I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Oczyesa 20 mg elnyujtott hatdanyagleadasu oldatos injekcio eloretoltott injekceios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

20 mg oktreotidnak megfelel6 oktreotid-hidrokloridot tartalmaz 1 ml-es eldret6ltott injekcios
tollanként

Ismert hatasu segédanyagok

Az Oczyesa 63 mg alkoholt (etanolt),amely egyenértékii 63 mg/1 ml (6,5 m/m%) alkohollal, és
408 mg szojabab-foszfatidilkolint tartalmaz adagolési egységenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Elnyujtott hatdanyagleadést oldatos injekcio.
Sargastol sargaig valtozo szinl, tiszta folyadék.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Az Oczyesa azoknak az akromegaliaban szenvedd felnétt betegeknek a fenntarto kezelésére javallott,
akik reagaltak a szomatosztatin-analogokkal végzett kezelésre és toleraltak azt.

4.2 Adagolas és alkalmazas
Adagolas
Az ajanlott dozis 20 mg oktreotid 4 hetente, egyszeri subcutan injekcidoban beadva.

Az oktreotidrol vagy lanreotidrol atallo betegeket utasitani kell arra, hogy az Oczyesa elsé dozisat az
el6z6 kezelés napi vagy havi adagolasi intervallumanak végén adjak be.

Az Oczyesa kivételes koriilmények kozott (pl. kihagyott adag, a kezelés be nem tartdsa stb.) legfeljebb
1 héttel a tervezett 4 hetes adag el6tt vagy utan adhato.

Az inzulin-szerii novekedési faktor-1 (IGF-1) szintjének monitorozasat és a tiinetek értékelését a
klinikus belatasa szerint rendszeres id6kozonként kell végezni. Megfontolandé az Oczyesa-kezelés
abbahagyasa és a betegek mas szomatosztatin-analogra valo atallitasa, ha az IGF-1-szintet a havi
20 mg-os dozissal végzett kezelés utan nem sikeriil fenntartani, vagy ha a beteg nem toleralja az
Oczyesa-kezelést.

Kihagyott adag
Ha egy adag kimaradt, az Oczyesa kdvetkez6 adagjat a lehetd leghamarabb be kell adni.

Kiilonleges betegcsoportok

1dosek
1d6s betegeknél nincs sziikség dozismddositasra.



Majkarosodas
Cirrhosis hepatisban szenvedo6 betegeknél a gyogyszer felezési ideje megnytlhat. Ezeknél a
betegeknél javasolt a majfunkcié monitorozasa (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas
Az Oczyesa enyhe, kozepes vagy sulyos foku vesekarosodasban szenvedo betegeknél alkalmazhato. A

klinikai valaszt €s a toleralhatosagot monitorozni kell (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiil0k

Az oktreotid biztonsagossagat és hatasossagat 18 év alatti gyermekek és serdiilok esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

Subcutan alkalmazas.

Az Oczyesa alkalmazasanak megkezdése el6tt a betegeket meg kell tanitani a megfeleld injekcios
technikara. Az alkalmazasra vonatkozo teljes és illusztralt utasitasokat lasd a betegtajékoztatd végén
talalhaté hasznalati utasitasban.

Az Oczyesa-t subcutan kell beadni a hasba, a combba vagy a tomporba.

A betegeket utasitani kell, hogy valtogassak az injekcio beadasi helyét az injekcid beadasi teriiletein
beliil vagy azok kozott.

4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Tumor expanzid

Mivel a novekedési hormont (GH) termel6 hypophysis tumorok mérete néha megndéhet, ami stlyos
komplikaciokat okozhat (pl. latotér-defektus), elengedhetetlentil sziikséges az 6sszes beteg gondos
monitorozasa. Ha a tumor expanzidjara utal6 bizonyiték észlelhetd, alternativ kezelés lehet ajanlott.

Fogamzoképes nék

A kezelés kedvezo hatasaként a ndvekedési hormon (GH) szintjének csokkenése és az IGF-1
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fertilitast. A fogamzoképes nobetegek szamara az oktreotid-kezelés ideje alatt sziikség esetén
megfeleld fogamzasgatld modszer alkalmazasat kell javasolni (lasd 4.6 pont).

Pajzsmirigyfunkcid

Tartds oktreotid-kezelést kapo betegeknél a pajzsmirigy-miikodést monitorozni kell.

Mijfunkcio6

Oktreotid-kezelés alatt a majfunkciot monitorozni kell.



Sziv- és érrendszer események

Bradycardia gyakori eseteit jelentették (lasd 4.8 pont). Sziikség lehet az olyan gyogyszerek, mint
példaul a béta-blokkolok, kalciumcsatorna-blokkolok vagy a folyadék- és elektrolit-egyensulyt
szabalyozo gyodgyszerek dozisanak modositasara (1asd 4.5 pont).

Epeholyaggal kapcsolatos események

Az oktreotid-kezelés soran cholelithiasisrol szamoltak be, amely epehdlyag-gyulladassal és epetti
tagulattal jarhat (lasd 4.8 pont). Ezen kiviil a forgalomba hozatalt kdvetden oktreotid injekciot kapo
betegeknél a cholelithiasis sz6védményeként cholangitist jelentettek.

Ezért az oktreotid-kezelés el6tt és a kezelés alatt kb. 6-12 havonta az epehdlyag ultrahangvizsgalata
javasolt.

Gliikozmetabolizmus

A novekedési hormonra, a gliikagonra és az inzulinra gyakorolt gatlo hatasa miatt az oktreotid
befolyasolhatja a gliikdzregulaciot. A postprandialis gliikoztolerancia csokkenhet. Amint arrdl a
szubkutan oktreotiddal kezelt betegeknél beszdmoltak, bizonyos esetekben a kronikus adagolas
kovetkeztében tartds hyperglycaemia alakulhat ki (1asd 4.8 pont). Hypoglycaemiarol is beszamoltak
(lasd 4.8 pont).

Az 1-es tipusu diabetes mellitusban szenvedd betegek kezelése soran az inzulinigény az oktreotid
alkalmazasa mellett csokkenhet. Nem diabeteses, illetve parcidlisan intakt inzulin rezervkapacitassal
rendelkezd 2-es tipust cukorbetegek esetén az oktreotid alkalmazasa a postprandialis vércukorszint
emelkedését eredményezheti. Ezért a glilkdztolerancia €s az antidiabetikus kezelés monitorozasa
javasolt (lasd 4.8 pont).

Taplalkozas

Az oktreotid a betegek egy részénél megvaltoztathatja a taplalékkal bevitt zsir felszivodasat.

Az oktreotid-kezelést kapod betegek egy részénél csokkent Bi,-vitaminszintet és a Schilling-teszt koros
eredményét észlelték. Azoknal a betegeknél, akiknek az anamnézisében Bi,-vitaminhiany szerepel, az
Oczyesa-kezelés alatt a Bj,-vitamin szintjének rendszeres monitorozasa javasolt.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Sziv- és érrendszeri gyogyszerek

Az Oczyesa egyidejii alkalmazasakor sziikség lehet az olyan bradycardizalo gyogyszerek, mint példaul
a béta-blokkolok, kalciumcsatorna-blokkolok vagy a folyadék- és elektrolit-egyensulyt szabalyozo
gyogyszerek dozisanak modositasara (lasd 4.4 pont).

Inzulin és antidiabetikus gyogyszerek

Az oktreotid egyidejli alkalmazasakor az inzulin és az antidiabetikumok dézisanak médositasa lehet
sziikséges (lasd 4.4 pont).

Bromokriptin
Az oktreotid és a bromokriptin egyiittes alkalmazasa noveli a bromokriptin biohasznosulasat.

Ciklosporin és cimetidin

Kimutattak, hogy az oktreotid-injekcié csokkenti a ciklosporin intestinalis abszorpcidjat, és késlelteti a
cimetidinét.



