjalne ryzyko zaburzer réwnowagi hormondéw tarczycy. U niektdrych pacjentéw moze by¢ konieczne dostosowanie dawki. Stosujac jednoczesnie
lewotyroksyne z orlistatem moze doj$¢ do niedoczynnosci tarczycy i (lub) pogorszenia kontroli niedoczynnosci tarczycy. Pacjenci przyjmujacy lewotyroksyne powinni skonsultowac
sie z lekarzem przed rozpoczeciem leczenia orlistatem. Oba leki powinny by¢ przyjmowane o réznych porach dnia; konieczna moze by¢ takze zmiana dawki lewotyroksyny. Zaleca
sie réwniez monitorowanie pacjentéw i okresowga kontrole stezenia hormonu w surowicy. Pacjenci z cukrzyca i pacjenci stosujacy leczenie przeciwzakrzepowe. Wptyw na wyniki
badan laboratoryjnych. Biotyna moze wptywaé na wyniki badarn immunologicznych tarczycy opartych na interakcji biotyny i streptawidyny, prowadzac do fatszywego zmniejszenia
lub fatszywego zwiekszenia wartosci wynikoéw badan. Ryzyko takiego wptywu zwieksza sie wraz z dawka biotyny. Podczas interpretacji wynikéw badan laboratoryjnych nalezy
wzig¢ pod uwage mozliwo$¢ wptywu biotyny, zwiaszcza jesli stwierdzi sie brak spdjnosci wynikdw z obrazem klinicznym. Jesli przeprowadza sie badania czynnosci tarczycy u
pacjentoéw przyjmujacych produkty zawierajace biotyne, nalezy poinformowac o tym pracownikéw laboratorium. Nalezy zastosowac alternatywne metody oznaczania, nie ulegajace
wptywowi biotyny, jesli sa one dostepne. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy produkt leczniczy uznaje sie za ,wolny od
sodu”. Dziatania niepozadane W czasie stosowania lewotyroksyny sodowej objawy niepozadane nie powinny wystepowacé, o ile produkt jest stosowany zgodnie z zaleceniami i
jesli monitorowane sg parametry kliniczne i laboratoryjne. Po przekroczeniu indywidualnej granicy tolerancji soli sodowej lewotyroksyny lub po przedawkowaniu leku mozliwe jest
wystapienie nastepujacych objawow, typowych dla nadczynnosci tarczycy, szczegdlinie jesli na poczatku leczenia zbyt szybko zwieksza sie dawkowanie leku: zaburzenia rytmu
serca (np. migotanie przedsionkdw i skurcze dodatkowe), tachykardia, kotatanie serca, dolegliwosci dtawicowe, bdl gtowy, ostabienie migséni, kurcze migéni, uderzenia goraca,
goraczka, wymioty, zaburzenia miesigczkowania, rzekomy guz mézgu, drzenia, niepokdj ruchowy, bezsennos¢, nadmierne pocenie sig, zmniejszenie masy ciata, biegunka. W takich
przypadkach dawke dobowa nalezy zmniejszy¢ lub odstawi¢ lek na kilka dni. Terapie mozna ostroznie wznowi¢ po ustgpieniu dziatan niepozadanych. W przypadku nadwrazliwosci
na produkt moga wystapi¢ reakcje alergiczne, szczegdlnie skérne (wysypka, pokrzywka) oraz zwigzane z uktadem oddechowym, zgtaszano przypadki obrzeku naczynioruchowego.
Czesto$¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.Podmiot odpowiedzialny Merck Sp. z o.0., tel.: + 48 22 535 97 00, faks: + 48 22 535 97 03; www.merck.pl. Numery pozwolen
wydane przez URPLWMIPB 25 pg: 10511, 50 pg: 10512, 75 pg: 10513, 88 pg: 15702, 100 pg: 10514, 112 pg: 15703, 125 pg: 10515, 137 pg: 15704, 150 pg: 10516, 175 p
g: 10517, 200 ug 10518 Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp;. Przed pr i i nalezy ¢ sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Zgk: ych: drug.safety.easterneurope@merckgroup.com; informacja medyczna: medinfo_pl@merckgroup.com.

*Obwieszczenie Ministra ZdrOW|a z dnia 18.09.2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekdw, $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych na dziert 1.10.2024 r.

Ceny Euthyrox N*: detaliczna/wysokos$¢ doptaty pacjenta: 25 pg/50 tabl: 6,82/6,82; 25 pg/100 tabl: 9,50/8,52; 50 pg/50 tabl: 7,65/6,67; 50 ug/100 tabl:13,73/8,8,91; 75
ug/50 tabl: 8,75/5,67; 75 ug/100 tabl: 15,25/8,02; 88 ug/50 tabl: 9,28/5,11; 100 pg/50 tabl: 9,38/4,56; 100 pg/100 tabl: 16,80/7,16; 112 pg/50 tabl: 10,14/4,74; 125 p
g/50 tabl: 10,90/4,87; 125 pg/100 tabl: 20,66/8,89; 137 pg/50 tabl: 11,45/4,87; 150 pg/50 tabl: 12,40/5,33; 150 pg/100 tabl: 22,57/10,67; 175 pg/50 tabl: 14,66/6,22;
200 pg/50 tabl: 16,02/7,11 zt.

Na podstawie ChPL z 03.2023

MERRUK



PROGRAM MERYTORYCZNY czwartek

05.12.2024

11:00 - 11:10

Rozpoczecie 31. Kursu Ksztatcenia Ustawicznego
z Endokrynologii, Diabetologii i Choréb Metabolicznych

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

11:10 - 12:20

Sesja Mtodych Endokrynologéw

Przewodniczacy: dr n. med. Jowita Halupczok-Zyta,
dr n. med. Dorota Filipowicz

11:10 - 11:30 Osteomalacja onkogenna - omoéwienie trudnosci diagnostycznych
i leczniczych w oparciu o doswiadczenia witasne
lek. Agnieszka Domanska-Czajka

11:30 - 11:50 Akromegalia w przebiegu gruczolaka mieszanego wydzielajacego
hormon wzrostu i prolaktyne - opis przypadku
lek. lga Zendran-Zahorska

11:50 - 12:10 Markery w guzach neuroendokrynnych - analiza i zastosowanie
w praktyce klinicznej
lek. Pawet Komarnicki

12:10 - 12:20 Dyskusja

12:20 - 12:30 PRZERWA

12:30 - 13:40

Sesja Endokrynologii Sportu

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

12:30 - 12:50

12:50 - 13:10

13:10 - 13:30

13:30 - 13:40

Osoby interseksualne w sporcie profesjonalnym
dr n. med. Helena Zakliczynska

Niska dostepnos¢ energii a zaburzenia hormonalne u sportowcéw
dr n. med. Jarostaw Krzywanski

Doping hormonalny jako element przestepczosci farmaceutycznej
dr n. farm. Andrzej Pokrywka

Dyskusja




13:40 - 13:50

PRZERWA

13:50 - 15:40

Sesja ginekologiczna

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk,
prof. dr hab. n. med. Matgorzata Karbownik-Lewinska,
prof. dr hab. n. med. Andrzej Milewicz

13:50 - 1410 Czy warto stosowa¢ hormonalna terapie menopauzalna
prof. dr hab. n. med. Monika Zbucka-Kretowska

14:10 - 14:30 Otyto$¢é w menopauzie - wspétpraca endokrynologa i ginekologa
prof. dr hab. n. med. Marek Kudta

14:30 - 14:50 Leczenie niedoczynnosci przysadki z uwzglednieniem kobiet ciezarnych
prof. dr hab. n. med. Matgorzata Karbownik-Lewinska

14:50 - 15:10 Propozycje miedzynarodowych Towarzystw Naukowych dotyczace
nowelizacji zalecen postepowania w chorobach tarczycy w cigzy
prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk

15:10 - 15:30 Czy najwiecej witaminy maja polskie dziewczyny?
prof. dr hab. n. med. Andrzej Milewicz

15:30 - 15:40 Dyskusja

15:40 - 15:50 PRZERWA




15:50 - 17:05 Nowa era W leczeniu choroby otytosciowej: personalizacja
jako klucz do sukcesu

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

Czy kazdy endokrynolog powinien kupi¢ rower elektryczny
prof. dr hab. n. med. Adam Kretowski

Choroba otytosciowa pod lupa: jak pte¢ wplywa na rozwéj
i leczenie choroby

- u kobiet
dr hab. n. med. Anna Poptawska-Kita

- U mezczyzn
prof. dr hab. n. med. Nadia Sawicka-Gutaj

Sesja sponsorowana przez Eli Lilly

17:05 - 17:15 PRZERWA

17:15 - 18:15 Ektopowy Zesp6t Cushinga - pomiedzy ztozona diagnoza
a skutecznym leczeniem

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

Od ztozonej diagnozy... — prezentacja przypadku i stanowisko eksperta
lek. Agata Walter,
prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta

... do skutecznego leczenia - prezentacja przypadku i stanowisko eksperta
lek. tukasz Dziatach,
prof. dr hab. n. med. Przemystaw Witek

Diagnostyka i skuteczne leczenie ektopowego Zespotu Cushinga
- kluczowe wytyczne
dr hab. n. med. Aleksandra Gilis-Januszewska, prof. UJ

18:15 - 18:25 PRZERWA
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18:25 - 19:20

ReWolucja w leczeniu otytosci

prof. dr hab. n. med. Beata Matyjaszek-Matuszek,
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

19:20 - 20:10

KOLACJA

20:10 - 20:50

Inauguracja - otwarcie 31. Kursu Ksztatcenia Ustawicznego
z Endokrynologii, Diabetologii i Choréb Metabolicznych
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Calfos

Calcifediolum

Wiacz szybsze*

DOLADOWANIE

w profilaktyce i leczeniu niedoboru witaminy D2

@ KA APSULKA
NA MESIAC!

+ Leczenie niedoboru witaminy D (t;. stezenie 25(OH)D < 25 nmol/l)
u 0s6b dorostych.

* Zapobieganie niedoborowi witaminy D u 0s6b dorostych ze zidentyfikowanym
r{ ykiem, takim jak zespét ztego wchtaniania, zeSﬁo’r zaburzen mineralnych

ostnych zwigzanych z przewlekta choroba nerek (CKD-MBD) lub inne

zidentyfikowane ryzyko.

* Leczenie wspomagajace w swoistym leczeniu osteoporozy u dorostych
pacjentéw z nied %orem witaminy D lub z ryzykiem niedoboru witaminy D.

