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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mycapssa 20 mg kapsutki dojelitowe twarde

>
S

Kazda kapsutka dojelitowa twarda zawiera octan oktreotydu odpowiadajacy 20 mg oktreotydu.\Q

XS
&

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka dojelitowa twarda (kapsutka dojelitowa)

/)
&
Biale, powlekane kapsutki dojelitowe twarde, zelatynowe, rozmiar 0 (3\/

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE bO

4.1 Wskazania do stosowania éb

Produkt leczniczy Mycapssa jest wskazany do stosowania, wAgczeniu podtrzymujacym u dorostych
pacjentow z akromegalia, u ktérych uzyskano odpowiedz eczenie 1 ktorzy tolerujg leczenie
analogami somatostatyny. \Q/

O

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania @
Dawkowanie O/\/

Leczenie mozna rozpoczaé w dowolnym memencie po ostatnim wstrzyknigciu analogu somatostatyny
i przed podaniem kolejnego wstrzykniq% alezy przerwaé przyjmowanie wstrzykiwanego analogu
somatostatyny. Leczenie nalezy rozpoeza¢ od 40 mg na dobe i podawac¢ w dawce 20 mg dwa razy na
dobe. Podczas dostosowywania dayki nalezy co 2 tygodnie lub wedtug uznania lekarza monitorowaé
stezenie insulinopodobnego ¢ ika wzrostu 1 (ang. insulin-like growth factor 1, IGF-1) oraz objawy
przedmiotowe i podmiotowe ugacjenta, w zaleznosci od tego, jakie wielkosci dawki nalezy rozwazyc.
Aby uzyska¢ odpowiednig kontrole, dawke nalezy zwigksza¢ o 20 mg na dobe.

Dawki 60 mg na dobe na odawac rano jako dawke 40 mg i wieczorem jako dawke 20 mg. Dawki
80 mg na dobg nalezy ac rano jako dawke 40 mg i wieczorem jako dawke 40 mg.

Maksymalna Zalecalxla ka wynosi 80 mg na dobg.

W przypadku pacé{éw otrzymujacych stabilng dawkg produktu leczniczego Mycapssa nalezy
okresowo mor@ﬁwaé stezenie IGF-1 i ocenia¢ objawy, wedtug uznania lekarza.

Jesli po le 1u z zastosowaniem maksymalnej zalecanej dawki 80 mg na dobe¢ nie mozna utrzymaé
stezenid -1 lub pacjent nie toleruje leczenia produktem leczniczym Mycapssa, nalezy rozwazy¢
prze@gie leczenia produktem leczniczym Mycapssa i zmieni¢ go na inny analog somatostatyny.

niecie dawki
i dawka produktu leczniczego Mycapssa zostata pominieta, nalezy ja przyjac jak najszybciej co
{naj mniej 6 godzin przed porg przyjecia nastgpnej planowej dawki. W przeciwnym razie nie nalezy
Q przyjmowac pominigtej dawki.



Qk

Szczegdlne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéow w podeszltym wieku leczonych oktreotydem nie stwierdzono obnizone;j tolerancji ani
wymagan dotyczacych zmiany dawkowania. @

Zaburzenia czynnoSci wgtroby O
U pacjentéw z klasg A lub B w skali Childa-Pugha nie jest konieczna zadna zmiana dawki. Ni

badano pacjentéw z klasg C w skali Childa-Pugha. Zaleca si¢ uwazne monitorowanie takich p@entéw
podczas rozpoczynania leczenia produktem leczniczym Mycapssa. bo

U pacjentéw z marsko$cig watroby okres pottrwania produktu leczniczego moze si¢ yv@uiyé, co
wymaga dostosowania dawki podtrzymujace;j. Q\

Zaburzenia czynnoSci nerek /\/Q/
U pacjentéw z tagodnymi, umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynn}\%} nerek nie jest

konieczna zmiana dawki.

Pacjenci ze schytkowa niewydolnoscig nerek (ang. end-stage renal diseasqﬁ%SRD) sg duzo bardziej
narazeni na dziatanie oktreotydu. Pacjenci z ESRD powinni rozpoczq&yjmowanie produktu
leczniczego Mycapssa od dawki 20 mg na dob¢. Dawka podtrzymuj owinna by¢ dobierana na
podstawie stezenia IGF-1, objawow podmiotowych i przedmiotow;ﬁ u pacjenta oraz tolerancji
produktu leczniczego. Q/O

Dzieci i mlodziez .

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno@roduktu leczniczego Mycapssa u dzieci w
wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne. \Q/

Sposdéb podawania $O

Podanie doustne. O/\/

jedzeniem lub co najmniej 2 godziny p zeniu jakiegokolwiek produktu spozywczego. Aby
zminimalizowa¢ zmiennos$¢ u poszcze@')l ych pacjentoéw, zaleca si¢ regularne przyjmowanie kapsutek
Mycapssa w stosunku do spoZywa}\}, ositkow kazdego dnia (na przyktad kapsutki Mycapssa nalezy
przyjmowac rutynowo co najmn}z'} godzing przed $niadaniem i co najmniej 2 godziny po kolacji)
(patrz punkt 5.2). &

4.3 Przeciwwskazani /\/

Kapsutki Mycapssa nalezy potyka¢ w Cﬁgi’ popijajac szklanka wody, co najmniej 1 godzing przed

Nadwrazliwos$¢ na s&tgcjeg czynna lub na ktoérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w

unkcie 6.1.
’ 94

4.4 Specjal@strzeienia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Informaciggdolne

PonieWaz guzy przysadki wydzielajgce hormon wzrostu (ang. growth hormone, GH) moga sie czasami
roz ¢, powodujac powazne powiktania (np. ubytki w polu widzenia), zasadnicze znaczenie ma

7na obserwacja stanu kazdego pacjenta. Jezeli pojawia si¢ cechy rozrostu guza, nalezy rozwazy¢
tosowanie innych metod leczenia.

Terapeutyczne korzysci z leczenia polegajace na zmniejszeniu stezenia hormonu wzrostu (GH) oraz
normalizacji stezenia insulinopodobnego czynnika wzrostu 1 (IGF-1) u pacjentek z akromegalia moga
potencjalnie przywraca¢ ptodno$¢. Pacjentki w wieku rozrodczym nalezy poinformowac o potrzebie
stosowania odpowiedniej antykoncepcji podczas leczenia oktreotydem, o ile jest to konieczne (patrz
punkt 4.6).



U pacjentéw poddanych dlugotrwatemu leczeniu oktreotydem nalezy kontrolowaé czynnos¢ tarczycy.

U pacjentow leczonych oktreotydem nalezy kontrolowaé czynno$¢ watroby.

>
,\O
Zgtaszano przypadki bradykardii i arytmii wezlowej (patrz punkt 4.8). Konieczne moze by¢ \Q

dostosowanie dawek takich produktow leczniczych jak antagoniSci receptorow beta-adrenergi@nych,
antagonisci kanalow wapniowych czy leki stosowane do utrzymania rownowagi Wodno—elegolitowej

(patrz punkt 4.5).
R

Zdarzenia zwiazane z pecherzykiem zolciowym Q\

Objawy sercowo-naczyniowe

Podczas leczenia oktreotydem zglaszano wystepowanie kamicy zotciowej, ktor: ze by¢ zwigzana z
zapaleniem pecherzyka zotciowego (patrz punkt 4.8). Ponadto po wprowadzeptiwproduktu do obrotu
zglaszano przypadki zapalenia drog zolciowych jako powiktania kamicy zc@ €j u pacjentow
przyjmujacych oktreotyd we wstrzyknigciach.

Podczas leczenia produktem leczniczym Mycapssa zaleca si¢ wyko@nie badania
ultrasonograficznego pecherzyka zotciowego w odstgpach okoto 6 2-miesi¢cznych.

Metabolizm glukozy Q

Z powodu hamujgcego dziatania na hormon wzrostu, glu n i insuling oktreotyd moze wptywaé na
regulacje¢ st¢zenia glukozy. Moze wystapi¢ uposledzongpopositkowa tolerancja glukozy. W
niektorych przypadkach, jako wynik dtugotrwatego Xenia oktreotydem podawanym podskoérnie,
moze zosta¢ wywolany stan przetrwalej hiperglik@ 7 Zgltaszano réwniez przypadki hipoglikemii.

Podczas leczenia oktreotydem u pacjentow ze @3polistniejacg cukrzyca typu I moze zmniejszy¢ sig
zapotrzebowanie na insuling. U pacjentow bez)cukrzycy oraz u pacjentdw z cukrzyca typu Il z
czesciowo zachowanymi rezerwami insul'@ oktreotyd moze zwigkszaé¢ popositkowe stezenie glukozy
we krwi. Dlatego zaleca si¢ monitorow@s tolerancji glukozy i leczenie przeciwcukrzycowe.

Odzywianie ./\'/Q
Oktreotyd moze u niektorych @ntéw zmienia¢ wchtanianie spozywanych thuszczow.

U niektorych pacjentow fmujacych oktreotyd obserwowano zmniejszenie stezenia witaminy B12 i
nieprawidlowe wyniki Schillinga. Zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia witaminy B12 w czasie
leczenia produktem k& 1czym Mycapssa u pacjentow, u ktorych wystepowat niedoboér witaminy B12

w wywiadzie.
&

*

Zawarto$¢ so%\

Produkt lﬁﬂczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje Stgza ,,wolny od sodu”.

