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Pisomna informacia pre pouZivatela

Oktreotid Teva 10 mg
Oktreotid Teva 20 mg
Oktreotid Teva 30 mg

prasok a disperzné prostredie na injek¢énu suspenziu s predlZenym uvol’iovanim

oktreotid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si1 uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Oktreotid Teva a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Oktreotid Teva
Ako pouzivat’ Oktreotid Teva

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Oktreotid Teva

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Oktreotid Teva a na ¢o sa pouZiva

Oktreotid Teva je synteticka zli€enina odvodena od somatostatinu. Somatostatin je latka prirodzene sa
vyskytujuca v 'udskom organizme, ktora potlaca uvolnovanie niektorych horménov, napriklad
rastového horménu. Vyhodou Oktreotidu Teva oproti somatostatinu je to, ze jeho Gcinok je silnejsi a
trva dlhsie.

Oktreotid Teva sa pouZiva

. na liecbu akromegalie,

Akromegalia je ochorenie, pri ktorom telo vytvara privela rastového hormoénu. Za normalnych
zvacSenie objemu kosti a tkaniv, najma na rukach a nohach. Oktreotid Teva vyrazne potlaca priznaky
akromegalie, medzi ktoré patria bolest’ hlavy, nadmerné potenie, tfpnutie rik a noh, inava a bolest’
kibov. Vo vicsine pripadov je nadmerna tvorba rastového horménu zapri¢inena zvia¢ienim
podmozgovej zl'azy (adendémom hypofyzy). Liecba Oktreotidom Teva moze zmensit’ velkost’
adenému.

Oktreotid Teva sa pouziva na lie¢bu pacientov s akromegaliou:

- ked iné druhy liecby akromegalie (chirurgicka liecba alebo radioterapia) nie st vhodné alebo
neucinkovali;

- po radioterapii na preklenutie do¢asného obdobia, kym radioterapia za¢ne byt plne G¢inna.

o na zmiernenie priznakov spojenych s nadmernou tvorbou urc¢itych hormoénov a inych
pribuznych latok v zaludku, ¢revach a podzaludkovej zl'aze.

Nadmernu tvorbu ur¢itych hormonov a inych pribuznych prirodzenych latok mozu zapricinit’ niektoré

zriedkavé ochorenia Zaludka, ¢riev alebo podzalidkovej zl'azy. To narusa prirodzent rovnovahu

hormoénov v organizme, ¢o vedie k mnohym prejavom, napriklad navalom tepla a sCervenaniu,
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hnacke, nizkemu krvnému tlaku, vyrazkam a chudnutiu. Liecba Oktreotidom Teva pomaha potlacat
tieto priznaky.

o na lie¢bu neuroendokrinnych nadorov ¢reva (napr. slepého creva, tenkého ¢reva alebo hrubého
Creva).

Neuroendokrinné nadory st zriedkavé nadory, ktoré sa mozu nachadzat’ v roznych Castiach tela.

Oktreotid Teva sa tiez pouZziva na obmedzenie rastu tychto nadorov, ak sa nachadzaja v ¢reve (napr. v

slepom creve, tenkom Creve alebo hrubom creve).

o na lie¢bu nadorov podmozgovej zl'azy, ktoré vylucuju prili§ vel'a tyreotropného horménu
(TSH).

Prilis vel’a tyreotropného hormoénu (TSH), ktory stimuluje Stitnu zl'azu, spésobuje hypertyroidizmus.

Oktreotid Teva sa pouziva na lie¢bu l'udi s nadormi podmozgovej zl'azy, ktoré vylucuju prilis vel'a

tyreotropného hormoénu (TSH), ktory stimuluje Stitnu zl'azu:

- ak iné spdsoby liecby (chirurgicky zakrok alebo ozarovanie) nie st vhodné, alebo neboli G¢inné;

- po ozarovani na prekrytie docasného obdobia, kym sa plne neprejavia ucinky ozarovania.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Oktreotid Teva

Dosledne dodrzujte vsetky pokyny, ktoré ste dostali od svojho lekara. M6zu sa odliSovat’ od tejto
pisomnej informacie pre pouzivatel’a.

Precitajte si nasledujuce vysvetl'ujuce poznamky predtym, ako zacnete pouzivat’ Oktreotid Teva.