* niz cholekalcyferol?.
o |4 BERLIN-CHEMIE
Przygotowano: wrzesieri 2024, PL-CAF-2024-C3-7-v1-PRINT MENARINI



®
CalfOS Skrécona Informacja o Leku -

Calcifediolum 0,266 mg

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Calfos®, 0,266 mg, kapsutki miekkie. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY Kazda kapsutka miekka zawiera 0,266 mg kalcyfediolu
jednowodnego, co odpowiada 0,255 mg kalcyfediolu. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu Kazda kapsutka miekka zawiera 5 mg etanolu, 22 mg sorbitolu (E 420)
i 1 mg z6tcieni pomarariczowej (E 110). POSTAC FARMACEUTYCZNA Kapsutka migkka. Pomarariczowe, owalne, zelatynowe 15 mm na 9 mm kapsutki migkkie
zawierajace przejrzysty ptyn o niskiej lepkosci, wolny od czastek statych. WSKAZANIA DO STOSOWANIA Leczenie niedoboru witaminy D (tj. stezenie 25(0OH)D <
25 nmol/l) u oséb dorostych; zapobieganie niedoborowi witaminy D u oséb dorostych ze zidentyfikowanym ryzykiem, takim jak zespét ztego wchtaniania, zespot
zaburzeri mineralnych i kostnych zwigzanych z przewlekta choroba nerek (CKD-MBD) lub inne zidentyfikowane ryzyko; leczenie wspomagajgce w swoistym leczeniu
osteoporozy u dorostych pacjentéw z niedoborem witaminy D lub z ryzykiem niedoboru witaminy D. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA Dawkowanie Osoby
doroste Dawke, czesto$¢ i czas trwania leczenia okresli lekarz na podstawie stezenia 25(0OH)D w osoczu, rodzaju schorzenia i stanu pacjenta oraz innych sytuacji
klinicznych, takich jak otytos¢, zespét ztego wchtaniania, leczenie kortykosteroidami. Leczenie niedoboru witaminy D oraz zapobieganie niedoborowi witaminy D
u pacjentéw ze zidentyfikowanym ryzykiem: jedna kapsutka (0,266 mg kalcyfediolu jednowodnego) raz na miesigc. Leczenie wspomagajace w swoistym leczeniu
osteoporozy: jedna kapsutka (0,266 mg kalcyfediolu jednowodnego) raz na miesigc. Przyjmowanie wiekszych dawek produktu leczniczego moze by¢ konieczne
u niektdrych pacjentéw po analitycznej weryfikacji stopnia niedoboru. W takich przypadkach maksymalna podawana dawka nie powinna przekracza¢ jednej kapsutki
na tydzien. Gdy stezenie 25(0H)D w osoczu ustabilizuje sie w pozgdanym zakresie, leczenie nalezy przerwac lub zmniejszy¢ czestos$¢ podawania. Produktu leczniczego
Calfos® nie nalezy podawac codziennie. Produkt leczniczy Calfos®, zaleca sie stosowaé, gdy preferowane jest podawanie roztozone w czasie. Stezenie 25(0OH)D
w surowicy powinno by¢ monitorowane po rozpoczeciu leczenia, zwykle po 3-4 miesigcach. Moc tego produktu leczniczego jest czasami wyrazana w jednostkach
miedzynarodowych. Jednostki te nie s3 wymienne z jednostkami uzywanymi do wyrazania mocy produktéw z cholekalcyferolem (witaminy D). Zaburzenia czynnosci
nerek Podczas stosowania produktu leczniczego Calfos® u pacjentéw z przewlekta choroba nerek nalezy okresowo kontrolowac stezenie wapnia i fosforu w surowicy
oraz zapobiega¢ hiperkalcemii. Osoby w podeszfym wieku Nie jest wymagane dostosowanie dawki u pacjentow w podesztym wieku. Dzieci i mtodziez Skutecznos¢
i bezpieczeristwo stosowania produktu leczniczego Calfos® nie zostaty jeszcze ustalone u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne. Sposéb
podawania Podanie doustne. PRZECIWWSKAZANIA Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza; hiperkalcemia (stezenie wapnia
w surowicy >2,6 mmol/L) lub hiperkalciuria; kamica wapniowa; hiperwitaminoza witaminy D. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
STOSOWANIA Hiperkalcemia i hiperfosfatemia Aby osiggna¢ odpowiednia odpowiedz kliniczng na doustne podawanie kalcyfediolu jednowodnego wymagana jest
réwniez wiasciwa zawartos¢ wapnia w diecie. W celu kontroli dziatania terapeutycznego, oprécz stezenia 25(0OH)D nalezy monitorowaé ponizsze parametry: stezenie
wapnia, fosforu i aktywnos¢ fosfatazy zasadowej w surowicy oraz zawartos¢ wapnia i fosforu w dobowej zbidrce moczu. Zmniejszenie aktywnosci fosfatazy alkalicznej
w surowicy zwykle poprzedza wystapienie hiperkalcemii. Po ustabilizowaniu sie parametréw oraz podczas leczenia podtrzymujgcego nalezy regularnie monitorowac
powyzsze parametry, zwtaszcza stezenie 25(0OH)D i wapnia w surowicy. Zaburzenie czynnosci nerek Stosowac z zachowaniem ostroznosci. Stosowanie tego produktu
leczniczego u pacjentdw z przewlekta chorobg nerek powinno sie odbywaé w pofaczeniu z okresowym monitorowaniem stezenia wapnia i fosforu w surowicy oraz
zapobieganiem hiperkalcemii. Przemiana do kalcytriolu zachodzi w nerkach, w zwigzku z tym w przypadku ciezkiego zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny
ponizej 30 ml/min) moze wystapi¢ bardzo istotne zmniejszenie dziatania farmakologicznego. Niewydolnos¢ serca Konieczne jest zachowanie szczegdlnej ostroznosci.
Nalezy stale monitorowac stezenie wapnia w surowicy, zwtaszcza u pacjentéw przyjmujacych glikozydy naparstnicy, poniewaz moze wystapic hiperkalcemia i zaburzenia
rytmu serca. Na poczatku leczenia zaleca sie oznaczanie stezenia dwa razy w tygodniu. Niedoczynno$¢ przytarczyc 1-alfa-hydroksylaza jest aktywowana przez hormon
przytarczyc. W zwigzku z tym niedoczynnosé przytarczyc moze spowodowac stabsze dziatanie kalcyfediolu. Kamienie nerkowe Nalezy monitorowac stezenie wapnia
W surowicy, poniewaz witamina D zwigksza wchfanianie wapnia i moze pogorszy¢ sytuacje. U tych pacjentéw suplementy witaminy D nalezy stosowac wytgcznie, jesli
korzysci przewyzszaja ryzyko. Dtugotrwate unieruchomienie U pacjentéw dtugotrwale unieruchomionych konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki w celu unikniecia
hiperkalcemii. Sarkoidoza, gruZlica lub inna choroba ziarniniakowa Stosowac z zachowaniem ostroznosci, poniewaz schorzenia te moga prowadzi¢ do zwiekszonej
wrazliwosci na dziatanie witaminy D, jak réwniez do zwigkszonego ryzyka wystapienia dziatani niepozadanych nawet podczas przyjmowania dawek mniejszych niz
zalecane. U tych pacjentéw konieczne jest monitorowanie stezenia wapnia w surowicy i moczu. Badania laboratoryjne Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych
kalcyfediol moze wptywac na oznaczanie cholesterolu (metode Zlatkisa-Zaka), prowadzac do fatszywego wyniku podwyzszonego stezenia cholesterolu w surowicy.
Ostrzezenia dotyczace substanciji pomocniczych Ten produkt leczniczy zawiera 5 mg etanolu (alkoholu) w kazdej kapsutce migkkiej. llos¢ alkoholu w jednej kapsutce tego
leku jest rwnowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina. Mata ilos¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkéw. Ten produkt leczniczy zawiera
22 mg sorbitolu w kazdej kapsutce miekkiej. Ten produkt leczniczy zawiera z6tcieri pomarariczowg (E 110), ktéra moze powodowac¢ reakcje alergiczne. Do okreslania
dawki kalcyfediolu nie nalezy stosowa¢ jednostek miedzynarodowych (1U), poniewaz moze to prowadzi¢ do przedawkowania. Zamiast tego nalezy postepowac zgodnie
2 zaleceniami dotyczacymi dawkowania zawartymi w punkcie 4.2 Charakterystyki produktu leczniczego (ChPL). Wptyw na ptodnosé, ciaze i laktacje Cigza Nie
przeprowadzono kontrolowanych badan stosowania kalcyfediolu u kobiet w cigzy. Badania przeprowadzone na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje.
Produktu leczniczego Calfos® nie nalezy stosowac w okresie cigzy. Karmienie piersig Kalcyfediol przenika do mleka kobiecego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla
noworodkéw/dzieci. Przyjmowanie przez matke duzych dawek kalcyfediolu moze prowadzi¢ do duzego stezania kalcytriolu w mleku i spowodowac hiperkalcemie
u dzieci. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany podczas karmienia piersia. Ptodnos¢ Brak danych dotyczacych wptywu kalcyfediolu jednowodnego na ptodnosc.
DZIALANIA NIEPOZADANE Czestosci wystepowania s3 okreslone w nastepujacy sposéb: bardzo czesto (21/10); czesto (21/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000
do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000) oraz czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
Dziatania niepozadane wynikajac z przyjmowania kalcyfediolu jednowodnego moga wystapic podczas przyjmowania nadmiernej ilosci kalcyfediolu jednowodnego np.
podczas przedawkowania lub dtugotrwatego leczenia i s zwigzane ze zwigkszonym stezeniem wapnia. Dawki analogdéw witaminy D, ktére prowadza do hiperwitaminozy,
réznig sie znacznie w zaleznosci od pacjenta. Dziatania niepozgdane wynikajace ze zwiekszonego stezenia wapnia mogg pojawic sie na poczatku lub na dalszym etapie
leczenia. Zaburzenia uktadu immunologicznego Czestos¢ nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): reakcje nadwrazliwosci (takie
jak anafilaksja, obrzek naczynioruchowy, dusznos¢, wysypka, miejscowy obrzek i rumien). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): hiperkalcemia i hiperkalciuria. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU BERLIN-CHEMIE AG, Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Niemcy. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU WYDANY PRZEZ PREZESA
URPLWMIPB 23954. DATA AKTUALIZACJI 03.2024. Lek wydawany z przepisu lekarza (Rp). Petna informacja o leku dostepna na zgdanie. INFORMACJA NAUKOWA
BERLIN-CHEMIE/MENARINI POLSKA Sp. z 0.0., ul. Stomiriskiego 4, 00-204 Warszawa, tel. 22 566 21 00; e-mail: biuro@berlin-chemie.com.

Badanie podwdjnie zaslepione, randomizowane, wieloosrodkowe, miedzynarodowe z grupa kontrolna. Badanie oceniato skuteczno$¢ i bezpieczeristwo kalcyfediolu
w kapsutce migkkiej (0,266 mg) oraz cholekalcyferolu u pacjentek w okresie pomenopauzalnym (ostatnia miesigczka wystapita >6 miesiecy lub stezenie FSH >30 IU/L
i estradiolu <30 pg/ml) z niedoborem witaminy D wyrazonej stezeniem 25(OH)D w surowicy krwi <20 ng/ml. Pacjentki (n = 298) zrandomizowano do 3 grup: pierwsza
grupa przyjmowata kalcyfediol (1 kapsutka/miesigc) przez 12 miesiecy. Druga grupa przyjmowata kalcyfediol (1 kapsutka/miesiac) przez 4 miesigce, a nastepnie placebo
w miekkiej kapsutce przez kolejne 8 miesiecy. Trzecia grupa przyjmowata cholekalcyferol w dawce 25 000 IU na miesigc przez 12 miesiecy. Pierwszorzedowy punkt
korcowy stanowit odsetek pacjentek, ktdre po 4 miesigcach leczenia uzyskaty stezenie 25(0OH)D powyzej 30 ng/ml w surowicy krwi. W 4 miesigcu terapii stezenie
25(0H)D w surowicy krwi powyzej 30 ng/ml osiagneto 35% kobiet leczonych kalcyfediolem i 8,2% leczonych cholekalcyferolem (p<0,0001). Nie zaobserwowano
zadnych istotnych dziatar niepozadanych w obu ocenianych grupach?.