4.53&nterakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

@alanie innych produktow leczniczych na produkt Mycapssa

\

Q Stwierdzono, ze jednoczesne podawanie produktu leczniczego Mycapssa z esomeprazolem zmniejsza
biodostepnos¢ produktu leczniczego Mycapssa. Produkty lecznicze zmieniajgce odczyn pH w goérnych
drogach pokarmowych (np. inne inhibitory pompy protonowej, antagonisci receptorow H2 oraz leki
zobojetniajace sok zotagdkowy) mogg zmieni¢ wchtanianie produktu leczniczego Mycapssa i
prowadzi¢ do zmniejszenia biodostepnosci. Jednoczesne podawanie produktu leczniczego Mycapssa z



inhibitorami pompy protonowej, antagonistami receptoréw H2 lub lekami zobojetniajgcymi sok
zotadkowy moze wymagac zwigkszenia dawki produktu leczniczego Mycapssa.

Jednoczesne podawanie produktu leczniczego Mycapssa z metoklopramidem zmniejszato warto§¢
Crmax 1 AUC oktreotydu odpowiednio o okoto 5% 1 11%. Produkt leczniczy Mycapssa nalezy dobieraéo
zgodnie ze wskazaniem dziatania klinicznego/biochemicznego. o)

Jednoczesne podawanie produktu leczniczego Mycapssa z loperamidem zmniejszato wartosé Q@l
AUC oktreotydu odpowiednio o okoto 9% i 3%. Produkt leczniczy Mycapssa nalezy dobieraé@odnie
ze wskazaniem dziatania klinicznego/biochemicznego. bo

Dziatanie produktu leczniczego Mycapssa na inne produkty lecznicze Q

N
Wystepowanie wielu mechanizmow, takich jak hamowanie enzyméw cytochrom 0 z powodu
hamowania hormonu wzrostu, opdznione oproznienia zotgdka lub potencjalnie szona
przepuszczalno$¢ w niektorych przypadkach moze powodowacé interakcje z i ﬁclni lekami. Dlatego
interakcje z lekami mogg si¢ r6zni¢ w zalezno$ci od produktow leczniczycly, W zwigzku z tym nalezy
ostroznie stosowa¢ inne produkty lecznicze o waskim indeksie terapeuty m 1 w razie potrzeby
dostosowywac¢ dawki.

O
W badaniu klinicznym, stosujac test stosunku laktulozy do mannitob,wykazano, Ze substancje
pomocnicze zwigkszajace przepuszczalnosé (TPE®) zawarte \;&&dukcie leczniczym zwigkszajg
jelitowe wchtanianie oktreotydu poprzez transport droga pozakemhorkowa (patrz punkt 5.1). Brak
badan dotyczacych interakcji z innymi lekami transportov&;at@mi droga pozakomorkows (np.
alendronianu lub desmopresyny). Q\

W przypadku jednoczesnego podawania z produkter%czniczym Mycapssa lekow takich jak
antagonisci receptorow beta-adrenergicznych, ant 1Sci kanalow wapniowych czy leki stosowane
do utrzymania rownowagi wodno-elektrolitowej&eczne moze by¢ dostosowanie dawek tych
produktéw leczniczych (patrz punkt 4.4). Q)

Jednoczesne podawanie hydrochlorotiazy; (%CTZ) i produktu leczniczego Mycapssa powodowato
zmnigjszenie 0 9% warto$ci Cpax 1 0 19‘@rartoéci AUC.5 HCTZ. Moze by¢ konieczne dostosowanie

dawki HCTZ. {\QJ

Podczas jednoczesnego stosowa '/\(ﬁoduktu leczniczego Mycapssa moze zaj$¢ koniecznosé
dostosowania dawki insuliny @w przeciwcukrzycowych (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne podawanie %rminy i produktu leczniczego Mycapssa nie powodowalo znaczacych
Zmian we wezesnym r&niu na dziatanie metforminy.

Stwierdzono, ze olg@yd zmnigjsza jelitowe wchtanianie cyklosporyny (zmniejszenie o 71%
warto$ci Cmax 1 znfnj€jszenie o 63% wartosci AUCinn). Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
cyklosporyny. Q\

Stwierdzon®/ze wstrzykiwanie oktreotydu opdznia jelitowe wchtanianie cymetydyny. Moze by¢
konieczhe‘dostosowanie dawki cymetydyny.

X
J ed\&Zesne podawanie oktreotydu we wstrzyknigciach i bromokryptyny zwigksza biodostepnosé
I@bokryptyny. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki bromokryptyny.

{Qednoczesne podawanie lizynoprylu i produktu leczniczego Mycapssa zwigksza biodostepnosé¢
Q lizynoprylu (zwigkszenie o 50% wartosci Cmax 1 zwigkszenie o 40% wartosci AUC o.12)). W przypadku
jednoczesnego podawania produktu leczniczego Mycapssa moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
lizynoprylu.



Stwierdzono, ze jednoczesne podawanie produktu leczniczego Mycapssa z digoksyng zmniejsza
szybkos¢ wchianiania digoksyny.

Jednoczesne podawanie lewonorgestrelu i produktu leczniczego Mycapssa zmniejsza biodostgpnosc¢
lewonorgestrelu (zmniejszenie o 38% wartosci Cumax 1 zmniejszenie o 24% warto$ci AUC(o-5)), co moz
zmniejszaé skutecznosé doustnych srodkow antykoncepcyjnych zawierajacych progestageny (patrz Q)

punkt 4.6). {

Jednoczesne podawanie warfaryny i produktu leczniczego Mycapssa nie powodowato znaczqc@h
Zmian we wcezesnym narazeniu na dziatanie warfaryny. @)

A

Kobiety w wieku rozrodeczym Q/Q

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Pacjentki w wieku rozrodczym nalezy poinformowacé o potrzebie stosowania gdpowiedniej
antykoncepcji podczas leczenia oktreotydem, o ile jest to konieczne (patrz t4.4).
Jednoczesne podawanie produktu leczniczego Mycapssa z lewonorgestfelem zmniejsza biodostepnosé
lewonorgestrelu (patrz punkt 4.5). Zmniejszona biodostgpno$¢ moz encjalnie pogorszy¢
skutecznos¢ doustnych $rodkow antykoncepcyjnych zawierajacych progestageny. Nalezy poradzi¢
kobietom stosowanie alternatywnej niechormonalnej metody ant cepcji lub dodatkowej metody
antykoncepcji, gdy stosuja produkt Mycapssa jednoczesnie z tnymi Srodkami antykoncepcyjnymi.
¥ 2

Cigza Q

Istniejg ograniczone dane (mniej niz 300 kobiet w cig#
okresie ciagzy, przy czym w okolo jednej trzeciej p
zgloszen otrzymano po wprowadzeniu oktreoty obrotu, a ponad 50% zgloszen dotyczacych
kobiet w cigzy narazonych na dziatanie oktreo obejmowato pacjentki z akromegalig. Wigkszo$¢
kobiet byta narazona na dziatanie oktreotyduly pierwszym trymestrze cigzy w dawkach od 100

do 1200 mikrogramow na dobe oktreot@o awanego podskornie lub od 10 do 40 mg na miesigc

dotyczace stosowania oktreotydu u kobiet w
adkow wyniki cigzy sg nieznane. Wigkszos¢

oktreotydu o przedtuzonym uwalnianiu dy wrodzone zgtaszano w okoto 4% przypadkow ciazy,
dla ktérych znany jest wynik cigzy. Wifych przypadkach nie mozna podejrzewaé zwigzku
przyczynowego z podawaniem o du.

Badania na zwierzgtach nie w&fgﬂy bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na
reprodukcje¢ (patrz punkt 5.3).

W celu zachowania osﬁf)éci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Mycapssa w
okresie cigzy (patrz K 4.4).

Karmienie piersie(‘/,\/
N

przenikanjghoktreotydu do mleka karmigcych zwierzat. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla

. Produkt leczniczy Mycapssa nie powinien by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Nie wiado dxgy oktreotyd przenika do mleka ludzkiego. Badania na zwierzgtach wykazaty
noworoﬁ%l<

Plo

O~

d% wiadomo, czy oktreotyd wptywa na ptodno$¢ u ludzi. U meskiego potomstwa samic leczonych w
{ okresie cigzy 1 karmienia stwierdzono pozne zstagpienie jader. Oktreotyd nie zaburzatl jednak ptodnosci
Q u szczuréw obu pici po podaniu dawek do 1 mg/kg mc. na dobe (patrz punkt 5.3).
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4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Mycapssa nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Nalezy doradzi¢ pacjentom zachowanie ostroznos$ci podczas
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn, jesli podczas leczenia produktem leczniczym Q
Mycapssa wystapia u nich zawroty glowy, ostabienie/uczucie zmeczenia lub bdl glowy. o)

A

4.8 Dzialania niepozadane 60

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa 0

Do najczgstszych dziatan niepozadanych zglaszanych podczas leczenia produktem lqc@czym
Mycapssa nalezg gtéwnie tagodne lub umiarkowane zaburzenia zotadka i jelit, bé%ucha, biegunka

i nudnosci. Ogolnie czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych dotyczacych z aijelit
zmniejszala si¢ wraz z kontynuacja leczenia. (3\/
Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych é\/

Dziatania niepozadane wymienione ponizej zostaly zebrane w czasie badan klinicznych z
zastosowaniem oktreotydu i na podstawie doswiadczenia w zakresi pieczenstwa stosowania po
wprowadzeniu do obrotu.

