I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Oczyesa 20 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename 1 ml uzpildytame Svirkstiklyje yra oktreotido hidrochlorido, tai atitinka 20 mg
oktreotido.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Kiekvienoje Oczyesa dozéje yra 63 mg alkoholio (etanolio), tai atitinka 63 mg/1 ml (6,5 % m/m) ir
408 mg sojy fosfatidilcholino.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas.
Gelsvas arba geltonas, skaidrus tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Oczyesa skirtas palaikomajam gydymui akromegalija sergantiems suaugusiems pacientams, kurie
reagavo ] gydyma somatostatino analogais ir ji toleravo.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
Rekomenduojama dozé yra 20 mg oktreotido kas 4 savaites, suleidziama po oda viena injekcija.

Pacientams, kurie pereina nuo oktreotido arba lanreotido, reikia nurodyti vartoti pirmaja Oczyesa dozg
pasibaigus ankstesnio gydymo dienos arba ménesio dozavimo intervalui.

Oczyesa galima skirti likus ne daugiau kaip 1 savaitei iki planuojamos 4 savaiciy dozés arba praéjus
1 savaitei po jos iSskirtinémis aplinkybémis (pvz., praleidus doze, nesilaikant gydymo rezimo ir kt.).

Gydytojo nuozitira periodiskai turi biti tikrinama j insuling panasaus augimo faktoriaus 1 (IAF-1)
koncentracija ir vertinami simptomai. Jeigu po gydymo 20 mg ménesio doze neislaikoma IAF-1
koncentracija arba pacientas netoleruoja gydymo Oczyesa, reikia apsvarstyti galimybg¢ nutraukti
Oczyesa vartojimg ir paskirti pacientams kita somatostatino analoga.

Praleista dozé
Praleidus dozg, kita doze reikia suvartoti kiek galima greiciau.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams dozges koreguoti nereikia.



Kepeny funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriems yra kepeny cirozé, gali pailgéti vaistinio preparato pusinés eliminacijos laikas.
Rekomenduojama stebéti Siy pacienty kepeny funkcija (zr. 5.2 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas
Oczyesa galima skirti pacientams, kuriems yra lengvas, vidutinio sunkumo arba sunkus inksty

funkcijos sutrikimas. Reikia stebéti klinikinj atsakg ir toleravima (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Oktreotido saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 18 mety vaikams neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Leisti po oda.

Prie$ pradedant gydyma Oczyesa, pacientus reikia iSmokyti tinkamos leidimo technikos. ISsamiis
vartojimo nurodymai su iliustracijomis pateikiami naudojimo instrukcijoje pakuotés lapelio pabaigoje.

Oczyesa reikia leisti po oda j pilva, Slaunj arba sédmenis.

Pacientams reikia nurodyti keisti injekcijos vietg injekcijos srityse arba tarp jy.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Naviko plitimas

Kadangi kartais augimo hormong (AH) i$skiriantys hipofizés navikai gali didéti ir sukelti sunkiy
komplikacijy (pvz., akiplo¢io defekty), labai svarbu atidZiai stebéti visy pacienty bukle. Jeigu

atsiranda naviko didéjimg rodanc¢iy poZymiy, patariama keisti gydymo biida.

Vaisingos moterys

Sumazejus AH koncentracijai ir IAF-1 koncentracijai grizus i normos ribas, akromegalija sergan¢ioms
moterims terapiné nauda gali pasireiksti atsinaujinusiu vaisingumu. Vaisingoms moterims reikia
nurodyti, jei reikia, naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo oktreotidu metu (zr.

4.6 skyriy).

Skydliaukeés funkcija

Pacientams, kuriems paskirtas ilgalaikis gydymas oktreotidu, reikia stebéti skydliaukés funkcijg.

Kepeny funkcija

Gydymo oktreotidu metu reikia stebéti kepeny funkcija.

Su Sirdies ir kraujagysliy sistema susije nepageidaujami reiSkiniai

Pranesta apie pasireiSkusius daznus bradikardijos atvejus (Zr. 4.8 skyriy). Gali prireikti koreguoti
vaistiniy preparaty, pvz., beta adrenoblokatoriy, kalcio kanaly blokatoriy arba skysciy ir elektrolity
balansg reguliuojanciy vaistiniy preparaty, dozg (zr. 4.5 skyriy).



Su tulZies pusle susije nepageidaujami reiskiniai

Gydymo oktreotidu metu pranesta apie cholelitiaze, kuri gali biiti susijusi su cholecistitu ir tulzies
lataky iSsiplétimu (Zr. 4.8 skyriy). Taip pat pranesta apie cholangito kaip cholelitiozés komplikacijos
atvejus pacientams, kuriems buvo atlickamos oktreotido injekcijos po vaistinio preparato pateikimo
rinkai.

Rekomenduojama atlikti ultragarsinj tulzies piislés tyrima prie§ pradedant gydyma oktreotidu ir
mazdaug kas 612 ménesiy gydymo metu.

Gliukozés metabolizmas

D¢l slopinancio poveikio AH, gliukagonui ir insulinui oktreotidas gali turéti jtakos gliukozés kiekio
reguliavimui. Gali sutrikti gliukozés toleravimas po valgio. Kaip nustatyta pacientams, kuriems buvo
po oda leidziamas oktreotidas, kai kuriais atvejais ilgalaikis vaistinio preparato vartojimas gali sukelti
nuolatinés hiperglikemijos bukle (zr. 4.8 skyriy). Taip pat pranesta apie hipoglikemijos atvejus (zr.
4.8 skyriy).

Pacientams, kuriems taikomas 1 tipo cukrinio diabeto gydymas, skiriant oktreotidg gali sumazéti
insulino poreikis. Diabetu nesergantiems asmenims ir 2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams,
kuriy insulino rezervas i dalies nepakites, skiriant oktreotidg gali padidéti glikemija po valgio. Todél
rekomenduojama stebéti gliukozés toleravima ir diabeto gydyma (zr. 4.8 skyriy).

Mityba

Kai kuriems pacientams oktreotidas gali sutrikdyti maisto riebaly absorbcija.

Kai kuriems oktreotidu gydomiems pacientams nustatyta sumazé&jusi vitamino B12 koncentracija ir
pakite Silingo tyrimy rezultatai. Pacientams, kuriems anksciau yra buves vitamino B12 trikumas,
gydymo Oczyesa metu rekomenduojama stebéti vitamino B12 koncentracija.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Vaistiniai preparatai, skirti Sirdies ir kraujagysliy ligoms gydyti

Skiriant kartu su oktreotidu, gali reikéti koreguoti bradikardijg veikian¢iy vaistiniy preparaty, pvz.,
beta adrenoblokatoriy, kalcio kanaly blokatoriy arba skysc¢iy ir elektrolity balansg reguliuojanciy
vaistiniy preparaty, dozg (zr. 4.4 skyriy).

Insulinas ir vaistiniai preparatai, skirti diabetui gydyti

Skiriant kartu su oktreotidu, gali reikéti koreguoti insulino ir vaistiniy preparaty nuo diabeto dozg (zr.
4.4 skyriy).

Bromokriptinas

Kartu vartojant oktreotidg ir bromokripting, padidéja bromokriptino biologinis jsisavinamumas.

Ciklosporinas ir cimetidinas

Nustatyta, kad oktreotido injekcijos mazina ciklosporino ir l1étina cimetidino absorbcijg Zarnyne.

Pakaitiné skydliaukés hormonuy terapija

Oktreotidas gali veikti skydliaukeés funkcijg (Zr. 4.4 ir 4.5 skyrius). Todél gydymo kartu su pakaitine
skydliaukés hormony terapija metu rekomenduojama reguliari skydliaukés funkceijos ir klinikiné
stebésena, nes tai gali sukelti skydliaukés disbalansa.



