I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Oczyesa 20 mg ilgstosas darbibas skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml pildspalvveida pilnslirces Skiduma satur oktreotida hidrohloridu, kas atbilst 20 mg oktreotida
(octreotide).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Oczyesa satur 63 mg alkohola (etilspirta) katra devas vieniba, kas ir [idzvertigi 63 mg/1 ml (6,5%
w/w), un 408 mg sojas pupinu fosfatidilholina.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Ilgstosas darbibas $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce.
Dzeltenigs lidz dzeltens dzidrs Skidrums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Oczyesa ir paredzets balstterapijai pieaugusiem pacientiem ar akromegaliju, kuri panes somatostatina
analogus un kuriem ir bijusi atbildes reakcija uz arst€Sanu ar tiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas
Ieteicama deva ir 20 mg oktreotida ik p&c 4 ned€lam, ievadot vienas subkutanas injekcijas veida.

Pacientiem, kuri pariet no oktreotida vai lanreotida terapijas, janorada, ka pirma Oczyesa deva
jaievada ieprieks€ja devu lietoSanas intervala (vienu reizi diena vai vienu reizi ménesi) beigas.

Izne@muma gadijumos (piem&ram, izlaista deva, lidzestibas trikums utt.) Oczyesa var ievadit ne vairak
ka 1 ned€lu pirms vai 1 nedelu p&c planotas devas, kas ievadama vienu reizi 4 nedglas.

P&c arsta ieskatiem periodiski jakontrol€ insultnam lidziga augSanas faktora-1 (IGF-1) [imenis un
janoverte simptomi. Ja p&c arst€Sanas ar devu 20 mg vienu reizi ménest neizdodas stabilizet IGF-1
Iimeni vai pacients nepanes arstésanu ar Oczyesa, jaapsver Oczyesa lietoSanas izbeigSana un pacienta
pareja uz citu somatostatina analogu.

Izlaista deva
Ja deva ir izlaista, nakama Oczyesa deva jaievada p&c iespgjas atrak.

Tpa§és pacientu grupas

Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem pacientiem devas pielagoSana nav nepiecieSama.



Aknu darbibas traucejumi
Pacientiem ar aknu cirozi var pagarinaties zalu eliminacijas pusperiods. Siem pacientiem ieteicams
uzraudzit aknu darbibu (skatit 5.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi
Oczyesa var lietot pacientiem ar viegliem, vid&ji smagiem un smagiem nieru darbibas traucg€jumiem.

Jauzrauga kliniska atbildes reakcija un panesiba (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Oktreotida droSums un efektivitate, lietojot berniem Iidz 18 gadu vecumam, nav pieradita. Dati nav
pieejami.

LietoSanas veids

Subkutanai lietoSanai.

Pirms Oczyesa lietoSanas pacientiem jaiemaca pareiza injic€Sanas tehnika. Pilnigu informaciju par
zalu ievadiSanu un atbilstosas ilustracijas skatiet lietoSanas noradijumos, kas atrodas lietoSanas
instrukcijas beigas.

Oczyesa jainjicé subkutani védera, augsstilba vai s€zamvieta.

Pacienti jainformé, ka nepiecieSams mainit injekcijas vietas vienas zonas ietvaros un starp tam.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Audzé€ja palielinasanas

Ta ka hipofizes audzgji, kas izdala augSanas hormonu (growth hormone, GH), reizém var palielinaties,
radot nopietnas komplikacijas (piem&ram, redzes lauka defektus), ir svarigi visus pacientus ripigi
uzraudzit. Ja paradas audzg&ja paliclinasanas pazimes, ieteicams apsvert alternativas procediiras.

Sievietes reproduktiva vecuma

Klmiskais ieguvums akromegalijas pacient€m, kas izriet no arsteéSanas izraisita GH limena
pazeminasanas un IGF-1 [imena normaliz&$anas, ir iesp&jama auglibas atjaunosanas. Sievietem
reproduktiva vecuma arstéSanas laika ar oktreotidu péc nepiccieSamibas icteicams izmantot efektivu
kontracepcijas metodi (skatit 4.6. apaksSpunktu).

Vairogdziedzera darbiba

Pacientiem, kuri tiek ilgstosi arstti ar oktreotidu, nepiecieSams riipigi uzraudzit vairogdziedzera
darbibu.

Aknu darbiba

Arste3anas laika ar oktreotidu jauzrauga aknu darbiba.



Kardiovaskulari notikumi

Ir zinots par bieziem bradikardijas gadijumiem (skatit 4.8. apakSpunktu). Var biit nepieciesams
pielagot devu atseviskam zalem, piemé&ram, beta blokatoriem, kalcija kanalu blokatoriem, vai zalém,
kuras izmanto tidens-elektrolitu Iidzsvara kontrolei (skatit 4.5. apakSpunktu).

Ar zultspusli saistiti notikumi

Oktreotida lietosanas laika ir zinots par holelitiazi, un ta var biit saistita ar holecistitu un zultsvadu
paplasinasanos (skatit 4.8. apakSpunktu). Turklat ir zinots par holangita gadijumiem ka holelitiazes
komplikaciju pacientiem, kuri pcregistracijas perioda sanéma oktreotida injekcijas.

Ieteicams veikt Zultsptisla ultrasonoskopisku izmekl€Sanu pirms uzsakt arsteSanu ar oktreotidu un ar
apméram 6 1idz 12 ménesu intervalu arstéSanas laika.

Glikozes metabolisms

Saistiba ar zalu inhib&joso ietekmi uz GH, glikagona un insulina izdaliSanos, oktreotids var ietekméet
glikozes Itmena regulaciju. Var attistities postprandialas glikozes tolerances traucgjumi. Pacientiem,
kuri tiek arsteti ar subkutani ievadamu oktreotidu, dazos gadijumos ilgstosSas terapijas apstaklos var
attistities pastaviga hiperglikémija (skatit 4.8. apakSpunktu). Ir zinots arT par hipoglikeémijas
gadijumiem (skatit 4.8. apakSpunktu).

Lietojot oktreotidu pacientiem, kuri sanem terapiju I tipa cukura diabgta arst€Sanai, var biit samazinata
vajadziba p&c insulina. Pacientiem, kuriem nav diabg&ta vai ir II tipa cukura diabéts ar dalgji
neizmainitam insulina rezervém, oktreotida ievadiSana var izraisit postprandiala glikozes Iimena
paaugstinasanos. Tadg] ieteicams kontrol&t glikozes toleranci un pretdiab&ta terapiju (skatit

4.8. apakSpunktu).

LietoSana kopa ar partiku

Daziem pacientiem, lietojot oktreotidu kopa ar taukiem, var tikt izmainita tauku uzstik$anas.

Daziem pacientiem, kuri tika arstéti ar oktreotidu, tika novérots pazeminats B, vitamina Iimenis un
patologiski Sillinga (Schilling) testa rezultati. Pacientiem, kuriem anamngzé bijis B, vitamina deficits,
Oczyesa terapijas laika ieteicams kontrolét B, vitamina ITmeni asinis.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Kardiovaskulari lidzekli

Lietojot Oczyesa kopa ar zaleém, kuras izraisa bradikardiju, piem&ram, b&ta blokatoriem, kalcija kanalu
blokatoriem, vai zalém, kuras izmanto tidens-elektrolitu lidzsvara kontrolei, var biit nepiecieSama $o
zalu devas pielagosana (skatit 4.4. apakSpunktu).

Insulins un pretdiabéta lidzekli

Lietojot oktreotidu kopa ar insuliu un pretdiab&ta [idzekliem, var biit nepiecieSama So zalu devas
pielagosana (skatit 4.4. apakSpunktu).

Bromokriptins
Oktreotida un bromokriptina vienlaiciga ievadi$ana palielina bromokriptina biopieejamibu.