Dziatania niepozadane produktu leczniczego wymieniono wed‘@ klasyfikacji uktadow i narzadow
oraz czesto$ci wystgpowania zgodnie z nastgpujaca klasyﬁl@ja,: bardzo czgsto (> 1/10), czesto

(= 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/ 10%}nieznana (czestos$¢ nie moze byc
okreslona na podstawie dostepnych danych). \Q/

Tabela 1: Tabelaryczne zestawienie dzialaé&e ozgdanych
/\? Doswiadczeni
Q) e w zakresie
Q bezpieczenstw
a stosowania
<§ po
%) wprowadzeni
Klasyfikacja . Q u do obrotu
ukladow i Bardzo /\/to Czesto Niezbyt czesto (czestosé
narzadoéw R nieznana)
Zakazenia i ,\/‘ zapalenie uchytkow,
zarazenia Q zapalenie zotadka 1 jelit,
pasozytnicze \Q wirusowe zapalenie zotadka i
\ jelit, opryszczka jamy ustnej
Nowotwory /\/ naczyniak krwiono$ny
tagodne, zioéh'vé-( watroby
nieokreslon
tym torbiefe
polipy) @)
Zaqu’e}ia krwi 1 leukopenia trombocytopen
uk:lwgu chlonnego ia*
rzenia uktadu reakcja
unologicznego anafilaktyczna
*
uczulenie/reak
cje
nadwrazliwos$c
i*




Doswiadczeni
e w zakresie
bezpieczenstw
a stosowania

po N}

wprowadévi
u do obxo

Klasyfikacja
ukladow i Bardzo czesto | Czesto Niezbyt czesto (cze;st@
narzadow niezhan
Zaburzenia niedoczynno @)
endokrynologiczne $¢ tarczycy®, b
zaburzenia .Q
czynnosci Q\
tarczycy (np. Q
zmnigjszenie (./I\/
stezenia /\/
hormonu 2,
stymulujaceg 0
o tarczyce, OQ
zmniejszenie b
catkowitej
T4 oraz ,O
zmniejszenie Q
stezenia ‘\fo
wolnej T4)* |
Zaburzenia hiperglikemia* hipoglikemm\q/zmniej szony apetyt,
metabolizmu i * ok @) cukrzyca,
odzywiania zaburze hipertrojglicerydemia,
glukoZy\na odwodnienie*
czc ,
Jjadiowstret™
Zaburzenia <$" pobudzenie, niepokoj,
psychiczne Q depresja, dezorientacja,
. Q halucynacja stuchowa,
6\/ halucynacja wzrokowa,
& bezsenno$¢, zmiana nastroju,
. wahania nastroju
Zaburzenia ukladu | bob, owy** zawroty uczucie pieczenia, zespot
nerwowego Q glowy ciesni nadgarstka, zaburzenia
\ uwagi, zaburzenia smaku,
/\7 niedoczulica, zaburzenia
QO pamigci, parestezje, stan
Q\ przedomdleniowy, bol zatok,
; senno$¢, drzenie
Zaburzey'%‘éka zwigkszone tzawienie
Zab \1a ucha i zawroty glowy pochodzenia
bt btednikowego
gb}rzenia serca bradykardia* | arytmia weztowa, zaburzenia
* tachykardia* serca,
D arytmie*

zaburzenia

naczyniowe

nagte zaczerwienienie

twarzy, niedoci$nienie




Doswiadczeni
e w zakresie
bezpieczenstw
a stosowania

po N}

wprowadévi
u do obxo

Klasyfikacja
ukladow i Bardzo cze¢sto | Czesto Niezbyt czesto (cze;st@
narzadow nieana)
Zaburzenia uktadu dusznoscé* zaburzenia $luzoéwki nosa, @)
oddechowego, podraznienie gardla b
klatki piersiowej i .Q
$rodpiersia N\
Zaburzenia zotadka | bol brzucha, dyspepsja, ostre zapalenie trzustki <
ijelit biegunka, wymioty, zmiana rytmu Wypré'q{}v'l,
nudnosci, wzdecia w suchos$¢ w jamie usthg],
zaparcie®*, jamie nietrzymanie sto
wzdecie** brzusznej*, zwigkszona objgtesc stolca,
stolce czgste wypr@aienia,
thuszczowe*, zaburzeni%o adkowo-
luzne jelitowgyzaburzenia
stolce**, moto@uk}adu
odbarwienia | pokarmowego, krwawienie z
kalu**, &éw krwawniczych,
dyskomfort lesne przetykanie,
W jamie \Jdchalazja przetyku,

<
<
A

brzusznej, O

wzde;ci;v%
jamie
brz@ej ,
zapalenie

quka,

A fluks

zotadkowo-p
rzetykowy

powickszenie §linianek
przyusznych, bolesne parcie
na stolec

&

Zaburzenia kamicas O zapalenie niedrozno$¢ drog ostre zapalenie
watroby i drog Zéicioﬁ* pecherzyka z6kciowych, zottaczka, watroby bez
z6tciowych /\/ z0tciowego* | zespdt po usunigciu cholestazy*,
Q *blotko pecherzyka zotciowego, cholestatyczne
Q zo0lciowe*, kolka z6tciowa, zaburzenia zapalenie
\\ hiperbilirubi | pgcherzyka zoétciowego, watroby*,
. (:\/ nemia* sttuszczenie watroby cholestaza*,
N z6ltaczka
,\/Q cholestatyczna
O *
Zaburz'ggd skory i swiad**, alergiczne zapalenie skory, pokrzywka*
tka odskorne;j wysypka**, | nadmierna potliwos$¢,
Sﬁp tysienie* nadmierne owlosienie
rzenia bol stawow bol plecdw, bol koscei, bol
1e$Sniowo- boku tutowia, bol pachwiny,

szkieletowe 1 tkanki
tacznej

obrzek stawow, skurcze
mieéni, dyskomfort
mig¢s$niowo-szkieletowy, bol
mig¢sniowo-szkieletowy, bol
mieéni, bol w konczynie,

obrzek tkanki migkkiej




Doswiadczeni
e w zakresie

bezpieczenstw
a stosowania
po N
wprowa
Klasyfikacja udoo doém
ukladow i Bardzo czesto | Czesto Niezbyt czesto (czest@
narzadoéw niezhan
Zaburzenia ogdlne i astenia, nietypowe odczucie, @)
stany w miejscu zmeczenie, odczuwanie zmiany b
podania ! obrzek temperatury ciata, zte Q&
obwodowy samopoczucie, bol, Q\
wrazliwos¢, pragnienie Q/
Badania zwigkszone | podwyzszenie stqzen@ zwigkszenie
diagnostyczne wartos$ci fosfokinazy kreatymr we stezenia
wynikow krwi, podwyzsz tezenie | hormonu
badan kreatyniny we i wzrostu we
czynnosci podwyzszo zenie krwi

watroby? dehydrogeftazy mleczanowe;j
we krw)modwyiszone
ste;z ocznika we krwi,
52 sercowe
gularne tetno,

> dwyzszone stezenie
\ca{nsuhnopodobnego czynnika

Q| wzrostu, podwyzszone
@ stezenie lipazy, podwyzszone

/\/ stezenie tyroksyny,

O zmniejszenie masy ciala,

Q zwigkszenie masy ciata

* Te dziatania niepozadane nie byty ob wane w przypadku produktu leczniczego Mycapssa. Ich
czestosci wystepowania okreslono na awie danych dotyczacych oktreotydu podawanego we
wstrzyknigciu.

** Bardzo czesto lub czesto wys & ace dziatania niepozadane zglaszano czesciej w przypadku
oktreotydu podawanego we wst igciu w poréwnaniu do produktu leczniczego Mycapssa

! Reakcje w miejscu wstrzykmiecia zgtaszano jako bardzo czesto wystepujaca reakcje niepozadang leku
w przypadku oktreotydu wanego we wstrzyknigciu. Poniewaz produkt leczniczy Mycapssa jest
przeznaczony wylacznie odawania doustnego, ta reakcja niepozadana leku nie jest zawarta w tabeli

2 W przypadku oktreotydu podawanego we wstrzyknieciu zgtaszano podwyzszenie aktywnosci
aminotransferaz ja e.kge;sto wystepujaca reakcje niepozadang leku, a podwyzZszone stezenia fosfatazy
alkalicznej i gam@ lutamylotransferazy zglaszano po wprowadzeniu do obrotu (cz¢sto$¢ nieznana)

N
Omoéwienie \y\v@anvch dziatan niepozadanych

Reakcj yzane z pecherzykiem zolciowym
Wykazand, ze analogi somatostatyny hamujg kurczliwosé pecherzyka zotciowego i zmniejszajg
wyd%ﬁnie Z6lci, co moze prowadzi¢ do zaburzen pecherzyka zotciowego lub osiadania blotka
@wego Powstajace kamienie zotciowe zwykle nie wywotywaty objawow klinicznych; kamice
%qu objawowg nalezy leczy¢ metodg rozpuszczania kamieni zétciowych z wykorzystaniem
{ asow zotciowych lub chirurgicznie.