NepouZivajte Oktreotid Teva:
- ak ste alergicky na oktreotid alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete pouZzivat’ Oktreotid Teva, obrat'te sa na svojho lekara:

- ak viete, ze mate ZICové kamene, alebo ak ste ich mali v minulosti, alebo sa u vas vyskytna
akékol'vek komplikacie, ako je horucka, zimnica, bolest’ brucha alebo zozltnutie pokozky alebo
o¢i, povedzte o tom svojmu lekarovi, pretoze dlhodobé podavanie Oktreotidu Teva moze mat’
za nasledok vznik zZI¢ovych kamenov. Lekar vam mozno bude pravidelne vySetrovat’ zl¢nik.

- ak viete, ze mate diabetes (cukrovku), pretoze Oktreotid Teva moze ovplyvinovat’ hladiny cukru
v krvi. Ak ste diabetik, je potrebné, aby vam pravidelne kontrolovali hladiny cukru v krvi.

- ak ste v minulosti mali nedostatok vitaminu B12, lekar vdm mozno bude pravidelne kontrolovat’
hladinu vitaminu B12.

VySetrenia a kontroly
Ak sa liecite Oktreotidom Teva pocas dlhého obdobia, lekar vam mozno bude pravidelne kontrolovat’
funkciu §titnej zl'azy.

Lekar vam bude kontrolovat’ funkciu pecene.
Vas lekar moze chciet’ skontrolovat’ funkciu pankreatickych enzymov.

Deti
S podavanim Oktreotidu Teva detom je malo skiisenosti.

Iné lieky a Oktreotid Teva
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vo vSeobecnosti mdzete pocas lieCby Oktreotidom Teva nad’alej uzivat’ iné lieky. Podavanie Oktreotidu
Teva vSak moze ovplyvnit’ uc¢inok niektorych lieciv, napriklad cimetidinu, cyklosporinu, bromokriptinu,
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chinidinu a terfenadinu.

Ak uzivate liek na regulaciu krvného tlaku (napr. betablokator alebo blokator kalciového kanala) alebo
liek na regulaciu rovnovahy tekutin a elektrolytov, lekar vam mozno upravi davkovanie.

Ak mate cukrovku, mozno bude potrebné, aby vam lekér upravil davku inzulinu.

Ak vam ma byt podany oxodotreotid lutécia ('""Lu), ¢o je lie€ba radiofarmakom, lekar vam moze na
kratke obdobie ukoncit’ alebo upravit’ liecbu Oktreotidom Teva.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4 alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Oktreotid Teva sa ma pocas tehotenstva pouzivat iba ak je to jednoznacne potrebné.
Zeny, ktoré mozu otehotniet’, maju pocas lie¢by pouzivat' uéinni antikoncepciu.

Pocas liecby Oktreotidom Teva nedojcite. Nie je zname, ¢i Oktreotid Teva prechadza do materského
mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Oktreotid Teva nema ziadne alebo ma zanedbateI'né ucinky na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Avsak niektoré vedlajsie u¢inky, ktoré mozete pocitovat’ pocas lieCby Oktreotidom Teva, ako
napr. bolest’ hlavy a inava, m6zu obmedzit’ vasu schopnost’ bezpec¢ne viest’ vozidla a obsluhovat
stroje.

Oktreotid Teva obsahuje sodik
Oktreotid Teva obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3.  Ako pouzivat’ Oktreotid Teva

Oktreotid Teva sa musi vzdy podavat’ ako injekcia do sedacieho svalu. Pri opakovanom podéavani sa
ma striedat’ l'ava a prava strana sedacej Casti.

Ak pouzijete viac Oktreotidu Teva, ako mate
Po predavkovani Oktreotidom Teva neboli hlasené Ziadne reakcie ohrozujtce Zivot.

Priznakmi predavkovania st: navaly hori¢avy a s€ervenanie, ¢asté mocenie, inava, depresia, uzkost’ a
nedostatoCna sustredenost’.

Ak si myslite, Ze u vas doslo k predavkovaniu a pocit'ujete tieto priznaky, okamzite to oznamte
lekarovi.