1. Charakterystyka Produktu Leczniczego Calfos® (03.2024).
2. Pérez-Castrillon JL, Duefias-Laita A, Brandi ML, et al. Calcifediol is superior to cholecalciferol in improving vitamin D status in postmenopausal women: a randomized
trial. ] Bone Miner Res. 2021;36(10):1967-1978. Doi:10.1002/jbmr.4387.

BERLIN-CHEMIE/MENARINI POLSKA Sp.  0.0., ul. Stomiriskiego 4, 00-204 Warszawa, tel. 22 566 21 00 BERLIN-CHEMIE
Przygotowano: wrzesierh 2024, PL-CAF-2024-C3-7-v1-PRINT MENARINI



PROGRAM MERYTORYCZNY pigtek

06.12.2024

08:30 - 09:00 Spotkanie z Konsultantem Krajowym

09:00 - 10:50

Przewodniczenie: prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata,
prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta,
prof. dr hab. n. med. Zbigniew Adamczewski,
dr hab. n. med. Renata Stawerska, prof. UMED

Sesja Tarczycowa

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Anhelli Syrenicz,
prof. dr hab. n. med. Marek Dedecjus,
prof. dr hab. n. med. Bogdan Marek

09:00 - 09:20 Czy mozemy przewidzie¢ przebieg choroby Gravesa-Basedowa
dr n. med. Tomasz Tomkalski

09:20 - 09:40 Monitorowanie raka tarczycy niskiego ryzyka w osrodku nieonkologicznym
dr hab. n. med. Jolanta Krajewska

09:40 -10:00 Termoablacja tagodnych guzéw tarczycy - aktualne rekomendacje
i przyszte perspektywy rozwoju
prof. dr hab. n. med. Marek Dedecjus

10:00 - 10:20 Ostre i podostre zapalenie tarczycy
prof. dr hab. n. med. Roman Junik

10:20 - 10:40 Choroby tarczycy w wieku podesztym
prof. dr hab. n. med. Anhelli Syrenicz

10:40 - 10:50 Dyskusja

10:50 - 11:00 PRZERWA
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11:00 - 11:20

11:20 - 12:50

Mapa nowotworéw neuroendokrynnych w Polsce - Rejestr NET.

Jak terapia Lutetem-177 zmienia oblicze walki z choroba
prof. dr hab. n. med. Grzegorz Kaminski

Terapia radioligandowa Lutathera guzéw neuroendokrynnych
- nowe mozliwosci precyzyjnej diagnostyki i skutecznej terapii

Indywidualizacja postepowania w walce z nowotworem:
Historia Pacjenta z NET trzustki — od diagnozy do sukcesu terapii

Wyktady i panel dyskusyjny Ekspertéw
prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta,

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

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

prof. dr hab. n. med. Daria Handkiewicz-Junak

e Czy leczymy zgodnie z rekomendacjami polskimi i europejskimi?
prof. dr hab. n. med. Beata Kos Kudta

® Ocena przebiegu i skutecznosci leczenia Lutathera
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

® Czy w Polsce w petni wykorzystujemy mozliwosci leczenia Lutathera
w ramach refundacji w Programie Lekowym B.139?
prof. dr hab. n. med. Daria Handkiewicz-Junak

® Czy w petni wykorzystujemy potencjat leczniczy jaki daje nam terapia
radioligandowa z zastosowaniem Lutathera?
prof. dr hab. n. med. Grzegorz Kaminski

® Dyskusja i podsumowanie

Sesja pod patronatem Novartis

11:20 - 11:40

dr n. med. Maciej Kotodziej
11:40 -12:50
12:50 - 13:00 PRZERWA




13:00 - 14:15 Nowe horyzonty endokrynologii:
Potencjat sztucznej inteligencji w stuzbie endokrynologa:
Czy algorytmy potrafig mysle¢ jak lekarz?

Prowadzenie sesji: prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta,
prof. dr hab. n. med. Alicja Hubalewska-Dydejczyk,
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

¢ Kiedy endokrynolog staje sie dermatologiem... Nowotwér neuroendokrynny
trzustki typu glucagonoma - potencjat sztucznej inteligencji w unikaniu
putapek diagnostyczno-terapeutycznych
dr Joanna Horbaczewska

® Al w diagnostyce i leczeniu akromegalii
dr Maria Komisarz-Calik

® Al w leczeniu raka tarczycy? - od diagnozy po personalizacje terapii
z uzyciem inhibitoréw kinaz
prof. dr hab. n. med. Marek Dedecjus

Rozwdéj Al w stuzbie medycyny
Radostaw Mechto (BUZZcenter)

Sesja pod patronatem Ipsen

14:15 - 15:05 LUNCH

15:05 - 16:35 Sesja Nadnerczowa

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Daria Handkiewicz-Junak,
prof. dr hab. n. med. Renata Swigtkowska-Stodulska

15:05 - 15:25 MACS - wyzwanie diagnostyczne i terapeutyczne
prof. dr hab. n. med. Renata Swigtkowska-Stodulska

15:25 - 15:45 Obustronne zmiany ogniskowe nadnerczy - jak postepowac?
dr hab. n. med. Agnieszka Zwolak, prof. UMLub

15:45 - 16:05 Dziedziczne guzy chromochtonne i przyzwojaki - jak dtugo i intensywnie
nadzorowa¢ pacjentéw po przebytym leczeniu?
prof. dr hab. n. med. Daria Handkiewicz-Junak

16:05 - 16:25 Wyzwania diagnostyczno-terapeutyczne w WPN
dr hab. n. med. Urszula Ambroziak

16:25 - 16:35 Dyskusja

16:35 - 16:45 PRZERWA
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16:45 - 17:25

Spotkanie z Ekspertem

17:25 - 18:05

Rézne oblicza choroby otytosciowej
dr n. med. Piotr Dudek

Spotkanie z Ekspertem pod patronatem Bausch Health

Przytarczyce pod kontrola: nowe terapie i nadzieja dla pacjentéw

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudita,
prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski

Personalizowane terapie w niedoczynnosci przytarczyc
prof. dr hab. n. med. Arkadiusz Zygmunt

Dylematy w leczeniu niedoczynnosci przytarczyc - opis przypadku
dr n. med. Aleksandra Zdrojowy-Wetna

Analogi PTH w praktyce - kto skorzysta najbardziej?
prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta,

prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski

prof. dr hab. n. med. Arkadiusz Zygmunt

17:25 - 17:40

17:40 - 17:50

17:50 - 18:05 Panel dyskusyjny:
18:05 - 20:00 PRZERWA




piatek
06122024

N

20:00 - 21:00 DARK SESSION

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

Wielka kumulacja - czyli o przypadku, w ktérym nalezatoby rozwazy¢
zalecenie pacjentowi udziat w grach liczbowych

lek. Ewa Tywanek,

lek. Agnieszka Cabanek,

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

Najbardziej protekcyjna biopsja cienkoigtowa tarczycy
lek. Jacek Gatczynski,

lek. Piotr Goralski,

dr. n. med. Tomasz Tomkalski,

prof. dr hab. n. med. Marek Dedecjus

Wyjatkowa zebra ztowiona w sie¢
dr n. med. Dorota Brodowska-Kania,
lek. Adrianna Mroz,

dr n. med. Maciej Kotodziej,

prof. dr hab. n. med. Grzegorz Kaminski

Choroba Addisona indukowana heparyna - HIT czy KIT?
lek. Michat Olejarz,

dr n. med. Remigiusz Domin,

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

prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

Jak trwoga, to do endokrynologa!

drn.med.in.ozdr. Szymon Suwata

Sesja pod patronatem Berlin Chemie / Menarini
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NISKIEJ WARTOSCI

Najdrobniejszy szczegét

w sposobie szlifowania diamentu
ma ogromny wplyw na jego
wartosé. Tak samo kazdy szczegot
moze mie¢ ogromny wptyw na wyniki
leczenia pacjenta. Dlatego zawsze
uwaznie przygladamy sie nowym
rozwigzaniom, ktore pozwolg nam
zaoferowac pacjentom z NET

i akromegalia najwyzszg jakos¢
ustug.

Kiedy leczenie dotyczy drobnych
réznic, te niewielkie szczegoty tworza
jeden wielki powdd, dla ktorego
mozna zaufa¢ zaréwno nam, jak

i Somatuline®.




SIPSEN

Somatuline AUTOGEL, 60 mg, 90 mg, 120 mg (Lanreotyd), roztwor do wstrzykiwan
w amputko-strzykawce; SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: Lanreotyd 60 mg, 90 mg,
120 mg (w postaci lanreotydu octanu). Kazda amputko-strzykawka zawiera przesycony roz-
twor lanreotydu octanu w postaci zasady, o stezeniu odpowiadajacym 0,246 mg lanreotydu
na 1 mg roztworu, co zapewnia rzeczywista dawke lanreotydu w jednej iniekcji wynoszaca
odpowiednio 60 mg, 90 mg lub 120 mg. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Roztwor do
wstrzykiwari w amputko-strzykawce. Bialy do jasnozoltego, lepki, przesycony roztwor.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA: - w diugotrwatym leczeniu chorych na akromegalie, gdy
stezenie krazacego hormonu wzrostu (GH) i (lub) insulinopodobnego czynnika wzrostu (IGF-
1) pozostaja nieprawidtowe po operacji i (lub) radioterapii oraz u pacjentéw, u ktorych nie
jest motliwe przeprowadzenie operacji chirurgicznej i (lub) zastosowanie radioterapii. Celem
postepowania terapeutycznego w akromegalii jest obnizenie stezen GH i IGF-1, i o ile jest
to mozliwe, doprowadzenie ich do wartosci prawidtowych; - w leczeniu objawdw zwiazanych
z akromegalia; - w leczeniu guzow neuroendokrynnych zotadkowo-jelitowo-trzustkowych
(GEP-NET) G1 i czesci guzéw G2 (indeks Kié7 do maksymalnie 10%) Srodkowej czesci pra-
jelita, trzustki lub nieznanego pochodzenia, po wykluczeniu ognisk pierwotnych w koricowe]
czesci prajelita, u dorostych pacjentéw z nieoperacyjnymi guzami miejscowo zaawansowa-
nymi lub z przerzutami; - w leczeniu objawéw zwigzanych z guzami neuroendokrynnymi.
DAWKOWENIE 1SPOSOB PODAWANIA: Produkt leczniczy Somatuline Autogel dostepny
jest w trzech dawkach: 60 mg, 90 mg i 120 mg lanreotydu. Akromegalia: Zalecana dawka
poczatkowa wynosi od 60 do 120 mg podawana co 28 dni. Nastepnie nalezy dostosowac
dawke leku w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta (mierzonej zZtagodzeniem objawow i (lub)
obnizeniem stezeri GH i (lub) IGF-1). W przypadku nieuzyskania pozadanej odpowiedzi,
dawke leku mozna zwiekszy¢. Dawke moina zwigkszyc, jeéli stezenie GH przekracza 2,5 ng/
ml. W przypadku stezer GH w zakresie od 2,5 ng/ml do 1 ng/ml, dawke moina utrzymac,
jesli za@iny od wieku poziom IGF-1 jest prawidfowy. W przypadku uzyskania cafkowitej kon-
troli ( obnizenie stezenia GH ponizej 1 ng/ml, normalizacja stezenia IGF-11i (lub) ustapienie
objawdw) dawke leku mozna zmniejszy¢. U pacjentow, u ktérych analog somatostatyny za-
pewnia dobra kontrole objawéw choroby, produkt leczniczy Somatuline Autogel mozna
wstrzykiwac w dawce 120 mg co 42 lub 56 dni. Na przyktad, u pacjentdéw, u ktdrych uzyskano
dobrg kontrole za pomoca produktu leczniczego Somatuline Autogel w dawce 60 mg poda-
wanej co 28 dni, mozna kontynuowac leczenie produktem leczniczym Somatuline Autogel w
dawce 120 mg podawanej co 56 dni, a u pacjentéw, u ktérych uzyskano dobrg kontrole
odajac produkt leczniczy Somatuline Autogel w dawce 90 mg co 28 dni, mozna
ontynuowac leczenie produktem leczniczym Somatuline Autogel w dawce 120 mg co 42
dni. Dlugoterminowe monitorowanie objawéw oraz stezeri GH i IGF-1 nalezy prowadzic
zgodnie ze wskazaniami klinicznymi. Leczenie objawdow zwigzanych z guzami ne-uroen-
dokrynnymi. Zalecana dawka poczatkowa wynosi od 60 do 120 mg podawana co 28 dni.
Nastepnie nalezy dostosowac dawke indywidualnie w zaleznosci od stopnia ustapienia ob-
jawow. Maksymalna zalecana dawka to 120 mg co 28 dni. U pacjentdw, u ktérych analog
somatostatyny zapewnia dobra kontrole objawéw choroby, produkt leczniczy Somatuline
Autogel mozna wstrzykiwa¢ w dawce 120 mg co 42 lub 56 dni. Na przykfad, u pacjentow, u
ktorych uzyskano dobrg kontrole za pomocg produktu leczniczego Somatuline Autogel w
dawce 60 mg podawanej co 28 dni, mozna kontynuowac leczenie produktem leczniczym
Somatuline Autogel w dawce 120 mg podawanej co 56 dni, a u pacjentéw, u ktérych
uzyskano dobrg kontrole podajac produkt leczniczy Somatuline Autogel w dawce 90 mg co
28 dni, mozna kontynuowac leczenie produktem chniczym Somatuline Autogel w dawce
120 mg co 42 dni. Nalezy éciéle monitorowac objawy po zmianie leczenia obejmujgce]
duzsze odstepy miedzy dawkami. Leczenie guzéw neuroendokrynnych zotadkowo-jelitowo-
ch (GEP-NET) G1.i czesci guzéw G2 (indeks Kib7 do maksymalnie 10%) srodkowej