Zaburzenia serca

Bradykardia jest czesta reakcjg niepozadang wystepujaca podczas leczenia analogami somatostatyny.
Obserwowano zmiany w EKG u pacjentéw leczonych oktreotydem, takie jak wydtuzenie odstepu QT,
zmiany 0si serca, wczesng repolaryzacje, niski woltaz, przejscie amplitudy zatamka R 1 S, wczesna
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progresje zatamkow R oraz niespecyficzne zmiany odcinka ST-T. Jednakze nie ustalono zwigzku tych
zmian ze stosowaniem oktreotydu, poniewaz u wielu z tych pacjentow wystepowaty choroby serca
(patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych @

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan ®)
niepozagdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosow@la
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgiaszao
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu Zglasb{tbia

wymienionego w zataczniku V.
4.9 Przedawkowanie 'Q\Q/

Zghaszano ograniczong liczbe przypadkdéw niezamierzonego przedawkowania wS{%ykniqc’ oktreotydu
u dorostych i dzieci. U dorostych dawki wynosity od 2 400 do 6 000 mikrogr: faow na dobe,
podawane w infuzji ciaglej (100-250 mikrograméw na godzing) lub podskﬁ&l( (1 500 mikrograméw
trzy razy na dobg). Zgtaszanymi zdarzeniami niepozadanymi byta arytmiqb niejszone cisnienie
krwi, zatrzymanie akcji serca, niedotlenienie mozgu, zapalenie trzustkidstuszczenie watroby,
biegunka, ostabienie, letarg, zmniejszenie masy ciala, hepatomegalib asica mleczanowa.

U dzieci dawki wahaty si¢ od 50 do 3 000 mikrograméw na dobé/podawane w infuzji ciaglej
(2,1-500 mikrogramo6w na godzine) lub podskornie (50-100 mi%gram()w). Jedynym zgtaszanym
zdarzeniem niepozadanym byta tagodna hiperglikemia. | \/O

Nie zgtoszono zadnych nieoczekiwanych dziatan niepo nych u pacjentow z nowotworem
otrzymujacych oktreotyd podskornie w dawkach od 0 do 30 000 mikrograméw na dobe w
dawkach podzielonych. $

W przypadku przedawkowania stosuje sie lecz@/k objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKO@ICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodyna}&ne

Grupa farmakoterapeutyczna:@ony przysadki i podwzgodrza oraz ich analogi, somatostatyna i jej
analogi; kod ATC: HO1CBQ2.

<

Mechanizm dzialania \Q

Oktreotyd jest syn nym oktapeptydem, pochodna naturalnie wystepujacej somatostatyny, o
podobnych wlasc{wOsciach farmakologicznych, ale znaczaco dtuzszym okresie dziatania. Hamuje on
patologicznie \gkszone wydzielanie hormonu wzrostu (GH) oraz peptyddw i serotoniny,
uwalnianyc ez wewnatrzwydzielniczy uktad zotagdkowo-jelitowo-trzustkowy (ang.
gastro-en ancreatic, GEP).
U zwjérzat oktreotyd silniej niz somatostatyna hamuje uwalnianie hormonu wzrostu, glukagonu i
inssg,z wykazujac wigkszg selektywnos¢ w hamowaniu hormonu wzrostu i glukagonu.
drowych uczestnikow wykazano, ze oktreotyd hamuje:
L uwalnianie GH stymulowane argining, wysitkiem fizycznym i hipoglikemig wywotang przez
Q insuline,
o popositkowe uwalnianie insuliny, glukagonu, gastryny i innych peptydéw wytwarzanych przez
wewnatrzwydzielniczy uktad GEP oraz uwalnianie insuliny i glukagonu stymulowane przez
argining,
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. uwalnianie hormonu tyreotropowego (TSH) stymulowane przez hormon uwalniajacy

tyreotroping (TRH).
W przeciwienstwie do somatostatyny, oktreotyd hamuje przede wszystkim uwalnianie GH i w
mniejszym stopniu insuliny, a jego podanie nie powoduje ,,efektu z odbicia” wynikajacego z Q
hipersekrecji hormonow (tj. GH u pacjentow z akromegalig). é/
Dziatanie farmakodynamiczne §
W badaniu z pojedyncza dawka przeprowadzonym u zdrowych ochotnikéw obserwowan owanie

GH u wszystkich uczestnikow otrzymujacych produkt leczniczy Mycapssa, w porownani{ fo stezen
GH przed podaniem produktu leczniczego Mycapssa.

&

N

W badaniu zaprojektowanym w celu oceny czasu trwania zwigkszonej przepuszc sci jelitowej
wywolanej przez produkt leczniczy Mycapssa obserwowano wzrost przepuszczzﬂ{}os'ci
pozakomodrkowej po 2 godzinach po podaniu produktu leczniczego Mycapss wrot do stanu
poczatkowego po 5,5 godziny po podaniu produktu leczniczego Mycapssa.@é epuszczalnosé

indukowana przez produkt leczniczy Mycapssa jest w tym czasie caikow@ odwracalna.

Skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania to

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Mycapssa u pacjentéw z akromegalig
okreslono w trzech badaniach klinicznych III fazy: trwajace 9 @siqcy, randomizowane badanie
otwarte z grupg kontrolng otrzymujaca substancj¢ czynna,, zedzone 6-miesi¢czng fazg poczatkowa
(O0C-ACM-302); trwajace 9 miesiecy, randomizowane nie prowadzone metoda podwdjnie
Slepej proby z grupg kontrolng otrzymujaca placebo (OOC-ACM-303) oraz trwajace 7 miesigcy
badanie otwarte z kontrolg obejmujacg wartosci poc@eowe przed rozpoczeciem badania
(CH-ACM-01). Wszystkie trzy badania dotyczyly ziian u pacjentdow z akromegalig, u ktorych
wystgpita odpowiedz na leczenie analogami somatostatyny w postaci do wstrzykiwan. Wszystkie trzy
badania obejmowaty udzial w nieobowigzkow§) ¥azie otwartej badania dodatkowego. We wszystkich
trzech badaniach dawka poczatkowa produtheczniczego Mycapssa wynosita 40 mg (20 mg rano i
20 mg wieczorem). Zwigkszenie dawki pgoduktu leczniczego Mycapssa byto dozwolone podczas
dobierania dawki do 60 mg (40 mg rand(1)20 mg wieczorem) oraz do maksymalnej dawki 80 mg na
dobe (40 mg rano i 40 mg Wieczoregﬁ uznano, ze u pacjentow uzyskano odpowiednig kontrole na
podstawie wynikoéw biochemicznyghi (Iub) oceny klinicznej. Nastepnie pacjenci kontynuowali
przyjmowanie dawki docelowej gg\lakoﬁczenia leczenia.

Badanie OOC-ACM-302 &

W badaniu z grupa kontr /}n/otrzymuj acg substancje¢ czynng (OOC-ACM-302) 146 pacjentow
rozpoczgto faze poczq@% leczenia produktem leczniczym Mycapssa w ciggu rutynowego okresu po
podaniu ostatniego wstrzykniecia analogu somatostatyny. Srednia warto$é poczatkowa stezenia IGF-1
wynosita 0,9 x gér;étanica normy (GGN). 116 pacjentow (79,5%) ukonczylo 6-miesieczng fazg
poczatkowa badafiia; a 30 pacjentow (20,5%) przerwato leczenie. Najczestszymi przyczynami
przerwania leqen'a w fazie poczatkowej byto niepowodzenie leczenia (5,5%) i zdarzenia niepozadane
(9,6%; gtowrig zdarzenia zotadkowo-jelitowe o nasileniu tagodnym lub umiarkowanym).

Spos’réd\]gﬂ pacjentow wiaczonych do badania 92 pacjentow (63,0%) ukonczyto faze poczatkowa i

uzysk¥no u nich kontrole biochemiczng (zdefiniowang jako IGF-1 < 1,3 x GGN oraz GH < 2.5 ng/ml).

Pacjenci zostali zrandomizowani w celu kontynuowania leczenia produktem leczniczym Mycapssa lub
otu do poprzedniego leczenia analogami somatostatyny w postaci do wstrzykiwan.

{Qierwszorze;dowy punkt koncowy skutecznosci badania OOC-ACM-302 stanowil odsetek pacjentow z
Q uzyskaniem kontroli biochemicznej w 9-miesi¢cznej randomizowanej fazie leczenia z grupg kontrolna
(RCT). Pacjenta uznawano za osiggajacego kontrole biochemiczna, jesli srednia wazona czasu IGF-1
dla wszystkich ocen IGF-1 w fazie RCT byta < 1,3 x GGN.
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90,9% pacjentéw leczonych produktem leczniczym Mycapssa w porownaniu ze 100% pacjentow
leczonych z zastosowaniem analogow somatostatyny do wstrzykiwan uzyskato kontrole biochemiczng
w fazie RCT. Pierwszorzgdowy punkt konicowy spetnit wstepnie okreslone kryterium

rownowaznosci -20% (patrz tabela 2).

<

Tabela 2: Wyniki pierwszorzedowego punktu koncowego badania OOC-ACM-302
Mycapssa Analogi somatostatyny do{u
(N =55) wstrzykiwan
(N=37) ©)

Analiza gléwna )\O
Kontrola biochemiczna !, n (%) 50 (90,9) 37 (100), ~
Réznica w dostosowanych 9,1 RN
proporcjach 2 n.Q
95% przedziat ufnosci (-19,9; 0,5) L e

! Definiowana jako $rednia wazona czasu IGF-1 dla wszystkich ocen I w fazie RCT

wynoszaca < 1,3 x GGN.