Pajzsmirigyhormonp6tlé terapia

Az oktreotid befolyasolhatja a pajzsmirigy miikodését (lasd 4.4 és 4.5 pont). Ezért a pajzsmirigy
mukodésének rendszeres ellendrzése és klinikai monitorozasa javasolt a pajzsmirigyhormon-po6tld
terapiaval torténd egyidejli kezelés soran, mivel ez pajzsmirigy-egyensulyzavarhoz vezethet.

Mas gydgyszerek metabolizmuséra gyakorolt hatdsok

Korlatozott mennyiségli publikalt adat azt mutatja, hogy a szomatosztatin-analogok csokkenthetik az
ismerten a citokrom P450 enzimek altal metabolizalt vegyiiletek metabolikus clearance-ét, ami a
novekedési hormon szuppresszidjanak kovetkezménye lehet. Mivel nem zarhat6 ki, hogy az oktreotid
is rendelkezhet ilyen hatassal, a foként CYP3A4 enzim altal metabolizalt, alacsony terapias indexi
egyéb gyogyszereket (pl. kinidin, terfenadin) 6vatosan kell alkalmazni.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes ndk

A fogamzoképes nobetegek szamara az oktreotid-kezelés ideje alatt sziikség esetén megfeleld
fogamzasgatld modszer alkalmazasat kell javasolni (14sd 4.4 pont).

Terhesség

Az oktreotid terhes n6knél torténd alkalmazasardl korlatozott mennyiségli adat all rendelkezésre
(kevesebb, mint 300 terhességi vizsgalati eredmény), és az esetek megkdzelitéleg egyharmadaban a
terhesség kimenetele nem ismert. A bejelentések tobbsége az oktreotid forgalomba hozatalt kdvetd
alkalmazasa utan érkezett, és az expozicionak kitett terhességek tobb mint 50%-at akromegalias
betegeknél jelentették. A legtobb né a terhesség elsd trimeszterében volt kitéve az oktreotid-
expozicionak napi 100-1200 mikrogramm/nap subcutan, révid hatasu oktreotid vagy 10-40 mg/ho
intramuscularis, hosszi hatasu oktreotid dozisok alkalmazasa mellett. Az ismert kimenetel(i
terhességek koriilbeliil 4%-aban jelentettek velesziiletett rendellenességet. Ezekben az esetekben nem
volt feltételezhetd ok-okozati 6sszefiiggés az oktreotiddal.

Allatokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak kozvetlen vagy kozvetett karos hatasokat a reprodukcios
toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont).

Az Oczyesa alkalmazasa el6vigyazatossagbol keriilendd a terhesség alatt (1asd 4.4 pont).

Szoptatas

Nem ismert, hogy az oktreotid kivalasztddik-e a human anyatejbe. Az allatokkal végzett vizsgalatok
igazoltak, hogy az oktreotid kivalasztodik az anyatejbe. A betegek az Oczyesa-kezelés alatt nem
szoptathatnak.

Termékenység

Nem ismert, hogy az oktreotidnak van-e hatdsa a human fertilitdsra. Vemhesség és szoptatas alatt
kezelt anyaallatok him utodai esetében a herék késoi leszallasat talaltak. Him és néstény patkanyoknal
azonban a legfeljebb napi 1 mg/ttkg dozisban adott oktreotid a fertilitast nem karositotta (lasd 5.3
pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az oktreotid nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. A betegeknek azt kell javasolni, hogy ha szédiilést,



gyengeséget/faradtsagot vagy fejfajast észlelnek az Oczyesa-kezelés alatt, legyenek dvatosak, amikor
gépjarmiivet vezetnek vagy gépeket kezelnek (1asd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 9sszefoglalasa

Az oktreotid-kezelés alatt jelentett leggyakoribb mellékhatasok az emésztérendszeri, idegrendszeri,
hepatobiliaris, illetve az anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek voltak.

Az oktreotid mas gyogyszerformaival végzett klinikai vizsgalatokban a leggyakrabban jelentett
mellékhatasok a hasmenés, a hasi fajdalom, a hanyinger, a flatulencia, a fejfajas, a cholelithiasis, a
hyperglycaemia ¢s az obstipatio voltak. Egyéb, gyakran jelentett mellékhatasok a szédiilés, a lokalis
fajdalom, az epeuti sludge, a pajzsmirigy-diszfunkcio (pl. a pajzsmirigyserkenté hormon [TSH], az
0ssz-T4 és a szabad T4 csokkenése), a laza széklet, a csokkent gliikkoztolerancia, a hanyas, az asthenia
és a hypoglycaemia voltak.

A mellékhatdsok tablazatos felsoroldsa

A kovetkez0, az 1. tablazatban felsorolt, gyogyszer okozta mellékhatasok az oktreotiddal végzett
klinikai vizsgalatokbdl szarmaznak.

A gyogyszer okozta mellékhatasok (1. tablazat) gyakorisagi kategoriak szerint vannak felsorolva, a
leggyakoribbakkal kezdve, ¢s az alabbi kategoriak szerint keriiltek megadésra: nagyon gyakori
(>1/10); gyakori (=1/100 — <1/10); nem gyakori (=1/1000 — <1/100); ritka (=1/10 000 — <1/1000)
nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithato
meg). Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megaddasra.

1.1: A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Szervrendszeri | Nagyon Gyakori Nem gyakori Gyakorisag nem
kategoria gyakori ismert

Jo-, rosszindulatu Maj

és nem haemangioma
meghatarozott
daganatok
(beleértve a
cisztakat és

polipokat is)
Vérképzoszervi Thrombocytopenia®
és
nyirokrendszeri
betegségek €s
tiinetek
Immunrendszeri Anaphylaxia®
betegségek és Hypersensitivitas®
tiinetek
Endokrin Hypothyreosis?
betegségek és Pajzsmirigy
tiinetek dysfunctio (pl.
csokkent TSH,
csokkent 6ssz-T4 €s
csokkent szabad T4)*




Szervrendszeri | Nagyon Gyakori Nem gyakori Gyakorisag nem

kategéria gyakori ismert

Anyagcsere- ¢s | Hyperglycaemia® | Hypoglycaemia® Dehydratio®

taplalkozasi Csokkent

betegségek és gliikoztolerancia®

tiinetek Anorexia®

Idegrendszeri Fejfajas® Szeédiilés®

betegségek ¢és

tiinetek

Szivbetegségek Bradycardia® Tachycardia®

és a szivvel

kapcsolatos

tiinetek

Légzorendszeri, Dyspnoe?

mellkasi és

mediastinalis

betegségek €s

tiinetek

Emésztérendszeri | Hasi fajdalom® | Abdominalis

betegségek ¢és Obstipatio® distensio®

tiinetek Flatulentia® Dyspepsia®

Nausea® Vomitus?
Diarrhoea® Steatorrhoea®
Elszinez6dott szEklet?

Maj- és Cholelithiasis® Cholecystitis Akut pancreatitis®

epebetegségek, Hyperbilirubinaemia® Akut hepatitis®

illetve tiinetek Cholestaticus
hepatitis*
Cholestasis®
Sargasag®

A bor és a bor Alopecia® Urticaria®

alatti szovet Pruritus

betegségei és Borkitités®

tiinetei

A csont- és Arthralgia

izomrendszer,

valamint a

kotoszovet

betegségei és

tiinetei

Altalanos Reakcidk az Asthenia

tiinetek, az injekcio beadasi

alkalmazas helyén®

helyén fellépd

reakcidk

Laboratdriumi és Emelkedett Emelkedett alkalikus

egyéb transzaminazszint® foszfatazszint®

vizsgalatok Emelkedett gamma-

eredményei glutamil-
transzferazszint®

a A mellékhatasokat és gyakorisagukat mas oktreotid-tartalmu készitményekbol szarmazo adatok alapjan

allapitottak meg.

b Az injekcié beadasanak helyén kialakuld borpir, duzzanat, terime, viszketés, induratio, fajdalom, csomo,
véralafutas, diszkomfort, bérkiiités, haematoma, oedema, paraesthesia, dermatitis, haemorrhagia, gyulladas,
extravasatio és hypertrophia.