Ciklosporins un cimetidins

Ir noskaidrots, ka oktreotida injekcijas samazina ciklosporina uzsiik§anos zarnas un aizkavé cimetidina
uzsuksanos.



Vairogdziedzera hormonu aizstajterapija

Oktreotids var ietekm@t vairogdziedzera darbibu (skatit 4.4. un 4.5. apakspunktu). Tap&c pacientiem,
kuri vienlaikus sanem vairogdziedzera hormonu aizstajterapiju, ieteicams regulari kontrolét
vairogdziedzera darbibu un veikt kltnisku uzraudzibu, jo iesp&jama nestabila vairogdziedzera darbiba.

Ietekme uz citu zalu metabolismu

Ierobezoti publicetie dati liecina, ka somatostatina analogi, iespgjams, samazina savienojumu, ko
metaboliz€ citohroma P450 (CYP) enzimi, metabolisko klirensu, kas var bt saistits ar GH
nomakumu. Ta ka nevar izslégt, ka oktreotidam varétu bt §1 iedarbiba, pargjas zales, kas galvenokart
tiek metabolizetas ar CYP3A4 un kam ir zems terapeitiskais indekss (piem&ram, hinidins, terfenadins),
jalieto piesardzigi.

4.6. Fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriiti

Sievietes reproduktiva vecuma

Sievietem reproduktiva vecuma arsteéSanas laika ar oktreotidu jaiesaka nepiecieSamibas gadijuma
izmantot efektivu kontracepcijas metodi (skatit 4.4. apakSpunktu).

Gritnieciba

Dati par okterotida lietoSanu sievieteém griitniecibas laika ir ierobezoti (mazak par 300 griitniecibas
iznakumu), un aptuveni viena tresaja dala gadijumu gritniecibas iznakums nebija zinams. Lielaka dala
zinojumu saistiba ar oktreotida lietoS§anu sanemti p&cregistracijas perioda, un vairak neka 50%
zinojumu par zalu lietoSanu griitniecibas laika saistiti ar akromegalijas pacientem. Vairuma gadijumu
sievietes bija sanémusas oktreotidu pirma griitniecibas trimestra laika devu robezas 100—

1200 mikrogrami diena subkutani ievadama 1slaicigas darbibas oktreotida gadijuma vai 1040 mg
meénesT intramuskulari ievadama ilgstosas darbibas oktreotida gadijuma. Aptuveni 4% griitniecibas
gadijumu, kuru iznakums ir zinams, zinots par iedzimtu anomaliju gadfjumiem. Sajos gadijumos nav
aizdomu par c€lonsakaribu ar oktreotida lietoSanu.

Petfjumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati
(skatit 5.3. apakSpunktu).

Piesardzibas noliika ieteicams izvairities no Oczyesa lietoSanas griitniecibas laika (skatit
4.4. apakspunktu).

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai oktreotids izdalas cilvéka piena. P&tijumi ar dzivniekiem liecina par oktreotida
izdaliSanos piena. Pacientes Oczyesa lietoSanas laika nedrikst barot bérnu ar kriti.

Fertilitate

Nav datu par oktreotida ietekmi uz cilveku fertilitati. Matisu, kuras arst&ja griitniecibas un laktacijas
perioda, virieSu dzimuma p&cnacéjiem konstatéja novelotu s€klinieku noslidésanu. Tomér
oktreotidam, lietojot Zurku t€viniem un matiteém devas lidz 1 mg/kg kermena masas diena, nebija
negativas ietekmes uz fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Oktreotids neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Ja arstéSanas ar Oczyesa laika pacientiem rodas reibonis, ast€nija/nogurums vai galvassapes, tie



jabridina biit uzmanigiem, vadot transportlidzeklus vai apkalpojot mehanismus (skattt
4.8. apakspunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak novérotas nevélamas blakusparadibas arstéSanas laika ar oktreotidu bija kunga un zarnu
trakta traucgumi, nervu sist€mas traucgjumi, aknu un zults izvades sist€mas traucgjumi un vielmainas
un uztures traucgjumi.

Oktreotida kliniskajos p&tijumos, izmantojot citas zalu formas, visbiezak noverotas nevelamas
blakusparadibas bija caureja, védera sapes, slikta diisa, flatulence, galvassapes, holelitiaze,
hiperglikémija un aizcietejums. Citas biezi noverotas nevélamas blakusparadibas bija reibonis, sapes
ievadiSanas vieta, zults nogulsnes, vairogdziedzera darbibas traucgjumi (piem&ram, pazeminats
vairogdziedzeri stimul&josa hormona [TSH], kopgja T4 un briva T4 limenis), skidri izkarntjumi,
trauceta glikozes tolerance, vemsana, asténija un hipoglikémija.

Nevélamo blakusparadibu apkopojums tabulas veida

1. tabula noraditas nevélamas blakusparadibas, kas apkopotas no oktreotida klmiskajiem p&tijumiem
un droSuma uzraudzibas pécregistracijas perioda.

Nevélamas blakusparadibas (1. tabula) sakartotas péc sastopamibas biezuma (visbiezak sastopamas
vispirms), izmantojot sekojosus krit€rijus: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 Iidz < 1/10), retak

(= 1/1 000 Iidz < 1/100), reti (> 1/10 000 Iidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000), nav zinams (nevar
noteikt pec pieejamiem datiem). Katra sastopamibas biezuma kategorija nevélamas blakusparadibas
sakartotas to nopietnibas samazinaSanas seciba.

1. 1. Nevélamo blakusparadibu apkopojums tabulas veida
Organu Loti biezi Biezi Retak Nav zinams
sistemu klase
Labdabigi, Aknu
laundabigi un hemangioma
neprecizeti
audzgji (ieskaitot
cistas un polipus)
Asins un Trombocitopénija®
limfatiskas
sistemas
traucgjumi
Imiinas sist€émas Anafilakse®
traucgjumi Paaugstinata jutiba“
Endokrinas Hipotireoze*
sistemas Vairogdziedzera
traucgjumi darbibas traucgjumi
(piem&ram,
pazeminats TSH,
kopg&ja T4 un briva T4
limenis)*
Vielmainas un Hiperglikeémija* | Hipoglikémija® Dehidratacija®
uztures Traucéta glikozes
trauc&jumi tolerance®
Estgribas zudums®
Nervu sistémas | Galvassapes® Reibonis?
trauc&jumi




transaminazu ITmenis®

Organu Loti biezi Biezi Retak Nav zinams
sistemu klase
Sirds funkcijas Bradikardija® Tahikardija®
traucgjumi
ElpoSanas Aizdusa®
sistémas
traucgjumi, krtisu
kurvja un videnes
slimibas
Kunga un zarnu | Sapes vedera® Védera uzptiSanas®
trakta traucgjumi |Aizcietejums?® Dispepsija®
Flatulence® VemsSana®
Slikta dtsa® Steatoreja®
Caureja® Fekaliju krasas
parmainas®
Aknu un zults Holelitiaze® Holecistits Aizkunga dziedzera
izvades sistémas Hiperbilirubinémija® akdts iekaisums®
traucgjumi Akiits hepatits®
Holestatisks
hepatits?
Holestaze®
Dzelte®
Adas un zemadas Alopécija® Natrene?
audu bojajumi Nieze
Izsitumi®
Skeleta, muskulu Artralgija
un saistaudu
sistémas
bojajumi
Vispargji Reakcijas Asteénija
trauc&jumi un injekcijas vieta®
reakcijas
ievadiSanas vieta
Izmekl&jumi Paaugstinats Paaugstinats

sarmainas fosfatazes
limenis®
Paaugstinats gamma
glutamiltransferazes
limenis®

a Nevelamas blakusparadibas un to biezums tika noteikts, pamatojoties uz datiem par citam oktreotidu

saturo$am zalem.

b Eritéma injekcijas vieta, pietikums, veidojums, nieze, sacietgjums, sapes, mezgli, zilumi, diskomforts,
izsitumi, hematoma, tiiska, parestézija, dermatits, hemoragija, ickaisums, ekstravazacija un hipertrofija.