Ak zabudnete pouZit’ Oktreotid Teva

Ak zabudnete na injekciu, odporaca sa, aby vam ju podali ihned’, ako si na vynechanie davky
spomeniete a potom pokracujte v liecbe ako zvycajne. Ak dostanete davku lieku o niekol’ko dni
neskor, neuskodi vam to, ale mohli by sa u vas docasne znova objavit’ niektoré priznaky, kym sa
ucinok lieCby obnovi.

Ak prestanete pouzivat’ Oktreotid Teva

Ak prerusite liecbu Oktreotidom Teva, mézu sa u vas znovu objavit’ priznaky ochorenia. Preto

neprerusuyjte liecbu Oktreotidom Teva, pokial’ vam to neodporuci lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara,
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zdravotnej sestry alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie €¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedPlajSie u¢inky mozu byt’ zavazné. Okamzite sa obrat’te na svojho lekara, ak sa u vas
vyskytne niektory z nasledujicich:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
o Z1¢oveé kamene sposobujice nahlu bolest’ v chrbte.

o Vysoka hladina cukru v krvi.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

o Nedostato¢na ¢innost’ stitnej zl'azy (hypotyreoza), Co spdsobuje zmeny srdcovej frekvencie,
chuti do jedenia alebo telesnej hmotnosti; unavu, pocit chladu alebo opuch prednej casti krku.

o Zmeny v testoch funkcie $titnej zl'azy.

o Zapal zl¢nika (cholecystitida); priznaky mézu zahiiiat’ bolest’ v pravej hornej Casti brucha,

horucku, nevolnost’, zozltnutie pokozky a oci (zltacka).
o Nizka hladina cukru v krvi.
o ZhorSena znaSanlivost’ glukozy.
o Pomaly tep srdca.

Menej casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
o Smaéd, zniZzeny objem vylu¢ované¢ho mocu, tmavy moc, sucha s¢ervenena koza.
o Rychly tep srdca.

Reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie) vratane koznych vyrazok.
Druh alergickej reakcie (anafylaxia), ktory moze sposobit’ tazkosti s prehltanim alebo
dychanim, opuch a tfpnutie, s moznym poklesom krvného tlaku a zavratom alebo stratou

DalSie zavazné vedPajSie ucinky
[ ]
[ ]

vedomia.

o Zapal podzaludkovej Zl'azy (pankreatitida); priznaky mozu zahtniat’ ndhlu bolest’ v hornej Casti
brucha, nevol'nost’, zvracanie, hnacku.

o Zapal pecene (hepatitida); k priznakom patri zozltnutie koZe a o¢i (zltacka), nutkanie na

vracanie a vracanie, strata chuti do jedenia, celkova nevolnost’, svrbenie, svetly moc.

o Nepravidelny tep srdca.

o Nizky pocet krvnych dostic¢iek v krvi, ¢o moze mat’ za nasledok zvysenu krvacavost’ alebo
tvorbu podliatin.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z vyssie uvedenych vedl'ajsich G¢inkov, obrat'te sa okamzite na
svojho lekara.

Iné vedlPajSie ucinky:
Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nizSie uvedenych vedlajsich ucinkov, obrat’te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnt sestru. ZvycCajne su mierne a v priebehu lieCby vymiznu.

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
Hnacka.

Bolest’ brucha.

Nutkanie na vracanie.

Zapcha.

Naduvanie (vetry).

Bolest hlavy.

Bolest’ v mieste vpichu injekcie.
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Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):
o Pocit tazoby v zaludku po jedle (dyspepsia).
o Vracanie.

o Pocit plnosti zaludka.

o Mastna stolica.

o Riedka stolica.

o Zmenena farba stolice.

. Zavraty.

o Strata chuti do jedenia.

o Zmeny v testoch funkcie pecene.

o Vypadavanie vlasov.

o Dychavi¢nost’.

o Slabost’.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo
lekérnika.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov moZzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Oktreotid Teva
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C - 8°C). Neuchovévajte v mraznicke.
Oktreotid Teva sa moze uchovavat pri teplote do 25°C v den podania.
Neuchovavajte Oktreotid Teva po rekonstitucii (musi sa pouzit’ okamzite).