A kivalasztott mellékhatdsok leirdsa

Epeholyaggal kapcsolatos mellékhatasok

Az oktreotidrol kimutattak, hogy gatolja az epehdlyag kontraktilitdsat és csokkenti az epeszekréciot,
ami epeholyag-rendellenességekhez vezethet és szovodményeket okozhat. Ha mégis eléfordul epekd,
az altalaban tiinetmentes. A tiinetekkel jaré epekdveket epesavakkal végzett epekdoldassal vagy miitéti
uton kell kezelni.

Az ACROINNOVA 1-ben (1. vizsgalat) 1 beteg (2,1%) szamolt be kronikus cholecystitisrol.
Az ACROINNOVA 2-ben (2. vizsgalat) cholecystitist 6 beteg (4,4%), akut cholecystitist és
cholecystitist 1-1 beteg (0,7%) jelentett.

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Ritkan a gastrointestinalis mellékhatasok a progressziv hasi distensioval, a stlyos epigastrialis
fajdalommal, a has nyomasérzékenységével és defense-zal az akut bélelzarddas tiineteire
emlékeztetnek. [smert, hogy az emésztérendszeri nemkivanatos események gyakorisaga az oktreotid-
kezelés folytatasa mellett id6vel csdkken.

Tulérzékenység és anafilaxias reakciok

A forgalomba hozatalt kdvetden oktreotiddal kapcsolatos tulérzékenységi €s allergias reakcidkat
jelentettek. Amikor ezek eléfordulnak, tobbnyire a bort érintik, ritkan a szajat és a légutakat.
Elszigetelt esetekben anafilaxias sokkrol szamoltak be.

Reakciok az injekcio helyén

Az injekcid beadasi helyén fellépo reakciok tobbsége atmeneti és enyhe vagy kozepesen sulyos foku
volt. Ezek egyike sem volt stilyos. Az injekcio beadasanak helyén fellépd leggyakoribb reakciok az
injekcio beaddsanak helyén fellép6 erythema, duzzanat, pruritus, induratio, fajdalom, csomo és terime.

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek
Bar a széklet mért kivalasztott zsirtartalma ndvekedhet, ez ideig nincs arra bizonyiték, hogy a hosszan
tart6d okreotid-kezelés a malabsorptio miatt tdplalkozasi hianyallapothoz vezetett volna.

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek

A bradycardia a szomatosztatin-anal6gok gyakori mellékhatdsa. EKG-elvaltozasokat, pl. a QT-
tavolsag megnyulasat, tengelyeltolodast, korai repolarizaciot, alacsony potencialt, R/S atmenetet, korai
R hullam progressziot, €s nem specifikus ST-T-hullam valtozast figyeltek meg oktreotid-kezelés
soran. Az oktreotid és ezen események kozotti 6sszefiiggés nem bizonyitott, mivel ezek koziil a
betegek koziil sokndl cardialis alapbetegség is fennallt (1asd 4.4 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Korlatozott szamban jelentették az oktreotid injekcid véletlen tiladagolasanak eseteit felnotteknél és
gyermekeknél. Feln6tteknél az alkalmazott adag naponta 2400 és 6000 mikrogramm koz¢ esett, amit
folyamatos infiizioban (100-250 mikrogramm/6ra) vagy sc. injekcioban (naponta 3-szor

1000 mikrogramm) adtak be. A jelentett nemkivanatos események az arrhythmia, hypotonia,
szivmegallas, agyi hypoxia, pancreatitis, steatosis hepatis, hasmenés, gyengeség, lethargia, fogyas,
hepatomegalia és laktatacidosis voltak.

Nem szamoltak be varatlan nemkivanatos eseményekrdl olyan daganatos betegeknél, akik napi 3000-
30 000 mikrogrammos osztott adagban, subcutan kaptak oktreotidot.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Gyermekek és serdiil0k

Gyermekeknél az alkalmazott adag naponta 50 é¢s 3000 mikrogramm ko6z¢ esett, amit folyamatos
infuzidban (2,1-500 mikrogramm/dra) vagy sc. injekcidban (50—-100 mikrogramm) adtak be. Az
egyetlen jelentett nemkivanatos esemény az enyhe hyperglycaemia volt.

A tuladagolas kezelése tiineti.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Hipofizis- és hipotalamuszhormonok ¢és analdgjaik, szomatosztatin €s
analogjai, ATC kod: HO1CB02

Hatdsmechanizmus

Az oktreotid a természetes szomatosztatin szintetikus oktapeptid szarmazéka, melynek farmakologiai
hatésai a szomatosztatinéval azonosak, hatastartama azonban 1ényegesen hosszabb. Gatolja az
emésztérendszerbdl és a pancreasbol szarmazo ndvekedési hormon (GH) és peptid-hormonok,
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Allatokban az oktreotid a szomatosztatinnal hatékonyabban gatolja a GH, a glitkkagon és az inzulin
felszabadulast, mint a szomatosztatin, és a GH-t és gliikagont pedig szelektivebben szupprimalja.

Egészséges alanyoknal kimutattak, hogy az oktreotid gatolja:

. az arginin-, a testmozgas és az inzulin indukalta hypoglycaemia altal serkentett ndvekedési
hormon felszabadulast,

. az inzulin, gliikagon, gasztrin és egyéb emésztorendszeri-, illetve pancreas eredetii peptidek
posztprandialis felszabadulasat, tovabba az arginin altal stimulalt inzulin- és gliikagon
szekréciot,

. gatolja a tireotropin-felszabadito hormon (TRH) altal kivaltott pajzsmirigyserkentd-hormon
(TSH) felszabadulast.

A szomatosztatintdl eltérden az oktreotid elényben részesiti a novekedési hormon gatlasat az inzulin
gatlasaval szemben, és adagolasat nem kdveti a hormonok rebound hypersecretioja (azaz a GH
hypersecretioja acromegalids betegeknél).

Farmakodinamias hatasok

Az oktreotid jelent6sen csokkenti és sok esetben normalizalja az IGF-1 és a GH szintjét
akromegaliaban szenvedd betegeknél.

Kimutattak, hogy az oktreotid egyszeri subcutan adagja egészséges Onkéntesecknél gatolja az
epeholyag kontraktilitasat és csokkenti az epeszekréciot. A klinikai vizsgalatok soran az epekd vagy
epeuti sludge-képzodeés el6fordulési gyakorisaga jelentdsen megnoétt (lasd 4.4 és 4.8 pont).

Az oktreotid klinikailag jelent6s TSH-szuppressziot okozhat (1asd 4.4 és 4.8 pont).

Klinikai hatdsossag és biztonsidgossag

Az oktreotid hatasossagat €s biztonsagossagat két II1. fazist vizsgalatban igazoltak akromegalias
betegek korében: egy 24 hetes, randomizalt, kettds vak, placebokontrollos, multicentrikus vizsgalatban
(1. vizsgalat) és egy 52 hetes, nyilt elrendezésli, multicentrikus vizsgalatban (2. vizsgalat). Az 1.
vizsgalatot befejezo betegek atléphettek a 2. vizsgalatba. A betegek mindkét vizsgalatban stabil,



hosszl hatastartamt oktreotid- vagy lanreotid-injekcioval végzett szabvanyos kezelésben részesiiltek a
bevonas idépontjaban.

1. vizsgalat

A vizsgalatba biokémiailag kontrollalt betegeket vontak be, akiknek az IGF-1 szintje a sziiréskor a
normalérték fels6 hatara (ULN; két mérés atlaga, életkorra és nemre korrigalva) alatt vagy azzal
egyenl6 volt. A betegeket 2:1 aranyban randomizaltak 24 hetes oktreotid- vagy placebo-kezelésre. A
kiindulaskor a betegek atlagéletkora 55 év volt, 56%-uk n6 és 96%-uk fehér bérii volt.