Atsevi$ku nevélamo blakusparadibu apraksts

Ar zultspusli saistitas nevelamas blakusparadibas
Ir pieradits, ka oktreotids palénina zultsptsla kontrakcijas un samazina Zults sekréciju, kas var izraisit
zultsptisla anomalijas un komplikacijas. Ja rodas zultsakmeni, norise parasti ir asimptomatiska. Ja
paradas simptomi, zultsakmeni jaarstg, veicot $kidinasanu ar zultsskabém vai kirurgiski.

Petijuma ACROINNOVA 1 (1. petijums) par hronisku holecistttu tika zinots 1 pacientam (2,1%).
Petijuma ACROINNOVA 2 (2. petijums) par holelitiazi tika zinots 6 pacientiem (4,4%), par akiitu
holecistitu un holecistitu par katru tika zinots 1 pacientam (0,7%).




Kunga un zarnu trakta trauceéjumi

Retos gadijumos ka nevélama kunga un zarnu trakta blakusparadiba var izpausties akiita zarnu
obstrukcija ar progresgjosu védera uzptisanos, stipram sapem pakriit€ un védera jutigumu. Zinams, ka,
turpinot arsté$anu ar oktreotidu, nevélamo kunga un zarnu trakta blakusparadibu biezums samazinas.

Paaugstinata jutiba un anafilaktiskas reakcijas

P&cregistracijas perioda, lietojot oktreotidu, zinots par paaugstinatu jutibu un alergiskam reakcijam. Ja
tas rodas, tas galvenokart skar adu, retak — muti un elpcelus. Ir zinots par atseviskiem anafilaktiska
Soka gadijumiem.

Reakcijas injekcijas vieta

Vairuma gadijumu reakcijas injekcijas vieta bija parejosas un vieglas vai vid&ji smagas. Neviena no
tam nebija raksturota ka smaga. Visbiezak novérotas reakcijas injekcijas vieta bija eriteéma injekcijas
vieta, pietukums injekcijas vieta, nieze injekcijas vieta, injekcijas vietas saciet€jums, sapes injekcijas
vieta, mezgls injekcijas vieta un veidojums injekcijas vieta.

Vielmainas un uztures traucéjumi
Lai gan var palielinaties tauku ekskrécija ar féc€m, pasreiz nav pieradijumu, kas liecinatu, ka ilgstosa
terapija ar oktreotidu rada baribas vielu deficitu malabsorbcijas del.

Sirds funkcijas traucéjumi

Bradikardija ir biezi sastopama nevélama blakusparadiba, lietojot somatostatina analogus. Lietojot
oktreotidu, noverotas izmainas EKG, piemeéram, QT intervala pagarinasanas, ass nobide, agrina
repolarizacija, zems potencials, R/S kompleksa izmainas, agrina R kompleksa progresija, un
nespecifiskas ST-T kompleksa izmainas. Celonsakariba starp $tm blakusparadibam un oktreotida
lietoSanu nav noskaidrota, jo daudziem no Siem pacientiem ir sirds slimibas (skatit 4.4. apakSpunktu).

Zino$ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozeSana

Sanemts ierobezots skaits zinojumu par nejauSiem oktreotida injekciju pardozeSanas gadijumiem
pieaugusajiem un b&rniem. Pieaugusajiem tika lietota deva 2400—-6000 mikrogramu diena
nepartrauktas inflizijas veida (100-250 mikrogramu stunda) vai subkutanas injekcijas veida

(1000 mikrogramu trTs reizes diena). Noverotas blakusparadibas bija aritmija, hipotensija,
sirdsdarbibas apstasanas, galvas smadzenu hipoksija, aizkunga dziedzera ieckaisums, taukaina
hepatoze, caureja, vajums, letargija, kermena masas samazinasanas, hepatomegalija un laktatacidoze.

V&Zza pacientiem, ievadot subkutani oktreotidu 3000-30 000 mikrogramu diena dalitas devas, netika
konstatgtas neparedz&tas blakusparadibas.

Pediatriska populacija

Bérniem tika lietota deva 50—3000 mikrogramu diena nepartrauktas infuzijas veida (2,1—
500 mikrogramu stunda) vai subkutani (50—100 mikrogramu). Vieniga noverota blakusparadiba bija
vieglas formas hiperglikémija.

Pardozgsanas arstésana ir simptomatiska.


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

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: hipofizes un hipotalama hormoni un to analogi, somatostatins un ta
analogi, ATK kods: HO1CBO02

Darbibas mehanisms

Oktreotids ir dabiga somatostatina sint&tisks oktapeptida derivats ar Iidzigu farmakologisko darbibu,
tacu ar ieverojami ilgaku darbibas laiku. Tas nomac GH un gastroenteropankreatiskas (GEP)
endokrinas sistémas izdalito peptidu un serotonina patologiski paaugstinato sekréciju.

Dzivniekiem oktreotids ir specigaks GH, glikagona un insulina atbrivoSanas inhibitors neka
somatostatins, turklat GH un glikagona nomaksana notiek ar lielaku selektivitati.

Veselam personam oktreotids nomac:

. GH atbrivosanos, ko stimul€ arginins, slodzes un insulina inducéta hipoglikémija;

. postprandialo insulina, glikagona, gastrina, citu GEP endokrinas sistémas peptidu atbrivosanos
un arginina ierosinato insulia un glikagona atbrivosanos;

. tireoidstimul&josa hormona (TSH) sekr&ciju, ko izraisa tireotropinu atbrivojosais hormons
(TRH).

Atskiriba no somatostatina oktreotidam ir lielaka sp&ja inhib&t GH sekréciju neka insulinam, un ta
ievadiSanai neseko hormonu atgriezeniska hipersekrécija (t. i., GH pacientiem ar akromegaliju).

Farmakodinamiska iedarbiba

Oktreotids butiski samazina un daudzos gadijumos normaliz€ IGF-1 un GH Iimeni pacientiem ar
akromegaliju.

Ir pieradits, ka veseliem brivpratigajiem vienreiz&ja subkutani ievadita oktreotida deva inhib&
zultsptsla kontraktilitati un samazina zults sekréciju. Kltiskajos petijumos ieverojami biezak
noveroja zultsakmenu un Zults nogul$nu veidoSanos (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu).

Oktreotids klniski nozimiga méra var nomakt TSH sekréciju (skatit 4.4. un 4.8. apaks$punktu).

Kliniska efektivitate un droSums

Oktreotida efektivitate un droSums tika noteikts divos 3. fazes peétijumos pacientiem ar akromegaliju:
24 nedelu ilga, randomizeta, dubultmasketa, placebo kontroléta, daudzcentru p&tijuma (1. petijums) un
52 ned€lu ilga, atklata, daudzcentru pétijuma (2. petjjums). Pacienti, kas pabeidza 1. petjjumu, vargja
pariet uz 2. petijumu. Pirms ieklausanas abos pétfjumos pacienti sanéma stabilu standarta terapiju ar
injicgjamu ilgstosas darbibas oktreotidu vai lanreotidu.

1. pétijums

Petfjuma tika ieklauti pacienti, kuriem bija veikta biokimiska kontrole un skrininga laika IGF-1
limenis bija zemaks vai vienads ar normas augsgjo robezu (NAR; divu m&rjjumu vidgjais raditajs, kas
pielagots atbilstosi vecumam un dzimumam). Pacienti tika randomizgti attieciba 2:1, lai 24 ned¢las
sanemtu oktreotidu vai placebo. Pacientu vid&jais vecums sakumstavokli bija 55 gadi, 56% bija
sievietes, un 96% bija baltas rases parstaviji.

