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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oczyesa 20 mg, roztwor do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu, we wstrzykiwaczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napetiony zawiera 1 ml chlorowodorku oktreotydu, co
odpowiada 20 mg oktreotydu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
Produkt leczniczy Oczyesa zawiera 63 mg alkoholu (etanolu) w kazdej jednostce dawki, co odpowiada
stezeniu 63 mg/1 ml (stgzeniu masowemu 6,5%), oraz 408 mg fosfatydylocholiny sojowe;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu.
Klarowny ptyn w kolorze od zoéttawego do zottego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Oczyesa jest wskazany do stosowania w leczeniu podtrzymujacym dorostych
pacjentow z akromegalia, u ktorych uzyskano odpowiedZ na leczenie analogami somatostatyny
1 ktorzy tolerowali taka terapie.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Zalecana dawka to 20 mg oktreotydu co 4 tygodnie podawane w postaci pojedynczego wstrzyknigcia
podskornego.

Pacjentow, u ktdrych zmieniane jest leczenie z oktreotydu lub lanreotydu, nalezy poinstruowaé, aby
przyjeli pierwsza dawke produktu leczniczego Oczyesa pod koniec okresu pomigdzy dawkami
wczesniejszego leku, podawanymi raz na dobe lub raz w miesigcu.

W wyjatkowych okolicznosciach (np. pominigcie dawki, nieprzestrzeganie leczenia itp.) produkt
leczniczy Oczyesa mozna poda¢ maksymalnie 1 tydzien przed zaplanowang dawka podawang co
4 tygodnie lub do 1 tygodnia po tym punkcie czasowym.

Nalezy prowadzi¢ okresowe monitorowanie stezen insulinopodobnego czynnika wzrostu-1 (ang.
insulin-like growth factor-1, IGF-1) i ocen¢ objawow zgodnie z decyzja lekarza. Nalezy rozwazy¢
przerwanie podawania produktu leczniczego Oczyesa i zmiang na inny analog somatostatyny, jesli
stezenia IGF-1 nie sg utrzymywane po leczeniu z uzyciem dawki 20 mg raz w miesigcu lub jesli
pacjent nie jest w stanie tolerowac terapii z uzyciem produktu leczniczego Oczyesa.

Pominiecie dawki
W przypadku pominig¢cia dawki kolejng dawke produktu leczniczego Oczyesa nalezy poda¢ mozliwie
jak najszybcie;j.



Szczegblne grupy pacjentow

Osoby w podeszlym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki w przypadku pacjentow w podesztym wieku.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
U pacjentow z marskos$cig watroby okres poltrwania produktu leczniczego moze by¢ wydtuzony.
W przypadku takich pacjentéw zalecane jest monitorowanie czynnosci watroby (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek

Produkt leczniczy Oczyesa moze by¢ stosowany u pacjentow z tagodnymi, umiarkowanymi i ciezkimi
zaburzeniami czynnos$ci nerek. Nalezy monitorowac¢ odpowiedz kliniczng i tolerancj¢ (patrz

punkt 5.2).

Dzieci 1 mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci oktreotydu u dzieci ponizej 18. roku zycia.
Dane nie s dostepne.

Sposdéb podawania

Podanie podskorne.
Przed rozpoczgciem leczenia z uzyciem produktu leczniczego Oczyesa nalezy przeszkoli¢ pacjentow
w zakresie prawidlowej techniki wykonywania wstrzyknieé. Pelne instrukcje podawania wraz

z ilustracjami mozna znalez¢ w instrukcji uzycia na koncu ulotki dotaczonej do opakowania.

Produkt leczniczy Oczyesa nalezy podawac we wstrzyknieciu podskornym wykonywanym w brzuch,
udo lub posladek.

Nalezy poinstruowaé pacjentéw, aby zmieniali miejsce wstrzykni¢cia przy kazdym podaniu.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Rozrost guza nowotworowego

Poniewaz guzy przysadki mozgowej wydzielajace hormon wzrostu (ang. growth hormone, GH) moga
si¢ czasami rozrastac, powodujac cigzkie powiktania (np. ubytki w polu widzenia), istotne znaczenie
ma uwazna obserwacja pacjentow. Jezeli pojawia si¢ cechy rozrostu guza nowotworowego, nalezy
rozwazy¢ zastosowanie innych metod leczenia.