Metabolizmo poveikis poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Paskelbta nedaug duomeny, rodanciy, kad somatostatino analogai gali mazinti citochromo P450
fermenty metabolizuojamy junginiy metabolin;j klirensg, galimai dél AH slopinimo. Kadangi negalima
atmesti, kad oktreotidas gali turéti tokj poveikj, kitus vaistinius preparatus, kuriuos daugiausia
metabolizuoja CYP3A4 ir kurie turi mazg terapinj indeksg (pvz., chinidina, terfenading), vartoti kartu
reikia atsargiai.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys

Vaisingoms moterims reikia nurodyti, jei reikia, naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo
oktreotidu metu (Zr. 4.4 skyriy).

Néstumas

Duomeny apie oktreotido vartojimg néStumo metu yra nedaug (duomeny yra maziau kaip apie

300 néstumy baigéiy), o mazdaug trec¢dalio atvejy néStumo baigtys nezinomos. Dauguma pranesimy
apie oktreotido vartojima néStumo metu gauti po vaistinio preparato pateikimo rinkai, daugiau kaip

50 % pranesty atvejy vaistinj preparata néStumo metu vartojo akromegalija sergancios pacientés.
Dauguma motery pirmg néStumo trimestrg vartojo 100—1 200 mikrogramy per parg po oda leidziamo
trumpai veikiancio oktreotido dozes arba 10—40 mg per ménesj j raumenis leidziamo ilgai veikiancio
oktreotido dozes. Mazdaug 4 % néstumo atvejy, kuriy baigtys zinomos, nustatytos jgimtos anomalijos.
Siais atvejais priezastinio rysio su oktreotidu nejtariama.

Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé
(zr. 5.3 skyriy).

Néstumo metu Oczyesa geriau nevartoti (zr. 4.4 skyriy).
Zindymas

Nezinoma, ar oktreotido iSsiskiria ] gydomy motery pieng. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé¢, kad
oktreotido i8siskiria j gyviiny pieng. Gydymo Oczyesa metu pacientéms zindyti negalima.

Vaisingumas

Nezinoma, ar oktreotidas veikia zmoniy vaisinguma. Pateliy, kurios buvo gydomos néstumo ir
laktacijos metu, atsivestiems patin¢liams nustatytas uzdelstas s¢klidziy nusileidimas. Taciau Ziurkiy
patinams ir pateléms duodant iki 1 mg/kg kiino svorio per parg oktreotido dozes, jy vaisingumas
nepakito (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Oktreotidas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. Pacientams
reikia nurodyti atsargiai vairuoti ar valdyti mechanizmus, jeigu gydymo Oczyesa metu jiems
pasireiskia svaigulys, astenija ir (arba) nuovargis arba galvos skausmas (zr. 4.8 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Dazniausios gydymo oktreotidu metu pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos buvo vir§kinimo
trakto sutrikimai, nervy sistemos sutrikimai, kepeny, tulzies piislés ir lataky sutrikimai bei
metabolizmo ir mitybos sutrikimai.



Kity oktreotido formy klinikiniy tyrimy metu dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos
buvo viduriavimas, pilvo skausmas, pykinimas, viduriy piitimas, galvos skausmas, cholelitiazé,
hiperglikemija ir viduriy uzkietéjimas. Kitos daznai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos buvo
svaigulys, lokalizuotas skausmas, nuosédos tulzies pusl¢je, skydliaukés disfunkcija (pvz., skydliauke
stimuliuojancio hormono [TSH] koncentracijos sumazéjimas, bendrojo T4 ir laisvojo T4 hormono
koncentracijos sumazéjimas), skystos iSmatos, sutrikusi gliukozés tolerancija, vémimas, astenija ir
hipoglikemija.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Informacija apie 1 lenteléje iSvardytas nepageidaujamas reakcijas sukaupta oktreotido klinikiniy
tyrimy ir poregistracinio saugumo stebéjimo metu.

Nepageidaujamos reakcijos (Zr. 1 lentele) iSvardytos pagal daznj, pradedant nuo dazniausiy, naudojant
tokius daznio apibrézimus: labai daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo

> 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas (< 1/10 000), daznis nezinomas
(negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos
reakcijos i§vardytos mazéjan¢io sunkumo tvarka.

11. Nepageidaujamy reakcijuy sarasas lenteléje

Organy Labai daznas Daznas NedaZnas DazZnis neZinomas
sistemy klasé

Gerybiniai, Kepeny
piktybiniai ir hemangioma
nepatikslinti
navikai (tarp jy
cistos ir polipai)

Kraujo ir limfinés Trombocitopenija®
sistemos
sutrikimai

Imuninés Anafilaksija®
sistemos Padidéjes jautrumas®
sutrikimai

Endokrininiai Hipotiroidizmas®
sutrikimai Skydliaukés funkcijos
sutrikimas (pvz.,
sumazgjusi TSH
koncentracija,
sumazéjusi bendrojo
T4 ir laisvojo T4

hormono
koncentracija)?
Metabolizmo ir  |Hiperglikemija® |Hipoglikemija® Dehidratacija®
mitybos Gliukozés tolerancija
sutrikimai sutrikusi®
Anoreksija®
Nervy sistemos | Galvos skausmas? | Svaigulys®
sutrikimai
Sirdies sutrikimai Bradikardija® Tachikardija®




Organu Labai daznas DazZnas NedaZnas DaZnis neZinomas
sistemy klasé
Kvépavimo Dispnéja®
sistemos, kriitinés
lastos ir
tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo trakto | Pilvo skausmas® |Pilvo piitimas®
sutrikimai Viduriy Dispepsija®
uzkietéjimas® Vémimas®
Viduriy putimas® | Steator¢ja®
Pykinimas® Pakitusi iSmaty
Viduriavimas® spalva®
Kepeny, tulzies | Cholelitiazé® Cholecistitas Uminis pankreatitas®
puslés ir lataky Hiperbilirubinemija* Uminis hepatitas®
sutrikimai Cholestazinis
hepatitas®
Cholestazé?
Gelta®
Odos ir poodinio Plikimas® Dilgéliné?
audinio Niezéjimas
sutrikimai Bérimas®
Skeleto, raumeny Artralgija
ir jungiamojo
audinio
sutrikimai
Bendrieji Injekcijos vietos | Astenija
sutrikimai ir reakcijos®
vartojimo vietos
pazeidimai
Tyrimai Padidéjes Padidéjes Sarminés
transaminaziy fosfatazes
aktyvumas® aktyvumas®
Padidéjes gama
glutamiltransferazés
aktyvumas®

a Nepageidaujamos reakcijos ir daznis nustatytas remiantis kity oktreotido vaistiniy preparaty duomenimis.

b Eritema injekcijos vietoje, pabrinkimas, darinys, niez&jimas, sukietéjimas, skausmas, mazgelis, kraujosruva,
diskomfortas, bérimas, hematoma, edema, parestezija, dermatitas, hemoragija, uzdegimas, ekstravazacija ir
hipertrofija.

Atrinkty nepageidaujamy reakciju apibudinimas

Su tulZies piisle susijusios nepageidaujamos reakcijos

Nustatyta, kad oktreotidas slopina tulzies piislés kontraktiliSkumg ir mazina tulzies sekrecija, dél to
gali atsirasti tulzies piislés sutrikimy ir komplikacijy. Jeigu atsiranda tulzies akmeny, paprastai jie
nesukelia simptomy. Simptomus sukelian¢ius tulzies akmenis reikia gydyti tirpdant tulzies ragscéiy
vaistiniais preparatais arba chirurginiu bidu.

Tyrimo ACROINNOVA 1 (1 tyrimo) metu létinis cholecistitas nustatytas 1 pacientui (2,1 %).
Tyrimo ACROINNOVA 2 (2 tyrimo) metu cholelitiazé nustatyta 6 pacientams (4,4 %), Gminis
cholecistitas ir cholecistitas nustatytas 1 pacientui (0,7 %).