2 Dostosowang roznicg oraz CI uzyskano przy uzyciu stratyﬁkowan@letody M&N.

CI = przedziat ufnosci; IGF-1 = insulinopodobny czynnik wzrostu 1; = metoda Miettinena i
Nurminena; RCT = randomizowana faza leczenia z grupa kontroln N = goérna granica normy

Tabela 3 zawiera dane dotyczace czynnych objawow akromeg%bglaszanych podczas fazy
poczatkowej i RCT w badaniu OOC-ACM-302.

Tabela 3: Odsetek pacjentéw z czynnymi objawami \omegalll u pacjentéw
zakwalifikowanych do randomlzowanqk@y leczenia z grupa kontrolna w badaniu

00C-ACM-302
Faza poczatkowa \Sv Faza RCT
Analogi Zakonczenie /\Zakoﬁczenie RCT Zakonczenie RCT
somatostaty fazy Qnalogi somatostatyny
ny do pocze;tkowejc~ do wstrzykiwan

% (N =37) Mycapssa

fi w fazie 0) % (N = 55)
poczatkowej Mﬁ%ﬁsa
przed 9 f‘/ =92)

wstrzykiwa

rozpoczgeie | /0
m badania &

Objaw % (N =921

Bol stawow 71 @) 62 70 60
Obrzek 47 33 41 42
konczyn A‘

Pocenie sie | ,7\30 42 54 38
Zmeczenie [ N7 75 64 65 64
Bol g}owkgg‘ 50 48 43 53

RCT = randomizowane leczenie z grupg kontrolng

Badanie, OOC-ACM-303

nia OOC-ACM-303 prowadzonego z grupa kontrolng otrzymujaca placebo wiaczono

cjentow. Srednia warto$¢ poczatkowa IGF-1 wynosita 0,8 x GGN. Pierwszorzedowym punktem
@cowym skutecznos$ci byto dostosowanie dawki somatostatyny u pacjentow, ktorzy utrzymywali
{ 0j3 odpowiedz biochemiczng, zdefiniowana podobnie do kryteridow wlaczenia, jako poziom IGF-1

Q mniejszy lub rowny GGN po zakonczeniu 9 miesiecy leczenia. 58,2% pacjentow leczonych
produktem leczniczym Mycapssa w poréwnaniu do 19,4% pacjentow otrzymujacych placebo
utrzymato odpowiedz biochemiczng (p = 0,0079; patrz tabela 4).
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Tabela 4: Wyniki pierwszorzedowego punktu koncowego badania OOC-ACM-303
Mycapssa Placebo
(N=28) (N =28)
Utrzymanie odpowiedzi biochemicznej !, 58,16 19,42
dostosowane proporcje 2 <
Roéznica w dostosowanych proporcjach 2 38,74 _,O‘
95% przedziat ufnosci (10,68, 59,90) N
warto$é p 0,0079 o

1

udzialu w badaniu byto uwazane za brak odpowiedzi.

2

Badanie CH-ACM-01

Do badania CH-ACM-01 prowadzonego z kontrolg obejmujgca wartosci p@
rozpoczegciem badania wigczono 151 pacjentow. Srednia warto$¢ poczat
GGN. Pierwszorzedowy punkt koncowy w zakresie skutecznosci o

glownej fazy leczenia. ﬁ
mniejsze niz 1,3 X GG

odpowiedzig po zakonczeniu 7-miesi¢czne;j
do kryteriow wiaczenia, jako stezenia IGF-1

2,5 ng/ml. Ogoétem u 64,9% pacjentow stwierdzono odpowiedz

bej

Okreslona jako $rednia IGF-1 < 1 x GGN po 9 miesigcach leczenia. Wczesne przer@le

Dostosowano do grupy leczenia, poczatkowej dawki SRL i poczgtkowego st@Ze@ IGF-1.
CI = przedziat ufnosci; IGF-1 = insulinopodobny czynnik wzrostu 1; M&N = meto
Nurminena; SRL = ligand receptorow somatostatynowych; GGN = gorna granica

iettinena 1
y

tkowe przed
a IGF-1 wynosita 0,9 x
at odsetek pacjentow z
wiedz zdefiniowano podobnie
7 a stezenie GH ponizej
akonczeniu gtownej fazy leczenia

(patrz tabela 5).
Tabela 5: Wyniki pierwszorzedowego punktu k@wego badania CH-ACM-01
\@/chapssa
O N=15)
Pacjenci z odpowiedzig !, n (%) A@ 98 (64.,9)

Z 95% doktadnym CI w
przypadku % 2

v .
o (58,4; 74,2)
Q

! Okreslono jako IGF-1 < 1,3 x GGItgiogtosowano pod katem wieku i plci) oraz 2-godzinna
1 po 7 miesigcach leczenia (analize metoda ostatniej

obserwacji przeniesionej dalej ’last-observation-carried-forward, LOCF]).
2 Uzyskano metoda Clopperas sona

zintegrowana warto$¢ GH < 2,5 r@s‘l

(doktadna)

CI = przedziat ufnosci; GH = ho, wzrostu; IGF-1 = insulinopodobny czynnik wzrostu 1;
LOCF = ostatnia obserwacja @: iesiona dalej (ang. last-observation-carried-forward, LOCF);

GGN = gbrna granica norm}ﬁ/

Indywidualne objawy q&éuj ace obrzek konczyn i bol stawow wykazywaly statystycznie istotng
poprawe pod koniec gtownego okresu leczenia u pacjentow leczonych produktem leczniczym
Mycapssa w pord iu do warto$ci poczatkowej podczas leczenia analogami somatostatyny w
postaci do wstrz(i an (p=0,01651p=0,0382).

Dzieci i mio%%i'gz

Stosowaigﬁ dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2.

X
S.ZS&’Vlaéciwoéci farmakokinetyczne

@hlanianie
<

Q Podany doustnie oktreotyd jest wchianiany w jelitach droga pozakomorkowa. Substancje pomocnicze
zwigkszajace przepuszczalno$¢ (TPE®) zawarte w produkcie leczniczym utatwiaja wchtanianie
oktreotydu. W badaniu klinicznym z zastosowaniem testu stosunku laktulozy do mannitolu wykazano,
ze substancje pomocnicze TPE zwigkszajg wchtanianie jelitowe droga pozakomorkows (patrz
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punkt 4.5). Wykazano, ze zwigkszona przepuszczalnosé jest przejsciowa i odwracalna (patrz
punkt 5.1).

U zdrowych uczestnikow narazenie ogolnoustrojowe, mierzone za pomoca wartosci AUC po podaniu
pojedynczej dawki doustnej produktu leczniczego Mycapssa (20 mg octanu oktreotydu), wynosito od 0
95% do 100% narazenia ogdlnoustrojowego po podaniu podskérnym octanu oktreotydu (0,1 mg

octanu oktreotydu), wykazujac porownywalne narazenie. Maksymalne ste¢zenia oktreotydu (Cmax) Q’

0 22-33% nizsze po podaniu doustnym w poréwnaniu z podaniem podskoérnym. Czas wchianiah@byi
dtuzszy po podaniu doustnym niz po podaniu podskoérnym; maksymalne st¢zenia osiggano w faddianie
od 1,67 do 2,5 godziny po podaniu doustnym i po 0,5 godziny po podaniu podskérnym. bo

Po podaniu pojedynczej dawki produktu leczniczego Mycapssa narazenie ogolnoustrojowe na
oktreotyd u zdrowych uczestnikow zwigkszalo si¢ proporcjonalnie do wielkosci da 8kdd 3 do 40 mg.
U pacjentéw z akromegalia obserwowano zalezne od wielkosci dawki zwigkszeni dniego stgzenia
oktreotydu w osoczu po dtugotrwatym podaniu produktu leczniczego Mycapss mg (20 mg dwa
razy na dobg), 60 mg (40 mg rano/20 mg wieczorem) i 80 mg (40 mg dwa raRsm dobe).

Wplyw pokarmu na wchianianie po podaniu doustnym (o

W badaniach u zdrowych ochotnikéw podawanie produktu leczniczegoMycapssa 20 mg z jedzeniem
prowadzito do zmniejszenia zakresu wchtaniania o okoto 90%. Km@ne wysokottuszczowe positki
podawane 1 godzing przed lub 2 godziny po podaniu dawki znaczace/zmniejszaty wchtanianie
produktu leczniczego Mycapssa (patrz punkt 4.2). Q’O

We wszystkich badaniach fazy III kapsutki Mycapssa przy‘r@wano co najmniej 1 godzine przed lub
co najmniej 2 godziny po spozyciu jakiegokolwiek pokarmge

Dystrybucja O\Qj

Po wstrzyknigciu podskornym objetos¢ dystrybu@ynosi 0,27 1/kg, a catkowity klirens wynosi
160 ml/min. Lek wiaze si¢ z biatkami osocza W§3%. W nieistotnym stopniu produkt leczniczy wiagze

si¢ z krwinkami.
o O
Eliminacja Q
<
Po podaniu podskornym okres pot ia w fazie eliminacji wynosi 100 minut. Wigkszo$¢ peptydu

usuwana jest z katem. Okoto 32",@' t wydalane w postaci niezmienionej z moczem.

Okres pottrwania po pojedynczym doustnym podaniu produktu leczniczego Mycapssa byt podobny do
okresu poéttrwania po pod@ podskérnym (odpowiednio 2,66 godz. i 2,27 godz.).