czesci prajelita, trzustki lub nieznanego pochodzenia, po wykluczeniu ognisk pierwotnych

w korcowej czeéci prajelita, u doroslych pacjentéw z nieoperacyjnymi guzami miejscowo
zaawansowanymi lub z przerzutami. Zalecana dawka to jedno wstrzykniecie produktu le-

czniczego Somatuline Autogel 120 mg podawane co 28 dni. Leczenie produktem leczni-
czym Somatuline Autogel 120 mg nalezy prowadzic tak dfugo, jak jest to konieczne w celu
kontroli guza. Zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby: U pacjentow z zaburzeniem
czinnos’ci nerek lub watroby nie jest konieczne dostosowanie dawki ze wzgledu na szeroki
zakres dawek terapeutycznych lanreotydu. Pacjenci w podeszlym wieku: U pacjentéw
w podeszlym wieku nie jest konieczne dostosowanie dawki ze wzgledu na szeroki zakres
dawek terapeutycznych lanreotydu. Dzieci i mtodziez: Nie okredlono bezpieczeristwa ani
skutecznosci stosowania produktu leczniczego Somatuline Autogel u dzieci i mtodziezy.
Sposéb podawania; Produkt leczniczy Somatuline Autogel nalezy wstrzykiwac gleboko pod-
skornie w gorny zewnetrzny kwadrant posladka lub w goma zewnetrzng czes¢ uda. W przy-
padku pacjentow, ktorzy otrzymuja stafa dawke produktu Somatuline Autogel oraz po
odpowiednim przeszkoleniu przez pracownika sluzby zdrowia, produkt moze by¢ podany
samodzielnie przez pacjenta lub przez przeszkolong osobe. W przypadku samodzielnego
podania leku iniekcje nalezy podawa¢ w gorna, zewnetrzng powierzchnie uda. Decyzje
dotyczaca tego, czy pacjent moze wykonywac iniekcje samodzielnie, czy powinna je
podawac przeszkolona osoba, powinien podja¢ pracownik sfuzby zdrowia. Niezaleznie od
miejsca wykonania iniekgji, nie nalezy przy tym tworzy¢ fatdu skéry, a igfe nalezy wprowadzaé
w sposob zdecydowany, na cafa jej dlugoé¢, prostopadle do powierzchni skéry. Iniekcje
nalezy podawac naprzemiennie po lewej i prawej stronie ciata. PRZECIWWSKAZANIA:
Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, somatostatyne, pochodne peptydy lub na ktdrakol-
wiek substancje pomocnicza SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
DOTYCZACE STOSOWANIA: ica z6kci i iktania_kamicy zétciowej Lanreotyd
moze hamowac motoryke pecherzyka z6iciowego i przyczyniac sie do powstawania kamieni
6tciowych. Dlatego pacjenci moga wymagac okresowego monito-rowania. W przypadku
dlugotrwatego leczenia zaleca sie wykonywanie badania echograficz-nego pecherzyka
26tciowego przed leczeniem oraz co 6 miesiecy. Po wprowadzeniu leku do obrotu, u
pacjentow leczonych lanreotydem zgtaszano przypadki komplikacji zwiazanych z tworzeniem
sie kamieni zdtciowych takie jak zapalenie pecherzyka zolciowego, zapalenie drog
206tciowych i zapalenie trzustki, wymagajace cholecystektomii. W przypadku podejrzenia
powikfan zwigzanych z kamicg z6iciowa nalezy przerwa¢ stosowanie lanreotydu i wdrozy¢
odpowiednie leczenie. Hiperglikemia i hipoglikemia Badania farmakologiczne przeprowa-
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dzone na zwierzetach i u ludzi wykazaly, ze lanreotyd, podobnie jak somatostatyna i jej
analogi, moze hamowac wydzielanie insuliny i glukagonu. W zwiazku z tym u pacjentow
leczonych lanreotydem moze wystapic hipoglikemia lub hiperglikemia. Rozpoczynajac le-
czenie lanreotydem, nalezy kontrolowa¢ stezenie glukozy we krwi, a gdy cgwka zostanie
zmieniona nalezy odpowiednio zmodyfikowac leczenie przeciwcukrzycowe. Niedoczynnosc
tarczycy W trakcie leczenia lanreotydem pacjentéw z akromegalia obserwowano niewielkie
zmniejszenie czynnosci gruczotu tarczowego, chociaz wystapienie klinicznej niedoczynnosci
tarczycy jest rzadkie. O ile jest to wskazanie kliniczne, nalezy przeprowadzi¢ badania
oceniajace czynnosc tarczycy. Bradykardia Podczas leczenia lanreotydem u pacjentow bez
wezedniejszych zaburzen kardiologicznych moze dojsé do zwolnienia akeji serca, ktdre jed-
nak nie musi prowadzi¢ do przekroczenia progu bradykardii. U pacjentéw z chorobg serca
przed wiaczeniem lanreotydu moze wystapic bradykardia zatokowa. U pacjentow
z bradykardia nalezy zachowac ostrozno$¢ przy rozpoczynaniu leczenia lanreotyde. Czynnosc
trzustki U niektorych pacjentow leczonych lanreotydem z powodu guzéw neuro-endokryn-
nych Erzewodu pokarmowego i trzustki obserwowano zewnatrzwydzielnicza niewydolnos¢
trzustki (ang. pancreatic exocrine insufficiency - PEI ). Objawy PEI moga obejmowac stolce
thuszczowe, luzne stolce, wzdecia brzucha i utrate masy ciafa. U pacjentow z tymi objawami
nalezy rozwazy¢ badania przesiewowe i odpowiednie leczenie PEI zgodnie z wytycznymi
klinicznymi. Monitorowanie guza przysadki mézgowej U pacjentow z akromegalig stosow-
anie lanreotydu nie zwalnia z_ koniecznosci monitorowania objetosci guza przysadki
mézgowej. DZIALANIA NIEPOZADANE: Dziatania niepozadane, zgfaszane w badaniach
Klinicznych u pacjentow z akromegalia oraz guzami ne-uroendokrynnymi (GEP-NET), lec-
zonych lanreotydem, wymieniono w tabeli z podziatem na odpowiednie uklady i narzady,
zgodnie z nastepujacy klasyfikacja: bardzo czesto (21/10); czesto (21/100 do <1/10); niezbyt
czesto (21/1 000 do <1/100); czestos¢ nieznana (czestosc nie moze byc okreslona na pod-
stawie dostepnych danych). Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane podczas lecz-
enia lanreotydem to zaburzenia ze strony Erzewodu pokarmowego (najczesciej zgtaszano
biegunke i bol brzucha, przemijajacy zwykle o nasileniu fagodnym do umiarkowanego),
kamice z6iciowa (czesto bezobjawowa) oraz reakcje w miejscu podania (bdl, guzek lub st-
wardnienie). Profil dziatan niepozadanych jest podobny przy stosowaniu tego leku we
wszystkich wskazaniach. Zaburzeni immunologicznego: czestos¢ nieznana: reakcje
alergiczne (w tym obrzek naczynioruchowy, anafilaksja, nadwrazliwos¢); Zaburzenia m -
lizmu i odzywiania: czesto: hipoglikemia, zmniejszenie apetytu**, hiper-glikemia, cukrzyca;
Zaburzenia psychiczne: niezbyt czesto: bezsennos¢*; Zaburzenia ukfadu nerwowego: czesto:
bol glowy, zawroty gowy, ospatosé**; Zaburzenia serca: czesto: bradykardia zatokowa*;
Zaburzenia naczyniowe: niezbyt czesto: uderzenia goraca*; Zaburzenia zotadka i jelit: Bardzo
czesto: biegunka, wolne stolce*, bél brzucha; czesto: nudnosci, wymioty, zaparcia, wzdecia,
uczucie pefnosci, uczucie dyskomfortu w brzuchu*, dyspepsja, biegunka thuszczowa**; niez-
byt czesto: nieprawidtowe zabarwienie stolca*; czestos¢ nieznana: zewnatrzwydzielnicza
niewydolnos¢ trzustki, zapalenie trzustki; Zaburzenia watroby i drég zétciowych: bardzo
czesto: kamica z6iciowa; poszerzenie przewoddw z6iciowych*; czestosc nieznana: zapalenie
pecherzyka zdtciowego, zapalenie drog zétciowych; Zaburzenia skory i tkanki podskérmej:
czesto: ésienie, hipotrychoza*; Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: czesto:
bol migsniowo-szkieletowy**, bol miesniowy**; Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu poda-
nia: czesto: astenia, zmeczenie, reakcje w miejscu podania (%él, zgrubienie, stwardnienie,
qguzek, swiad), czestos¢ nieznana: ropien w miejscu wstrzykniecia; Badania diagnostyczne:
czesto: wzrost aktywnosci ALAT*, nieprawidiowa aktywnosc AspAT*, nieprawidtowe stezenie
ALAT*, wzrost stezenia bilirubiny we krwi*, wzrost stezenia glukozy we krwi*, wzrost stezenia
hemoglobiny glikozylowanej*, zmniejszenie masy ciata, zmniejszenie aktywnosci enzyméw
trzustkowych**; niezbyt czesto: wzrost aktywnosci AspAT*, wzrost aktywnosci fosfatazy zasa-
dowej we krwi*, nieprawidtowe stezenie bilirubiny we krwi*, spadek stezenia sodu we krwi*
-* na podstawie badar przeprowadzonych z udziatem pacjentow z akromegalia; ** na pod-
stawie badar przeprowadzonych z udziatem pacjentow z guzami GEP-NET; Zgfaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziafari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzyéci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane
dziafania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych,
Dziatan Produktéw Leczni-czych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medy-
cznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.. +48 22 49
21301, Faks: +48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl PODMIOT
ODPOWIEDZIALNY: Ipsen Pharma, 65 Quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt,
Francja. INFORMACJI O LEKU UDZIELA: IPSEN Poland Sp. z 0.0., ul. Chmielna 73, 00-801
Warszawa, tel.: (22) 653 68 00, fax: (22) 653 68 22. Numer pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu: 10944 (Somatuline AUTOGEL, 60 mg), 10945 (Somatuline AUTOGEL, 90 mg),
10946 (Somatuline AUTOGEL, 120 mg); KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy
wydawany z przepisu lekarza - Rp.; Lek umieszczony w wykazie lekow refundowanych* w
chorobach przewleklych we wskazaniach: a) Akromegalia; Leczenie objawow hipersekrecji
wystepujacych w przebiegu nowotworéw neuroendokrynnych: Somatuline Autogel 120 mg:
cena detaliczna 5956,45 PLN; odpfatnosc dla pacjenta - 4,27 PLN; Somatuline Autogel 90
mg: cena detaliczna 4512,26 PLN; odptatnosc dla pacjenta - 48,12 PLN; b) Leczenie guzow
neuroendokrynnych zotadkowo-jelitowo-trzustkowych GEP-NET G1 i czesci G2 (index Ki67
do maksymalnie 10%) $rodkowej czesci prajelita, trzustki, po wykluczeniu ognisk pierwot-
nych w koricowej czesci prajelita, u doroslych pacjentow z nieoperacyjnymi guzami miejs-
cowo zaawansowanymi lub z przerzutami: Somatuline Autogel 120 mg: cena detaliczna
5956,45 PLN; odptatnos¢ dla pacjenta - 0,00 PLN; Somatuline Autogel 90 mg: cena detal-
iczna 4512,26 PLN; odpfatnos¢ dla pacjenta - 44,92 PLN. Przed zastosowaniem nalezy
zapoznac sie z zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego. Data ostatnie] aktualiza-
cji Charakterystyki Produktu Leczniczego: 19.09.2023 .

*Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.
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PROGRAM MERYTORYCZNY sobota

08:10 - 09:20

07122024

Sesja VARIA

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Roman Junik,
dr hab. n. med. Agnieszka Baranowska-Bik, prof. CMKP

08:10 - 08:30

08:30 - 08:50

08:50 - 09:10

09:10 - 09:20

09:20 - 09:40

Nowosci w raku anaplastycznym tarczycy
prof. dr hab. n. med. Aldona Kowalska

Niskokaloryczne substancje stodzace a zdrowie kardiometaboliczne
dr inz. Katarzyna Okreglicka

Zmiany skoérne u pacjentéw z otytoscia
prof. dr hab. n. med. Agnieszka Baranowska-Bik

Dyskusja

Spotkanie z Ekspertem

Mozliwosci leczenia zespotu rakowiaka - dylematy endokrynologa

w codziennej praktyce
dr hab. n. med. Violetta Rosiek

09:40 - 09:50

PRZERWA

09:50 - 10:40

Sesja Andrologiczna

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Michat Rabijewski,
prof. dr hab. n. med. Marek Kudta

09:50 - 10:10

10:10 - 10:30

10:30 - 10:40

Standardy terapii hormonalnej u transptciowych kobiet
prof. dr hab. n. med. Michat Rabijewski

Dziatanie hormonéw tarczycy jako regulatora funkcji jadra
dr n. med. Ireneusz Salata

Dyskusja
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10:40 - 10:50

PRZERWA

10:50 - 12:00

Sesja Przysadkowa

Przewodniczacy: prof. dr hab. n. med. Wojciech Zgliczynski,
prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski

10:50 - 11:10

11:10 - 11:30

11:30 - 11:50

11:50 - 12:00

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

Nowe zalecenia dotyczace leczenie prolakynoma
prof. dr hab. n. med. Wojciech Zgliczynski

Niedobér hormonu wzrostu — nowe mozliwosci leczenia dzieki
LAGH - hormon ditugodziatajacy

dr hab. n. med Renata Stawerska, prof. UMED

Wyktad sponsorowany przez Pfizer

Dyskusja

12:00 - 12:10

PRZERWA
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12:10 - 13:20

Sesja ciekawych przypadkéw

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

Kiedy mitotan w monoterapii to za mato? Ztozona terapia raka
nadnercza o wysokim ryzyku nawrotu.

Opis przypadku

lek. Marcin Lewicki,

lek. Anna Gotda,

lek. Ewelina Niedzielska-Spiewalk,

dr n. med. Joanna Swirska,

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

Czy wysoki wzrost dziecka zawsze jest powodem do radosci
lek. Anna Bogustawska

Pituicytoma rzadka zmiana z jeszcze rzadszg manifestacja kliniczna
dr n. med. Sonia Kaniuka-Jakubowska,

dr n. med. Maria Maksymowicz,

dr n. med. Barttomiej Crala,

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

dr n. med. Matgorzata Zdrojewska,

lek. Nicole Kazmierczak,

John Wass,

Federico Roncaroli,

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

Tylko dawka czyni, ze dana substancja jest trucizng, czyli nieoczekiwane
znalezisko u pacjenta z zespotem Cushinga
lek. Agata Janoska-Gawronska

Kolejne kroki w terapii pacjentki chorej na akromegalie opornej na leczenie
lek. Gabriela Gut-Ropska,

dr n. med. Katarzyna Zawadzka,

dr n. med. Aleksandra Jawiarczyk-Przybytowska,

prof. dr hab. n. med. Marek Bolanowski

Jak endokrynolog moze pomoc w hipoglikemii?
Przypadek pacjentki z guzem niewyspowym trzustki
lek. Jakub Wronecki,

dr n. med. Ewa Kiszczak-Bochynska,

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

13:20 - 13:30

Zakonczenie Kursu

prof. dr hab. n. med. Beata Kos-Kudta,
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata
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13:00 - 13:50

Czesc¢ teoretyczna
Powitanie Uczestnikow

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

13:00 - 13:20

13:20 - 13:40

13:40 - 13:50

Zastosowanie USG w diagnostyce przytarczyc
prof. dr hab. n. med. Marek Ruchata

System S-detect jako narzedzie wspomagajgce diagnostyke zmian
ogniskowych w tarczycy

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

Dyskusja

13:50 - 13:55

PRZERWA

13:55 - 16:20

Czes¢ praktyczna

dr hab. n. med. Dariusz Kajdaniuk,
prof. dr hab. n. med. Bogdan Marek,
dr n. med. Tomasz Tomkalski

13:55 - 15:05

15:05 - 15:10

15:10 - 16:20

Czes¢ praktyczna / | grupa
Przerwa

Czes¢ praktyczna / Il grupa

Warsztaty USG pod patronatem firmy MERCK

Partnerzy techniczni warsztatow USG

EUROMED H n
) medinco T 2
SAMSUNG P - e
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WARSZTATY pigtek
Sala Satelitarna 06122024

09:00 - 11:00 Zaburzenia gospodarki wapniowo-fosforanowej

dr n. med. Michat Popow

1. Czes¢ teoretyczna:

Przypomnienie kluczowych szlakéw metabolicznych regulujacych
homeostaze wapnia i fosforu

Ktére badania biochemiczne wybraé¢ w diagnostyce zaburzen
gospodarki wapniowo-fosforanowej i jak je interpretowac?

2. Przypadki kliniczne: od prostego do trudniejszych oraz nielimitowana
dyskusja z wymiang zdan i opinii.

3. Dyskusja

4. Podsumowanie i zakonczenie
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INFORMACIJE ORGANIZACYJNE

Biuro Kursu

Biuro Kursu znajduje sie na parterze w lobby Hotelu Copernicus i bedzie czynne:
- czwartek, 5 grudnia, w godzinach 10:00-21:00

- piatek, 6 grudnia, w godzinach 7:30-18:00

- sobota, 7 grudnia, w godzinach 8:00-13:00

Uczestnikom zapewniamy

- wstep na sesje naukowe

- teczke z programem i materiatami konferencyjnymi

- streszczenia wyktadow w formie elektronicznej

- udziat w wystawie medycznej

- identyfikator

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

Punkty edukacyjne

Na podstawie Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 19 kwietnia 2024 r. w sprawie

sposobu dopetnienia obowigzku doskonalenia zawodowego lekarzy i lekarzy

dentystéow, udokumentowanej liczby godzin uczestnictwa w konferencji

31. Kurs Ksztatcenia Ustawicznego z Endokrynologii Diabetologii i Choréb Metabolicznych,
lekarzowi/lekarzowi dentyscie przystuguje 21 punktow edukacyjnych.

Wystawa medyczna

Wystawa medyczna znajduje sie w lobby Hotelu Copernicus.

27



GASTRONOMIA

Przerwy na kawe

Kawa, herbata oraz drobne przekaski dostepne beda w dniach 5 - 7 grudnia
w przerwach miedzy sesjami, na terenie wystawy medycznej.

Ciepta przekaska

Ciepta przekaska bedzie serwowana w czwartek, 5 grudnia w godzinach 15:40-15:50
na terenie wystawy medycznej.

Kolacja

Kolacja bedzie serwowana w czwartek, 5 grudnia w godzinach 19:20-20:10
w restauracji hotelowej na parterze Hotelu Copernicus.