Az elsddleges végpont a kezelésre reagalok ardnya volt, azaz azoké a betegeké, akiknek az IGF-1
szintje a randomizalt, kettds vak szakasz végén a normalértek fels6 hataranal alacsonyabb vagy azzal
egyenlo volt (a 22. és 24. héten végzett mérések atlaga). Azokat a betegeket, akik abbahagytak a
kezelést vagy siirgdsségi kezelésre valtottak, nem reagalonak tekintették az elemzésben.

Az 1. vizsgalat teljesitette az elsddleges végpontot: az oktreotid statisztikailag jobb, mint a placebo
(2. tablazat). A legfontosabb masodlagos végpontok is teljesiiltek, beleértve azoknak a betegeknek az
aranyat, akik reagaltak mind az IGF-1-re, mind a normalérték felso hatara alatti vagy azzal egyenl6
mértékben, és a GH-ra 2,5 pg/l alatt.

2.2: Elsodleges és legfontosabb masodlagos hatasossagi végpontok

oktreotid placebo Az oktreotid- p-érték
reszponderek | reszponderek | placebo
(N=48) (N=24) kezelésre adott
valaszarany
kiilonbsége
(95%-o0s CD)*
Elsodleges hatasossagi végpont 72,2% 37,5% 34,6% 0,0018
Azoknak a betegeknek az aranya, (11,3-57,9)
akiknél az atlagos IGF-1
< IXULN a 22/24. héten
Az els6 kulcsfontossagu 72,2% 37,5% 34,6% 0,0018
masodlagos hatasossagi végpont (11,3-57,9)
Azoknak a betegeknek az aranya,
akiknél az atlagos IGF-1
< 1xULN volt a 22/24. héten,
beleértve azokat a betegeket is,
akiknél doziscsdkkentés tortént
A masodik kulcsfontossagu 70,0% 37,5% 32,3% 0,0035
masodlagos hatasossagi végpont (8,8-55,7)
Azoknak a betegeknek az aranya,
akiknél az atlagos IGF-1
< IxULN a 22/24. héten és az
atlagos GH < 2,5 ug/l a 24. héten

a A kozos kockazati kiillonbség Mantel-Haenszel becslése a korabbi kezelést (hosszl hatasu oktreotid vagy
lanreotid) figyelembe véve 95%-o0s konfidencia intervallummal (CI) és felsd szélii p-értékekkel.
b A vizsgélatban egyetlen betegnél sem volt sziikség doziscsokkentésre.

Az atlagos IGF-1 szintek stabilan a normalérték felsé hatara alatt maradtak az oktreotidot kapd
betegeknél, a placebo-karon pedig a normalérték fels6 hatar f61¢ emelkedtek (1. abra).
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1.1: Atlagos IGF-1/1xULN az idé fiiggvényében
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Az IGF-1/ULN valtozasat a kiindulasi érték és a 22/24. heti atlag kozott vizsgalo ANCOVA
analizisben a legkisebb négyzetes becslés atlaganak valtozasa a kiindulasi értékhez képest 0,04 volt az
oktreotid-karon és 0,52 a placebo-karon. A kezelési karok kozotti atlagos kiilonbség (placebo) —0,48
volt (95%-os CI: —0,75, —0,22). A p-érték 0,0003 volt.

Az IGF-1 valasz megszlinéséig eltelt median idétartamot nem érték el az oktreotidot kapo betegeknél,
és 8,4 hét volt a placebo-kar betegeinél.

Az 1. vizsgalatban masodlagos végpontként a 24. héten a < 1,0 pg/l GH-szinttel rendelkez6 betegek
aranyat eértékelték. Azoknak a betegeknek az aranya, akiknél az atlagos GH < 1,0 ug/l volt a 24. héten,
59,9% volt az oktreotid-karon és 37,5% a placebo-karon. A kezelési karok kozotti kiilonbség (placebo)
21,3 volt (95%-os CI: —2,6%; 45,1%). A p-érték 0,0404 volt.

Az 1. vizsgélat tobb, a betegek altal jelentett kimenetelt tartalmazott, beleértve az akromegalias
¢életmindség kérddivet (AcroQol) és a kezeléssel valo elégedettség kérddivét a gyogyszeres kezelésre
vonatkozdan (TSQM). Az AcroQoL 6sszpontszam és a TSQM kényelmi pontszam a kiindulasi
értekrdl (azaz a hosszan hato oktreotiddal vagy lanreotiddal végzett kezelés alatt) a 24. hétre nott
mindkét kezelési karon, az oktreotid-karon nagyobb mértékben, mint a placebo-karon; az oktreotid és
a placebo kozatti kiilonbség nem volt szignifikans.

2. vizsgalat

Az oktreotid hosszl tava biztonsagossagat és hatasossagat a 2. vizsgalatba bevont 135 akromegaliaban
szenvedo betegnél értékelték. Az 1. vizsgalatbol 6tvennégy (54) beteget (36 oktreotidra és 18
placebora randomizalt beteg), és 81 beteget (biokémiailag kontrollalt €s nem kontrollalt) kozvetleniil
vontak be a 2. vizsgalatba.

Az 1. vizsgélatbdl atlépo, oktreotidot kapo betegeknél az atlagos IGF-1 értékek stabilak és 1 x ULN
alatt maradtak az 52 hetes oktreotid-kezelés soran. Azoknal a betegeknél, akik placebot kaptak az 1.
vizsgalatban, az IGF-1 értékek normalizalodtak, miutan a 2. vizsgalatban oktreotid-kezelésre valtottak
(2. abra).
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2.2: Atlagos IGF-1/ULN a hosszi tavi kezelés soran az atlépé betegeknél
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N=az adott vizit alkalmaval értékelhet6 adatokkal rendelkez6 betegek szama.

A hatasossagi adatok populdacios elemzése az 1. és a 2. vizsgalatban

Kidolgoztak egy populaciés PK/PD modellt, amely leirja az oktreotid IGF-1-re gyakorolt hatasat. A
volt, amely a gyogyszer hatasat a nulladrendii termelési sebesség allandoéra gyakorolta. Az oktreotid
gyogyszerhatasait gatldo Emax funkcioként irtak le.

Az oktreotid IGF-1-re gyakorolt hatasanak szimulacidi a modell hasznalataval hasonld IGF-1 valaszt
mutattak a 4 hetente adott 20 mg Oczyesa esetében, mint a napi haromszor adott 0,25 mg-os,
szubkutan, rovid hatasu oktreotid esetében. Ezen kiviil az IGF-1-koncentraciora gyakorolt, hasonlo
hatasokat figyeltek meg a 3-5 hetes adagolasi intervallumok esetében.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Az Oczyesa esetében az oktreotid biohasznosulasa a subcutan rovid hatasi oktreotid
biohasznosulasanak 92-98%-a volt, és 4-5-szor magasabb, mint az intramuszkularis, hosszl hatast

oktreotidé, kezdeti késleltetési fazis nélkiil.

Az oktreotid maximalis koncentracioja az adagolas utan koriilbeliil 4 6raval alakult ki. Ezt kovetden az
oktreotid koncentracioja lassan csokkent, felezési ideje 9-12 nap.

Hasonlé expoziciot értek el a hasba, a combba vagy a tomporba subcutan beadott Oczyesa-val.

Az egyensulyi allapot farmakokinetikajat a 4 hetente adott harmadik Oczyesa injekcidval érték el. A
populacio farmakokinetikai modellezése alapjan az atlagos oktreotid koncentracio egyensulyi
allapotban 3,1 ng/ml volt, hasonldan a subcutan, rovid hatasu oktreotidhoz, amit napi 3-szor
injekcidban adott 0,25 mg-os dozisban (3,2 ng/ml) alkalmaztak, de kisebb napi eltéréssel.