Kobiety w wieku rozrodczym

Korzysci terapeutyczne polegajace na obnizeniu stgzenia hormonu wzrostu (GH) oraz normalizacji
stezenia IGF-1 u pacjentek z akromegalig mogg skutkowac przywroceniem ptodnosci. Pacjentki

w wieku rozrodczym powinny zosta¢ poinformowane o potrzebie stosowania odpowiedniej metody
antykoncepcji podczas leczenia oktreotydem, o ile jest to konieczne (patrz punkt 4.6).

Czynno$¢ tarczycy

U pacjentéw poddawanych dlugoterminowemu leczeniu oktreotydem nalezy kontrolowaé czynnosé
tarczycy.



Czynno$¢ watroby

W trakcie leczenia oktreotydem nalezy kontrolowa¢ czynnos¢ watroby.

Zdarzenia zwiazane z ukladem sercowo-naczyniowym

Obserwowano czeste przypadki bradykardii (patrz punkt 4.8). Konieczne moze by¢ dostosowanie
dawek produktéw leczniczych, takich jak antagonisci receptorow beta-adrenergicznych, antagonisci
kanatéw wapniowych czy leki stosowane w celu utrzymania rownowagi wodno-elektrolitowej (patrz
punkt 4.5).

Zdarzenia zwiazane z pecherzykiem zbélciowym

Podczas leczenia oktreotydem obserwowano przypadki kamicy zolciowej, a stosowanie tego leku
moze by¢ zwigzane z zapaleniem pegcherzyka zotciowego i poszerzeniem drog zoétciowych (patrz
punkt 4.8). Dodatkowo, po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, u pacjentow
otrzymujacych wstrzykniecia oktreotydu obserwowano przypadki zapalenia drog zotciowych,
bedacego powiktaniem kamicy zoélciowe;.

Zaleca si¢ wykonanie badania ultrasonograficznego pgcherzyka zolciowego przed rozpoczeciem
leczenia oktreotydem, a nastepnie jego powtarzanie co 6—12 miesigcy.

Metabolizm glukozy

Z powodu hamujacego dziatania na hormon wzrostu, glukagon i insuling oktreotyd moze wptywac na
regulacje¢ stgzenia glukozy. Moze doj$¢ do uposledzenia popositkowej tolerancji glukozy.

W niektorych przypadkach, w wyniku dtugoterminowego leczenia, moze zosta¢ wywotany stan
przetrwatej hiperglikemii, co obserwowano u pacjentow leczonych oktreotydem podawanym
podskornie (patrz punkt 4.8). Zgtaszano rowniez przypadki hipoglikemii (patrz punkt 4.8).

Podczas leczenia oktreotydem u pacjentow leczonych z powodu cukrzycy typu 1 moze dojs¢ do
obnizenia zapotrzebowania na insuling. U pacjentdéw bez cukrzycy oraz u chorych na cukrzyce typu 2
z czg$ciowo zachowanymi rezerwami insuliny podawanie oktreotydu moze zwigkszac popositkowe
stezenie glukozy we krwi. Dlatego zaleca si¢ monitorowanie tolerancji glukozy i leczenia
przeciwcukrzycowego (patrz punkt 4.8).

Odzywianie

Oktreotyd moze u niektorych pacjentdw zmienia¢ wchtanianie spozywanych thuszczow.

U niektorych pacjentéw przyjmujacych oktreotyd obserwowano obnizenie stezenia witaminy B12 oraz
nieprawidlowe wyniki testu Schillinga. Zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia witaminy B12 w czasie
leczenia produktem leczniczym Oczyesa u pacjentow, u ktorych stwierdzono niedobor witaminy B12
w wywiadzie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkty lecznicze stosowane w leczeniu chordb uktadu sercowo-naczyniowego

Podczas jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Oczyesa moze by¢ konieczne dostosowanie
dawek produktow leczniczych obnizajacych czesto$¢ akceji serca, takich jak antagonisci receptorow
beta-adrenergicznych, antagonis$ci kanatow wapniowych lub leki stosowane w celu utrzymania
rownowagi wodno-elektrolitowej (patrz punkt 4.4).



Insulina i przeciwcukrzycowe produkty lecznicze

W czasie jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Oczyesa moze by¢ konieczne dostosowanie
dawki insuliny i lekow przeciwcukrzycowych (patrz punkt 4.4).

Bromokryptyna

Jednoczesne podawanie oktreotydu i bromokryptyny zwigksza dostepnos¢ biologiczng
bromokryptyny.

Cyklosporyna i cymetydyna

Stwierdzono, ze wstrzyknigcia oktreotydu skutkujg zmniejszeniem jelitowego wchtaniania
cyklosporyny i op6znieniem wchtaniania cymetydyny.