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie ktory je uvedeny na obale a Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek ak spozorujete Castice alebo zmenu farby.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Oktreotid Teva obsahuje

- Liecivo je oktreotid.
Jedna injekcna liekovka obsahuje 10 mg, 20 mg alebo 30 mg oktreotidu (vo forme oktreotid
acetatu)

- Dalsie zlozky su:
v prasku (injekena liekovka): poly (D,L-laktid-ko-glykolid) a manitol (E 421).
v rozpustadle (naplnend injek¢éna striekacka): sodna sol’ karmel6zy, manitol (E 421),
poloxamér, voda na injekcie.

Ako vyzera Oktreotid Teva a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Oktreotid Teva 10 mg: Kazdé balenie obsahuje 10 mg oktreotidu v 1 sklenenej injek¢nej liekovke
s gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom s plastovym vyklapacim vieckom tmavomodrej farby, 1
sklenenu striekacku naplnenu 2 ml rozptstadla, 1 bezpe¢nostnll injek¢nu ihlu a 1 adaptér injekcnej
liekovky alebo 3 injekéné liekovky s 10 mg oktreotidu, 3 sklenené striekacky naplnené 2 ml
rozpustadla, 3 bezpecnostné injek¢né ihly a 3 adaptéry injekcnej liekovky.

Oktreotid Teva 20 mg: Kazdé balenie obsahuje 20 mg oktreotidu v 1 sklenenej injek¢nej liekovke
s gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom s plastovym vyklapacim vieCckom oranzovej farby, 1
sklenenu striekacku naplnenu 2 ml rozptstadla, 1 bezpe¢nostnll injek¢nu ihlu a 1 adaptér injekcnej
liekovky alebo 3 injekéné liekovky s 20 mg oktreotidu, 3 sklenené striekacky naplnené 2 ml
rozpustadla, 3 bezpecnostné injek¢né ihly a 3 adaptéry injekcnej liekovky.

Oktreotid Teva 30 mg: Kazdé balenie obsahuje 30 mg oktreotidu v 1 sklenenej injekénej lickovke

s gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom s plastovym vyklapacim vieckom tmavocervenej farby, 1
sklenenu striekacku naplnenu 2 ml rozptstadla, 1 bezpecnostnil injek¢nu ihlu a 1 adaptér injekcnej
liekovky alebo 3 injek¢éné liekovky s 30 mg oktreotidu, 3 sklenené strickacky naplnené 2 ml
rozpustadla, 3 bezpecnostné injek¢né ihly a 3 adaptéry injekcnej liekovky.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobcovia:

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem, Holandsko

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3,
Blaubeuren 89143, Nemecko

PLIVA HRVATSKA d.o.o. (PLIVA CROATIA Ltd.)
Prilaz baruna Filipovica 25,
Zagreb 10000, Chorvatska republika

Pharmathen International S.A
Industrial Park Sapes

Rodopi Prefecture, Block No 5
Rodopi 69300

Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko Octreoteva Long Acting 10/20/30 mg poeder en oplosmiddel voor suspensie

voor injectie met verlengde afgifte / poudre et solvant pour suspension

injectable a libération prolongée/ Pulver und Losungsmittel zur Herstellung

einer Depot-Injektionssuspension.

Bulharsko Oxtpeorun LAI Tera 20 mg, 30 mg npax u pa3TBOPUTEN 3a HHKEKIIUOHHA

CYCIICH3HSI C YABDKEHO OCBOOOXKIaBaHEe
Octreotide LAI Teva 20 mg powder and solvent for prolonged-release
suspension for injection
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Ceska republika
Dansko
Estonsko
Finsko
Francuzsko
Holandsko
Chorvatsko

frsko

Island
Litva

Luxembursko
Lotyssko
Mad’arsko
Nemecko
Norsko
Pol’sko
Portugalsko
Rakusko

Rumunsko

Slovenska republika
Slovinsko

Spojené kral'ovstvo
Spanielsko

Svédsko
Taliansko

Octreotide Teva

Octreoanne

Octreotide Teva

Octreotide ratiopharm 10 mg, 20 mg, 30 mg injektiokuiva-aine ja liuotin,
depotsuspensiota varten

OCTREOTIDE TEVA LP 10 mg, 20 mg, 30 mg, poudre et solvant pour
suspension injectable a libération prolongée

Octreotide depot Teva 10 mg, 20mg, 30 mg, poeder en oplosmiddel voor
suspensie voor injectie