Primarais mérka krit€rijs bija to pacientu Ipatsvars, kuriem bija atbildes reakcija, t. i., pacienti, kuriem
IGF-1 limenis bija zemaks par vai vienads ar NAR randomizeta, dubultmaskéta perioda beigas
(vidgjais raditajs starp merjjumiem, kas veikti 22. un 24. nedgla). Pacienti, kuri partrauca arst€Sanu vai
kuriem tika parakstitas glabSanas zales, analizg tika ieklauti ka tadi, kuriem nebija atbildes reakcijas.



1. petijuma tika sasniegts primarais mérka krit€rijs, proti, oktreotids uzradija statistiski ticamu
parakumu salidzinajuma ar placebo (2. tabula). Tika sasniegti arT galvenie sekundarie mérka kriteriji,
tai skaita to pacientu Tpatsvars, kuriem bija atbildes reakcija — IGF-1 ltmenis zemaks par vai vienads ar

NAR un GH zemaks par 2,5 pg/l.

2. tabula2. Primara un galveno sekundaro efektivitates merka kriteriju rezultati
Pacienti ar | Pacienti ar | Atbildes p vertiba
atbildes atbildes reakcijas
reakciju uz | reakciju uz | atSkiriba
oktreotidu | placebo oktreotida un
(N =48) (N=24) placebo grupa

(95% TI)*
Primarais efektivitates merka 72,2% 37,5% 34,6% 0,0018
kriterijs (11,3-57,9)
Pacientu 1patsvars ar videjo IGF-1
<1 x NAR 22./24. ned¢la
Pirmais galvenais sekundarais 72,2% 37,5% 34,6% 0,0018
efektivitates merka kriterijs (11,3-57,9)
Pacientu 1patsvars ar videjo IGF-1
<1 x NAR 22./24. nedgla, ieskaitot
pacientus, kuri san€ma samazinatu
devu®
Otrais galvenais sekundarais 70,0% 37,5% 32,3% 0,0035
efektivitates merka kriterijs (8,8-55,7)
Pacientu 1patsvars ar videjo IGF-1
<1 x NAR 22./24. nedé¢la un vidgjo
GH < 2,5 pg/l 24. nedela

a Mantela—Henzela kopgja riska atskiribas aprékins, nemot véra sakotng&jo arstéSanu (ilgstosas darbibas
oktreotids vai lanreotids), ar 95% ticamibas intervaliem (TI) un augsgjas robezas p vertibam.
b Petjjuma nevienam pacientam nebija nepiecieSama devas samazinasana.

Vidgjais IGF-1 limenis bija stabili zemaks par NAR pacientiem, kuri sanéma oktreotidu, un
palielinajas virs NAR placebo grupa (1. attels).

1. attels1. Videja IGF-1/1 x NAR izmainas laika gaita
16 —— Oktreotids (N = 48)
-<>-- Placebo (N = 24)
14 1
- = ..<> ~~~~~
ffff <>.- - <>‘ =~
£ 12 < ¢-=-0
<< . Vs
= #
= i
[N rd
o 1 S
4 e
g -7
0,6 : , , , , , :
-4 0 4 8 12 16 20 22 24
Nedélas

ANCOVA analizg, vertgjot IGF-1/NAR izmainas no sakumstavokla 1idz 22./24. nedg€las vidéjam
raditajam, LS vidg€jas izmainas salidzinajuma ar sakumstavokli bija 0,04 oktreotida grupa un 0,52
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placebo grupa. Salidzinot arstéSanas grupas (placebo), vidgjas izmainas bija —0,48 (95% TI: -0,75; —
0,22). p vértiba bija 0,0003.

Laika mediana Iidz IGF-1 atbildes reakcijas zudumam netika sasniegta pacientiem, kuri sanéma
oktreotidu, un bija 8,4 ned€las pacientiem placebo grupa.

To pacientu Tpatsvars, kuriem GH Iimenis 24. nedgla bija < 1,0 pg/l, tika novertets ka sekundarais
mérka kriterijs 1. petijuma. Pacientu tpatsvars ar vidgjo GH ltmeni < 1,0 pg/l 24. nedgéla bija 59,9%
oktreotida grupa un 37,5% placebo grupa. Atskiriba starp arstéSanas grupam (placebo) bija 21,3%
(95% TI: —2,6%; 45,1%). p vertiba bija 0,0404.

1. petijuma tika ieklauti vairaki pacientu zinoti rezultati, tai skaita akromegalijas dzives kvalitates
anketas (Acromegaly quality of life questionnaire, AcroQoL) rezultats un apmierinatibas ar arstéSanu
aptaujas (Treatment satisfaction questionnaire for medication, TSQM) rezultats. AcroQoL kopgjais
raditajs un TSQM apmierinatibas raditajs palielinajas no sakumstavokla (t. i., arstéSanas ar ilgstosas
darbibas oktreotidu vai lanreotidu laika) 11dz 24. nedglai abas arstéSanas grupas ar lielaku pieaugumu
oktreotida grupa neka placebo grupa; atskiribas starp oktreotidu un placebo nebija nozimigas.

2. pétijums

Oktreotida ilgtermina droSums un efektivitate tika noverteta 135 pacientiem ar akromegaliju, kas tika
ieklauti 2. petijuma. Piecdesmit Cetri (54) pacienti bija piedalijusies 1. petijuma (36 randomizgti
oktreotida un 18 pacienti placebo grupa), un 81 pacients (ar biokimisko kontroli un bez tas) tika tiesi
ieklauts 2. p&tijuma.

Pacientiem, kuri sanéma oktreotidu 1. p&tijuma, videjas IGF-1 vertibas saglabajas stabilas un bija
zemakas par 1 x NAR, 52 nedglas lietojot oktreotidu. Pacientiem, kuri 1. p&tijuma sanéma placebo,
IGF-1 vertibas normalizgjas péc parejas uz arstéSanu ar oktreotidu 2. petijuma laika (2. attels).

2. attels2. Vidgjais IGF-1/NAR ilgstosas terapijas laika pacientiem, kuri tika iesaistiti
nakamaja pétijjuma

—@— Oktreotids

--—4— Placebo 1. péetijuma,
1,4 | O TEm—— Oktreotids 2. pétijuma

Vidgjais IGF-1/NAR
- R
: '

08 t,__:,_’o——o——o\._\.__ \_‘Q-—-““" ’/'N::

0.6
04 4, 1. pétijums 2. pétijums
0.2 r r r r r r r r r
0 4 8 12 16 20 24 36 48 52
Oktreotids IN) 36 35 35 36 36 36 36 35 35 33
Placebo 1. pétijuma/ (N} 18 18 18 18 18 18 18 17 18 17
Oktreotids 2. pétijuma Nedeélas

N = pacientu skaits ar izvert€jamiem datiem konkrétaja vizite.
Efektivitates datu populacijas analize 1. un 2. petijjuma

Tika izstradats populacijas PK/PD modelis, kas apraksta oktreotida ietekmi uz IGF-1. Strukturalaja
modelt tika izmantota modeli balstita oktreotida iedarbiba, un tas bija netieSas atbildes reakcijas
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modelis ar zalu ietekmi uz nultas kartas efekta lieluma konstanti. Oktreotida zalu iedarbiba tika
aprakstita ka inhib&josa Emax funkcija.

Simulgjot oktreotida ietekmi uz IGF-1 ar modeli, konstatgja Iidzigu IGF-1 atbildes reakciju uz
Oczyesa 20 mg, kas ievadits ik p&c 4 ned€lam, salidzinajuma ar Tslaicigas darbibas oktreotida 0,25 mg
subkutanu ievadiSanu tris reizes diena. Turklat tika noverota salidzinama ietekme uz IGF-1
koncentraciju petamaja laika posma, izmantojot devu lietoSanas intervalus no 3 lidz 5 nedélam.

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

UzsukSanas

Oczyesa sastava ietilpstosa oktreotida biopieejamiba bija 92-98% no tas, kas noverota, subkutani
ievadot Tslaicigas darbibas oktreotidu, un ta bija 4-5 reizes augstaka, salidzinot ar intramuskularu

ilgstosas darbibas oktreotida ievadiSanu, un bez sakotngjas léna picauguma fazes.