Eloszlas

A subcutan, rovid hatasu oktreotid injekcio adatai szerint az eloszlasi térfogat 0,27 I/kg. A
plazmafehérje kotédés mértéke 65%. A vérsejtekhez kotédo oktreotid mennyisége elhanyagolhato.
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Eliminacio

A szubkutan, révid hatasu oktreotid injekcio adatai szerint a peptid nagy része a széklettel iiriil, mig a
dozis kortilbeliil 32%-a valtozatlan formaban a vizelettel iiriil.

A teljes test clearance 160 ml/perc.

Az Oczyesa az abszorpcios sebesség altal korlatozott eliminacidt mutat a latszolagos terminalis
felezési id6 217-279 6ra (9-12 nap).

Kiilonleges betegcsoportok

1dosek
Az oktreotid farmakokinetikajara az életkornak (18-83 év kozott) nem volt szignifikans hatasa.

Vesekarosodas

A kreatinin-clearance (CLCR) nem volt szignifikans hatassal az oktreotid clearance-ére 191 normal
vesemiikodésti (CLCR > 90 ml/perc), 24 enyhe foka vesekarosodasban (CLCR 60-89 ml/perc) és 1
kozepes foku vesekarosodasban szenvedd (CRCL 30-59 ml/perc) résztvevonél.

A karosodott vesemiikodés nem befolyasolta a teljes expoziciot (AUC) a szubkutan, rovid hatasi
oktreotid esetén.

Mdjkarosoddas
A cirrhosis hepatisban szenved6 betegeknél az eliminacios kapacitas csokkenhet, de a zsirmajban
szenvedd betegeknél nem.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az oktreotid-acetattal végzett akut és ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitdsi, karcinogenitasi
allatkisérletekbdl szarmazoé adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human
vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

Az allatokkal végzett reprodukcios vizsgalatok az oktreotid legfeljebb 1 mg/ttkg/nap parenteralis
dozisa mellett nem talaltak teratogén, embrionalis/magzati vagy egyéb reprodukcios hatasokra utalod
bizonyitékot. A fiziologids ndvekedés bizonyos mértékill visszamaradasat észlelték patkanyok
utodainal, ami atmeneti jellegii volt, és a tilzott mértékben jelentkezd farmakodinamids hatés
kovetkeztében kialakult ndvekedésihormon-inhibicionak volt tulajdonithato (1asd 4.6 pont).

Fiatal patkdnyokkal nem végeztek specifikus vizsgalatokat. A pre- €s posztnatalis fejlodési
vizsgalatokban az anyaallatok F1 ut6dainal csokkent ndvekedést és érést észleltek, ha az oktreotidot a
teljes vemhességi és szoptatasi periddus alatt adtak. Az F1 him utédok esetében a herék késoi
leszallasat észlelték, de az érintett F1 him kdlykok fertilitdsa normalis maradt. Ezek a megfigyelések
atmeneti jellegliek voltak, és a novekedési hormon-inhibiciénak volt tulajdonithato.

Karcinogenitas/kronikus toxicitas

Az oktreotid-hidrokloriddal nem végeztek karcinogenitasi vizsgalatokat. Napi 1,25 mg/ttkg-ig terjedd
subcutan oktreotid-acetat dozisok esetén patkanyokkal, a sc. injekcio beadasi helyén 52, 104 és
113/116 hetes iddszakot kdvetden fibrosarcomakat figyeltek meg, foként him allatoknal. Lokalis
tumorok a kontroll patkanyoknal is jelentkeztek, ugyanakkor ezeknek a daganatoknak a kialakulasa a
koéros fibroplasianak volt tulajdonithatd, amit az injekcid beadasi helyén kialakulo tartos irritald hatas
okozott és a savas kémhatdst tejsav/mannit vivoanyag fokozott. Ez a nem specifikus szoveti reakcio
specifikusan patkanyoknal jelentkezett. Neoplasztikus léziokat sem a 98 hétig legfeljebb napi

2 mg/kg-os dozisban subcutan injekcioban oktreotidot kapott egereknél, sem a gyogyszerrel 52 hétig
naponkénti subcutan oktreotid-dozisokkal kezelt kutydknal nem észleltek.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
glicerin-dioleat

szojabab foszfatidilkolin

vizmentes etanol

propilénglikol (E1520)
etilén-diamin-tetraecetsav

etanolamin

6.2 Inkompatibilitisok

Ez a gyogyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

30 honap

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Huitészekrényben nem tarolhato!
Az eredeti csomagolasban tarolandé az oxigéntdl és a fénytdl vald védelem érdekében.

6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése
1 ml-es elbretdltott injekeids toll egyadagos, steril, hasznalatra kész fecskendében (iiveg, I-es tipus),
dugattyaval (fluorpolimer bevonatt brombutil gumi), nem lathato tiivel (22G-s), védokupakkal és

tiivédovel (szintetikus gumi), autoinjektorba szerelve.

Az eloretoltott injekciods toll lezart aluminium tasakban van. A csomag egy kis fehér hengert tartalmaz,
amely csak tarolasi célokat szolgal.

Kiszerelés: 1 db egyadagos eldretoltott injekceios toll.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Hasznalati utasitas

Csak egyszeri hasznalatra (ne hasznalja Gjra az Oczyesa el6ret6ltott injekcios tollat).
Ne hasznalja, ha az Oczyesa eldret6ltott injekceios toll sériiltnek tiinik.

Ne hasznalja, ha a csomagolas (karton és tasak) vagy a plomba sériilt.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha lathato részecskéket észlel, vagy ha zavaros.

A teljes hasznalati utasitast 1asd a betegtajékoztatoban.

Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE-224 84 Lund
Svédorszag
medicalinfo@camurus.com

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/1938/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Rechon Life Science AB
Soldattorpsvigen 5

SE- 216 13 Limhamn
Svédorszag

B. A KIA]?ASRA, ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. A GY(’)GYSZ],ER BIZ'l:ONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

o ha az Eur6pai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockéazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockdzatminimalizéalasra iranyul6) ijabb,
meghatarozd eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL KULSO DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Oczyesa 20 mg elnyujtott hatdanyagleadasu oldatos injekcio eldretoltott injekeios tollban
oktreotid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg oktreotidnak megfeleld oktreotid-hidrokloridot tartalmaz 1 ml-es eléretoltott injekcios
tollanként

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: glicerin-dioleat, szojabab foszfatidilkolin, vizmentes etanol, E1520, etilén-diamin-
tetraecetsav, etanolamin. Tovabbi informaciokért 14sd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Elnyujtott hatéanyagleadast oldatos injekciod

1 db eldretoltott injekeios toll

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra
Kizarélag egyszeri alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben nem tarolhato!
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Az eredeti csomagolasban tarolandé az oxigéntdl és a fénytdl vald védelem érdekében.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Camurus AB
Rydbergs torg 4
SE- 224 84 Lund
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/1938/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Oczyesa 20 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK ES ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Oczyesa 20 mg elnyujtott hatdoanyagleadasu oldatos injekcio eldretoltott injekeios tollban
oktreotid
scC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

20 mg/1 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Oczyesa 20 mg elnyujtott hatéanyagleadasa oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
oktreotid

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szaméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Oczyesa €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Oczyesa alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az Oczyesa-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Oczyesa-t tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusa gyogyszer az Oczyesa és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Oczyesa hatdanyaga az oktreotid. Az oktreotid az emberi ndvekedési hormon felszabadulasat
szabalyozo6 szomatosztatin, az emberi szervezetben talalhato természetes anyag szintetikus formaja.
Az oktreotid ugyanugy fejti ki hatasat, mint a szomatosztatin, de hatasa hosszabb ideig tart, igy nem
sziikséges olyan gyakran alkalmazni.