Terapia zastepcza z uzyciem hormondw tarczycy

Oktreotyd moze wptywac na czynno$¢ tarczycy (patrz punkty 4.4 14.5). Z tego powodu zaleca si¢
regularne monitorowanie czynnosci tarczycy oraz stanu klinicznego w sytuacji rownoczesnego
podawania z terapig zastepcza z uzyciem hormondw tarczycy, gdyz w takim przypadku moze dojs¢ do
zaburzen czynnosci tarczycy.

Wplyw na metabolizm innych produktow leczniczych

Ograniczone opublikowane dane wskazuja, ze analogi somatostatyny mogg spowalnia¢ metabolizm
zwigzkow, ktore sg metabolizowane przez enzymy cytochromu P450. Moze to by¢ spowodowane
zmniejszonym wydzielaniem hormonu wzrostu. Poniewaz nie mozna wykluczy¢, ze oktreotyd moze
mie¢ takie dziatanie, inne produkty lecznicze metabolizowane glownie przez enzym CYP3 A4, ktore
maja waski indeks terapeutyczny (np. chinidyna, terfenadyna), nalezy stosowac z zachowaniem
ostroznosci.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Pacjentki w wieku rozrodczym powinny zosta¢ poinformowane o potrzebie stosowania odpowiedniej
metody antykoncepcji podczas leczenia oktreotydem, o ile jest to konieczne (patrz punkt 4.4).

Cigza

Istniejg ograniczone dane (mniej niz 300 kobiet w cigzy) dotyczace stosowania oktreotydu u kobiet

w cigzy, a w okoto jednej trzeciej przypadkdéw wyniki cigzy nie sg znane. Wigkszo$¢ zgtoszen
otrzymano po wprowadzeniu oktreotydu do obrotu, a ponad 50% pacjentek w cigzy narazonych na
dziatanie leku stanowily chore na akromegali¢. Wigkszo$¢ kobiet byta narazona na oktreotyd

w pierwszym trymestrze cigzy, w dawkach od 100 do 1200 mikrogramoéw na dobe krétko dziatajacego
oktreotydu podawanego podskornie lub 1040 mg na miesigc dtugo dziatajacego oktreotydu
podawanego domigsniowo. Wady wrodzone zgtoszono w przypadku okoto 4% ciaz o znanym wyniku.
Nie podejrzewano, by w tych przypadkach istniat zwigzek przyczynowy ze stosowaniem oktreotydu.

Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na
reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3).

W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Oczyesa
w okresie cigzy (patrz punkt 4.4).



Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy oktreotyd przenika do mleka ludzkiego. W badaniach na zwierzetach wykazano
przenikanie oktreotydu do mleka karmigcych zwierzat. Podczas leczenia produktem leczniczym
Oczyesa nie nalezy karmi¢ piersia.

Plodnosé

Nie wiadomo, czy oktreotyd ma wplyw na ptodno$¢ ludzi. U potomstwa plci meskiej samic leczonych
w okresie cigzy i laktacji stwierdzono pozne zstgpowanie jader. Oktreotyd nie zaburzat jednak
ptodnosci u szczuréw obu pici po podaniu dawek wynoszacych do 1 mg/kg mc. na dobe (patrz

punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Oktreotyd nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw

1 obstugiwania maszyn. Nalezy doradzi¢ pacjentom zachowanie ostroznosci podczas prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn, jesli w trakcie leczenia produktem leczniczym Oczyesa wystapia

u nich zawroty glowy, astenia/zmeczenie lub bdl glowy (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Do najczgstszych dziatan niepozadanych zglaszanych podczas leczenia oktreotydem nalezg zaburzenia
przewodu pokarmowego, zaburzenia uktadu nerwowego, zaburzenia watroby i przewodow
z0lciowych oraz zaburzenia metabolizmu i odzywiania.

Do dziatan niepozadanych zgtaszanych najczesciej podczas badan klinicznych z zastosowaniem
innych postaci oktreotydu nalezaly biegunka, bol w jamie brzusznej, nudnosci, wzdgcia, bol glowy,
kamica zo6lciowa, hiperglikemia i zaparcia. Innymi czg¢sto zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi
byly zawroty glowy, miejscowy bol, bloto zotciowe, zaburzenia czynnosci tarczycy (np. obnizenie
stezenia hormonu tyreotropowego [TSH], obnizenie stezenia catkowitej T4 oraz obnizenie stezenia
wolnej T4), luzne stolce, zaburzenia tolerancji glukozy, wymiotowanie, astenia i hipoglikemia.