Virskinimo trakto sutrikimai
Retais atvejais Salutinis poveikis virskinimo traktui gali biiti panasus j iminj Zarny nepraecinamuma,
kai pasireiskia stipréjantis pilvo piitimas, stiprus epigastrinis skausmas, padidéjes pilvo jautrumas ir



pilvo raumeny spazmai. Nustatyta, kad t¢siant gydymg oktreotidu nepageidaujamy virskinimo trakto
reakcijy daznis ilgainiui mazéja.

Padidéjes jautrumas ir anafilaksinés reakcijos

Po oktreotido pateikimo rinkai nustatytas padidéjes jautrumas ir alerginés reakcijos. Dazniausiai $ios
reakcijos pazeidZia burng, retai — burng ir kvépavimo takus. Pranesta apie pavienius anafilaksinio Soko
atvejus.

Injekcijos vietos reakcijos

Dauguma injekcijos vietos reakcijy buvo laikinos, lengvos arba vidutinio sunkumo. N¢ viena i$ jy
nebuvo sunki. DaZniausios injekcijos vietos reakcijos buvo eritema injekcijos vietoje, injekcijos vietos
pabrinkimas, injekcijos vietos niezé&jimas, injekcijos vietos sukietéjimas, skausmas injekcijos vietoje,
injekcijos vietos mazgelis ir darinys injekcijos vietoje.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Nors gali padidéti su iSmatomis Salinamy riebaly kiekis, kol kas néra duomeny, kad dél ilgalaikio
gydymo oktreotidu biity pasireiSkes malabsorbcijos sukeltas mitybos nepakankamumas.

Sirdies sutrikimai

Bradikardija yra dazna nepageidaujama reakcija, pasireiskianti gydant somatostatino analogais.
Gydant oktreotidu, nustatyti EKG pokyc¢iai, pvz., QT intervalo pailgé¢jimas, elektrinés Sirdies aSies
nuokrypis, ankstyva repoliarizacija, bangy amplitudziy sumazéjimas, R-S danteliy pokytis, ankstyvas
R bangos kilimas ir nespecifiniai ST-T bangos poky¢&iai. Siy poky¢iy rysys su gydymu oktreotidu
nenustatytas, nes dauguma §j vaistinj preparata vartojusiy pacienty sirgo kitomis Sirdies ligomis (Zr.
4.4 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Duomeny apie nety¢inj oktreotido injekcijy perdozavimag suaugusiesiems ir vaikams gauta nedaug.
Suaugusiesiems buvo skirtos 2 400—-6 000 mikrogramy per parg vaistinio preparato dozés, kurios buvo
suleidziamos nuolatinés infuzijos bidu (100-250 mikrogramy per valandg grei¢iu) arba suleidziamos
po oda (po 1 000 mikrogramy tris kartus per parg). Nustatyti $ie nepageidaujami reiskiniai: sutrikes
Sirdies ritmas, hipotenzija, Sirdies sustojimas, galvos smegeny hipoksija, pankreatitas, kepeny steatoze,
viduriavimas, silpnumas, letargija, sumazéjes kiino svoris, hepatomegalija ir pieno riigsties acidoze.

PraneSimy apie netikétus nepageidaujamus reiskinius véziu sirgusiems pacientams, kuriems po oda
padalytomis dozémis buvo suleidziama 3 000-30 000 mikrogramy per parg oktreotido dozé, negauta.

Vaiky populiacija

Vaikams buvo skirtos 50—3 000 mikrogramy per parg vaistinio preparato dozés, kurios buvo
suleidziamos nuolatinés infuzijos btidu (2,1-500 mikrogramy per valandg grei¢iu) arba suleidziamos
po oda (50-100 mikrogramy). Vienintelis nepageidaujamas reiskinys buvo lengva hiperglikemija.

Perdozavus taikomas simptominis gydymas.


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

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — hipofizés bei pagumburio hormonai ir jo analogai, somatostatinas ir jo
analogai, ATC kodas — HO1CB02

Veikimo mechanizmas

Oktreotidas yra sintetinis oktapeptidas, natiiraliai organizme esantis somatostatino darinys,
pasiZymintis panasiu farmakologiniu poveikiu, bet jo poveikis trunka gerokai ilgiau. Jis slopina
patologiskai padidéjusig AH, peptidy bei serotonino sekrecijg skrandzio, zarnyno ir kasos (angl.
gastro-entero-pancreatic, GEP) endokrininéje sistemoje.

Gyvunams oktreotidas yra stipresnis AH, gliukagono ir insulino i$siskyrimo inhibitorius negu
somatostatinas, jis pasizymi didesniu AH ir gliukagono slopinimo selektyvumu.

Nustatyta, kad oktreotidas sveiky tiriamyjy organizme slopina:

. AH issiskyrima, kurj skatina argininas ir fizinio aktyvumo bei insulino sukeliama
hipoglikemija;

. insulino, gliukagono, gastrino, kity GEP endokrininés sistemos peptidy iSsiskyrima po valgio
bei arginino skatinamg insulino ir gliukagono i$siskyrima;

. tirotroping atpalaiduojancio hormono (TRH) skatinamg skydliaukés funkcijg skatinancio

hormono (TSH) iSsiskyrima.
Oktreotidas, skirtingai negu somatostatinas, AH sekrecijg slopina labiau negu insulino, o po jo
vartojimo nebiina atkryc¢io sukelto hormony (t. y., AH akromegalija sergantiems pacientams)

sekrecijos padidéjimo.

Farmakodinaminis poveikis

Oktreotidas reikSmingai mazina ir daugeliu atvejy normalizuoja IAF-1 ir AH koncentracija
akromegalija sergantiems pacientams.

Nustatyta, kad sveikiems savanoriams po oda suleidziamos vienkartinés oktreotido dozés slopina
tulzies piuslés kontraktiliSkumga ir mazina tulzies sekrecijg. Klinikiniy tyrimy metu labai padidéjo
tulzies akmeny arba nuosédy tulZzies piisléje susidarymo daznis (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Oktreotidas gali sukelti kliniskai reik§mingg TSH slopinimg (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Oktreotido veiksmingumas ir saugumas buvo vertinamas atliekant du 3 fazés tyrimus, kuriuose
dalyvavo akromegalija sergantys pacientai: 24 savaiciy, atsitiktiny im¢iy, dvigubai koduotas, placebu
kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas (1 tyrimas) ir 52 savaiciy, atvirasis, daugiacentris tyrimas

(2 tyrimas). 1 tyrima baigiantys pacientai galéjo pereiti j 2 tyrimg. Abiejuose tyrimuose jtraukimo j
tyrimg metu pacientams buvo taikomas stabilus standartinis gydymas Svirk§¢iamuoju ilgai veikianciu
oktreotidu arba lanreotidu.

1 tyrimas

I tyrimg buvo jtraukti biochemiskai kontroliuojami pacientai, kuriems atrankos metu nustatyta IAF-1
koncentracija, kuri yra mazesné uz virSuting normos ribg arba jai lygi (VNR; dviejy matavimy
vidurkis, koreguojamas pagal amziy ir lytj). Pacientams atsitiktiniy im¢iy biidu santykiu 2:1 buvo
paskirtas 24 savaiCiy gydymas oktreotidu arba placebu. Pradinio jvertinimo metu vidutinis pacienty
amzius buvo 55 metai, 56 % buvo moterys ir 96 % buvo baltaodziai.