Oktreotid Teva 10 mg, 20 mg, 30 mg prasak i otapalo za suspenziju za injekciju
s produljenim oslobadanjem

Olatuton 10 mg, 20 mg, 30 mg Powder and Solvent for Prolonged-release
Suspension for Injection

Octreoanne

Octreotide Teva 10 mg, 20 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo
injekcinei suspensijai

Octreoteva Long Acting 10 mg, 20 mg, 30 mg, poudre et solvant pour
suspension injectable a libération prolongée

Octreotide Teva 10 mg, 20 mg, 30 mg, pulveris un $kidinatajs ilgstoSas
darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai

Octreotid Teva 10 mg, 20 mg, 30 mg, por és olddszer retard szuszpenzids
injekcidhoz

Octreo-AbZ 10 mg, 20 mg, 30 mg, Pulver und Losungsmittel zur Herstellung
einer Depot-Injektionssuspension

Octreoanne

Okteva

Octreotido Teva LAI

Octreotid ratiopharm, lang wirksam, 10 mg, 20 mg, 30 mg Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension

Octreotida Teva 10 mg, 20 mg, 30 mg, pulbere si solvent pentru suspensie
injectabild cu eliberare prelungita

Oktreotid Teva 10 mg, 20 mg, 30 mg

Oktreotid Teva 10 mg, 20 mg, 30 mg prasek in vehikel za suspenzijo za
injiciranje s podaljSanim spros¢anjem

Olatuton 10 mg, 20 mg, 30 mg Powder and Solvent for Prolonged-release
Suspension for Injection

Octreotida Teva 10 mg, 20 mg, 30 mg polvo y disolvente para suspension
inyectable de liberacion prolongada EFG

Octreotide Teva

OCTREOTIDE TEVA

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2022.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke www.sukl.sk.

Nasledujtica informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Davkovanie Oktreotidu Teva


http://www.sukl.sk/
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Akromegalia

Odporuca sa zacat’ lie¢bu podévanim 20 mg Oktreotidu Teva v 4-tyzdilovych intervaloch po dobu

3 mesiacov. U pacientov liecenych s.c. oktreotidom sa lie¢ba Oktreotidom Teva moze zacat’
nasledujuci den po poslednej davke s.c. oktreotidu. Nasledné upravy davkovania maju vychadzat’ zo
sérovych koncentracii rastového hormoénu (STH) a rastového faktora podobného inzulinu
1/somatomedinu C (IGF-1) a klinickych priznakov.

U pacientov, ktorych klinické priznaky a biochemické parametre (STH, IGF-1) nie su pocas tohto 3-
mesacného obdobia uplne pod kontrolou (koncentracie STH su stale vysSie ako 2,5 pg/l), sa davka
moze zvysit na 30 mg kazdé 4 tyzdne. Ak po 3 mesiacoch parametre STH, IGF 1 a/alebo klinické
priznaky nie si dostatocne pod kontrolou pri davke 30 mg, davka sa moze zvysit’ na 40 mg kazdé

4 tyzdne.

Pacientom, ktorych koncentracie STH su trvalo nizsie ako 1 pg/l, ktorych sérové koncentracie IGF-1
sa normalizovali a u ktorych vécsina reverzibilnych priznakov a prejavov akromegalie zmizla po

3 mesiacoch lieCby davkou 20 mg, sa méze podavat’ 10 mg Oktreotidu Teva kazdé 4 tyzdne. AvSak
osobitne u tejto skupiny pacientov sa odporuca dosledne monitorovat’ primeranti kontrolu sérovych
koncentracii STH a IGF-1, ako aj klinické priznaky a prejavy pri tejto nizkej davke Oktreotidu Teva.

U pacientov liecenych stabilnou davkou Oktreotidu Teva sa ma kazdych 6 mesiacov stanovit' STH a
IGF-1.

Gastroenteropankreatické endokrinné nadory

o Liecba pacientov s priznakmi suvisiacimi s funkcnymi gastroenteropankreatickymi
neuroendokrinnymi nadormi

Odporuca sa zacat’ lie€bu podavanim 20 mg Oktreotidu Teva v 4-tyzdiovych intervaloch. Pacienti na

liecbe s.c. oktreotidom maju pokracovat’ v davke, ktora bola predtym ucinna, pocas 2 tyzdiiov od prvej

injekcie Oktreotidu Teva.