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

Informacje na temat dziatan niepozadanych wymienionych w tabeli 1 zostaty zebrane w czasie badan
klinicznych z zastosowaniem oktreotydu i w ramach doswiadczen po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu.

Dziatania niepozadane (tabela 1) przedstawiono wedtug klasyfikacji czesto$ci wystgpowania
(najczesciej wystepujace wymieniono jako pierwsze) z wykorzystaniem nastepujacej konwencji:
bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1000) bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci
wystgpowania dziatania niepozadane s3 wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ stopniem
cigzkosci.



Tabela 1.

Tabelaryczny wykaz dziatlan niepozadanych

1 tkanki tgcznej

Klasyfikacja Bardzo czesto | Czesto Niezbyt czesto | Czesto$é nieznana
ukladéw
i narzadow
Nowotwory naczyniak
tagodne, ztosliwe watroby
i nieokre$lone
(w tym torbiele
1 polipy)
Zaburzenia krwi matoptytkowos¢?
1 uktadu
limfatycznego
Zaburzenia uktadu anafilaksja®
immunologicznego nadwrazliwo$¢®
Zaburzenia niedoczynno$¢
endokrynologiczne tarczycy®
zaburzenia tarczycy
(np. obnizenie
stezenia TSH,
obnizenie st¢zenia
catkowitej T4 oraz
obnizenie st¢zenia
wolnej T4)*
Zaburzenia hiperglikemia® |hipoglikemia® odwodnienie?
metabolizmu uposledzona
1 odzywiania tolerancja glukozy®
anoreksja®
Zaburzenia uktadu |bol glowy? zawroty gtowy®
nerwowego
Zaburzenia serca bradykardia® tachykardia®
Zaburzenia uktadu dusznos¢?
oddechowego,
klatki piersiowej
1 Srodpiersia
Zaburzenia bol w jamie rozdecie jamy
przewodu brzusznej? brzusznej?
pokarmowego zaparcia® dyspepsja®
wzdgcia® wymioty?
nudno$ci® biegunka ttuszczowa®
biegunka® przebarwiony kal*
Zaburzenia kamica zapalenie pecherzyka zapalenie trzustki
watroby Z6lciowa® Z6lciowego® ostre?
i przewodow hiperbilirubinemia® ostre zapalenie
z6tciowych watroby?
cholestatyczne
zapalenie watroby?*
cholestaza®
z6Maczka®
Zaburzenia skory tysienie® pokrzywka®
i tkanki podskornej $wiad
wysypka®
Zaburzenia bol stawow
mie$niowo-
szkieletowe




Klasyfikacja Bardzo cze¢sto | Czesto Niezbyt czesto | Czesto$é nieznana
ukladow

i narzadow

Zaburzenia ogolne |reakcje astenia

1 stany w miejscu | w miejscu

podania wstrzykniecia®

Badania transaminazy zwigkszenie

podwyzszone® aktywnosci fosfatazy

zasadowej®
zwickszenie

aktywnoS$ci gamma-
glutamylotransferazy®

a Dziatania niepozadane i czgstos¢ wystgpowania zostaly ustalone na podstawie danych dotyczacych innych
produktow zawierajacych oktreotyd.

b Rumien w miejscu wstrzyknigcia, opuchlizna, masa, §wiad, stwardnienie, bol, guzek, zasiniaczenie,
dyskomfort, wysypka, krwiak, obrzek, parestezja, zapalenie skory, krwotok, zapalenie, wynaczynienie
i hipertrofia.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Dziatania niepozgdane zwigzane z pecherzykiem zotciowym

Wykazano, ze oktreotyd hamuje kurczliwo$¢ pecherzyka zotciowego i zmniejsza wydzielanie zotci, co
moze prowadzi¢ do nieprawidtowosci dotyczacych pecherzyka zotciowego i powiklan. Wystgpienie
kamieni zotciowych jest zwykle bezobjawowe. Objawowe kamienie zolciowe nalezy leczy¢ metoda
rozpuszczania kamieni zotciowych kwasami zotciowymi lub chirurgicznie.

W badaniu ACROINNOVA 1 (badaniu 1) przewlekte zapalenie pecherzyka zotciowego stwierdzono
u 1 pacjenta (2,1%).

W badaniu ACROINNOVA 2 (badaniu 2) kamicg¢ z6tciowa stwierdzono u 6 pacjentow (4,4%),
natomiast ostre zapalenie pgcherzyka zotciowego i zapalenie pecherzyka zétciowego u 1 pacjenta

w kazdym przypadku (0,7%).