Pirminé vertinamoji baigtis buvo dalis pacienty, kuriems nustatytas atsakas j gydyma, t. y., pacienty,
kuriems atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduoto laikotarpio pabaigoje (22 ir 24 savai¢iy matavimy
vidurkis) IAF-1 koncentracija buvo mazesné uz VNR arba jai lygi. Pacientai, kuriems gydymas buvo
nutrauktas arba pakeistas gydymu pagalbiniais vaistiniais preparatais, analizéje buvo laikomi
pacientais, kuriems atsako j gydymg nenustatyta.

1 tyrimas pasieké pirming vertinamajg baigtj — oktreotido statistinj pranaSuma, palyginti su placebu

(2 lentelé). Taip pat buvo pasiektos pagrindinés antrinés vertinamosios baigtys, jskaitant dalj pacienty,
kuriems nustatytas atsakas j gydyma, t. y., IAF-1 koncentracija buvo mazesné uz VNR arba jai lygi ir
AH koncentracija buvo mazesné nei 2,5 pg/l.

2 2. Pirminiy ir pagrindiniy antriniy vertinamyjy veiksmingumo baig¢iy rezultatai

Pacienty, kuriems nustatyta vidutiné
IAF-1 koncentracija <1 x VNR
22/24 savaite ir vidutiné AH
koncentracija < 2,5 ug/l 24 savaite,
dalis

Pacientai, | Pacientai, Skirtumas tarp | p verté
kuriems kuriems atsako j
nustatytas | nustatytas | oktreotidg ir
atsakas | atsakas | placebg
gydymg placeba 95 % PD)?
oktreotidu | (N =24)
(N=48)
Pirminé vertinamoji 72,2 % 37,5 % 34,6 % 0,0018
veiksmingumo baigtis (11,3-57,9)
Pacienty, kuriems nustatyta vidutiné
IAF-1 <1 x VNR 22/24 savaite, dalis
Pirmoji pagrindiné antriné 72,2 % 37,5% 34,6 % 0,0018
vertinamoji veiksmingumo baigtis (11,3-57,9)
Pacienty, kuriems nustatyta vidutiné
IAF-1 koncentracija< 1 x VNR
22/24 savaite, dalis, jskaitant
pacientus, kuriems sumazinta dozé®
Antroji pagrindiné antriné 70,0 % 37,5% 32,3% 0,0035
vertinamoji veiksmingumo baigtis (8,8-55,7)

a Mantel-Haenszel bendro rizikos skirtumo jvertis, atsizvelgiant j ankstesnj gydyma (ilgai veikianciu
oktreotidu arba lanreotidu), naudojant 95 % pasikliautinuosius intervalus (PI) ir virSutiniy uodegy p vertes.
b Tyrimo metu né vienam pacientui nereikéjo mazinti dozés.

Vidutinés IAF-1 koncentracijos buvo stabiliai mazesnés uz VNR pacientams, gydomiems oktreotidu,
ir padidéjusios vir§ VNR placebo grupéje (1 pav.).
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11. Vidutiné IAF-1/1 koncentracija x VNR laikui bégant
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Savaités

IAF-1 koncentracijos / VNR pokyc¢io nuo pradinio jvertinimo iki 22/24 savaités vidurkio ANCOVA
analizéje maziausiyjy kvadraty (MK) metodu apskaiciuotas pokytis nuo pradinio jvertinimo buvo 0,04
oktreotido grupéje ir 0,52 placebo grupéje. Vidutinis skirtumas tarp gydymo grupiy (placebo) buvo
—0,48 (95 % PI: —0,75; —0,22). P verté buvo 0,0003.

Laiko iki IAF-1 atsako praradimo mediana oktreotidu gydomiems pacientams nebuvo pasiekta, o
placebo grupés pacientams buvo 8,4 savaités.

1 tyrime pacienty, kuriems 24 savaite nustatyta AH koncentracija < 1,0 pg/l, dalis buvo vertinama
kaip antriné vertinamoji baigtis. Pacienty, kuriems 24 savait¢ nustatyta vidutiné AH koncentracija
< 1,0 pg/l, dalis buvo 59,9 % oktreotido grupéje ir 37,5 % placebo grupéje. Skirtumas tarp gydymo
grupiy (placebo) buvo 21,3 % (95 % PI: —2.,6 %; 45,1 %). P verté buvo 0,0404.

1 tyrimas apémé kelis pacienty pranestus rezultatus, jskaitant serganciyjy akromegalija gyvenimo
kokybés anketg (angl. acromegaly quality of life questionnaire, AcroQol) ir pasitenkinimo gydymu
vaistu anketg (angl. treatment satisfaction questionnaire for medication, TSOQM). AcroQoL bendrasis
balas ir TSQM patogumo balas nuo pradinio jvertinimo (t. y., gydymo ilgai veikianciu oktreotidu arba
lanreotidu) iki 24 savaités padidéjo abiejose gydymo grupése, didesnis padidéjimas nustatytas
oktreotido grupéje nei placebo grupéje; skirtumai tarp oktreotido ir placebo nebuvo reikSmingi.

2 tyrimas

Ilgalaikis oktreotido saugumas ir veiksmingumas buvo vertinami 135 akromegalija sergantiems
pacientams, jtrauktiems iki 2 tyrimg. PenkiasdeSimt keturi (54) pacientai buvo i§ 1 tyrimo peréje
pacientai (36 atsitiktiniy im¢iy biidu buvo paskirtas oktreotidas, 18 — placebas) ir 81 pacientas
(biochemiskai kontroliuojami ir nekontroliuojami) buvo tiesiai jtrauktas j 2 tyrima.

52 savaiciy gydymo oktreotidu metu i$ 1 tyrimo peréjusiy pacienty, kurie 1 tyrimo metu buvo gydomi
oktreotidu, vidutinés IAF-1 vertés i§liko stabilios ir mazesnés nei 1 x VNR. Peréjusiy pacienty,
kuriems 1 tyrimo metu buvo skiriamas placebas, vietoj kurio 2 tyrimo metu buvo taikomas gydymas
oktreotidu, IAF-1 vertés normalizavosi (23 pav.).
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2 2. Peréjusiy pacienty vidutiné IAF-1 koncentracija / VNR ilgalaikio gydymo metu

—@— oktreotidas

--—-4— placebas 1 tyrime,
oktreotidas 2 tyrime

Vidutiné IAF-1 koncentracija / VNR
-
)
]

0.8 Azr \7‘%_/‘:

0.6

04 1, _1tyrimas 2 tyrimas

0.2 T T T T T T T T

0 4 8 12 16 20 24 36 48 52

oktreotidas N} 36 35 35 36 36 36 36 35 35 33
placebas 1 tyrime / NI 18 18 15 18 15 18 18 17 18 17
oktreotidas Savaités

2 tyrime

N = pacienty, kuriy tam tikro apsilankymo duomenys turimi, skaicius.

1 tyrimo ir 2 tyrimo veiksmingumo duomeny populiacijos analizés

Buvo sukurtas populiacijos FK/FD modelis, aprasantis oktreotido poveikj IAF-1. Strukttirinis modelis
naudojo modeliu paremtg oktreotido ekspozicija ir buvo netiesioginis atsako modelis su vaistinio
preparato poveikiu nulinés tvarkos gamybos kiekinés iSraiSkos konstantai. Oktreotido vaistinio
preparato poveikis buvo aprasytas kaip slopinamoji Emax funkcija.

Oktreotido poveikio IAF-1 imitavimas naudojant modelj parodé panaSy IAF-1 atsaka, vartojant 20 mg
Oczyesa kas 4 savaites, palyginti su tris kartus per parg po oda leidziamu trumpai veikian¢iu 0,25 mg
oktreotidu. Taip pat panaSus poveikis IAF-1 koncentracijai bégant laikui nustatytas, taikant nuo 3 iki
5 savaiciy intervalus tarp doziy.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Oczyesa sudétyje esancio oktreotido biologinis jsisavinamumas sudar¢ 92-98 % po oda leidziamo
trumpai veikiancio oktreotido biologinio jsisavinamumo ir buvo 4-5 kartus didesnis nei j raumenis
leidZiamo ilgai veikiancio oktreotido, be pradinés delsos fazés.