U pacientov, ktorych symptomy a biologické markery su po 3 mesiacoch liecby pod dostatocnou
kontrolou, sa méze davka znizit' na 10 mg Oktreotidu Teva kazdé 4 tyzdne.

U pacientov, ktorych symptomy st po 3 mesiacoch liecby len pod ¢iastocnou kontrolou, sa moze
davka zvysit na 30 mg Oktreotidu Teva kazdé 4 tyzdne.

V diloch, ked’ sa pocas liecby Oktreotidom Teva zosilnia symptomy stvisiace s
gastroenteropankreatickymi nadormi, sa odporuca dodato¢né podavanie s.c. oktreotidu v davke, ktora
sa pouzivala pred liecbou Oktreotidom Teva. K tomu méze dojst’ najma pocas prvych 2 mesiacov
liecby, kym sa dosiahnu terapeutické koncentracie oktreotidu.

. Liecba pacientov s pokrocilymi ,, midgut “ neuroendokrinnymi nadormi alebo s neznamou

lokalizaciou primdrneho nadoru, pri ktorych sa vylucili pévodné lokalizacie mimo ,, midgut
Odporucana davka Oktreotidu Teva je 30 mg podavanych kazdé 4 tyzdne. V lieCbe Oktreotidom Teva
zameranej na kontrolu nadoru sa ma pokracovat, ked’ nie je pritomna progresia nadoru.

Liecba adenomov hypofyzy vylucujucich TSH

Liecba Oktreotidom Teva ma zacat’ davkou 20 mg v 4-tyzdiiovych intervaloch pocas 3 mesiacov
a nasledne sa moze zvazit tprava davky. Davka sa nasledne upravi na zéklade reakcie TSH

a hormoénov §titnej zl'azy.
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Pokyny na pripravu a intramuskularne podanie Oktreotidu Teva

LEN NA PODANIE HLBOKOU INTRAMUSKULARNOU INJEKCIOU

Injekéna suprava obsahuje:

i
|
Ml

¢
d

Jedna injekéna liekovka obsahujtica Oktreotid Teva vo forme prasku

Jedna naplnena injekéna striekacka obsahujtica disperzné prostredie na rekonstituciu
(vehikulum)

Jeden adaptér injekénej lieckovky na rekonstituciu lieku

Jedna bezpecnostna injekéna ihla

Désledne dodrzujte pokyny nizSie aby sa zabezpecila spravna rekonstitticia Oktreotidu Teva pred
podanim hlbokej intramuskularnej injekcie.

Pri rekonstitacii Oktreotidu Teva treba dodrzat’ tri zasadné kroky. Ich nedodrZiavanie moéZe viest’ k
chybam v spravnom podani lieku.

Injekéna suprava musi dosiahnut’ izboviu teplotu. Vyberte injek¢nu supravu z chladnicky a
nechajte ju prirodzene zohriat’ na izbovu teplotu minimalne 30 minut pred rekonstiticiou, ale
neprekrocte 24 hodin.

Po pridani roztoku na riedenie sa uistite, Ze prasok je plne nasyteny tym, Ze nechate
injekénu liekovku stat’ 5 minut.

Po nasyteni, mierne trepte liekovkou v horizontalnom smere minimalne 30 sekund pokial’ sa
nevytvori homogénna suspenzia. Suspenzia Oktreotidu Teva sa musi pripravit’ az
bezprostredne pred podanim.

Oktreotid Teva ma podat’ len skoleny zdravotnicky pracovnik.
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Krok ¢.1
e Vyberte Oktreotid Teva injeként supravu z chladnicky.

POZOR: Je nevyhnutné zacat’ proces rekonstitiicie az ked’
injek¢na stprava dosiahne izbovu teplotu. Nechajte injek¢nu
stipravu stat’ pri izbovej teplote minimalne 30 minut pred
rekonstitiiciou ale neprekrocte 24 hodin.

Pozndmka: Ak je potrebné, injekEna stiprava sa moze ulozit’ spat’
do chladnicky.