U pacjentéw z akrom ;921 eliminacja po dlugotrwatym podawaniu dawki byta nieco wolniejsza niz u
zdrowych ochotnik@wh\Srednie pozorne warto$ci pottrwania w stanie stacjonarnym miescity si¢ w
zakresie od 3,2 d§ 4,5 godz. w zakresie dawek (20 mg, 40 mg, 60 mg i 80 mg). Eliminacja jest
zakonczona p to 48 godzinach po podaniu ostatniej dawki pacjentom, u ktorych osiggnieto w
0soczu stqurf\g. stanie stacjonarnym.

Szczeg(ﬂg/grupv pacjentow

X
Pa &'&i z zaburzeniami czynnosci nerek

enie u uczestnikow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (szacowana wielkos¢ filtracji

uszkowej [ang. estimated glomerular filtration rate, eGFR] 15-29 ml/min/1,73 m? pc.) nie rdznito
{ Si¢ znaczaco od narazenia u odpowiadajgcych im zdrowych osob z grupy kontrolnej. U uczestnikow ze
Q schytkowa niewydolnoscig nerek (ang. end-stage renal disease, ESRD) wymagajaca dializy $rednie

stezenie w osoczu byto wyzsze niz u uczestnikow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek z
wyzszymi srednimi wartosciami maksymalnego st¢zenia w osoczu, narazenia (AUC) i okresu
poéltrwania, co odpowiadato wpltywowi zaburzen czynnos$ci nerek na narazenie na oktreotyd (patrz
punkt 4.2).
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Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
Zdolno$¢ eliminacji moze by¢ zmniejszona u pacjentow z marsko$ciag watroby, ale nie u pacjentow ze
stluszczeniem watroby.

Farmakokinetyka oktreotydu po podaniu 10 mg lub 20 mg produktu leczniczego Mycapssa u X
uczestnikow ze stabilng marskos$cia i nadci$nieniem wrotnym (klasa A lub B wg klasyfikacji ®)
Childa-Pugha) byta porownywalna z farmakokinetyka u zdrowych ochotnikéw (patrz punkt 4@
pacjentow z klasa A lub B wg klasyfikacji Childa-Pugha nie jest konieczna modyfikacja daw

y o O
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie b

Badania toksycznosci ostrej i po podaniu wielokrotnym octanu oktreotydu, badania 'éqojtoksycznos'ci,
rakotworczos$ci oraz toksycznego wptywu na rozrdd prowadzone na zwierzgtach 1@ jawniaja

szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka. (:\/

Badania reprodukcji prowadzone na zwierzgtach nie wykazaty teratogenne iatania octanu
oktreotydu ani jego wptywu na zarodek/ptdd lub innego wptywu na repra&:jq po podaniu
zwierzgtom rodzicielskim dawek wynoszacych maksymalnie 1 mg/kg nQiobq. Nieznaczne
przemijajace opoznienia fizjologicznego wzrostu zaobserwowane u mstwa szczuréw byly
wynikiem zahamowania wydzielania hormonu wzrostu, ktore zosta&powodowane nadmierng
aktywnoscig farmakodynamiczng (patrz punkt 4.6). Q’O

Nie przeprowadzono szczeg6lnych badan na mtodych szczu@h. W badaniach rozwoju przed- i
pourodzeniowego obserwowano spowolniony wzrost i dgjeZewanie u potomstwa F1 samic, ktorym
oktreotyd podawano przez cala cigze i okres karmien'a@tgskiego potomstwa F1 obserwowano
opoznione zstapienie jader, jednak ptodnosc¢ tych os ow pozostata prawidlowa. Tym samym
wymienione wyzej objawy byly przejSciowe i uwazaie za skutek zahamowania wydzielana hormonu

wzrostu.
o/\’

Dzialanie rakotwoércze/ toksyczno$é przewleﬁ\)

U szczuréw otrzymujgcych octan oktre@ w dawkach do 1,25 mg/kg mc. na dobe¢ obserwowano
wystepowanie wtokniakomigsakow, ie u duzej liczby samcéw, w miejscu podskornego
wstrzykniecia leku po 52, 1041 11 6 tygodniach. Miejscowe wystepowanie guzow odnotowano
réwniez u szczuréw z grupy ko ¢j, jednak ich powstawanie przypisywano zaburzeniom rozrostu
wioknistej tkanki tgcznej pod g@wem przewlektego podraznienia w miejscach wstrzyknigcia, a
dodatkowo wzmozonego przez kwasny nosnik sktadajacy si¢ z kwasu mlekowego/mannitolu. Ta
nieswoista reakcja tkanko, /S&vydawa}a si¢ wlasciwa dla szczuréw. Zmian nowotworowych nie
obserwowano ani u mxgétrzymuj acych codzienne podskorne wstrzyknigcia oktreotydu w dawkach
do 2 mg/kg mc. przez 98*tygodni, ani u pséw leczonych codziennymi podskornymi dawkami
oktreotydu przez S@Odnie, ani u makakow (ang. cynomolgus monkeys) leczonych podawanag
doustnie dawkq.@ otydu 20 mg na dobg (w postaci kapsulek oktreotydu) przez 9 miesiecy.

,\/(\
6. DA&?WARMACEUTYCZNE

6.1 MYykaz substancji pomocniczych

N

{don
@rylan sodu

{ hlorek magnezu
Q Polisorbat 80

Monokaprylan glicerolu
Trikaprylan glicerolu
Zelatyna

Dwutlenek tytanu (E171)
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Kopolimer kwasu metakrylowego i akrylanu etylu (1:1)
Talk

Cytrynian trietylowy

Koloidalny bezwodny dwutlenek krzemu

Sodu wodorowgglan
Laurylosiarczan sodu @

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne 60
Nie dotyczy bo
6.3  OKkres waznoSci
g
3 lata

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Q
,\/Q/
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania /\/(J
%)
Q\)

Produkt leczniczy Mycapssa mozna przechowywac poza lodowka Onlesiqca w temperaturze nie
wyzszej niz 25°C, a po uptywie tego okresu produkt leczniczy nale yrzucic.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania Q

Blistry z polichlorotrifluoroetylenu [PCTFE]/polietylenu @polichlorku winylu[PVC]-aluminium.
Rozmiar opakowania: 28 kapsulek dojelitowych twa@gﬁ.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace )@vania i przygotowania produktu leczniczego do

stosowania O

delikatnie naciska¢ gorng lub dolng cze§C)kapsutki i nie powinni naciskac¢ srodkowej czgsci kapsutki,
poniewaz moze to spowodowaé jej usZkodzenie. Nalezy doradzi¢ pacjentom, aby w przypadku
peknigcia lub ztamania kapsutki W)@cili ja i wyjeli nowa kapsulke.

Pacjentéw nalezy poinstruowac, aby de@nie wyjmowali kapsutki z blistra. Pacjenci powinni

Wszelkie niewykorzystane re@??produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami. /\/

<

7. PODMIOT Ogl%WIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZC E DO OBROTU
Amryt Pharm: icals DAC
45 Mespil R
Dublin 4
Irlandia\®
X

N

%0 NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
@) OBROTU

Q EU/1/22/1690/001
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
>
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU {O
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 60
Szczegoélowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej E@Jpej skiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu

&
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WYTWORCA ODPOWIEDZI (WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI) ZA ZW IENIE SERII

WARUNKI LUB OGRAN NIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA IST ANIA

INNE WARUNKI I %AGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA OBROTU

WARUNKI L}@)GRANICZENIA DOTYCZACE
0]

BEZPIECZ I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUK ECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY (WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI) ZA
ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego (wytworcoOw odpowiedzialnych) za zwolnienie serii

Pharbil Pharma GmbH

Reichenberger Strasse 43 {O
33605 Bielefeld \Q
Niemcy @)

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1 Q
STOSOWANIA Q\

Produkt leczniczy wydawany na receptg. (:\/

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZ(&\IIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Pen@ safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczc%wie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjfyyich (wykaz EURD), o ktérym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego k&h aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow. \Q/

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pie Qy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miv\ﬁi po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKILUB OGRANICZEP@X DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWAW PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzadzania ryzykie@lg. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejghie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakotgrapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwoleérﬁa dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach. \Q

Uaktualniony RM Aeiy przedstawiac:
o na quani@mpej skiej Agencji Lekow;

. W razie any systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
inforpdagji, ktore moga istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uz ia istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego

ll?tN)dnoszqcych si¢ do minimalizacji ryzyka.

\k,
Obo
Q{
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A. OZNAKOWANIE OP@OWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO
o
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO ‘(3\'
™
Mycapssa 20 mg kapsultki dojelitowe twarde 60
oktreotyd

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)'\®

Kazda kapsutka zawiera octan oktreotydu odpowiadajacy 20 mg oktreotydu. ,\/Q/

A

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH N

OQV

>N\

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

0
kapsutki dojelitowe twarde Q

28 kapsutek dojelitowych twardych (o,

N

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA ()"

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zast%&waniem leku.

Podanie doustne. Q
O
Aby wyja¢ kapsutke: @Q
00 4
000 DELIKATNIE n;{}anc' gorng lub dolng czgs¢ kapsutki
\QQ/
NIE r}aeé\(aé srodkowej czesci kapsutki
N
AS

EJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OS :mZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
X

Le§2€chowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

O

a)
Q(LY INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

49{(

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

P

Y

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Produkt Mycapssa mozna przechowywac w temperaturze nieprzekraczajacej 25 °C przez o%ego

1 miesigca. b
R

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO QBPADOW, JESLI
WEASCIWE

’\S‘l
9

‘ 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

o°
Amryt Pharmaceuticals DAC b
45 Mespil Road {*;
Dublin 4 <
Irlandia .