Maksimala oktreotida koncentracija tika sasniegta aptuveni 4 stundas p&c devas ievadiSanas. P&c tam
oktreotida koncentracija Iénam samazinajas, un ta eliminacijas pusperiods bija no 9 Iidz 12 dienam.

Lidziga iedarbiba tika sasniegta, subkutani injicgjot Oczyesa veédera, augsstilba un s€zamvieta.
Lidzsvara stavokla farmakokingtika tika sasniegta ar treSo Oczyesa injekciju, ievadot zales ik pec
4 nedélam. Pamatojoties uz populacijas farmakokingtiskas modelesanas datiem, vid€ja oktreotida
koncentracija lidzsvara stavoklt bija 3,1 ng/ml, kas ir I1dzigi koncentracijai, kas tiek sasniegta pec
subkutanas Tslaicigas darbibas oktreotida ievadiSanas 0,25 mg deva, ko injic€ 3 reizes diena

(3,2 ng/ml), bet ar mazakam koncentracijas svarstibam dienas laika.

Izkliede

Nemot vera datus, kas iegiiti p&c subkutanas Tslaicigas darbibas oktreotida injic€Sanas, izkliedes
tilpums ir 0,27 I/kg. SaistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir lidz 65%. Pavisam neliels oktreotida
daudzums saistas ar asins Stinam.

Eliminacija

Nemot véra datus, kas iegiiti p&c subkutanas Tslaicigas darbibas oktreotida injic€Sanas, lielaka peptidu
dala izdalas ar izkarnijumiem, bet apm&ram 32% no devas izdalas ar urinu neizmainita veida.

Kopgjais organisma klirenss ir 160 ml/min.

Oczyesa Skietamais eliminacijas pusperiods ir atkarigs no oktreotida absorbcijas atruma, un tas ir
robezas no 217 Ilidz 279 stundam (no 9 Iidz 12 dienam).

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki
Lietojot oktreotidu, netika konstateta biitiska vecuma (no 18 lidz 83 gadiem) ietekme uz oktreotida
farmakokingtiku.

Nieru darbibas traucéjumi

Analizgjot 191 petijuma dalibnieku ar normalu nieru darbibu (kreatinina klirenss (CLCR)

> 90 ml/min), 24 ar viegliem nieru darbibas traucgjumiem (CLCR 60—89 ml/min) un 1 personu ar
vidgji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem (CLCR 30-59 ml/min), netika konstat&ta biitiska CLCR
ietekme uz oktreotida klirensu.

Pavajinata nieru funkcija neietekmgja 1slaicigas darbibas oktreotida, kas ievadits subkutanas injekcijas
veida, kopgjo iedarbibu (AUC).
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Aknu darbibas traucejumi
Eliminacijas kapacitate var biit samazinata pacientiem ar aknu cirozi, bet ne pacientiem ar tauku
hepatozi.

5.3. Prekliskie dati par droSumu

Oktreotida acetata akiitas un atkartotas devas toksicitates, genotoksicitates, kancerogenitates un
reproduktivas toksikologijas pétijumos ar dzivniekiem iegttie dati neliecinaja par TpaSu risku
cilvekam.

Oktreotida reproduktivitates p&tijumos ar dzivniekiem nav konstatéta teratogéna iedarbiba, ictekme uz
embrija/augla attistibu vai cita ietekme uz reproduktivo funkciju, lietojot oktreotidu parenterali devas
lidz 1 mg/kg diena. Fiziologiskas augSanas aizkavésanas, ko novéroja zurku p&cnacgjiem, bija
parejosa un attiecas uz GH inhibiciju, kas saistita ar parmerigu zalu farmakodinamisko aktivitati
(skatit 4.6. apakSpunktu).

Nav veikti specifiski p&tfjumi ar jaunam zurkam. Prenatalas un postnatalas attistibas petijjumos,
matitém ievadot oktreotidu visu griitniecibas periodu un zidisanas laika, pirmas paaudzes (F1)
pEcnacgjiem noveroja aizkavetu augsanu un nobriesanu. F1 paaudzes virieSu dzimuma p&cnacgjiem
noveroja novelotu séklinieku noslidésanu, bet slimo F1 paaudzes virieSu dzimuma kucénu fertilitate
joprojam bija normala. Tadgjadi Sie iepriekSmingtie noverojumi bija parejosi, un uzskatams, ka tie ir
GH inhibicijas sekas.

Kancerogenitate/hroniska toksicitate

Kancerogenitates petijumi ar oktreotita hidrohloridu nav veikti. Eksperimentos ar Zurkam, ievadot
oktreotida acetatu dienas devas Iidz 1,25 mg/kg kermena masas subkutana veida, noveroja
fibrosarkomas subkutanas injekcijas vieta pec 52, 104 un 113/116 ned€lam, parsvara virieSu dzimuma
dzivniekiem. Kontroles grupas zurkam art paradijas lokali audzgji; tomer $o audzgju attistibas
raksturiga pazime bija fibroplazijas traucgjumi, kas rodas injekcijas vietas ilgstosa kairinajuma
rezultata, ko izraisa zalu skabas (pienskabe/mannitols) sastavdalas. ST nespecifiska audu reakcija
actmredzot bija raksturiga tiesi Zurkam. Audzgju veidoSanas netika novérota ne pelém, kam subkutani
ievadija oktreotidu deva 11dz 2 mg/kg vienu reizi diena 98 nedglas, ne suniem, kam oktreotida
subkutanas injekcijas ievadija vienu reizi diena 52 ned€]as.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Glicerina dioleats

Sojas pupinu fosfatidilholins

Beziidens etanols

Propilenglikols (E1520)

Edetskabe

Etanolamins

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisTjuma) ar citam zalem.

6.3. UzglabaSanas laiks

30 ménesi
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6.4. IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

Neatdzesét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no skabekla un gaismas.

6.5. Iepakojuma veids un saturs
1 ml pildspalvveida pilnslirce tiek piegadata ka vienas devas, sterila, lietoSanai gatava §lirce (I klases
stikls) ar virzula stieni (ar fluorpoliméru parklata brombutila gumija), neredzamu adatu (22. izmers) un

aizsargvacinu ar adatas aizsargu (sint€tiska gumija), kas ievietota autoinjektora.

Pildspalvveida pilnslirce ir ievietota noslégta aluminija maisina. lepakojuma ir neliels balts cilindrs,
kas ieklauts tikai uzglabasanas noluka.

Iepakojuma lielums ir 1 vienas devas pildspalvveida pilnslirce.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

LietoSanas noradijumi

Tikai vienreizgjai lietoSanai (nelietojiet Oczyesa pildspalvveida pilnslirci atkartoti).

Nelietojiet, ja Oczyesa pildspalvveida pilnslirce Skiet bojata.
Nelietojiet, ja iepakojums (kartona kastite vai maisins) vai ta noslegs
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ir bojats.
Nelietojiet §is zales, ja pamanat dalinas vai ja tas ir dulkainas.