Didziausia oktreotido koncentracija pasiekta pra¢jus mazdaug 4 valandoms po dozés vartojimo. Po to
oktreotido koncentracija létai mazéjo, pusinés eliminacijos laikas buvo 9-12 dieny.

Panasi ekspozicija pasiekta, leidziant Oczyesa po oda i pilva, Slaunj arba sédmenis.
Nuostoviosios biisenos farmakokinetika pasiekta trecig karta suleidus Oczyesa, leidziama kas
4 savaites. Remiantis populiacijos farmakokinetikos modeliavimu, vidutiné oktreotido koncentracija

esant nuostoviajai biisenai buvo 3,1 ng/ml, panasi j 3 kartus per para po oda leidziamos trumpai
veikiancio oktreotido 0,25 mg dozés (3,2 ng/ml), bet su mazesniais dienos svyravimais.

Pasiskirstymas
Remiantis duomenimis, gautais po oda leidziant trumpai veikiantj oktreotida, pasiskirstymo tiris yra

0,27 l/kg. 65 % vaistinio preparato jungiasi su plazmos baltymais. Prie kraujo lasteliy jungiasi
nereik§mingas oktreotido kiekis.
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Eliminacija

Remiantis duomenimis, gautais po oda leidZiant trumpai veikiantj oktreotida, didzioji dalis peptido
pasalinama su iSmatomis, o mazdaug 32 % nepakitusios dozés iSsiskiria su Slapimu.

Bendrasis organizmo klirensas yra 160 ml/min.

Oczyesa pasizymi absorbcijos greicio ribojama oktreotido eliminacija, tariamasis galutinis pusinés
eliminacijos laikas buvo 217-279 val. (9—12 dieny).

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Gydant oktreotidu, reikSmingo amziaus (18—83 mety) poveikio oktreotido farmakokinetikai
nenustatyta.

Inksty funkcijos sutrikimas

Analizuojant 191 tyrimo dalyvio, kuriy inksty funkcija buvo normali (KLKR > 90 ml/min.),

24 dalyviy, kuriems buvo lengvas inksty funkcijos sutrikimas (KLKR 60-89 ml/min.), ir 1 tiriamojo,
kuriam buvo vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (KLKR 30-59 ml/min.), duomenis,
reik§mingo kreatinino klirenso (KLKR) poveikio oktreotido klirensui nenustatyta.

Inksty funkcijos sutrikimas neturé¢jo jtakos bendrai po oda leidziamo trumpai veikiancio oktreotido
ekspozicijai (AUC).

Kepeny funkcijos sutrikimas
Vaistinio preparato eliminacija gali sulététi kepeny ciroze sergantiems pacientams, taciau pacientams,
kuriems yra kepeny suriebéjimo liga, eliminacija nepakinta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Su gyviinais atlikti oktreotido acetato iiminio ir kartotiniy doziy toksisSkumo, genotoksiskumo,
kancerogeniskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zmoniy
saugumui neparodeé.

Su gyvinais atlikti oktreotido poveikio reprodukcijai tyrimai, gyviinams duodant iki 1 mg/kg kiino
svorio dozes per parg, oktreotido teratogeninio poveikio, poveikio embrionui ar vaisiui arba kito
poveikio reprodukcijai neparodé. Nustatytas tam tikras laikinai sulétéjes fiziologinis Ziurkiy jaunikliy
augimas, susijes su AH slopinimu dél per didelio farmakodinaminio vaistinio preparato poveikio (zr.
4.6 skyriy).

Specifiniy tyrimy su ziurkiy jaunikliais neatlikta. Poveikio prenataliniam ir postnataliniam vystymuisi
tyrimy metu nustatytas sulétéjes pirmosios kartos (F1) jaunikliy augimas ir brendimas, kai pateléms
visa vaikingumo ir laktacijos laikotarpj buvo duodamas oktreotidas. F1 patin¢liams nustatytas
uzdelstas séklidziy nusileidimas, taciau Siy F1 patinéliy vaisingumas isliko normalus. Taigi pirmiau
nurodytas poveikis buvo griztamas ir laikomas sukeltu AH slopinimo.

KancerogeniSkumas ir (arba) létinis toksiSkumas

Oktreotido hidrochlorido kancerogeniskumo tyrimy neatlikta. Ziurkéms, kurioms buvo leidziamos iki
1,25 mg/kg kiino svorio oktreotido acetato paros dozés, injekcijos po oda vietoje po 52, 104 ir
113/116 savaités, nustatytos fibrosarkomos, dazniausiai patinams. Injekcijos po oda vietos navikai taip
pat pasirei§ké kontrolinés grupés ziurkéms, taciau Sie atsirad¢ navikai priskiriami netvarkingai
fibroplazijai, atsiradusiai dél ilgalaikio dirginancio poveikio injekcijos vietose, kurj sustiprino
riigstinio pieno riigsties / manitolio tirpiklio poveikis. Si nespecifiné audiniy reakcija buvo biidinga
ziurkéms. Neoplaziniai pakitimai nenustatyti peléms, kurioms 98 savaites po oda buvo leidziamos iki
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2 mg/kg oktreotido paros dozés, arba Sunims, kurie 52 savaites kasdien buvo gydomi po oda
leidziamomis oktreotido dozémis.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Glicerolio dioleatas

Sojy fosfatidilcholinas

Bevandenis etanolis

Propilenglikolis (E1520)

Edeto riigstis

Etanolaminas

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

30 ménesiy

6.4 Specialios laikymo salygos

Negalima Saldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo deguonies ir §viesos.

6.5 Talpyklés pobiudis ir jos turinys

1 ml uzpildytas Svirkstiklis, tickiamas kaip vienadozis, sterilus, paruostas naudoti Svirkstas (I tipo
stiklo) su stimoklio kams¢iu (fluoropolimeru dengtos bromobutilo gumos), nematoma adata

(22 dydzio) ir apsauginiu dangteliu su adatos gaubteliu (sintetinés gumos), jtaisytas automatiniame

injektoriuje.

Uzpildytas Svirkstiklis supakuotas aliumininiame maisiuke. Pakuotéje yra mazas baltas cilindras,
skirtas naudoti tik laikymo tikslais.

Pakuotéje yra 1 vienadozis uzpildytas Svirkstiklis.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Vartojimo instrukcija

Tik vienkartiniam vartojimui (Oczyesa uzpildyto Svirkstiklio negalima naudoti pakartotinai).
Negalima naudoti, jeigu Oczyesa uzpildytas svirkstiklis atrodo pazeistas.

Negalima naudoti, jeigu pakuoté (dézuté ir maiSiukas) arba sandariklis yra pazeistas.
Pastebéjus matomas daleles arba drumzles, Sio vaistinio preparato vartoti negalima.

I$sami instrukcija pateikiama pakuotés lapelyje.

Atliekuy tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atlickas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7. REGISTRUOTOJAS

Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE-224 84 Lund

Svedija
medicalinfo@camurus.com

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/25/1938/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu/.
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I PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

Rechon Life Science AB
Soldattorpsvigen 5

SE- 216 13 Limhamn
Svedija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD saraSe), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokyti arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Oczyesa 20 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
oktreotidas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename 1 ml uzpildytame $virkstiklyje yra oktreotido hidrochlorido, tai atitinka 20 mg
oktreotido.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: glicerolio dioleatas, sojy fosfatidilcholinas, bevandenis etanolis, E1520, edeto
rugstis, etanolaminas. Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstiklis

‘ S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda
Tik vienkartiniam vartojimui

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima Saldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo deguonies ir §viesos.