Lunch bedzie serwowany w piatek, 6 grudnia w godzinach 14:15-15:05

w restauracji hotelowej na parterze Hotelu Copernicus

INFORMACJE DLA WYKLADOWCOW

Punkt multimedialny

Punkt multimedialny zlokalizowany jest w sali TERRA na parterze hotelu Copernicus.
Prosimy o przekazanie prezentacji przewidzianej do wyktadu w przerwie przed
rozpoczeciem sesji z Panstwa udziatem.
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¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zideanowame nowyeh informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglaszaé wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Informacja, jaka musza zawiera¢ przekazy reklamowe skierowane do 0s6b uprawnionych do wystawiania recept
lub 0s8b prowadzacych obrét produktami \eczmczyml NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Mounjaro 2,5 mg roztwdr do wstrzykiwan we

Mounjaro 5 mg roztwér do wslrzyk\wan Mounjaro 7,5 mg roztwor do wstrzy!
1x w tygodniu Mounjaro 10 mg roztwér do we Mounjaro 12,5 mg roztwor do
Mounjaro 15 mg roztwér do Mounjaro 2,5 mg roztwdr do wstrzykiwar w fiolce; Mounjaro 5 mg roztwdr do wstrzykiwar wfiolce;
v Mounjaro 7.5 mg roztwér do wwzymwan w (olce Moun]ara 10 mg roztwor do wstrzykiwati w fiolce; Mounjaro 12,5 mg roztwér dowstzyinan nome. Mounjaro 15 mg roztwér do wstrzykiwan
w fiolce; Mounjaro 2,5 mg/dawke KwikPen rozt tounjaro 5 mg oztwor
m O u n a r 0 pétautomalycznym napelronym; onjaro 7.5 moidawke KwikPen roztwdr do wstrzykiwah we 6 Mnumaro 10 mgidanke KuikPen roztwsr do
wstrzykiwan Mounjaro 12,5 roztwor o wst f o lounjaro 15 mg/
dawke KwikPen roztwor do we SKLAD 11LOSCIOWY: 6 nagemmn
Mourjaro 2,5 mg roztwér do wstrzykiwaii we 6 Kazdy 6 napelniony zawiera 2,5 mg tirzepatydu w 0.5 ml roztworu
( tl rze pa tyd) | n | e kq e (5 mg/ml). Mounjaro 5 mg roztwor do ykiwar 6 Kazdy 6 napetniony zawiera 5 mg tirzepatydu w 0,5 ml
Toztwbrs (10 mami, Motnjars 7.8 mg rostwdrdo wsirykina we Kazdy napelniony zawiera 7,5 mg tirzepatydu
W 0,5 ml roztworu (15 mg/mi). Mounjaro 10 mg roztwor do we Kazdy napelniony zawiera 10 mg
tirzspatydu w 0,5 ml rozworu (20 mgimi). Mounjaro 12,5 mg roztwér do wstrzy we Kazdy napeiniony

zawiera 12,5 mg tirzepatydu w 0,5 ml roztworu (25 mg/ml). Mounjaro 15 mg roztwér do azdy
napeiniony zawiera 15 m lizepalycw 0.5 m rzworu (30 m/mi). Fioka,echodawkous. Mounjaro 5.5 mg rozwbrco wlrzykiwer w foce: Kazda foKa zawiera 2. mG Lr2epatybu 0.5 i oztwors (5 mal). Mounare 5 g rozindr o Wstnykrwan ke Koz foka zavira
5 mg tirzepatydu w 0,5 ml roztworu (10 mg/mi). Mounjaro 7,5 mg roziwor do wstrzykiwa w fiolce: Kazda fiolka zawiera 7,5 mg tirzepatydu w 0,5 mi roztworu (15 mg/mi). Mounjaro 10 mg roztwdr do wstrzykiwar w fiolce: Kazda fiolka zawiera 10 mg firzepatydu w 0,5 mi
(20 mgim). Mouaro 12,5 m roztwer do wlrykivar w folo: Kazda foka zawera 123 m tizepatydu 0.5 m roztvoru (25 m/m). Motjaro 15 mg roziwar do wsirzykiwan w foe: Ka2da foka zawiera 15 mg lnepalydu W 0,5 m roztworu (30 mg/mi).
m:

(KwikPen). wielodawkowy: Mounjaro 2,5 mg/dawke KwikPen luzrwo trzyi Katda dawka zawiera 2,5 mg tizepatydu w 0,6 mi rozivw
napelniuny zawiera 10 mg ﬂliepatydu w2l (4,17 mgiml). Kazdy wstrzykiwacz zai 02,5 mg Moun]am 5 mg/dawke KwikPen roztwor do i Karda gl zawiera 5 mg tizepatydu w 0,6 ml roztwor.
napelniony zawiera 20 mg firzepatydu w 2. il (8.33 mglm\) Kazdy wtrzykiacz zawiera 4 dawki po 5 mg. Maun/am 7,5 mg/dawke KwikPen roztwor do wstrzykiwari we
dawike zawiera 7,5 mg trzepelyda w 0.8 mi roztworu. Kazd apeiriony zawiera 30 mg trzspatycu w 2.4 ml (12,6 moiml, Kasdy watrzykiwacz zawiera 4 dawki po 7.5 mg, Mourero 10 maltiaike KwikPen oztwbr oo wstrzykdwan we
ia dawka zawiera 10 mg tirzep: 0,6 ml roztworu. Kazd) napeiniony zawiera 40 mg tirzepatydu w 2.4 ml (16,7 mg/ml). Kazdy wstrzykiwacz zawiera 4 dawki po 10 mg. Mounjaro

12,5 mofdawk KwikPen rztwbr do wetizykiwart we wstrzykiwaczu pelautomatyeznym napeinionym: Kazdla dawka zawiera 12,5 mg tizepatycls w 0.6 ml hzbwor. Kazdy wielodawkony wsizykiwacz péiautomatyczny napelniony zawiara 50 mg tizopatydu w 5.4 mi (20,8 mairm)
Kazdy wstrzykiwacz zawiera 4 dawki po 12,5 mg. Mounjaro 15 mg/dawke KwikPen roztwér do wstrzykiwar we wstrzykiwaczu pofautomatycznym napelnionym: Kazda dawka zawiera 15 e tirzepatydu w 0,6 ml roztworu. Kazdy wielodawkowy wstrzykiwacz pofautomatyczny
napeiniony zawiera eo o m9 tirzepatydu w 2,4 mi (25 mg/mi). Kazdy wstrzykiwacz zawiera 4 dawki po 15 mg. Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.WYKAZ napetniony fiolka,
Disc (E339); Sodu chlorek; Kwas solny stezony (do regulacji pH); Sodu wodorotienek (do regulacji pH); Woda do wstrzykiwari. Wsﬂzyklwacz gmau«oma«yany nagelmony KwikPen), wielodawkowy: Disodu wodorofosforan
siedmiowodny (E:n ; Alkohol benzylowy (E1519); Glicerol; Fenol; Sodu chiorek; Kwas solny stezony (do regulacji pH); Sodu wouomnenek (do regulacji pH); Woda do wsvzymwan oztwdr do wstrzykiwan._Przezroczysty roztwor, bezbarwny do
jasnozsitego. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Cukrzyca typu 2. Produkt leczniczy Mounjaro jest wskazany w leczeniu cukrzyca typu 2 1ak y i Gwiczer fizycznych: + munoierapll gdy stosowanie metforminy uwaza
sie za niewlasciwe z powodu nietolerancji lub przeciwwskazat, » w skojarzeniu z innymi produktami leczniczym stosowanymi w ecenis cukrzycy. Kontrola masy cila; Produkt lczniczy Mounjaro jest wskazany w uzupefnientu diety o @lorycznej i zwigkszone]
aktywnosci fizyczne] w celu kontroli masy ciala, wtym ulraty i utrzymania masy ciala, u 0seb doroslych z masy ciala (BMI) 230 kg/m? (otylosc) lub + od 227 kg/m? do <30 kg/m? (nadwaga) z wsp istniejaca co najmniej jedna choroba
zwigzang z masa ciala (np. tetnicze, obturacyjny bezdech senny, choroba ukladu sercowo-naczyniowego, stan przedcukrzycowy lub cukrzyca typu 2). DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Poczatkowa dawka tirzepatydu wynosi
2,5 mg raz w tygodniu. Po 4 tygodniach dawke nalezy zwigkszy¢ do 5 mg raz w tygodniu. Po uplywie co najmniej 4 tygodni leczenia aktualnie stosowana dawka mozna zwigkszac dawke w przyrostach co 2,5 mg, jesli zajdzie taka potrzeba. Zalecane dawki podtrzymujace to 5 mg,
10mg i 15 mg. Maksymalna dawka wynosi 15 mg raz w tygodniu. W przypadku dodania tirzepatydu do aktualnie stosowanego schematu leczenia metformina i (lub) inhibitorem kotransportera sodowo-glukozowego typu 2 (SGLT2i), metforming i (lub) SGLT2i mozna nadal podawaé
w tej samej dawce. W przypadku dodania tirzepatydu do aktualnie stosowanego schematu leczenia pochodna sulfonylomocznika i (Iub) insulina, mozna rozwazyé zmniejszenie dawki pochodnej lub insuliny w celu ryzyka wystapienia hipoglikemi
Konieczne jest samodzielne monitorowanie stezeri glukozy we krwi w celu dawki pochodnej i insuliny. Zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki insuliny. Pominigte dawki: W przypadku pominigcia dawki produktu, nalezy ja podac mozliwie
najszybciej, w ciagu 4 dni po terminie podania pominigtej dawki. Jesli uplyneto ponad 4 dni, nalezy zrezygnowac z pominiete] dawki i podac nastepna dawke w zwyklym terminie w wyznaczonym dniu. W kazdym przypadku pacjenci moga nastepnie powrocié do zwyklego schematu
dawkowania raz  tygodniu. Zmiana schematu dawkowania: W razie polrzeby mozna zmieni¢ wyznaczony w tygodniu dzief podawama pmdukw ol odstep miedzy dwiema kolejnymi dawkami wynosi co najmniej 3 dni. Sposb podawania: Produkt leczniczy Mounjaro nalezy
owloki brzuszne, ud ¢ ramienia. D: podat o dowolne] porze dnia, itk kazdej Jesli
produkt leczniczy Moun]am powinien wsirzyk\wac winne miejsce. Pacjentom nalezy zaleci¢, aby przed podaniem produktu Iecznlczego uwaznie przeczytal insirukcig uzycia w ulotce dofaczonej do opakowania. Fiolka: Pacjenci 1 ich opiekunowie powinni zostac przeszkoleni
w zakresie wykonywania wsirzyknie¢ podskorych przed podaniem produktu leczniczego Mounjaro. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i preygotowania produktu leczniczego do stosowania: Produkt leczniczy Mounjaro nalezy obeirzec przed uzyciem i wyrzucié

TAC FARMACEUTYCZN;

W przypadku stwierdzenia obecnosci czastek stalych lub zmiany zabarwienia. Nie Woino UzyWwa produidu leczniczego Mounjaro po zarmrozeniu nape/nrany, napeiniony jest wylacznie
uzycia instrukcji uzycia podanej w ulotce Fiolka, Fiolkajest Nalezy starannie ji podanych w ulotce
amquane, do opak sposobu produktu leczniczego Mounjaro 2 oli. Wtizykiwacz pofautomatyezny napelriony (KwikPen), wislodawkowy: Welrzykiwacz pofautomatycany napefniony KuikPen siuzy do podania kiku dawsk. Kazdy KwikPen

zawiera 4 dawki. Wstrzykiwacz nalezy wyrzucié po podaniu 4 dawek w kolejnych tygodniach. Nalezy starannie przestrzegaé instrukcii uzycia wstrzykiwacza KwikPen podanej w ulotce dofaczonej do opakowania. Utylizacja: Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego
1ub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Szczeg6ine grupy pacjentow: Podeszly wiek, plec, rasa, przynaleznosé do grupy etnicznej lub masa ciata. Nie trzeba modyfikowat dawki ze wzgledu na wiek, plec, rase, przynaleznosé do grupy etnicznej ani mase
ciata. Dostgpne sa jedynie bardzo ograniczone dane dotyczace pacjentow w wieku 285 lat. Zaburzenia czynnosci nerek: Nie trzeba dawki u pacjentow z czynnosci nerek, w tym ze schylkowa niewydolnoscia nerek. Doswiadczenia zwiazane ze
stosowaniem tirzepatydu u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek i schylkowa niewydolnoscia nerek sa ograniczone. Nalezy zachowat ostroznos¢ w przypadku leczenia tych pacjentow tirzepatydem. Zaburzenia czynnosci watroby: Nie trzeba modyfikowaé dawki
u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci waroby. Doswiadczenia zwiazane ze stosowaniem tirzepatydu u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci waroby sa ograniczone. Nalezy zachowa ostroznosé w przypadku leczenia tych pacjentow tirzepatydem. Dzieci i miodziez:
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci tirzepatydu u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sa dostepne. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwosé na substancie czynna lub na ktérakolwiek substancie pomocnicza. SPECJALNE OSTRZEZENIA
1 SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Ostre zapalenie trzustki. Nie przeprowadzono badan tirzepatydu u pacjentéw po przebytym zapaleniu trzustki i nalezy zachowat osiroznosé stosujac go u tych paqeniﬂw U pacjentow leczonych tirzepatydem zgfaszano
trzustii. Nalezy ¢ pacjentow, jakie sa objawy ostrego zapalenia trzustii. W przypadku podejrzenia zapalenia trzustki nalezy zaprzestac stosowania tirzepatydu. W razie potwi zpoznania zapalenia trzustki nie nalezy wznawia¢