A

<

2 )

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZ@O‘iEN) NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU QA
v
O
Q

EU/1/22/1690/001

O
13. NUMER SERII O

\4
Numer serii (Lot) '/\/'Q

éb

| 14.  OGOLNA KATEGQRIA DOSTEPNOSCI

‘QQ/

| 15. INSTRUKCJA\UZYCIA

N4
o

| 16. INFQRMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

\
Mycaps?&Q
X

N
Fod

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

N

Q{ Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA ‘
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER
L
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO O
o’
Mycapssa 20 mg kapsulki dojelitowe twarde
oktreotyd 60
. \@
| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO o
/\/‘(/
Amryt Pharmaceuticals DAC @)
&
N
3.  TERMIN WAZNOSCI Y’
O -
EXP O
(%
<

4. NUMER SERII o

N
Lot QJQ

o
L
5. INNE N
Qu
O
>
.,\/i\
&
A,
Q
N
v
N
<
&y
\QJ
&

b\}
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B. ULOTKA DLA PA,CI.!]}NTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Mycapssa 20 mg kapsulki dojelitowe twarde
oktreotyd

N

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera omb

informacje wazne dla pacjenta. {
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé. \Q
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Q)

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. L%@Ze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi b farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Q
&
A%
O
bOQ

1. Co to jest lek Mycapssa i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Mycapssa

3. Jak przyjmowac lek Mycapssa

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Mycapssa {*;
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje Q

4
1. Co to jest lek Mycapssa i w jakim celu si¢ gO{@} je

Lek Mycapssa zawiera substancj¢ czynng oktreoty: g{treotyd to syntetyczna forma somatostatyny,
naturalnej substancji kontrolujgcej uwalnianie 1 iego hormonu wzrostu. Oktreotyd dziala w taki
sam sposob jak somatostatyna, ale dziata on dii2e], wigc nie trzeba go tak czgsto przyjmowac.

Lek Mycapssa jest stosowany do leczenia@dtrzymuj acego u dorostych z akromegalia, stanem, w
ktérym organizm produkuje za duzo hofmenu wzrostu. Jest on stosowany u pacjentow, u ktorych leki
takie jak somatostatyna okazaty si¢ orzystne.

W zdrowym organizmie hormo ostu reguluje wzrost tkanek, narzadow i kosci. W przypadku
akromegalii zwigkszona produkgja hormonu wzrostu (zwykle z nierakowego guza w przysadce)
prowadzi do powigkszenia kosci i niektorych tkanek oraz objawow takich jak bol glowy, nadmierne
pocenie sie¢, dretwienie di@ stop, zmgczenie 1 bol stawdw. Leczenie lekiem Mycapssa moze

ztagodzi¢ objawy.

2. Informacj& wazne przed przyjeciem leku Mycapssa

Os zenia i Srodki ostroznosci

rozpoczeciem przyjmowania leku Mycapssa lub podczas leczenia nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
farmaceuty, jesli u pacjenta wystepuje/wystepuja obecnie:
{ - problemy z sercem lub krazeniem krwi, poniewaz lek moze wptywaé na czestos¢ i
Q regularnos¢ bicia serca.
- problemy z pecherzykiem zélciowym. Oktreotyd moze powodowaé powstawanie kamieni
zotciowych, dlatego lekarz zleci wykonanie badan ultrasonograficznych, zazwyczaj co 6-12
miesiecy w trakcie leczenia tym lekiem.
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cukrzyca, poniewaz lek Mycapssa moze wpltywaé na st¢zenie cukru we krwi. W przypadku
dtugotrwatego stosowania moze dojs¢ do statego podwyzszenia poziomu cukru we krwi.
Zgtaszano rowniez przypadki matego stezenia cukru we krwi. Dlatego lekarz moze zleci¢
monitorowanie poziomu cukru we krwi i leczenie cukrzycy.

Jesli pacjent choruje na cukrzyce typu I i jest leczony insuling, moze by¢ konieczne 0
zmniejszenie dawki insuliny podczas leczenia lekiem Mycapssa. X
jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowal niedobor witaminy B12. Jesli w przesztosci u ®)
pacjenta wystepowal niedobor witaminy B12, lekarz moze okresowo sprawdzaé stezeni

witaminy B12 w trakcie leczenia produktem leczniczym Mycapssa, poniewaz ten lek m&Ze
obniza¢ stezenie witaminy B12 we krwi. bo

Monitorowanie w trakcie leczenia

Guzy przysadki mozgowej, ktore powodujag nadmierne wydzielanie hormonu wzros '\prowadza, do
akromegalii, czasami si¢ rozrastajg, powodujac powazne powiklania, takie jak pr y ze wzrokiem.
Bardzo wazne jest monitorowanie wzrostu guza podczas przyjmowania leku M ssa. W przypadku
pojawienia si¢ objawow powigkszenia guza lekarz moze przepisa¢ inny lek. /\/

Lekarz bedzie regularnie sprawdzac u pacjenta czynno$¢ watroby podcza@czenia oraz czynno$¢
tarczycy w przypadku dtugotrwatego leczenia lekiem Mycapssa.

Dzieci i mlodziez b
Lek Mycapssa nie jest zalecany u dzieci i mlodziezy w wieku pofiizej 18 lat, poniewaz nie wiadomo,
czy jest bezpieczny lub skuteczny w tej grupie wiekowe;.

Lek Mycapssa a inne leki

&

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystRich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent @’auje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stos@érykolwiek z ponizszych lekéw, poniewaz moga
one powodowa¢ zmiany dziatania leku Mycap€ss-

leki kontrolujgce lub zmniejszajac dzielanie soku zotadkowego;

metoklopramid: lek tagodzacy nv.@zéci 1 wymioty;
loperamid: lek stosowany w lecZénit biegunki.

Nalezy rowniez powiedzie¢ lekaré&i, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow,
S

poniewaz stosowanie leku My

a moze mie¢ na nie wptyw. W przypadku przyjmowania tych

lekow lekarz moze zmienié/'\(; awki:

leki zwane betaﬁérami, stosowane w leczeniu nadci$nienia, chordb serca lub innych choréb;
leki zwane blokerami kanalow wapnia, stosowane w leczeniu chorob serca i nadci$nienia;
hydrochlorotaazyd: lek stosowany w leczeniu nadci$nienia krwi i obrzeku tkanek
spowodowénggo nadmiarem ptynu;
chinidy k stosowany w leczeniu nieregularnego rytmu serca;
lizyn : lek stosowany w leczeniu nadci$nienia tetniczego oraz innych chordb serca i
okr ych choréb nerek
dig0ksyna: lek stosowany w leczeniu ostabienia serca i nieregularnego rytmu serca

Meki stosowane w leczeniu rownowagi ptynowo-elektrolitowe;j

\h'hsulina lub inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy;

—bo cyklosporyna: lek hamujacy odrzucenie przeszczepu, stosowany w leczeniu ciezkich choréb

N

skory, ciezkiego zapalenia oczu i stawow;

bromokryptyna: lek stosowany w leczeniu choroby Parkinsona i innych choréb (np. guzéw
przysadki) oraz w celu utatwienia odstawienia dziecka od karmienia piersia;

doustne $rodki antykoncepcyjne, takie jak tabletki antykoncepcyjne: lek stosowany w celu
zapobiegania cigzy lub leczenia intensywnego krwawienia menstruacyjnego.

Lek Mycapssa moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ doustnych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych zawierajacych progestageny.
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Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy unika¢ stosowania leku Mycapssa podczas cigzy i karmienia piersig. Jest to Srodek ostroZno&t
poniewaz dostgpne sa ograniczone informacje na temat stosowania leku Mycapssa w okresie ciqZ&
karmienia piersia. O

O
Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac¢ skuteczng antykoncepcj¢ podczas lecze i@kiem
Mycapssa. Nalezy omowic z lekarzem odpowiednie metody antykoncepcji, poniewaz lek@ycapssa
moze zmniejsza¢ skutecznos¢ doustnych srodkdéw antykoncepcyjnych zawierajacych %estageny. W%
przypadku stosowania takich metod antykoncepcji zaleca si¢ stosowanie innych nie onalnych
metod antykoncepcji lub dodatkowej metody rezerwowej podczas przyjmowania ﬁycapssa.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn @)
Produkt Mycapssa nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdoln %rowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Nalezy jednak unikac¢ prowadzenia pojazdéw i obghigiwania maszyn, jesli
zdolno$¢ reakcji pacjenta jest ograniczona ze wzglgdu na takie dziaianiQiepozqdane jak zawroty
glowy, ostabienie/zmeczenie lub bol glowy. b

Lek Mycapssa zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsulke, to zn@y lek uznaje si¢ za ,,wolny od

sodu”. .
&
3.  Jak przyjmowac lek Mycapssa O\Qj

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z z@ﬂami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub faymaceuty.

Zalecana dawka poczatkowa to 1 kapsu@ dwa razy na dobe.

Lekarz bedzie stopniowo zwigkszac d@% o 1 kapsultke na dobe, aby odpowiednio kontrolowac

chorobe, do maksymalnej zaleca wki dobowej wynoszacej 4 kapsulki. Lekarz bedzie sprawdzac
objawy i poziomy substancji zwangy insulinopodobnym czynnikiem wzrostu co okoto 2 tygodnie po
kazdym zwigkszeniu dawki, a rawdzi¢, jak organizm reaguje na nowa dawke i dobra¢ dawke

wlasciwg dla pacjenta. /\/
Po dobraniu wlaéciwej\Q@ﬁi dobowej lekarz bedzie rzadziej sprawdzac objawy. Podczas tych
kontroli lekarz bf;dzr&ko trolowa¢ prawidtowe dziatanie leku u pacjenta.