Az Oczyesa akromegalidban szenvedd felnéttek fenntartd kezelésére szolgal, amely olyan betegség,
amikor a szervezet til sok névekedési hormont termel. Olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél a
szomatosztatinhoz hasonld gyogyszerek mar bizonyitottan jotékony hatasuak.

A ndvekedési hormon szabalyozza a szervezet szdveteinek, szerveinek és csontjainak novekedését. Az
akromegaliaban szenvedd betegeknél a ndvekedési hormon fokozott termelése (altalaban az agyalapi
mirigy nem rakos daganata miatt) a csontok és bizonyos szovetek megnagyobbodasahoz, valamint
olyan tiinetekhez vezet, mint a fejfajas, a talzott izzadas, a kéz- és labzsibbadas, a faradtsag és az
izlileti fajdalom. Az Oczyesa-kezelés segithet a tiinetek enyhitésében.

2. Tudnivalok az Oczyesa alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza az Oczyesa-t:

- ha allergias az oktreotidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések }
Az Oczyesa alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha On:

o szivbetegségben szenved, mivel a gyogyszer befolyasolhatja szivverésének gyakorisagat és
szabalyossagat.

o epeholyag-betegségben szenved, mivel az Oczyesa hosszan tartd hasznalata epekdképzodést
okozhat.
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o cukorbetegségben szenved, mivel az Oczyesa befolyasolhatja a vércukorszintjét. Hosszan tarto
hasznalat soran tartosan emelkedett vércukorszint 1éphet fel. Alacsony vércukorszintrél is
beszamoltak. Ezért kezelGorvosa javasolhatja vércukorszintjének ellenérzését és a
cukorbetegség kezelését.

Ha 1-es tipusu cukorbetegsége van, ¢és inzulinnal kezelik, el6fordulhat, hogy az Oczyesa-kezelés
alatt az adagokat csokkenteni kell.

o valaha B12-vitaminhidnyban szenvedett. Mivel ez a gyogyszer csokkentheti a B12-vitamin
szintjét a vérben, eléfordulhat, hogy az Oczyesa-kezelés alatt kezelGorvosa rendszeresen
ellendrizni kivanja az On B12-vitamin szintjét.

Megfigyelés a kezelés alatt

Az agyalapi mirigy daganatai, amelyek tulzott névekedési hormont termelnek és akromegéliahoz
vezetnek, néha kitagulnak, sulyos szovodményeket, példaul 1atasi problémakat okozva. Alapvetd
fontossagu, hogy az Oczyesa szedése kozben ellendrizzék a daganat novekedését. Ha a daganat
novekedésére utalod jelek jelennek meg, kezeldorvosa eltérd kezelést irhat eld.

KezelGorvosa rendszeresen ellendrizni fogja a majmuiikodését a kezelés alatt, és a pajzsmirigy
miikddését is ellendrizni fogja, ha On hosszi ideig Oczyesa-kezelésben részesiil.

Gyermekek és serdiilok
Az Oczyesa nem javasolt gyermekek és 18 év alatti serdiilok szamara. A gyogyszer biztonsagossaga
¢s eldnyei ebben a korcsoportban nem ismertek.

Egyéb gyogyszerek és az Oczyesa
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Tajékoztassa kezelGorvosat, ha az alabbi gydgyszerek barmelyikét szedi, mivel ezek aktivitasa vagy
mellékhatasai megvaltozhatnak, ha Oczyesa-val egyiitt alkalmazzak. Ha ezeket a gyogyszereket szedi,
kezelborvosanak mddositania kell ezeknek a gyogyszereknek az adagjat:

o béta-blokkoloknak (példaul atenolol, metoprolol) és kalciumcsatorna-blokkoloknak (példaul
amlodipin, verapamil) nevezett gyogyszerek, amelyeket magasvérnyomas-betegség vagy
szivbetegségek kezelésére alkalmaznak;

a folyadék- és elektrolit-egyensuly szabalyozasara szolgalo gyogyszerek;

inzulin vagy mas, cukorbetegség kezelésére szolgald gyogyszer;

kinidin: szabalytalan szivritmus kezelésére szolgald gyogyszer;

terfenadin: allergias allapotok kezelésére szolgalo gyogyszer;

ciklosporin: a transzplantatum kilokédésének gatlasara, sulyos borbetegségek, sulyos szem- €s
iziileti gyulladasok kezelésére szolgdlo gyogyszer.

Terhesség, szoptatas és termékenység )

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ha On terhes, az Oczyesa alkalmazasat keriilni kell.

Nem ismert, hogy az Oczyesa bejut-e az anyatejbe. Az Oczyesa alkalmazasa alatt ne szoptasson!
Azoknak a n6knek, akik teherbe eshetnek, hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés alatt.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Oczyesa nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek

kezeléséhez sziikséges képességeket. Keriilje a gépjarmiivezetést vagy a gépek kezelését, ha
reakcioképessége csokkent olyan mellékhatasok miatt, mint a szédiilés, gyengeség vagy fejfajas.
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Az Oczyesa alkoholt tartalmaz

Ez a gyogyszer 63 mg alkoholt (etanolt) tartalmaz adagonként, amely egyenértékii 63 mg/1 ml
(6,5 tomegszazalék) alkohollal. Ennek a mennyisége a gyogyszer 1 adagjaban kevesebb, mint 2 ml
sornek vagy 1 ml bornak felel meg.

A gyogyszerben 1€v6 kis mennyiségli alkoholnak nincs észrevehet6 hatasa.

3. Hogyan Kell alkalmazni az Oczyesa-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

Az ajanlott dozis 20 mg oktreotid 4 hetente egyszer. Az Oczyesa kivételes kortilmények kozott
(példaul kihagyott adag, a kezelés be nem tartasa stb.) legfeljebb 1 héttel a tervezett 4 hetes adag el6tt
vagy utan adhato.

Ha On masik oktreotiddal vagy lanreotiddal végzett kezelésrdl valt 4t, az elsd Oczyesa adagot az el6z6
kezelés napi vagy havi adagolasi intervallumanak végén kell beadni.

KezelSorvosa rendszeresen értékeli, hogyan miikddik Onnél a kezelés az IGF-1 és a tiinetkontroll
szempontjabodl. Ha a tiinetkontroll nem tartds, vagy a gydgyszert nem toleralja, Ont atallithatjak egy
masik szomatosztatin-analogra.

Az Oczyesa-t egyetlen injekcidban adjak be a bér ala (szubkutan (sc.)) a hasba, a combba vagy a
tomporba. Az injekcidt nem szabad mas helyre beadni. A havi injekcio beadasakor fontos, hogy
minden alkalommal véltoztassdk az injekcié beadasanak helyét. Tobb injekcidt is kaphat ugyanarra a
teriiletre, de minden injekciot més helyre kell beadni.

Az Oczyesa injekcio beadasanak helyes modjarol képzésben kell részesiilnie. Az Oczyesa alkalmazéasa
elott figyelmesen olvassa el az eldretdltott injekeids toll ,,Hasznalati utasitasat”.

Az Oczyesa alkalmazasara vonatkozo részletes utasitasok a betegtajékoztatd végén talalhatok.

Ha az eléirtnal tobb Oczyesa-t alkalmazott

Ha az el6irtnal tdbb Oczyesa-t alkalmazott, azonnal forduljon kezel6orvosahoz.

A tuladagolas tiinetei: rendellenes vagy szabdlytalan szivverés, alacsony vérnyomas, szivmegallas,
agyi oxigénhiany, erds felhasi fajdalom, a bor és a szemek besarguldsa, hadnyinger, étvagytalansag,
hasmenés, gyengeség, faradtsag, energiahiany, fogyas, majmegnagyobbodas, diszkomfort érzés és a
vér magas tejsavszintje.

Ha elfelejtette alkalmazni az Oczyesa-t
Ne adjon be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Adja be a kdvetkez6 adagot, amint eszébe jut.