LietoSanas noradijumu pilno versiju skatiet lietoSanas instrukcija.
Likvidésana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE-224 84 Lund

Zviedrija
medicalinfo@camurus.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/1938/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.cu.
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Rechon Life Science AB
Soldattorpsvigen 5

SE- 216 13 Limhamn
Zviedrija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijjumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Oczyesa 20 mg ilgstosas darbibas skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
octreotide

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 ml pildspalvveida pilnslirces Skiduma satur oktreotida hidrohloridu, kas atbilst 20 mg oktreotida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: glicerina dioleats, sojas pupinu fosfatidilholins, beztidens etanols, E1520, edetskabe,
etanolamins. Vairak informacijas skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Ilgstosas darbibas Skidums injekcijam

1 pildspalvveida pilnslirce

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai
Tikai vienreizgjai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatdzesgt.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no skabekla un gaismas.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Camurus AB
Rydbergs torg 4
SE-224 84 Lund
Zviedrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/25/1938/001

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Oczyesa 20 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

MAISINS UN PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Oczyesa 20 mg ilgstosas darbibas skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
octreotide
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

20 mg/1 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Oczyesa 20 mg ilgstosas darbibas Skidums injekcijam pildspalvveida pilnSlirce
octreotide

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skattt 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

Kas ir Oczyesa un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Oczyesa lietoSanas
Ka lietot Oczyesa

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Oczyesa

Iepakojuma saturs un cita informacija

A o

1. Kas ir Oczyesa un kadam noliikam to lieto

Oczyesa satur aktivo vielu oktreotidu. Oktreotids ir dabiski cilvéka organisma sastopama
somatostatina sintetiska forma, kas kontrolg cilvéka augSanas hormona izdaliSanos. Oktreotids
darbojas tapat ka somatostatins, tacu ta darbiba ir ilgaka, tapéc tas nav jalieto tik biezi.

Oczyesa lieto balstterapijai pieaugusajiem ar akromegaliju, kas ir slimiba, kad organisma veidojas
parak daudz augSanas hormona. To lieto pacientiem, kuriem jau ir pieradits, ka tadas zales ka
somatostatins ir efektivas.

Normalos apstak]os augSanas hormons regulé audu, organu un kaulu augSanu. Cilvékiem ar
akromegaliju pastiprinata augSanas hormona veidoSanas (parasti saistits audzgju hipofizg, kas nav
vezis) izraisa kaulu un noteiktu audu palielinasanos, ka art tadus simptomus ka galvassapes, parmeriga
sviSana, nejutigums rokas un kajas, nogurums un locitavu sapes. ArstéSana ar Oczyesa var palidzet
mazinat simptomus.

2. Kas Jums jazina pirms Oczyesa lietoSanas

Nelietojiet Oczyesa §ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret oktreotidu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Oczyesa lictoSanas vai arstéSanas laika konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir:

o sirds problémas, jo zales var ietekmét Jiisu sirdsdarbibas atrumu un biezumu;
o Zultspiisla problémas, jo ilgstosa Oczyesa lietoSana var izraistt Zultsakmenu veidoSanos;
o cukura diabéts, jo Oczyesa var ietekmé&t cukura Itmeni asinis. Ilgstosas lietosanas laika var

rasties pastavigi paaugstinats cukura Iimenis asinis. Ir zinots arT par zemu cukura ITmeni asins.
Tapec arsts var ieteikt kontrolet cukura Iimeni asinis un veikt cukura diab&ta arst€sanu.
Ja Jums ir I tipa cukura diabgts un Jiis tiekat arstets ar insulinu, arstéSanas laika ar Oczyesa var
bt nepiecieSams samazinat devas;

. kadreiz ir bijis B12 vitamina deficits. Ta ka §1s zales var samazinat B12 vitamina Itmeni asinfs,
arsts var periodiski parbaudit B12 vitamina [imeni Oczyesa lietoSanas laika.
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Uzraudziba arstéSanas laika

Hipofizes audzgji, kas izraisa parmerigu augSanas hormona veidoSanos un akromegaliju, dazkart
palielinas, izraisot nopietnas komplikacijas, pieméram, redzes problémas. Ir svarigi, lai Oczyesa
lietoSanas laika tiktu uzraudzita audz&ja augsana. Ja paradas audzgja palielinaSanas pazimes, arsts var
nozimét citu arst€sanu.

Arste3anas laika arsts regulari parbaudis Jiisu aknu un arT vairogdziedzera darbibu, ja Jus ilgstosi
lietojat Oczyesa.

Bérni un pusaudzi
Oczyesa nav ieteicams lietot berniem un pusaudziem, kas jaunaki par 18 gadiem. So zalu droSums un
ieguvumi $aja vecuma grupa nav zinami.

Citas zales un Oczyesa
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedeja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Pastastiet arstam, ja lietojat kadas no talak mingtajam zalém, jo to darbiba un blakusparadibu profils
var mainities, lietojot tas kopa ar Oczyesa. Ja lietojat §1s zales, arstam var bt japielago So zalu devas:
o zales, ko sauc par béta blokatoriem (piem&ram, atenololu, metoprololu) un kalcija kanalu
blokatoriem (piem&ram, amlodipinu, verapamilu), ko lieto augsta asinsspiediena vai sirds
slimibu arstésanai;

zales Skidruma un elektrolitu Iidzsvara kontrolei;

insulinu vai citas zales cukura diab&ta arsté$anai;

hinidinu: zales neregulara sirds ritma arstéSanai;

terfenadinu: zales alergisku stavoklu arstésanai;

ciklosporinu: zales transplantata atgrisanas noverSanai, smagu adas slimibu, smagu acu un
locitavu iekaisumu arsteésanai.

Griitnieciba, baroSana ar Kkriiti un fertilitate
Ja Jiis esat griitniece vai barojat bérnu ar krti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja esat gritniece, jaizvairas no Oczyesa lietoSanas.

Nav zinams, vai Oczyesa izdalas mates piena. ArstéSanas laika ar Oczyesa nebarojiet bernu ar kriiti.
Sievietem, kuram var iestaties griitnieciba, arst€Sanas laika jalieto efektiva kontracepcijas metode.
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Oczyesa neietekm€ vai nenozimigi ietekmé€ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Izvairieties no transportlidzek]u vadiSanas vai mehanismu apkalpo$anas, ja Jiisu reakcijas sp&ja ir
samazinata tadu blakusparadibu dg] ka reibonis, astenija vai galvassapes.

Oczyesa satur alkoholu

Sis zales satur 63 mg alkohola (etilspirta) katra devas vieniba, kas ir lidzvertigi 63 mg/1 ml (6,5%
w/w). Ta daudzums 1 So zalu deva ir [idzvertigi mazak par 2 ml alus vai 1 ml vina.

Nelielais alkohola daudzums zal€s neizraisis ievérojamu ietekmi.

3. Ka lietot Oczyesa

Vienmer lietojiet STs zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet

arstam vai farmaceitam.
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Ieteicama deva ir 20 mg ik p&c 4 ned€]am. Iznémuma gadijumos (piem&ram, izlaista deva, lidzestibas
trikums utt.) Oczyesa var ievadit ne vairak ka 1 ned€lu pirms vai 1 ned€lu p&c planotas devas, kas
ievadama vienu reizi 4 nedglas.

Ja parejat no citas oktreotida vai lanreotida terapijas, pirma Oczyesa deva jaievada ieprieksgja devu
lietoSanas intervala (vienu reizi diena vai vienu reizi meénesi) beigas.

Arsts regulari novertes, ka arsté$ana Jums iedarbojas uz IGF-I un simptomu kontroli. Ja kontrole
netiks uzturéta vai biis zalu nepanesiba, Jums var tikt nozZimets cits somatostatina analogs.

Oczyesa ievada ka vienu injekciju zem adas (subkutani (s.c.)) védera, augsstilba vai sezamvieta.
Nedrikst injic€t cita vieta. Ik ménesi ievadot injekciju, ir svarigi katru reizi mainit injekcijas vietu. Jiis
varat sanemt vairakas injekcijas viena un taja pasa zona, tacu katra injekcija javeic cita vieta.

Jums jasanem apmaciba par to, ka pareizi injicét Oczyesa. Pirms Oczyesa lietoSanas uzmanigi izlasiet
pildspalvveida pilnslirces “LietoSanas noradijumus”.

Detalizeti noradijumi par Oczyesa lietoSanu ir sniegti $s lietoSanas instrukcijas beigas.

Ja esat lietojis Oczyesa vairak neka noteikts

Ja esat lietojis Oczyesa vairak neka noteikts, Jums nekavéjoties jasazinas ar arstu.