Zaburzenia przewodu pokarmowego

W rzadkich przypadkach dzialania niepozadane dotyczace przewodu pokarmowego moga
przypominac ostrg niedroznos$¢ jelit z postepujacym rozdeciem jamy brzusznej, cigzkim bolem
nadbrzusza, tkliwo$cig jamy brzusznej i obrong miesniowa. Wiadomo, ze czesto$¢ wystgpowania
dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego ulega zmniejszeniu w miar¢ uptywu
czasu podczas kontynuacji leczenia oktreotydem.

Nadwrazliwosé i reakcje anafilaktyczne

Po wprowadzeniu oktreotydu do obrotu obserwowano przypadki nadwrazliwosci i reakcji
alergicznych. W sytuacji ich wystapienia najczesciej dotycza one skory, a w rzadkich przypadkach —
jamy ustnej 1 drog oddechowych. Obserwowano izolowane przypadki wstrzasu anafilaktycznego.

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia

Wigkszos¢ reakcji w miejscu wstrzykniecia miala charakter przej$ciowy i nasilenie fagodne lub
umiarkowane. Zadna z nich nie miata ciezkiego przebiegu. Najczesciej wystepujacymi reakcjami

w miejscu wstrzykniecia byly rumien w miejscu wstrzykniecia, opuchlizna w miejscu wstrzykniecia,
swiad w miejscu wstrzykniecia, stwardnienie w miejscu wstrzykniecia, bol w miejscu wstrzyknigcia,
guzek w miejscu wstrzyknigcia i masa w miejscu wstrzykniecia.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Chociaz moze dojs¢ do zwickszenia wydalania thuszczu z katem, do tej pory brak jest danych
wskazujacych, ze dlugoterminowe leczenie oktreotydem moze prowadzi¢ do niedoboréw
zywieniowych z powodu ztego wchlaniania.



Zaburzenia serca

Bradykardia to cze¢ste dziatanie niepozgdane wystepujace podczas stosowania analogdw
somatostatyny. Podczas stosowania oktreotydu obserwowano zmiany w EKG, takie jak wydtuzenie
odstepu QT, zmiany osi serca, wezesna repolaryzacja, niski woltaz, przejécie zalamka R w S, wezesna
progresja zatamkow R oraz niespecyficzne zmiany odcinka ST-T. Nie udowodniono zwigzku tych
zmian ze stosowaniem oktreotydu, gdyz u wielu z tych pacjentow wystepuja choroby serca, ktore
mogg by¢ przyczyng takich zmian (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Zgloszono ograniczong liczbe przypadkoéw niezamierzonego przedawkowania u dorostych i dzieci
oktreotydu podawanego we wstrzyknigciach. U osob dorostych dawki miescily si¢ w zakresie od 2400
do 6000 mikrograméw na dobe, podawane w infuzji ciagtej (100-250 mikrogramoéw/godzing) lub
podskornie (1000 mikrograméw trzy razy na dobe). Zgtaszanymi zdarzeniami niepozadanymi byly
zaburzenia rytmu serca, niedocisnienie t¢tnicze, zatrzymanie akcji serca, niedotlenienie mozgu,
zapalenie trzustki, stluszczenie watroby, biegunka, ostabienie, letarg, utrata masy ciala, hepatomegalia
i kwasica mleczanowa.

Nie zgloszono zadnych nieoczekiwanych dzialan niepozadanych u pacjentéw z nowotworami
ztosliwymi otrzymujacych podskornie oktreotyd w dawkach 3000-30 000 mikrogramoéw na dobg

w dawkach podzielonych.

Dzieci 1 mlodziez

U dzieci dawki miescily si¢ w zakresie od 50 do 3000 mikrogramow na dobg, podawane w infuzji
ciaglej (2,1-500 mikrogramow na godzine) lub podskornie (50—100 mikrogramow). Jedynym
zgloszonym dzialaniem niepozgdanym byta tagodna hiperglikemia.

W przypadku przedawkowania stosuje si¢ leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony przysadki i podwzgorza i ich analogi, somatostatyna i jej
analogi, kod ATC: HO1CB02

Mechanizm dzialania

Oktreotyd jest syntetycznym oktapeptydem, pochodng naturalnie wystepujacej somatostatyny,

o podobnych wlasciwosciach farmakologicznych, ale znaczaco dtuzszym okresie dzialania. Hamuje
on patologicznie zwigkszone wydzielanie hormonu wzrostu (GH) oraz peptydow i serotoniny,
uwalnianych przez wewnatrzwydzielniczy uktad Zotagdkowo-jelitowo-trzustkowy (ang. gastro-entero-
pancreatic, GEP).