20



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Camurus AB
Rydbergs torg 4
SE- 224 84 Lund
Svedija

‘ 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/25/1938/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Oczyesa 20 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

MAISIUKAS IR UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Oczyesa 20 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
oktreotidas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

20 mg/1 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Oczyesa 20 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas uzpildytame $virkStiklyje
oktreotidas

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti. Kitiems Zzmonéms jo duoti negalima.
Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Oczyesa ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Oczyesa
Kaip vartoti Oczyesa

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Oczyesa

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN S

1. Kas yra Oczyesa ir kam jis vartojamas

Oczyesa sudétyje yra veikliosios medziagos oktreotido. Oktreotidas yra sintetiné somatostatino forma,
natiirali Zmogaus organizme esanti medziaga, kuri kontroliuoja Zmogaus augimo hormono issiskyrima.
Oktreotidas veikia taip pat kaip somatostatinas, bet jo poveikis trunka ilgiau, todél jo nereikia taip
daznai vartoti.

Oczyesa vartojamas palaikomajam gydymui suaugusiesiems, kurie serga akromegalija — liga, kai
organizme gaminama per daug augimo hormono. Jis vartojamas pacientams, kuriems jau nustatyta
vaisty, pvz., somatostatino, nauda.

Sveikame organizme augimo hormonas kontroliuoja audiniy, organy ir kauly augima. Akromegalija
sergantiems zmonéms dél padidéjusios augimo hormono gamybos (paprastai dél nevézinio hipofizés
naviko) padidéja kaulai ir tam tikri audiniai bei atsiranda simptomai, pvz., galvos skausmas, padidéjes
prakaitavimas, plastaky ir pédy tirpimas, nuovargis ir sgnariy skausmas. Gydymas Oczyesa gali padéti
palengvinti simptomus.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Oczyesa

Oczyesa vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija oktreotidui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Oczyesa arba gydymo metu, jeigu
Jums yra:

o Sirdies sutrikimai, nes vaistas gali veikti $irdies plakimo daznj ir reguliaruma;
o tulZies pislés sutrikimai, nes ilgalaikis Oczyesa vartojimas gali skatinti tulzies akmeny
susidaryma;

o diabetas, nes Oczyesa gali veikti cukraus kiekj kraujyje. Ilgg laikg vartojant vaista, gali bati
nuolat padidéjes cukraus kiekis kraujyje. Taip pat nustatytas mazas cukraus kiekis kraujyje.
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Todél gydytojas gali rekomenduoti stebéti cukraus kiekj Jasy kraujyje ir diabeto gydyma.
Jeigu sergate 1 tipo diabetu ir esate gydomi insulinu, gydymo Oczyesa metu gali reikéti
sumazinti Jsy vartojamas dozes;

. kada nors buves vitamino B12 triikumas. Kadangi Sis vaistas gali mazinti vitamino B12 kiekj
kraujyje, gydymo Oczyesa metu gydytojas gali noréti periodiskai tirti vitamino B12 kiekj Jusy
organizme.

Stebéjimas gydymo metu

Hipofizés navikai, kurie gamina per daug augimo hormono ir sukelia akromegalijg, kartais padidéja ir
sukelia sunkias komplikacijas, pvz., regos sutrikimus. Svarbu, kad kol vartojate Oczyesa, bty
stebima, ar neauga navikas. Jeigu atsiranda naviko didéjimg rodanc¢iy pozymiy, gydytojas gali paskirti
kita gydymo biida.

Jeigu esate gydomi Oczyesa ilgg laikg, gydymo metu gydytojas reguliariai tikrins Jiisy kepeny
funkcija ir taip pat tikrins skydliaukés funkcija.

Vaikams ir paaugliams
Oczyesa nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams. Sio vaisto
saugumas ir nauda Siai amziaus grupei neZinoma.

Kiti vaistai ir Oczyesa
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Jeigu vartojate kurj nors i§ toliau nurodyty vaisty, apie tai pasakykite gydytojui, nes vartojant kartu su
Oczyesa gali pakisti jy aktyvumas arba Salutinis poveikis. Jeigu vartojate $iuos vaistus, gydytojui gali
reikéti koreguoti $iy vaisty dozes:

. vaisty, vadinamy beta adrenoblokatoriais (pvz., atenololio, metoprololio) ir kalcio kanaly
blokatoriy (pvz., amlodipino, verapamilio), skirty padidéjusiam kraujospiidZiui arba Sirdies
ligoms gydyti;

vaisty, skirty skysciy ir elektrolity pusiausvyrai reguliuoti;

insulino arba kity vaisty, skirty diabetui gydyti;

chinidino: vaisto, skirto nereguliariam Sirdies ritmui gydyti;

terfenadino: vaisto, skirto alerginéms biikléms gydyti;

ciklosporino: vaisto, skirto transplantato atmetimui slopinti, sunkioms odos ligoms, sunkiems
akiy ir sanariy uzdegimams gydyti.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu esate néscia, Oczyesa geriau nevartoti.
Nezinoma, ar Oczyesa i$siskiria ] gydomy motery pieng. Oczyesa vartojimo metu zindyti negalima.
Vaisingos moterys gydymo metu turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metodg.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Oczyesa gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§Smingai. Jeigu deél
Salutinio poveikio, pvz., svaigulio, astenijos arba galvos skausmo, pablogéja Jisy reakcija,
nevairuokite ir nenaudokite mechanizmy.

Oczyesa sudétyje yra alkoholio

Kiekvienoje Oczyesa dozéje yra 63 mg alkoholio (etanolio), tai atitinka 63 mg/1 ml (6,5 % m/m).
Toks dozéje esantis alkoholio kiekis atitinka maziau kaip 2 ml alaus ar 1 ml vyno.

Mazas alkoholio kiekis, esantis §io vaisto sudétyje, nesukelia pastebimo poveikio.
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3. Kaip vartoti Oczyesa

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

Rekomenduojama dozé yra 20 mg kas 4 savaites. Oczyesa galima skirti, likus ne daugiau kaip
1 savaitei iki planuojamos 4 savaiciy dozés arba praéjus 1 savaitei po jos i$skirtinémis aplinkybémis
(pvz., praleidus dozg, nesilaikant gydymo rezimo ir kt.).

Pacientams, kurie pereina nuo kito gydymo oktreotidu arba lanreotidu, pirmaja Oczyesa doze reikia
suleisti, pasibaigus ankstesnio gydymo dienos arba ménesio dozavimo intervalui.

Gydytojas reguliariai vertins, kaip veikia gydymas, remiantis IAF-1 koncentracijos ir simptomy
kontrole. Jeigu nepavyksta iSlaikyti kontrolés arba vaistas netoleruojamas, Jums gali paskirti kita
somatostatino analoga.

Oczyesa suleidziamas viena injekcija po pilvo, Slaunies ar sédmeny oda (po oda (s.c.)). Negalima
vaisto leisti j jokig kitg sritj. Kas ménesj atliekant injekcijas, svarbu kiekvieng karta keisti injekcijos
vieta. Jums gali biti atliekamos kelios injekcijos toje pacioje srityje, taciau kiekvieng injekcijg reikia
atlikti skirtingoje vietoje.

Bisite iSmokyti, kaip teisingai leistis Oczyesa. Prie§ pradédami vartoti Oczyesa, atidziai perskaitykite
uzpildyto Svirkstiklio naudojimo instrukcija.

I$sami instrukcija, kaip vartoti Oczyesa, pateikiama §io pakuotés lapelio pabaigoje.

Ka daryti pavartojus per didele Oczyesa doze?

Pavartoje per didele Oczyesa dozg, turite nedelsdami kreiptis j gydytoja.