Pardoz&sanas simptomi ir: patologiska vai neregulara sirdsdarbiba, zems asinsspiediens, sirdsdarbibas
apstaSanas, samazinata skabekla piegade galvas smadzeném, specigas sapes veédera augsdala, adas un
acu dzelte, slikta diisa, Estgribas zudums, caureja, vajums, nogurums, energijas trikums, kermena
masas samazinasanas, palielinatas aknas, diskomforta sajiita un augsts pienskabes ITmenis asinis.

Ja esat aizmirsis lietot Oczyesa
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. levadiet nakamo devu, tiklidz atceraties.

Ja partraucat lietot Oczyesa
Nepartrauciet lietot §1s zales, ieprieks par to nekonsultgjoties ar arstu. Partraucot lietot Oczyesa,
akromegalijas simptomi var atgriezties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautdjiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Dazas blakusparadibas var biit nopietnas. Nekavéjoties pastastiet arstam, ja Jums attistas
sekojoSas blakusparadibas

Loti biezi (var attistities vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
o Zultsakmeni (holelitiaze), kas var izraisit pek$nas muguras sapes
o Augsts glikozes Iimenis (hiperglikémija)

Biezi (var attistities mazak neka 1 no 10 cilvekiem)

o Pazeminata vairogdziedzera darbiba (hipotireoze) ar nogurumu, kermena masas pieaugumu un
adas un matu parmainam

Vairogdziedzera darbibas izmainas (vairogdziedzera slimiba), kas noteiktas, veicot asins
analizes

Zultspiisla ickaisums (holecistits); simptomi var biit sapes védera augséja labaja pusg, drudzis,
slikta diisa

Zems glikozes Itmenis (hipoglikémija)

Stavoklis, kad organismam ir griitibas uzturét normalu glikozes limeni (glikozes tolerances
traucgjumi)
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Lena sirdsdarbiba (bradikardija)

Retak (var attistities mazak neka 1 no 100 cilvékiem)

Neagresivs audzgjs aknu asinsvados

Dehidratacija; simptomi var ietvert slapes, samazinatu urina daudzumu, tums§u urinu, sausu
apsartusu adu

Atra sirdsdarbiba (tahikardija)

Nav zinams (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

Paaugstinatas jutibas (alergiskas) reakcijas, ietverot izsitumus uz adas

Peksna smaga alergiska reakcija (anafilakse), kas var izraisit apgriitinatu riSanu vai elpoSanu,
pietikumu un tirpSanu, iesp&jams, ar asinsspiediena pazeminasanos un reiboni vai samanas
zudumu

Aizkunga dziedzera iekaisums (pankreatits); simptomi var bt peksnas sapes védera augsdala,
slikta dusa, vemsana, caureja

Samazinata zults plisma no aknam nosprostojuma (holestazes) dél

Aknu iekaisums (hepatits, holestatisks hepatits); simptomi var biit slikta diSa, vemsana, apetites
zudums, vispargja slikta passajiita, nieze, gaiss urins

Adas un acu dzeltena nokrasa (dzelte)

Zems trombocTtu (komponenti, kas palidz asintm sarec€t) I[imenis asinis (trombocitop&nija), kas
var izraisit asino$anu un zilumu veidoSanos

Citas blakusparadibas
Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jiis noverojat kadas no talak minétajam blakusparadibam. Tas
parasti ir vieglas un izziid arsteéSanas gaita.

Loti bieZi (var attistities vairak neka 1 no 10 cilvékiem)

Sapes veédera

Aizcietgjums

Slikta dusa

Caureja

Meteorisms (gazu uzkrasanas)
Galvassapes

Lokalas reakcijas injekcijas vieta

Biezi (var attistities mazak neka 1 no 10 cilvekiem)

Reibonis

Vajums

Apgriitinata elpoSana (aizdusa)

GremosSanas traucgjumi (dispepsija)

Diskomforts védera vai védera uzpii$anas un pietikums
VemsSana

Parmérigs tauku daudzums izkarnijumos (steatoreja)
Izkarntjumu krasas parmainas

Estgribas zudums (anoreksija)

Paaugstinats bilirubina Itmenis asinis (hiperbilirubinémija), kas ir sarkano asins $tinu
sabruksanas produkts

Paaugstinats aknu enzimu (transaminazu) [imenis

Matu izkriSana (alopgcija)

Nieze

Izsitumi

Locitavu sapes (artralgija)

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Niezosi izsitumi (natrene)
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o Paaugstinats aknu enzimu (sarmainas fosfatazes, gamma glutamiltransferazes) [imenis asinis

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam arl
tiesi, izmantojot V pielikuma ming&to nacionalas zinos$anas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Oczyesa
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites, maisina un pildspalvveida
pilnslirces etiketes péc “EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noraditd ménesa pedgjo dienu.

Neatdzesgt.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no skabekla un gaismas.

Nelietojiet §ts zales, ja pamanat dalinas vai ja tas ir dulkainas.

Oczyesa paredzgtas tikai vienreizgjai lietosanai. Izlietotas pildspalvveida pilnslirces ir jaizmet.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Oczyesa satur

o Aktiva viela ir oktreotida hidrohlorids, kas atbilst 20 mg oktreotida. Katra pildspalvveida
pilnslirce satur 1 ml $kiduma ar 20 mg oktreotida.

o Citas sastavdalas ir: glicerina dioleats, sojas pupinu fosfatidilholins, beziidens etanols (skatit ar1
2. punktu “Oczyesa satur alkoholu™), propilenglikols (E1520), edetskabe, etanolamins.

Oczyesa aréjais izskats un iepakojums
Oczyesa ir ilgstosas darbibas Skidums injekcijam. Katra pildspalvveida pilnslirce satur dzeltenigu Iidz
dzeltenu, dzidru skidrumu.

Katrs iepakojums satur 1 pildspalvveida pilnSlirci ar aizbazni, neredzamu adatu ar aizsargvacinu un
adatas aizsargu, kas ievietota autoinjektora.

Pildspalvveida piln$lirce ir ievietota noslégta aluminija maisina. lepakojuma ir neliels balts cilindrs,
kas ieklauts tikai uzglabasanas nolika.

Registracijas apliecibas TpaSnieks
Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE-224 84 Lund

Zviedrija
medicalinfo@camurus.com
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Razotajs

Rechon Life Science AB

Soldattorpsvégen 5

SE-216 13 Limhamn

Zviedrija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu/en. Tur ir arT saites uz citam timekla vietnem par retam slimibam un to
arstéSanu.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Oczyesa 20 mg ilgstosas darbibas Skidums injekcijam pildspalvveida pilnSlirce
octreotide

Vienreiz€jai lietoSanai
Pildspalvveida pilnslirce
Subkutanai lietoSanai

LietoSanas noradijumi satur informaciju par Oczyesa lietoSanu.

Pirms Oczyesa pildspalvveida pilnslirces lietosanas izlasiet lietoSanas noradijumus lidz galam.
Saglabajiet lietoSanas noradijumus, jo, iesp&jams, ka velak tos vajadzes parlasit.

Neinjicejiet sev vai kadam citam, kameér Jums nav paradits, ka lietot Oczyesa pildspalvveida
pilnslirci. Jsu veselibas apriipes specialists paradis Jums vai Jisu apripétajam, ka sagatavot un
injicét $o zalu devu, pirms m&ginasiet to darit pirmo reizi. Ja Jums ir kadi jautajumi, zvaniet savam
veselibas apriipes specialistam.

Oczyesa pildspalvveida piln§lirces dalas pirms un péc lietoSanas

Aizsargvacing Parbaudes lodzins

Pirms lietoSanas '_.

Pac lietosanas ? (S——

Aizsargvacin§  Adatas Virzula stienis
(nonemts) aizsargs
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Piezime. Iepakojuma ir neliels balts cilindrs, kas ieklauts tikai uzglabasanas noliika. Neiznemiet to no

iepakojuma!