podawania tirzepatydu. Jesli brak jest innych przedmiotowych i podmiotowych objawdw ostrego zapalenia trzustki, samo podwyzszenie stezeri enzyméw trzustkowych nie jest czynnikiem predykcyjnym wys(qplenla ostrego zapalenia trzustki. Hipoglikemia: U pacjentow
przyjmujacych tirzepatyd w skojarzeniu z lekiem pobudzajacym wydzielanie insuliny (na przykiad z pochodna sulfonylomocznika) lub z insuling mozliwe jest zwigkszenie ryzyka wystapienia hipoglikemii. Ryzyko hipoglikemii mozna obnizy¢ zmniejszajac dawke insuliny lub leku
pobudzajacego wydzielanie insuliny. Dziatania dotyczace ukladu pokarmowego: Stosowanie tirzepatydu wiazalo sig z wystepowaniem dzialan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego, w tym nudnosci, wymiotow i biegunki (patrz punkt 4.8). Te dziatania niepozadane
moga prowadzié do Kiére moze czynnosci nerek, z ostra niewydolnoscia nerek wiacznie. Pacjentow leczonych tirzepatydem nalezy poinformowat o mozliwym ryzyku wystapienia odwodnienia, z powodu dziatar niepozadanych ze strony
przewodu pokarmowego, oraz zastosowac $rodki ostroznosci majace na celu unikniecie nadmiernej ulraty plynow i zaburzeri elekirolitowych. Nalezy szczegdinie to wzia¢ pod uwage u osob starszych, kiére moga by¢ bardziej podatne na takie powiklania. Ciezka choroba ukladu
pokarmowego: Nie przeprowadzono badan tirzepatydu u pacjentéw z cigzka choroba ukladu pokarmowego, w tym Z ciezkim porazeniem Zotadka, i nalezy zachowat ostroznosc stosujac go u tych pacjentow. Retinopatia cukrzycowa: Nie przeprowadzono badan tirzepatydu

u pacentow z meproweyacyma retinopatia cukrzycowa leczenia, retinopatia lub obrzekiem plamki i nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac go u tych pacjentow oraz odpowiednio ich monitorowac. Zachlysniecie podczas
stosowania znieczulenia ogéinego lub glebokiej sedacii: U pacientow poddanych znieczuleniu ogdinemu lub glebokie] sedacii i przyjmujacych agonistow receptora GLP-1 wystepowaly przypadki zachiystowego zapalenia pluc. Diatego przed procedura znieczulenia ogéinego lub
sedaci glebokiej nalezy wzia¢ pod uwage zwigkszone ryzyko wyslepowania zawartosci resztkowe w Zoladku spowodowane opSznionym oproznianiem zoladka. Zawarlo§¢ sodu: Ten produkt leczniczy zawiera miej niz 1 mmol (23 mg) w jednej dawce, to znaczy lek uznaje sie za
,wolny od sodu’. Alkohol benzylowy: Ten produkt leczniczy zawiera 5,4 mg alkoholu benzylowego w kazdej dawce 0,6 ml Mounjaro KwikPen. WPELYW NA PLODNOSC, CIAZE | LAKTACJE: Kobiety w wieku rozrodczym: Kobietom w wieku rozrodczym zaleca sie stosowanie
antykoncepcji w czasie leczenia tirzepatydem. Ciaza: Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania tirzepatydu u kobiet w okresie ciazy. Badania na zwierzetach wykazaly szkodliwy wplyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Nie zaleca sig stosowania
trzepatydu w okresie ciazy aniu kobiet W okresie rozrodczym nistosul3cych aniykoncspci. Jeslpacjentka choe zajsé w ciaze lub zajdzle w ciate, nalety przerwac stosowanie tirzepatydu. Tirzepatyd nalezy odstawi¢ co najmniej 1 miesiac przeﬂ planowang ciaza ze wzgledu na
dlugi okres pottrwania leku (patrz punkt 5.2). Karmienie piersia: Nie wiadomo, czy tirzepatyd przenika do mieka ludzkiego. Nle mozna Nalezy podja¢ decyzje, czy piersia, czy
sie od stosowania tirzepatydu, biorac pod uwage korzysci  karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dia matki. P ie 1esl znany wplyw slasowama tirzepatydu na plodnos¢ u ludzi. Badania na zwierzetach z zastosowaniem hrzepalydu nie wyKaqua bezposredniego

szkodliwego wplywu na plodnosé (patrz punkt 5.3). WPLYW NAZDOLNOSC POJAZDOW | MASZYN: Tirzepatyd nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw n: pojazdow i maszyn. W przypadku stosowania
tirzepatydu w lub msuhnq nalezy zalecié tom, aby $rodki ostroznosci majace na celu uniknicie wystapienia hipoglikemii w owi punkt4.4). DZIALANIA NIEPOZADANE:
f badaniach Il fazy, 7925 pacjeniow stosowalo tirzepatyd w monolerapii lub w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi o dzialaniu Najczes'mej dx\aﬁanlaml byly

2wigkszania dawkl i zmniejszala sie w miare uplywu cze dzial
/10; czesto: 211100 do <1/10; niezbyt czesm 21/1000 do <moo ;readia 21/10 000 do <1/1000;

w10
zaburzenia zdadkz i Jehl przewaznie o nasileniu ~agodnym lub. um\arkowanym Cagstost wystepowania nudnosci, biegunki i wymiotow byla wyzsza w okres
badar jodni

290
bardizo rzadko: <1/10 000). W obrebie kazdej grupy o okreslonel czesms wysu;puwama dziatania niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajaca sig czestoscia.

Tabela 1. Dzialania niepozadane

ukladéw i narzadéw Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko
Zaburzenia ukladu immunologicznego reakcje nadwrazliwosci reakcja anafilaklyczna’,
obrzek
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania hipoglikemia™* w przypadku stosowania z pochodng hipoglikemia' w przypadku stosowania z metforming hipoglikemia'* w przypadku stosowania z metforr
znika lub insuling iSGLT2i, taknienia’ masy ciala
Zaburzenia ukladu nerwowego zawroty glowy? zaburzenia smaku
Zaburzenia naczyniowe s tetnicze?
Zaburzenia zofadka i jelit nudnosci, biegunka, wymioty’, bol brzucha, zaparcie® niestrawnose, rozdecie brzucha, odbijanie sie, wzdecia, kamica zélciowa, zapalenie pecherzyka zolciowego,
oroba refluksowa zofadka i przelyku ostre zapalenie trzustki
Zaburzenia skory i tkanki podskornej ‘wypadanie wlosow?
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania uczucie zmeczenia’, reakcie w miejscu i b6l w miejscu
Badania diagnostyczne warost czestosci akeji serca, warost stezenia lipazy, wzrost
stezenia amylazy, wzrost stezenia kalcytoniny we krwit

*Na podstawie zgloszen otrzymanych po wprowadzeniu produktu do obrotu

* Definicje hipoglikemii podano nizej

T Uczucie zmeczenia obejmuje takie terminy, jak: zmeczenie, ogéine osfabienie, zle samopoczucie i ospalose.

' Dziatanie niepozadane, ktére dotyczy wylacznie pacjentow z cukrzyca typu

2 Dzialanie niepozadane, ktdre dotyczy giownie pacjentow z nadwaga lub otyloscia,  cukrzyca typu 2 lub bez cukrzycy typu 2.

> Czestosc wystepowania okreslono jako ,bardzo czeste" w badaniach dotyczacych kontroli masy ciafa i ,czeste” w badaniach dotyczacych cukizycy typu 2.
“ Czgstosé wyslepowania okreslono jako ,czeste" w badaniach dotyczacych kontroli masy ciafa i ,niezbyt czeste” w badaniach dotyczacych cukrzycy typu 2.

Opis wybranych dziaari Reakcje jwosci: W puli badar plac cukrzycy typu 2 zglaszano reakeje nadwrazliwosci w zwiazku ze stosowaniem tirzepatydu, czasami ciezkie (np. pokrzywka i wyprysk); reakcje nadwrazliwosci
2gloszono u 3,2% pacjentow leczonych tirzepatydem w poréwnaniu z 1,7% pacjentow mrxymu;acycn p\acebo Rzadkc zgfaszano preypadki reak anafiktycanej | obragku naczymioruchowego podczas slosowama tirzepalydu po wprowadzeniu produkiu do obrotu. W puli
3 kontrolowanych placebo badan dotyczacych kontroli masy ciala zglaszano wystepowanie reakji nadwra w przypadku stosowania tirzepatydu, czasami cigzkich (np. wysypka % gloszono u 5,0% pacjent