Perdozavimo pozymiai yra nenormalus arba nereguliarus Sirdies plakimas, mazas kraujospiidis, Sirdies
sustojimas (Sirdis nustoja plakti), sumazéjes deguonies patekimas j galvos smegenis, stiprus virSutinés
pilvo srities skausmas, odos ir akiy baltymy pageltimas, pykinimas (Sleikstulys), apetito praradimas,
viduriavimas, silpnumas, nuovargis, energijos stoka, kiino svorio kritimas, padidéjusios kepenys,
diskomfortas ir didelis pieno riigsties kiekis kraujyje.

Pamirsus pavartoti Oczyesa

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze. Suleiskite kita dozg i$ karto, kai
prisiminsite.

Nustojus vartoti Oczyesa

Nenustokite vartoti Sio vaisto, nepasitarg su gydytoju. Nustojus vartoti Oczyesa, gali grizti Jisy

akromegalijos simptomai.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Kai kuris Salutinis poveikis gali biiti sunkus. Jeigu Jums pasireik$ty bet kuris toliau nurodytas
Salutinis poveikis, nedelsdami apie tai pasakykite gydytojui.

Labai daZnas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
o tulzies akmenys (cholelitiazé), sukeliantys staigy nugaros skausma;

o didelis gliukozés kiekis kraujyje (hiperglikemija).
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Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 18 10 asmeny):

nepakankamai aktyvi skydliauké (hipotirozé) su nuovargiu, svorio priaugimu, odos ir plauky
poky¢iais;

skydliaukés funkcijos pakitimai (skydliaukés funkcijos sutrikimas), nustatyti kraujo tyrimais;
tulzies piislés uzdegimas (cholecistitas); tarp simptomy gali biiti virSutinés desinés pilvo srities
skausmas, kars¢iavimas, pykinimas;

mazas gliukozes kiekis kraujyje (hipoglikemija);

bikle, kai organizme sunku palaikyti normaly gliukozés kiekj (sutrikusi gliukozés tolerancija);
létas Sirdies plakimas (bradikardija).

Nedaznas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 100 asmeny):

neagresyvus kepeny kraujagysliy navikas;

dehidratacija; tarp simptomy gali buti troskulys, sumazéjes iSskiriamo Slapimo kiekis, tamsus
Slapimas, sausa, paraudusi oda;

greitas Sirdies plakimas (tachikardija).

Daznis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

padidéjusio jautrumo (alerginés) reakcijos, jskaitant odos bérima;

staigi, sunki alerginé reakcija (anafilaksija), dél kurios gali biiti sunku ryti arba kvépuoti,
atsirasti pabrinkimas ir dilg¢iojimas, gali sumazéti kraujospiidis, pasireiksti svaigulys arba
samongs praradimas;

kasos liaukos uzdegimas (pankreatitas); tarp simptomy gali biiti iminis virSutinés pilvo srities
skausmas, pykinimas, vémimas, viduriavimas;

sumazgjes tulzies tekéjimas i§ kepeny dél uzsikimsimo (cholestazé);

kepeny uzdegimas (hepatitas, cholestazinis hepatitas); tarp simptomy gali biiti pykinimas,
vémimas, apetito praradimas, bloga bendra savijauta, niezulys, $viesus Slapimas;

odos ir akiy pageltimas (gelta);

Mazas trombocity, t. y., komponenty, padedanciy kraujui kreséti, kiekis kraujyje
(trombocitopenija), dél to gali atsirasti kraujavimas ir kraujosruvos.

Kitas Salutinis poveikis
Jeigu Jums pasireiské toliau nurodytas Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Paprastai §is poveikis biina nesunkus ir tgsiant gydyma praeina.

Labai daznas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):

pilvo skausmas;

viduriy uzkietéjimas;

pykinimas;

viduriavimas;

viduriy piitimas (dujy susikaupimas);
galvos skausmas;

vietinés reakcijos injekcijos vietoje;

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny):

svaigulys;

silpnumas;

pasunkéjes kvépavimas (dispnéja);
nevirskinimas (dispepsija);

diskomfortas, pilvo pttimas arba pabrinkimas;
vémimas;

per daug riebaly iSmatose (steatoréja);
pakitusi iSmaty spalva;

apetito praradimas (anoreksija);
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o padidéjes bilirubino (raudonyjy kraujo lgsteliy irimo produkto) kiekis kraujyje
(hiperbilirubinemija);

padidéjes kepeny fermenty aktyvumas (padidéjes transaminaziy aktyvumas);
nuplikimas (alopecija);

niez¢jimas;

bérimas;

sanariy skausmas (artralgija).

Daznis neZinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis):

. niezintis bérimas (dilgéling);
. padidéjes kepeny fermenty (Sarminés fosfatazés, gama glutamiltranzferazés) aktyvumas
kraujyje.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Oczyesa

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés, maiSiuko ir uzpildyto Svirkstiklio etiketés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Negalima Saldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo deguonies ir §viesos.

Pastebéjus matomas daleles arba drumzles, Sio vaisto vartoti negalima.

Oczyesa skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Naudotus uzpildytus Svirkstiklius reikia iSmesti.
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Oczyesa sudétis

o Kiekviename 1 ml uzpildytame $virkstiklyje yra oktreotido hidrochlorido, tai atitinka 20 mg
oktreotido. Kiekvieno uzpildyto $virkstiklio tiris yra 1 ml, kuriame yra 20 mg oktreotido.

o Pagalbinés medziagos: glicerolio dioleatas, sojy fosfatidilcholinas, bevandenis etanolis (taip pat
zr. 2 skyriuje, ,,Oczyesa sudétyje yra alkoholio®), propilenglikolis (E1520), edeto riigstis,
etanolaminas.

Oczyesa iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Oczyesa yra pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas. Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje yra
gelsvo arba geltono, skaidraus tirpalo.

Kiekvienoje pakuotéje yra 1 uzpildytas Svirkstiklis su kams$¢iu, nematoma adata su apsauginiu
dangteliu ir adatos gaubteliu, jtaisytas automatiniame injektoriuje.
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Uzpildytas Svirkstiklis supakuotas aliumininiame maisiuke. Pakuotéje yra mazas baltas cilindras,
skirtas naudoti tik laikymo tikslais.

Registruotojas

Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE- 224 84 Lund

Svedija
medicalinfo@camurus.com

Gamintojas

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas.
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/en. Joje taip pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy

gydyma.

VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Oczyesa 20 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
oktreotidas

Vienkartiniam vartojimui
Uzpildytas Svirkstiklis
Leisti po oda

Instrukcijoje pateikiama informacija, kaip vartoti Oczyesa.

Prie§ pradédami naudoti Oczyesa uzpildyta Svirkstiklj, atidziai perskaitykite visg instrukcija.
Neismeskite Sios vartojimo instrukcijos, nes vél gali prireikti ja perskaityti.

Neleiskite vaisto sau ar kam nors kitam, kol jJms nebus parodyta, kaip naudoti Oczyesa
uzpildyta Svirkstiklj. Pries Jums bandant pirma kartg suleisti $io vaisto dozg, sveikatos priezitiros
paslaugy teikéjas Jums arba Jus prizitirinCiam asmeniui parodys, kaip ja paruosti ir suleisti. Jeigu kilty
klausimy, kreipkités j sveikatos priezitiros paslaugy teikéja.
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Oczyesa uzpildyto $virkstiklio dalys prie§ naudojant ir po naudojimo

Apsauginis dangtelis Kontrolinis langelis

Prie§ naudojant: I

Po naudojimo: —

Apsauginis Apsauginis Stamoklio strypas
dangtelis adatos
(nuimtas) gaubtas

Pastaba: pakuotéje yra mazas baltas cilindras, skirtas naudoti tik laikymo tikslais. Negalima iSimti!

baltas cilindras

X

=
e >

Svarbi informacija, Zinotina pries leidZiant §j vaista

e Tik vienkartiniam vartojimui (Oczyesa uzpildyto Svirkstiklio negalima naudoti pakartotinai).
e Tik injekcijai po oda (leisti tiesiai j riebalinj sluoksnj po oda).

o Negalima leisti j kraujagysle (jkrauja), i oda (j odos sluoksnj) arba j raumenis.

e Ant dézutés, maiSiuko arba uzpildyto Svirkstiklio etiketés nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima.