Sposob stosowar(i;\/

Lek nalezy za@h przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Potkna¢ kapsutke w catosci, popijajac
szklanka wo o najmniej 1 godzing przed lub 2 godziny po jedzeniu. Zaleca si¢ regularne
przyjmowanié kapsutek Mycapssa w stosunku do spozywania positkéw kazdego dnia (na przyktad
rutyno zyjmowanie kapsulek Mycapssa co najmniej 1 godzing przed $niadaniem i co najmnie;j

2 god¥iny po kolacji).

Q)
Q‘Ob
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Aby wyja¢ kapsutke z blistra:
DELIKATNIE nacisng¢ gorng lub dolng czes$¢ kapsutki.

00 XS
000 ©

NIE naciska¢ $rodkowej czesci kapsutki. Moze to spowodowac jej uszkodzenie.
Jesli kapsulka jest peknigta lub ztamana, nalezy jg wyrzucic¢ 1 wyja¢ nowa kapsutke. '\®

&

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Mycapssa Q
W razie przypadkowego przyjecia wigkszej niz zalecana dawli leku Mycapssa nalezy przerwac jego
stosowanie i natychmiast poinformowac¢ o tym lekarza. Q

L N
Pominiecie przyjecia leku Mycapssa
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupghnienia pominigtej dawki. Nalezy jak najszybciej
przyja¢ pominieta jedng dawke leku, pod warunkieth przyjecia jej co najmniej 6 godzin przed kolejna
planowa dawka. W przeciwnym razie nalezy ing¢ pomini¢ta dawke i przyjac kolejng dawke o
normalnej porze.

Przerwanie przyjmowania leku Myc a
Nie wolno nagle przerywac stosowa ietego leku, bez wezesniejszego uzgodnienia z lekarzem. W
przypadku zaprzestania przyj mow;@ leku Mycapssa moga wystgpi¢ objawy akromegalii.

W razie jakichkolwiek dalszy@va(tpliwos'ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty. /\/

<

4. Mozliwe dziab&lia niepozadane
Jak kazdy lek, 19@4 moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania n&yzqdane moga wystapi¢ z nastepujacymi czgstosciami:
Bardzo ¢ wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapi¢ czgsciej nizu 1 na 10 osob)
- b zucha
- Ybiegunka
- 0 udnosci
—b zwiekszone stezenie cukru we krwi
@) bol glowy
{ - zaparcie
Q - wiatry
- kamienie zotciowe.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapic¢ nie czgsciej nizu 1 na 10 osob)
- zawroty glowy
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dyskomfort lub wzdecie, lub obrzek brzucha
niestrawnos¢

zapalenie btony Zotadka

choroba spowodowana cofaniem si¢ sokow z zotagdka

wymioty
o

bol stawow

ostabienie, zmeczenie {O
obrzek ramion i (lub) nog O
zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych @)

zmnigjszone stezenie cukru we krwi (@)
odbarwienie stolca, luzne stolce b
utrata apetytu . @
wolne bicie serca N

nadmiar thuszczu w stolcu

ostry zapalenie pecherzyka zotciowego @)

zageszczanie zotci /\/

podwyzszone stezenie bilirubiny, produktu przemiany materii w wg@ u rozpadu czerwonych
krwinek

trudnos$ci z oddychaniem Q/Q

swiad, wysypka bo
wypadanie wlosow
choroby tarczycy. {*;

<

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100 osob)

zapalenie nieprawidlowych uchytkow w §cianie je&ggrubego
zapalenie zotadka i §luzowki jelit Q
opryszczka §luzéwki jamy ustnej N
nieagresywny guz naczyn krwiono$nych w@%
zmniejszenie liczby biatych krwinek /\/
zmniejszony apetyt Q)
cukrzyca Q
odwodnienie O
wysoka zawartos¢ troj glicerydéw@y krwi
niepokoj Q
lek R
depresja, dezorientacja, z /\{a nastroju, wahania nastroju
halucynacje stuchowe, @ynacje wzrokowe
trudno$ci ze snem
bol, dretwienie i /\x{enie nadgarstka lub dtoni
zaburzona koncgg{ja
zaburzenie sm:
pogorszenie pamicci
nieprawidl odczucia, takie jak zmniejszone poczucie dotyku, pieczenie, ktucie, mrowienie i
$wiad
odczuwaytie ostabienia
bol y z powodu zablokowanych zatok
] s¢

zenie

- \kaie;kszony naptyw tez

RN
Q*Qb

nieregularny rytm serca, szybki rytm serca

nagte zaczerwienienie skory i silne uczucie ciepta
niskie ci$nienie krwi

zaburzenie $luzowki nosa, podraznienie gardta
ostre zapalenie trzustki

zmiana rytmu wyproznien

suchos$¢ w jamie ustnej

nietrzymanie stolca, zwigkszona obj¢to$¢ stolca
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- czgste wyprdznienia

- zaburzenia zotadka 1 jelit, takie jak zaburzenia motoryki

- krwawienie z hemoroidow (guzkow krwawniczych)

- bol podczas potykania

- zaburzenia zwane achalazjg, ktore moze powodowacé, ze zwieracz w dolnej czgsci przetyku Q
pozostaje zamknigty, co utrudnia potykanie

- powigkszenie $linianek przyusznych {O
- uczucie niepetnego wyprdznienia \Q
- niedrozno$¢ przewodu zotciowego @)

- zazokcenie skory, narzadow wewnetrznych i (lub) biatek oczu @)

- dolegliwosci po chirurgicznym usunigciu pecherzyka zotciowego zwane Zespolern@usunie;ciu
pecherzyka zotciowego wQ

- atak pecherzyka zotciowego, zaburzenia czynnos$ci pecherzyka zotciowego N\

- stluszczenie watroby Q/Q

- uczuleniowe zapalenie skory /\/

- zwigkszona potliwosé @)

- stan nadmiernego owtlosienia ciata é\/

- bol, taki jak bol plecow, kosci, bokdw tutowia, bol pachwin 0

- obrzek stawow Q

- skurcze migsni bO

- dyskomfort lub b6l migséni i szkieletu

- bol ramion i nog {*;

- obrzek tkanek mickkich Q)

- nieprawidlowe lub zte samopoczucie O

- uczucie zmiany temperatury ciata Q\

- tkliwosé Q

- wzmozone pragnienie O\

- szmery serca &
- zwigkszona lub zmniejszona masa ciata /\/
- zwiekszone stezenie we krwi: Q)

- fosfokinazy kreatyniny Q

- kreatyniny @)

- dehydrogenazy mleczanov&@)

- mocznika Q@

- insulinopodobnego c;@ka wzrostu

- lipazy

- tyroksyny. éb

Czestos¢ nieznana (czgs %ie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych)
- zaburzenia pracx&a

- zwigkszone stezenie hormondw wzrostu we krwi

- mata liczba krwi, potencjalnie prowadzgca do powstawania siniakow lub krwawien
- cigzkie reakcj€ uczuleniowe lub inne reakcje uczuleniowe

- nieprawj rytm serca

- zapalefiig'watroby

- zmnpigjgzony przeptyw zolci

- Zgil&zka

- _ hokrzywka (wysypka).
¥

zanie dzialan niepozadanych
1 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
{w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
Q zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywacé lek Mycapssa
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po Q
,, Termin waznosci (EXP)”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. o)

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac. 60

Produkt Mycapssa mozna przechowywac poza lodéwka do 1 miesigca, ale nie moze on byd
przechowywany w temperaturze powyzej 25 °C, a po uptywie tego okresu lek nalezy wyrzcic.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. geij zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomo@ hronié¢
srodowisko. /\/

@,
/\/

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje 0‘9

Co zawiera lek Mycapssa OQ

- Substancja czynng leku jest oktreotyd. Jedna kapsutka zawievgctan oktreotydu odpowiadajacy
20 mg oktreotydu.

- Pozostate sktadniki to: powidon, kaprylan sodu, chlorek‘@&gnezu, polisorbat 80, monokaprylan
glicerolu, trikaprylan glicerolu, Zelatyna, dwutlenek, tygnu (E171), kwas
metakrylowy - kopolimer akrylanu etylu (1:1), tal rynian trietylu, krzemu dwutlenek
koloidalny bezwodny, sodu wodorowgglan, laL\ iarczan sodu (patrz punkt 2 ,,Produkt
Mycapssa zawiera s6d”). Q)

Jak wyglada lek Mycapssa i co zawiera opak ie
Lek Mycapssa to biate kapsutki dojelitowe tw (kapsultka odporna na dziatanie kwasow

zotadkowych). Sa one pakowane w blistry z@orzywa sztucznego/aluminium, w pudetku.
Wielkos$¢ opakowania: 28 kapsutek doj @}wach twardych

Podmiot odpowiedzialny i wytwg

o

Podmiot odpowiedzialny

Amryt Pharmaceuticals DA/%
45 Mespil Road Q

Dublin 4
Irlandia \Q
AN

Wytworca
Pharbil Pharm, bH

Reichenber trasse 43
33605 Biéﬂ' d
Niemcy\$

X
Dz@h?tatniej aktualizacji ulotki:

@e zro6dla informacji
Q{ zczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.
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