w poréwnaniu z 3,8% pacientow placebo. u pacjentéw z cukrzyca typu 2. Badenia dmyczqce cukrzycy typu 2: Istotna kiinicznie hipoglikemia (stezenie glukozy we krwi <3 0 mmom (<5A o) ub ciezka hipoglkeria (wymagajaca pomocy e 0soby)
wystepowata u 10 do 14% (0,14 do 0,16 zdarzen/paqentu rok) pacjentew, gdy tirzepatyd dodano do pochodnej sulfonylomocznika, oraz u 14 du 19% w 43 do 0,64 zda.zenrpac,emcmk) pacjentéw, gdy tirzepatyd dodano do insuliny podstawowej. Czestosé wystepowania istotnej
Kiinicznie hipoglikemil w przypadku stosowania tirzepatydu w monoterapil lub dodania go do innych doustnych lekow 004 k. W badaniach Kiinicznych Il fazy 10 (o 2%) pacjentow zglosito 12 epizodow cigzkiej
hipoglikemii. Sposrod tych 10 pacjentéw, 5 (0,1%) slosu‘acych leczenie podstawowe insuling glargine lub pochodna sulfonylomocznika zglnsno po 1 epizodzie. Badanie dotyczace kontroli masy ciata: W kontrolowanym placebo badaniu fazy i dotyczacym kontroli masy ciata
u pacjentéw z cukrzyca typu 2, hipoglikemig (stezenie glukozy we krwi <3,0 mmolll (<54 mg/di)) zgloszono u 4,2% pacjentow leczonych tirzepatydem w poréwnaniu z 1,3% pacjentow otrzymujacych placebo. W tym badaniu u pacjentow przyimujacych tirzepatyd w skojarzeniu
2 lekiem pobudzajacym wydzielanie insuliny (np pochodna sulfonylomocznika) czestosé wystepowania hipoglikemii byta wigksza (10, 3%) W poréwnaniu z paqenlam. \eczanyrm Urzepatydem, korzy nie prayjmowai pochodne; sulfnylomocznika (2,1%). Nie zgoszono epizodéw
cigzkiej hipoglikemil. D: w placebo badaniach ll fazy ukrzycy typu 2 urzen bylo od dawki w przyp tirzepatydu
w dawce 5 mg (37,1%), 10 mg (39,6%) i o mg (43,6%) W porownaniu z placebo (20,4%). Nudnosci wystapily u 12 z% 15,4% | 18,3% pacientow leczonych mepanydem w dawce wynoszace] odpow\edmo 5mg, o mgi 15 mg W porownaniu z 4,3% pacientow otrzymujacych
placebo, a biegunka u 11,8%, 13,3% i 16,2% pacjentow leczonych tirzepatydem w dawce wynoszacej odpowiednio 5 mg, 10 mg i 15 mg w poréwnaniu z 8,9% pacientow placebo. Dziatani ze strony uklady mialy przewaznie nasilenie
fagodne (74%) lub umiarkowane (23,3%). Czestosé wystepowania nudnosci, wymiotéw i biegunki byla wyzsza w okresie zw\ekszama dawki i zmniejszala sig w miarg uplywu czasu. Wigksza liczba paqenwww grupach otrzymujacych tirzepatyd w dawce 5 mg (3,0%), 10 g (5,4%)
15 mg (6,6%) definitywnie zrezygnowala z leczenia z powodu wystapienia zdarzenia zwiazanego z ukladem pokarmowych w pordwnaniu z grupa otrzymujaca placebo (0.4%). W kontrolowanym placebo badaniu il fazy dotyczacym kontroli masy ciata u pacjentéw bez cukrzycy
czestosé wystepowania zaburzen zoladkowo-jelitowych byla zwigkszona w przypadku stosowania tirzepatydu w dawce 5 mg (55.6%). 10 mg (60,8%) i 15 mg (59,2%) w poréwnaniu z placebo (30,3%). Nudnosci wystapily u 24.6%, 33,3% i 31,0% w poréwnaniu z 9,5% pacjentow,
abiegunka u 18,7%, 21,2% i 23,0% w poréwnaniu z 7,3% pacjentow odpowiednio w przypadku przyjmowania tirzepatydu w dawkach 5 mg, 10 mg i 15 mg w pordwnaniu z placebo. Dzialania niepozadane zwiazane z ukladem pokarmowym mialy przewaznie nasilenie lagodne
(60,8%) lub umiarkowane (34,6%). Czestos¢ wystepowania nudnosci, wymiotow i biegunki byla wy2sza w okresie zwigkszania dawki i zmniejszala sie w miare uplywu czasu. Wigksza liczba pacjentow w grupach otrzymujacych tirzepatyd w dawce 5 mg (1,9%), 10 mg (4,4%)
115 mg (4,1%) definitywnie zrezygnowaa  leczenia z powodu wystapienia zdarzenia zwiazanego z ukiadem pokarmowych w poréwnaniu z grupa otrzymujaca placebo (0,5%). Zdarzenia zwiazane z pecherzykiem Zoiciowym: W puli 3 kontrolowanych placebo badat Il fazy

dotyczacych kontroli masy ciala, calkowita czestos¢ wystepowania zapalenia pecherzyka zmclowsga i oslrege zapalenia pecherzyka Zéiciowego wynosita 0,6% i 0,2% odpowiednio u pacjentow leczonych i placebo. W puli 3 placebo badar Il fazy

ciala, ostra siciowego zglaszalo 2,0% n i1,6% placebo. Te ostre zdarzenia dotyczace pecherzyka zéiciowego byly zwiazane z redukcia masy ciata. Immunogennosc: U 5025

pacjentw leczonych tirzepatydem w badaniach Klinicznych Il fazy cukrzyey typu 2 ene przeciwcial (ang. anti-drug antibodies, ADA). U 51,1% sposrod nich w okresie stosowania leczenia wystapily ADA zwiazane

z leczeniem. U 38, 3% onemanych pacjentow ADA zwiazane zleczeniem diugo sig ulrzymywaly (ADA Sboene ¢ pﬂez 16 tygodni lub diuze)). U 1,9% i2,1% wystepowaly przeciwciala neutralizujace skierowane przeciwko dziafaniu tirzepatydu odpowiednio na receptory

(ang. glucose-dependent i polypepide, GIP) i peptydu 1 (ang. glucagon-like pepiide-1, GLP-1), a u 0,9% i 04% skierowane przeciwko

naturainemu GIP i GLP i N\e bylo dowoduw i o zmianie profilu ani o wplywie na t tirzepatydu w zwiazku z rozwojem ADA. U 3484 pacjent6w leczonych tirzepatydem w 4 badaniach klinicznych Iilfazy dotyczacych kontroli

masy ciala oceng czestos ciat U 65,1% 5posicd ich w okresie stosowania leczenia pojavily sig ADA zwigzane  leczeniem. U 51,3% ocenianych pacjentow ADA zwigzane  leczeniom wtrzymyway ig dlugotnvale (ADA

abecne prass okres 16 tygodri ub dutel). U 2.0% 12, S s pac]eniuw wystepowaly przeciwciala neutralizujace dzialanie tirzepatydu na receptory polipeptydu (ang. gl polypeptide, GIP)
i glukagonopodobnego peptydu 1 (ang. glucagon-like peptide-1, GLP-1), au 0,7% 10,1% pacjentow skierowane przeciwko GIP | GLP-1. Czestost akeji serca: W kunlm\uwanych placebo badaniach il fazy

dotyczacych cukrzycy typu 2 leczenie tirzepatydem powodowalo maksymalny redni wzrost czestosci akeji serca o 3 do 5 uderzei na minute. Maksymalny $redni wzrost czgstosci akdji serca u pacjentéw otrzymujacych placebo wynosil 1 uderzenie na minute. Odsetek pacjentow,
u kidrych stwierdzono zmiang wyjéciowej czestosci akeji serca o >20 uderzen na minute podczas 2 lub wigkszej liczby kolejnych wizyt, wynidst 2,1%, 3,8% oraz 2,9% odpowiednio w grupach otrzymuiacych tirzepatyd w dawce 5 mg, 10 mg i 15 mg w poréwnaniu z 2,1% w grupie
otrzymujacej placebo. Nieznaczne $rednie wydiuzenie odstepu PR obserwowano podczas stosowania tirzepatydu w pordwnaniu z placebo (odpowiednio $rednie wydiuzenie o 1,4 do 3,2 ms i $rednie skrécenie o 1,4 ms). Nie zaobserwowano roznic w wystgpowaniu arytmii
i zaburzen przewodzenia serca zwiazanych z leczeniem podczas stosowania tirzepatydu w dawce 5 mg, 10 mg, 15 mg i placebo (odpowiednio 3,8%, 2,1%, 3,7% i 3%). W 3 kontrolowanych placebo badaniach Il fazy dotyczacych kontroli masy ciata leczenie tirzepatydem
powodowalo Srechi warost czgstodciakejl serca o 3 uderzenia na minut. Nio stwierdzono éredriogo warostu czestodcl akafserca u pacjentéw otrzymujacych placebo. W konirolowanym plecebo badeniu dotyczacym kontrll masy ciafa u pacjentéw bez cukizycy typu 2 odselek

pacientow. u kérych stwierdzono j czestosc minutg podczas co najmie 2 kolejnych wizyt, wynidsl 2:4%, 4,9% oraz 6,3% odpowiedrio w gmpach olrzymuiaeych trzopalyd w dawce S mg, 10 mg 15 mgw poréwnaniu z 1.2% w grupie
niewielke 5 PRw przypadku sosonania tirzepatydui pl 003do14 005 w czestosci darzen zwiazanych

z i zaburzen ukladu p dawkach 5 mg, 10 mgi 15 mg a placebo (odpowiednio 3,7%, 3 394 3:3% oraz ,6%). Reakc je w miejst w

1l fozy dotyceacych cukreycy typu 2 odnotowalo zwigkszenie wysigpowania reakci w Mieject wtzykniecia w przypadku stosowaria rzepatyo (3.2%) w porownaniu 2 placebo (0.4%). W 3 kontralowanych p\aDEbu badaniach Il fazy dotyczacych kontroli masy ciafa, czestusc

wystepowania reakcji w miejscu wstrzykniecia byla zwigkszona w przypadku stosowania tirzepatydu (8,0%) w poréwnaniu ze stosowaniem placebo (1,8%). Ogdlem w badaniach Il fa: reakaji w miejscu by

rumier i $wiad. Maksymalne nasilenie reakcji w miejscu wstrzykniecia bylo fagodne (91%) lub umiarkowane (9%). Zadne reakcje w miejscu wstrzyknigcia nie byly cigzkie. Enzymy trzustkowe: W kontrolowanych placebo badaniach Il fazy dotyczacych cukrzycy typu 2 leczenie
trzepatydem spowodowalo Srechi waros! sigzenia amylazy traustkowe] 0 33% do 38% | ipazy o 31% do 42% w porcunaniu  warlodcia wyjéciows, U pacjentow olrzymujacych p\acsba stwierdzono wzrost stezenia amylazy o 4% w poréwnaniu z wartoscia wyjéciowa oraz brak
zmian stezenia lipazy. W 3 kontrolowanych placebo badaniach Il fazy dotyczacych kontroli masy ciata, leczenie 3% lipazy 0 34% w porownaniu z wartoscia wyjsciowa. U pacjentow otrzymujacych placebo
stwierdzono wzrost stezenia amylazy o 1,8%  lipazy 0 5,7% w poréwnaniu z wartoscia wyjsciowa.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Eli Lilly Nederiand B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holandia. NUMERY POZWOLEK NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: EU/1/22/1685/001-060. DATA WYDANIA
PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA: 15 wrzesnia 2022. Szczegdlowe informacie o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie intemetowe] Agencii Lekow:

KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy wydawany na recepte. Nazwa organu wydajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Komisja Europejska. Informacii o leku udziela: Eli Lilly Polska Sp. z 0.0., ul. Zwirki | Wigury 18A, 02-092 Warszawa, tel.: +48 22 2405500
Opracowano 16.09.2024 na podstawie charakterystyki produktu leczniczego z dnia 01.09.2024 r. Przed przepisaniem leku nalezy zapozna sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego.
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1x w tygodniu “

"mounjaro
(tirzepatyd) iniekcje

Pierwszy i jedyny zareje
agonista receptoréw Gl

Teraz zatwierdzony takze
do kontroli masy ciata

po 72 tygodmoch stosowc:ma
Mounjaro® w dawce 15 mg’ .

Nowy mechanizm dziatania:
o dziataniu ukierunkowanym i

Trwata redukcja masy ciata:
Pacjenci kontunuujgcy terapie Mounjaro® do 88. tygodnia
w poréwnaniu
do obserwowanego wzrostu masy u pacjentéw, ktérzy zaprzestali leczenia.®

Poprawa parametréw kardiometabolicznych:
istotnych parametréw kardiometabolicznych,
w tym:

Poprawa parametréw kardiometabolicznych nie jest zarejestrowanym wskazaniem do stosowania leku Mounjaro®.
Parametry kardiometaboliczne stanowity drugorzedowy punkt kericowy w badaniach klinicznych SURMOUNT.
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