Krok ¢.2

e Zinjekcnej liekovky odstraite plastovy uzdver a ocistite
gumenu zatku injekcénej liekovky tamponom namocenym v
alkohole.

e QOdstrante foliu z obalu a vyberte adaptér injekcnej liekovky
z obalu tak, Ze jednou rukou budete drzat’ biely kuzelovity
obal a druhou okraj adaptéra. Nedotykajte sa na Ziadnom
mieste $picky adaptéra, kam sa nasadi striekacka.

e Injeként liekovku polozte na rovny povrch. Umiestnite
adaptér hore na injek¢énu liekovku a stlacte ho Gplne nadol tak,
aby zapadol na miesto, Co sa potvrdi pocutel'nym ,,cvaknutim*.

e (Ocistite $picku adaptéra na liekovku tampoénom namocenym
v alkohole.

Krok ¢.3

e QOdstraiite biely kryt z injekEnej striekacky
naplnenej rozpustadlom a naskrutkujte injeként
striekac¢ku na adaptér injekénej liekovky.

e Pomaly zatlaéte piest celkom na doraz, aby sa
vsetko rozpustadlo presunulo do injekcnej liekovky.

Krok ¢.4

POZOR: Je nevyhnutné nechat’ injek¢énu liekovku stat® S
minut na zaistenie uplného nasytenia roztoku praskom.
Poznamka: Je v poriadku, ak sa pre mierny pretlak v injekénej
liekovke piest stricka¢ky posunie nahor.

eV tejto faze pripravte pacienta na injekciu.
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Krok ¢.5

e Po dosiahnuti nasytenia sa uistite, ze je piest zatlaceny celkom
na doraz v injek¢nej striekacke.

POZOR: Podrzte piest stlaceny a mierne traste injek¢énou

liekovkou vo vodorovnom smere najmenej 30 sekiind, aby sa

prasok uplne suspendoval (homogénna mliecnobiela suspenzia).

Ak sa praSok uplne nerozptyli, eSte raz mierne traste asi

30 sekund.

Krok ¢.6

e Obrat'te injeként liekovku a injekénu striekacku hore dnom,
pomaly potiahnite piest spidt a do injek¢nej striekacky
natiahnite cely obsah injek¢nej liekovky.

e Odskrutkujte injekénti strickacku z adaptéra injekénej
liekovky

Krok ¢.7

e (Ocistite miesto vpichu tamponom namocenym v alkohole.

e Naskrutkujte bezpe€nostni injek¢ni ihlu na injekéna
striekacku.

e Ak sa podanie oneskori, eSte raz mierne potraste injekénu
striekacku na zaistenie homogénnej mlieCnobielej suspenzie.

e Odstrante z ihly ochranny kryt.

e Jemne po striekacke poklepte aby ste odstranili akékol'vek
vidite'né bubliny a vytlacte ich zo striekacky von.

e Pokracujte okamZite krokom 8 na podanie pacientovi.
Akékol’'vek oneskorenie moZe sposobit’ sedimentaciu.
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Krok ¢.8

Oktreotid Teva sa musi podat’ len hlbokou intramuskuldrnou
injekciou, NIKDY intravendzne.

Zaved’te ihlu uplne do koze I'avého alebo pravého sedacieho
svalu pod uhlom 90°.

Pomaly potiahnite piest spét’ a ubezpecte sa, Ze ste
neprepichli niektort cievu (ak ste prepichli cievu, zaved'te
ihlu do iného miesta).

Pri stalom tlaku stlacajte piest, az kym sa injek¢éna
striekacka nevyprazdni.

Vytiahnite ihlu z miesta vpichu a aktivujte bezpecnostny
systém (podla obrazku pri kroku ¢.9).

Krok ¢.9

Bezpecnostny kryt ihly aktivujte jednym z tychto dvoch

spdsobov:

- bud pritlacte odklapaciu Cast’ bezpecnostného krytu na
pevny povrch (obrazok A),

- alebo zatlacte odklapaciu ¢ast’ prstom dopredu
(obrazok B).

Pocutel'né ,,cvaknutie potvrdi spravnu aktivaciu.

Pozndmka: Poznacte si miesto aplikacie do karty pacienta

a miesto striedajte kazdy mesiac

Injekénu striekacku okamzite odhod’te (do nadoby na

likvidaciu ostrych predmetov).
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