Ha id6 elott abbahagyja az Oczyesa alkalmazasat

Ne hagyja abba a gydgyszer szedését anélkiil, hogy eldszor megbeszélné kezelGorvosaval. Ha
abbahagyja az Oczyesa szedését, az akromegalias tiinetei visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
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Egyes mellékhatasok sulyosak lehetnek. Haladéktalanul kozolje a kezel6orvosaval, ha az
alabbiak barmelyike jelentkezik:

Nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érinthet):

hirtelen kialakuld hatfajast okozo epekdvek (kolelitidzis);
magas vércukorszint (hiperglikémia).

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

pajzsmirigy-alulmiikodés (hipotiredzis), faradtsaggal, testtomeg-ndvekedéssel, valamint bor- és
hajelvaltozasokkal;

a pajzsmirigy mikddésének megvaltozasa (pajzsmirigy-rendellenesség), vérvizsgalattal mérve;
epeholyag-gyulladas (kolecisztitisz), a tiinetek koz¢ tartozhat a felhas jobb oldalaban jelentkezd
fajdalom, laz, hanyinger;

alacsony vércukorszint (hipoglikémia);

olyan allapot, amikor a szervezet nehezen tudja fenntartani a normal gliikozszintet (csokkent
gliikéztolerancia);

lassu szivverés (bradikardia).

Nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

a maj ereinek nem agressziv daganata;

kiszaradas; a tlinetek koz¢é tartozhat a szomjusag, a vizelet mennyiségének csokkenése, a sotét
vizelet, a szaraz, kipirult bor;

gyors szivverés (tahikardia).

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg):

tulérzékenységi (allergias) reakciok, beleértve a borkiiitést is;

hirtelen fellépd, sulyos allergias reakcid (anafilaxia), amely nyelési vagy 1égzési nehézséget,
duzzanatot és bizsergést okozhat, esetleg vérnyomaseséssel, szédiiléssel vagy
eszméletvesztéssel;

a hasnyalmirigy gyulladasa (pankreatitisz), a tlinetek koz¢ tartozhat a hirtelen kialakulo6 felhasi
fajdalom, hanyinger, hanyas, hasmenés;

csOkkent epedramlés a majbol elzarddas (kolesztazis);

majgyulladas (hepatitisz, kolesztatikus hepatitisz) miatt; tiinetei lehetnek hanyinger, hanyas,
étvagytalansag, altalanos rossz kozérzet, viszketés, vilagos szinll vizelet;

a bor és a szemek sargasédga (ikterusz);

a vérlemezkék alacsony szintje, amelyek eldsegitik a vér megalvadasat (trombocitopénia), ami
vérzéshez és zuzddasokhoz vezethet.

Egyéb mellékhatasok
Mondja el kezeldorvosanak vagy gyogyszerészének, ha az alabb felsorolt mellékhatasok barmelyikét
észleli. Ezek rendszerint enyhék, és a kezelés folytatasakor altalaban megsziinnek.

Nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érinthet):

hasi fajdalom;

székrekedés;

hanyinger;

hasmenés;

fokozott bélgazképzodés;

fejtajas;

az injekcid helyén kialakulo reakcio.

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

szédiilés;
gyengeseg;
1égzési nehézség (diszpnoe);
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emésztési zavar (diszpepszia);

kellemetlen érzés, puffadas vagy hasi duzzanat (hasi puffadas);

hanyas;

tul sok zsir a székletben (steatorrhoea);

elszinez6dott széklet;

étvagytalansag (anorexia);

a vér bilirubinszintjének emelkedése (hiperbilirubinémia), amely a vordsvértestek lebomlasabol
szarmazo6 salakanyag;

a majenzimek szintjének emelkedése (emelkedett a transzaminazok szintje);
hajhullés (alopecia);

viszketés (pruritusz);

borkiiités;

iziileti f4jdalom (artralgia).

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg):
. viszketo kitités (urticaria);
. megnovekedett majenzimszintek (alkali foszfatdz, gamma-glutamil-transzferaz) a vérben;

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyodgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Oczyesa-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon, tasakon ¢€s az eldretdltott injekcios tollon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben nem tarolhato!
Az eredeti csomagolasban tarolandé az oxigéntdl és a fénytol vald védelem érdekében.
Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha lathato részecskéket észlel, vagy ha zavaros.

Az Oczyesa kizarolag egyszeri hasznalatra szolgal. Minden felhasznalt el6ret6ltott injekcios tollat ki
kell dobni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Oczyesa?

o A hatoéanyag 20 mg oktreotidnak megfelelé oktreotid-hidroklorid. Minden eldret6l1tott injekcios
toll térfogata 1 ml, amely 20 mg oktreotidot tartalmaz.

o Egyéb 0sszetevok: glicerin-dioleat, szojabab-foszfatidilkolin, vizmentes etanol (1asd még a 2.
pontot, ,,Az Oczyesa alkoholt tartalmaz”), propilénglikol (E1520), etilén-diamin-tetraccetsav,
etanolamin.
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Milyen az Oczyesa kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Az Oczyesa egy elnyujtott hatdanyagleadasu oldatos injekcio. Minden eléret6ltott injekcios toll sargas
vagy sarga szinii atlatszo folyadékot tartalmaz.

Minden csomag 1 eléretoltott injekciods tollat tartalmaz dugdval, egy nem lathato tiit védékupakkal és
egy tlivédot, amely egy autoinjektorban van elhelyezve.

Az eldretoltott injekceios toll lezart aluminium tasakban van. A csomag egy kis fehér hengert tartalmaz,
amely csak tarolasi célokat szolgal.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE- 224 84 Lund

Svédorszag

medicalinfo@camurus.com

A gyarto

Rechon Life Science AB
Soldattorpsvégen 5
SE-216 13 Limhamn
Svédorszag

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu/en) talalhato. Ugyanitt mas, a ritka betegségekre és kezelésiikre
vonatkozé informaciot tartalmazo honlapok cimei is megtalalhatok.

AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Oczyesa 20 mg elnyujtott hatéanyagleadasa oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
oktreotid

Egyszeri alkalmazasra
Eloretoltott injekcids toll
Subcutan alkalmazasra

A hasznalati utasitas az Oczyesa hasznalatara vonatkoz6 informéciokat tartalmaz.

Az Oczyesa el6retdltott injekeios toll hasznalata el6tt olvassa el végig a hasznalati utasitast. Tartsa
meg a hasznalati utasitast, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége lehet.

Ne adja be az injekciét sem maganak, sem masnak, amig meg nem mutattak Onnek, hogy
hogyan kell hasznilni az Oczyesa el6retoltott injekcios tollat. A gondozasat végzo egészségiigyi
szakember megmutatja Onnek vagy gondozojanak, hogyan kell elkésziteni és beadni egy adagot ebbél
a gyogyszerbdl, miel6tt eldszor megprobalna beadni. Hivja fel a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert, ha barmilyen kérdése van.
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Az Oczyesa eloretoltott injekcios toll részei hasznalat elott és utan

Védokupak Ellen6rz6 ablak

Hasznalat elott: l_.

Hasznalat utan: ? —

Védoékupak Ttaveédo Dugattyarad
(eltavolitva)

Megjegyzés: A csomag egy kis fehér hengert tartalmaz, amely csak tarolasi célokat szolgal. Ne vegye
ki!

fehér henger

Fontos informaciok, amelyeket tudnia kell az injekcios gyégyszer beadasa elott

e Csak egyszeri hasznalatra (ne hasznalja ujra az Oczyesa el6retoltott injekcios tollat).

e Csak szubkutan injekciohoz (kozvetleniil a bor alatti zsirrétegbe fecskendezze be).

e Ne adja be intravaszkularisan (a vérbe), intradermadlisan (a borrétegbe) vagy intramuszkularisan
(izomba).

A dobozon, tasakon és az eloretoltott injekceios tollon feltiintetett lejarati id6 utdn ne alkalmazza
ezt a gyogyszert.