Balts cilindrs

X

=
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Svariga informacija, kas Jums jazina pirms So zalu injicéSanas

o Tikai vienreiz€jai lietoSanai (nelietojiet Oczyesa pildspalvveida pilnslirci atkartoti).

e Tikai subkutanai injicéSanai (injic€t tiesi tauku slani zem adas).

e Neinjicgjiet intravaskulari (asinis), intradermali (adas slani) vai intramuskulari (muskulos).

e Nelietojiet s1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites, maisina vai

pildspalvveida pilnslirces etiketes.

Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja Skiet, ka ta ir bojata.

e Nelietojiet, ja iepakojums (kartona kastite vai maisins$) vai ta noslégs ir bojats.
e Nenonemiet aizsargvacinu, kamer neesat gatavs veikt injekciju.

Oczyesa pildspalvveida piln§lirces uzglabasana

e Uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci originalaja iepakojuma, lai pasargatu no skabekla un gaismas.

e Neatdzes€jiet pildspalvveida pilnslirci.

e Uzglabajiet Oczyesa bérniem neredzama un nepieejama vieta.

SagatavoSanas Oczyesa injicéSanai

1. darbiba. Sagatavojiet piederumus

Novietojiet visus injekcijai nepiecieSamos

piederumus uz tiras un lidzenas virsmas:

e QOczyesa pildspalvveida pilnslirce;

e spirtu saturosas salvetes (nav icklautas);

e vates tampons vai marles spilventins (nav
ieklauti);

e plaksteris (nav ieklauts);

e tvertne asu prickSmetu izmeSanai (nav
ieklauta) (skatit 10. darbibu).

Pildspalvveida piln3lirce Spirtu saturo$as salvetes

Vates tampons va Plaksteris Tvertne asu
marles spilventins prick§metu
izmeSanai
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2. darbiba. Parbaudiet Oczyesa

pildspalvveida pilnslirci

e Iznemiet maisinu no kartona kastites.
Atveriet maisinu un iznemiet
pildspalvveida pilnslirci.

e Parbaudiet etiketi, lai parliecinatos, ka §1s
ir pareizas zales.

e Parbaudiet deriguma terminu, kas a1
noradits uz kartona kastites, maisina vai
pildspalvveida pilnslirces etiketes.

Nelietojiet Oczyesa pildspalvveida
pilnslirci, ja deriguma termins ir beidzies.

e Parbaudiet, vai Skidrums ir dzeltenigs
lidz dzeltens un dzidrs. Jus varat redzet
gaisa burbuli. Tas ir normali.

o Nelietojiet 3Ts zales, ja pamanat dalinas
vai ja tas ir dulkainas.

w9

. darbiba. Nomazgajiet rokas
Kartigi nomazgajiet rokas ar ziepém un
fideni. Pilniba nosusiniet rokas.

Skidrums

Zales un deva

|

C~y =

v

A

Deriguma termins

4. darbiba. Injekcijas vietas izvele

e Izvelieties injekcijas zonu (védera, augsstilba vai
sézamvieta).
Izvelieties injekcijas vietu, kur ir pietickami daudz
(zemadas) taukaudu. Katra injekcijas zona var biit
vairakas injekcijas vietas.

e Janevarat sasniegt noteiktas injekcijas zonas, Jums
var biit nepiecieSama palidziba no kada, kurs ir
sanémis noradijumus, ka veikt injekciju.

e Neinjicgjiet ada, kas ir jutiga, bojata, ar zilumiem vai

retam.

e Neinjicgjiet injekcijai izveletas zonas vieta, kura
nesen veikta injekcija.

e Neinjicejiet 5 cm attaluma ap nabu.

5. darbiba. Notiriet injekcijas vietu

e Notiriet injekcijas vietu ar spirta salveti.

e Pirms injekcijas laujiet injekcijas vietai noZziit.

e Pirms injekcijas velreiz nepieskarieties notirtajai
vietai.
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6. darbiba. Nonemiet un izmetiet aizsargvacinu

e Viena roka turiet Oczyesa pildspalvveida piln§lirci
(paverstu uz augsu). Ar otru roku taisna virziena
nonemiet aizsargvacinu. Lai to nonemtu, var bt
nepiecieSams zinams speks. Nekratiet un negroziet

vacinu.

o Nelieciet vacinu atpakal. Nekavgjoties izmetiet
aizsargvacinu.

e Adatas gala Jus varat pamanit Skidruma pilienu. Tas ir
normali.

e Nepieskarieties adatas aizsargam un nespiediet to.
Tas var aktivizet pildspalvveida piln§lirci.

Oczyesa injicéSana

7. darbiba. Sagatavojieties sakt injekciju

e Injekcijas vieta saspiediet un turiet adu starp 1kski un
pirkstiem. Turiet adas kroku saspiestu, lidz
injekcija ir pabeigta.

e Otra roka turiet pildspalvveida pilnslirci ta, lai Jiis
varétu redz&t parbaudes lodzinu.

e Novietojiet pildspalvveida pilnslirci taisni (90° lenkT)
pret saspiesto adas kroku.
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8. darbiba. Veiciet injekciju

darbibas.

e Nospiediet pildspalvveida pilnslirci Iidz galam un turiet
to pret adas kroku. Tas liks adatas aizsargam ieslidet
ieksa pildspalvveida pilnslirce.

e Jis dzirdesiet pirmo klikski, kas norada, ka injekcija ir
sakusies.

e Virzula stienis virzisies uz leju caur parbaudes lodzinu.

e Turpiniet turét pildspalvveida pilnslirci nospiestu.

e Atskanot otrajam klikskim, turpiniet turét
pildspalvveida pilnslirci nospiestu vél 5 sekundes.

e Parbaudiet, vai virzula stienis ir pilniba redzams
parbaudes lodzina.

9. darbiba. Nonemiet Oczyesa pildspalvveida pilnslirci

e Nonemiet pildspalvveida pilnslirci no adas. Tagad
injekcija ir pabeigta, un saspiesto adas kroku var atlaist.

e Adata paliek paslépta adatas aizsarga, lai pasargatu no
sadurSanas.

e Jums var biit neliels daudzums asinu vai Skidruma
injekcijas vieta. Tas ir normali. Pielieciet vates
tamponu vai marles spilventinu pie injekcijas vietas un,
ja nepiecieSams, uzlieciet plaksteri.

e Neberzgjiet injekcijas vietu.

Oczyesa pildspalvveida pilnSlirces likvidéSana

10. darbiba. Izmetiet Oczyesa pildspalvveida piln§lirci
Nekavgjoties péc lictoSanas izmetiet izlietoto Oczyesa
pildspalvveida pilnslirci necaurdurama tvertng, kas
paredzeta asu priekSmetu izmesSanai.

Neizmetiet Oczyesa pildspalvveida pilnslirces sadzives
atkritumos.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina
atbilstosi viet€jam prasibam.
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V PIELIKUMS

EIROPAS ZALU AGENTURAS SECINAJUMI PAR LIDZIBU UN IZNEMUMU
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Eiropas Zalu agentiiras secinajumi par:

e Iidzibu

CHMP uzskata, ka Oczyesa ir 1idzigs retu slimibu arstéSanai registrétajam zalém Komisijas Regulas
(EK) Nr. 847/2000 3. panta izpratng, ka sikak paskaidrots Eiropas Publiskaja novért€juma zinojuma.

e izpémumu

CHMP uzskata, ka saskana ar Regulas (EK) Nr. 141/2000 8. pantu, piem&rojams $ads izneémums,
saskana ar tas pasas regulas 8. panta 3. punktu, ka sikak paskaidrots Eiropas Publiskaja novertéjuma
zinojuma:

Mycapssa registracijas apliecibas Tpasnieks nevar nodrosinat pietickamu zalu daudzumu.
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