Negalima naudoti, jeigu uzpildytas Svirkstiklis atrodo pazeistas.

e Negalima naudoti, jeigu pakuoté (dézuté ir maisiukas) arba sandariklis yra pazeistas.

e Negalima nuimti apsauginio dangtelio, kol nesate pasiruosg leisti.

Oczyesa uzpildyto Svirkstiklio laikymo sglygos

o Uzpildyta Svirkstiklj laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo deguonies ir
Sviesos.

e UzZpildyto Svirkstiklo negalima Saldyti.

e Oczyesa laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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PasiruosSimas leisti Oczyesa

1 Zingsnis. PasiruoSkite priemones
Pasidékite visas injekcijai reikalingas
priemones ant §varaus, lygaus pavirSiaus:

Oczyesa uzpildytas §virkstiklis;

spiritiné servetélé (nepateikiama);

vatos gumulélis arba marlés tamponas
(nepateikiami);

pleistras (nepateikiamas);

aStriy atlieky talpyklé (nepateikiama) (Zr.
10 Zingsnj);

2 zingsnis. Patikrinkite Oczyesa uzpildyta
Svirkstiklj

ISimkite maiSiuka i§ kartoninés dézutés.
Atidarykite maiSiukg ir iSimkite i$ jo
uzpildyta Svirkstiklj.

Patikrinkite etikete, kad jsitikintuméte, jog
turite tinkama vaista.

Patikrinkite ant kartoninés dézutés,
maisiuko arba uzpildyto Svirkstiklio
etiketés nurodytg tinkamumo laika.
Tinkamumo laikui pasibaigus, Oczyesa
uzpildyto Svirkstiklio naudoti negalima.
Patikrinkite, ar skystis yra gelsvos arba
geltonos spalvos ir skaidrus. Galite
matyti oro burbuliuka. Tai yra normalu.
Pastebéjus matomas daleles arba
drumzles, $io vaisto vartoti negalima.

3 Zingsnis. Nusiplaukite rankas

Kruopsciai nusiplaukite rankas vandeniu su
muilu. VisiSkai nusausinkite rankas.

uzpildytas Svirkstiklis

vatos gumulélis ir pleistras

(arba) marlés
tamponas

Skystis

spiritinés servetéleés

astriy atlieky
talpykle

Vaistas ir dozé

|

-

v

A

Tinkamumo laikas
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4 zingsnis. Pasirinkite injekcijos vieta

e Pasirinkite injekcijos vietg (pilva, Slaunj arba
sédmenis).

Pasirinkite injekcijos vieta, kurioje yra pakankamai
riebalinio (poodinio) audinio. Kiekvienoje injekcijos
srityje gali biiti ne viena injekcijos vieta.

e Jei negalite pasiekti tam tikry injekcijos sriciy, Jums
gali prireikti asmens, kuris buvo iSmokytas, kaip
atlikti injekcijg, pagalbos.

e Negalima leisti j jautria, pazeista, sumustg ar
randuotg oda.

e Negalima leisti j neseniai naudotg injekcijos vieta
pasirinktoje injekcijos srityje.

e Negalima leisti 5 cm atstumu nuo bambos.

5 zingsnis. NuvalyKkite injekcijos vieta

e Nuvalykite injekcijos vietg spiritine servetéle.

e Pries injekcijg palaukite, kol injekcijos vieta nattraliai
i8dzius.

o Iki injekcijos negalima vél liesti nuvalytos srities.

6 zingsnis. NuimKkite ir iSmeskite apsauginj dangtelj

e Viena ranka laikykite Oczyesa uZpildyta Svirkstiklj
nukreipta j virSy. Kita ranka tiesiai nutraukite
apsauginj dangtelj. Jam nutraukti gali prireikti Siek
tiek jégos. Dangtelio nesukite.

e Negalima dangtelio vél uzdéti. Apsauginj dangtelj i$
karto iSmeskite.

e Adatos gale galite pamatyti skyscio laselj. Tai yra
normalu.

e Negalima liesti arba spausti apsauginio adatos
gaubto. Tai gali aktyvinti uzpildyta Svirkstiklj.

Oczyesa leidimas

7 zingsnis. Pasiruoskite pradéti injekcija

e Suimkite ir laikykite injekcijos vietos oda tarp
nyks¢io ir pirsty. Laikykite suéme, kol injekcija bus
baigta.

e Kita ranka laikykite uzpildyta Svirkstiklj taip, kad
matytuméte kontrolinj langelj.

e Padekite uzpildyta Svirkstiklj tiesiai (90 °© kampu) ir
lygiai suimtos odos atzvilgiu.
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8 Zingsnis. Atlikite injekcija
Leiskite Oczyesa, vadovaudamiesi A, B ir C
paveiksléliuose nurodytais zingsniais.

Spauskite uzpildytg Svirkstiklj iki galo Zemyn ir
laikykite jj prispaude prie odos. Taip apsauginis adatos
gaubtas jslinks auks$tyn j uzpildyta Svirkstiklj.

Isgirsite pirmaji spragteléjima, kuris pranes, kad
injekcija pradéta.

Stamoklio strypas judés Zemyn pro kontrolinj langelj.
Toliau laikykite uzpildytg Svirkstiklj prispausta.

Kai i$girsite antrajj spragteléjima, toliau laikykite i$
anksto uzpildyta Svirkstiklj prispaustg dar 5 sekundes.
Patikrinkite, ar visas stimoklio strypas matomas
kontroliniame langelyje.

9 zingsnis. IStraukite Oczyesa uZpildyta Svirkstiklj

Istraukite uzpildyta Svirkstiklj i§ odos. Dabar injekcija
baigta ir suimtg odg galima atleisti.

Adata lieka paslépta po apsauginiu adatos gaubtu, kad
biity iSvengta jsidurimo adata.

Injekcijos vietoje gali atsirasti nedidelis kiekis kraujo
arba skyscio. Tai yra normalu. Ant injekcijos srities
uzdékite vatos gumulélj arba marlés tampong ir, jei
reikia, uzklijuokite pleistra.

Injekcijos vietos negalima trinti.

Oczyesa uzpildyto Svirks$tiklio Salinimas

10 Zingsnis. Pasalinkite Oczyesa uZpildyta Svirkstiklj

IS karto po naudojimo iSmeskite (pasalinkite) naudota
Oczyesa uzpildyta Svirkstiklj j nepraduriama astriy atlieky
talpykle.

Oczyesa uzpildyty Svirkstikliy negalima iSmesti (Salinti) su
buitinémis atliekomis.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti
laikantis vietiniy reikalavimy.
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IV PRIEDAS

EUROPOS VAISTU AGENTUROS ISVADOS DEL PANASUMO IR NUKRYPIMO
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Europos vaisty agentiiros iSvados dél

e PanaSumo

CHMP nusprendé, kad, kaip i$samiau paaiskinta Europos vieSame vertinimo protokole, Oczyesa yra
panasus ] registruotg retajj vaistinj preparata, kaip apibrézta Komisijos Reglamento (EB) Nr.
847/2000 3 straipsnyje.

e Nukrypimo

CHMP nusprendé, kad, kaip iSsamiau paaiskinta Europos vieSame vertinimo protokole, remiantis
Reglamento (EB) Nr. 141/2000 8 straipsniu taikytinas $is nukrypimas, apibréztas to paties Reglamento
8 straipsnio 3 dalyje:

registruoto retojo vaistinio preparato Mycapssa negali tiekti pakankamo vaistinio preparato kiekio
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