Ne hasznalja, ha az eldretoltott injekcios toll sériiltnek tiinik.

Ne hasznalja, ha a csomagolas (karton és tasak) vagy a plomba sériilt.

Ne vegye le a védokupakot, amig nem all készen az injekcio beadasara.

Az Oczyesa eldretoltott injekcios toll tarolasa

o Az eldretdltott injekcids toll az eredeti csomagolasban tarolandd az oxigéntdl és a fénytdl valod
védelem érdekében.

e Az elbretoltott injekeios toll hiitdszekrényben nem tarolhatd!

e Az Oczyesa gyermekektdl elzarva tartando!
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Felkésziilés az Oczyesa injekciéo beadasara

1. 1épés Gyiijtse ossze a kellékeket
Helyezze az injekcidhoz sziikséges Osszes
felszerelést tiszta, sik feliletre:

Oczyesa eldretoltott injekceios toll;
alkoholos torl6kendok (a csomagolas nem
tartalmazza);

vattakorong vagy gézlap (a csomagolas
nem tartalmazza);

ragtapasz (a csomagolas nem tartalmazza);
¢les targyak kidobasara szolgalo tartaly (a
csomagolas nem tartalmazza) (lasd a 10.
1épést);

2. 1épés Ellendrizze az Oczyesa eléretoltott
injekcios tollat

Vegye ki a tasakot a kartondobozbol.
Nyissa ki a tasakot, és vegye ki az
eloretoltott injekeiods tollat.

Ellendrizze a cimkét, hogy
megbizonyosodjon arr6l, hogy a megfeleld
gyogyszert kapta.

Ellenérizze a lejarati datumot a
kartondobozon, a tasakon vagy az
eloretoltott injekcios toll cimkéjén. Ne
hasznalja az Oczyesa el6retdltott injekcios
tollat, ha a lejarati id6 lejart.

Ellenérizze, hogy a folyadék sargas-
sarga szini és tiszta-e. Légbuborékot
lathat. Ez normalis.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha
lathaté részecskéket észlel, vagy ha
zavaros.

3. 1épés Mosson kezet

Mossa meg alaposan a kezét szappannal és
vizzel. Szaritsa meg teljesen a kezét.

eloretoltott injekcios toll alkoholos torl6kenddk

vattakorong/gézlap ~ ragtapasz  éles targyak

kidobésara
szolgalo tartaly

Folyadék Gyodgyszer és adag

|

-

= ‘4

Lejarati datum
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4. 1épés Valassza Ki az injekcié beadasanak helyét

e Vilassza ki az injekcio beadasanak helyét (has, comb
vagy tompor).

Valasszon olyan helyet az injekcio beadasanak
helyén, ahol elegendd (bdr alatti) zsirszovet talalhato.
Minden injekcios teriileten tobb injekcios hely is
lehet.

e Ha bizonyos injekcios teriileteket nem ér el, egy olyan
személy segitségére lehet sziiksége, akit
megtanitottak az injekcio beadasara.

e Ne fecskendezze be érzékeny, sériilt, zGzo6dasos vagy
heges bérbe.

e Ne adja be az injekciot nemrég hasznalt injekcios
helyre a kivalasztott injekcios teriileten.

e Ne adjon be injekciét a koldoktol szamitott 5 cm-en
beliil.

5. 1épés Tisztitsa meg az injekcié beadasanak helyét.

e Tisztitsa meg az injekcio beadasi helyét alkoholos
torlékendovel.

e Az injekcio beadasa el6tt hagyja levegén megszaradni
az injekcid beadasanak helyét.

e Ne érintse meg Ujra a megtisztitott teriiletet az
injekcid beadasa elott.

6. 1épés Tavolitsa el és dobja ki a védékupakot

o Egyik kezével tartsa az Oczyesa eldretoltott injekcios
tollat felfelé. A masik kezével egyenesen huzza le a
védokupakot. Az eltavolitashoz némi erdre lehet
sziikség. Ne mozgassa vagy csavarja a kupakot.

o Ne tegye vissza a kupakot. Azonnal dobja ki a
védokupakot.

e Egy csepp folyadékot lathat a tii végén. Ez normalis.

e Ne érintse meg vagy nyomja meg a tiivédot. Ez
aktivalhatja az eléretoltott injekcios tollat.

Az Oczyesa-injekcio beadasa

7. 1épés Késziiljon fel az injekcio beadasara

e (Csipje Ossze és tartsa a bort az injekcid beadasanak
helyén a hiivelykujja és az ujjai kozott. Tartsa igy a
bort, amig az injekciot be nem adja.

o A masik kezével tartsa az el6retoltott injekcios tollat
ugy, hogy lassa az ellenorzo ablakot.

e Helyezze az eldret6ltott injekcios tollat egyenesen
(90°-0s szdgben) a becsipett borhoz.
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8. 1épés Adja be az injekciot
Fecskendezze be az Oczyesa-t az A, B és C abrak 1épéseit
kovetve.

Nyomja le teljesen az el6ret6ltott injekcios tollat, és
tartsa az eldretoltott injekceios tollat a béron. Ezaltal a
tiivédo felestiszik az eldretdltott injekeids tollba.
Hallani fogja az elsé kattanast, amely jelzi, hogy az
injekcio elkezd6dott.

A dugattyurud lefelé fog mozogni az ellenérzé ablakon
keresztiil.

Tovabbra is tartsa az eléretdltott injekeids tollat.
Amikor meghallja a masodik kattanast, tartsa
lenyomva az eléretoltott injekcios tollat tovabbi 5
masodpercig.

Ellenérizze, hogy a dugattyurad teljesen lathato-e az
ellendrzo ablakban.

9. 1épés Tavolitsa el az Oczyesa eléretoltott injekcios
tollat

Tavolitsa el az eldret6ltott injekceiods tollat a borrdl. Az
injekcio beadasa befejezddott, elengedheti a becsipett
bort.

A tli rejtve marad a tlivédoé mellett, hogy megvédje a
tliszras okozta sériilésektol.

Eléfordulhat, hogy az injekcié beadasanak helyén
kevés vér vagy folyadék jelenik meg. Ez normalis.
Hasznaljon vattakorongot vagy gézkorongot, és
sziikség esetén ragasszon ragtapaszt a teriiletre.

Ne dorzsolje az injekcid beadasanak helyét.

Dobja ki az Oczyesa eloretoltott injekcios tollat

10. 1épés Dobja ki az Oczyesa eléretoltott injekcios tollat

A hasznalt Oczyesa eloretdltott injekcids tollat hasznalat
utan azonnal dobja ki egy szlrasallo, éles targyak
gyljtésére szolgalo hulladékgyiijté edénybe.

Ne dobja az Oczyesa eldretoltott injekcios tollakat a
haztartasi hulladékba.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve
hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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IV. MELLEKLET

AZ EUROPAI GY(')GYSZER["JGYN(")KS’EG ,ALTAL A HASONLOSAGGAL ES A
DEROGACIOVAL
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Az Europai Gyogyszeriigynokség altal eléadott kovetkeztetések az alabbiakra vonatkozéan:

e Hasonlésag

A CHMP véleménye szerint a(z) Oczyesa hasonlo a ritka betegségek engedélyezett gyogyszeréhez a
847/2000/EK bizottsagi rendelet 3. cikke alapjan, amint azt az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés
bévebben kifejti.

e Derogacié

A CHMP véleménye szerint a 141/2000/EK rendelet 8. cikke és értelmében a hivatkozott rendelet 8.
cikkének (3) bekezdésében foglalt, alabbi derogécié alkalmazandd, amint azt az eurdpai nyilvanos
értékeld jelentés bovebben kifejti:

a Mycapssa forgalomba hozatali engedély jogosultja nem képes elegendé mennyiséget biztositani a
gyogyszerkészitménybol.
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