U zwierzat oktreotyd silniej niz somatostatyna hamuje uwalnianie hormonu wzrostu, glukagonu
i insuliny, wykazujgc wicksza selektywno§¢ w hamowaniu uwalniania hormonu wzrostu i glukagonu.


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

U o0s6b zdrowych wykazano, ze oktreotyd hamuje:

. uwalnianie GH stymulowane argining oraz hipoglikemig wywotang wysitkiem fizycznym
i insuling;

. popositkowe uwalnianie insuliny, glukagonu, gastryny i innych peptydow, wytwarzanych przez
wewnatrzwydzielniczy uktad GEP, oraz uwalnianie insuliny i glukagonu stymulowane przez
argining;

. uwalnianie hormonu tyreotropowego (TSH) stymulowane przez hormon uwalniajacy
tyreotroping (TRH).

W przeciwienstwie do somatostatyny oktreotyd hamuje przede wszystkim uwalnianie GH
1 w mniejszym stopniu insuliny, a jego podanie nie powoduje ,,efektu z odbicia” w postaci

hipersekrecji hormonow (tj. GH u pacjentow z akromegalig).

Dzialanie farmakodynamiczne

Oktreotyd powoduje istotne obnizenie, a w wielu przypadkach normalizacje stezen IGF-1 oraz GH
u pacjentow z akromegalia.

U zdrowych ochotnikéw wykazano, ze pojedyncze dawki oktreotydu podawane podskornie hamuja
kurczliwo$¢ pecherzyka zotciowego i zmniejszajg wydzielanie zotci. W badaniach klinicznych
czesto$¢ wystepowania kamieni zotciowych oraz blota zolciowego byla znacznie zwigkszona (patrz
punkty 4.4 14.8).

Podawanie oktreotydu moze prowadzi¢ do istotnego kliniczne zahamowania uwalniania TSH (patrz
punkty 4.4 1 4.8).

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos¢ i1 bezpieczenstwo stosowania oktreotydu ustalono w dwoch badaniach fazy I1I, w ktorych
uczestniczyli pacjenci z akromegalig: w trwajacym 24 tygodnie, randomizowanym, wieloosrodkowym
badaniu prowadzonym metodg podwojnie §lepej proby z zastosowaniem placebo w grupie kontrolnej
(badaniu 1) oraz w trwajacym 52 tygodnie, wieloosrodkowym badaniu prowadzonym metodg otwartej
proby (badaniu 2). Pacjenci, ktorzy ukonczyli badanie 1, mogli przejs¢ do badania 2. W momencie
wlaczenia do udziatu w badaniu pacjenci w obu badaniach byli poddawani stabilnemu leczeniu
standardowemu z wykorzystaniem podawanego we wstrzyknigciach dtugo dziatajagcego oktreotydu
lub lanreotydu.

Badanie 1

Do udzialu w badaniu wiaczano pacjentow, u ktorych uzyskano kontrole biochemiczng choroby

i stezenia IGF-1 nieprzekraczajace gornej granicy zakresu wartoéci prawidlowych (GGN; warto$¢
srednia z dwoch pomiarow, skorygowana z uwzglednieniem wieku i ptci) w momencie badan
przesiewowych. Pacjentow przydzielono w drodze randomizacji w stosunku 2:1 do grupy
otrzymujacej oktreotyd Iub placebo przez 24 tygodnie. W punkcie poczatkowym sredni wiek
pacjentéw wynosit 55 lat, 56% uczestnikow stanowity kobiety, a 96% chorych bylo rasy biate;j.

Pierwszorzedowym punktem koncowym byt odsetek pacjentéw uzyskujacych odpowiedz na leczenie,
tj. pacjentéw ze stezeniami IGF-1 nieprzekraczajacymi gornej granicy zakresu warto$ci prawidtowych
pod koniec randomizowanego okresu prowadzonego metoda podwojnie Slepej proby (wartos$¢ srednia
z pomiardow w tygodniach 22. i 24.). Pacjenci, ktorzy przerwali leczenie lub zmienili terapi¢ na lek
stosowany doraznie, zostali uznani w analizie za osoby nieuzyskujace odpowiedzi na leczenie.

W badaniu 1 zostat osiggni¢ty pierwszorzgdowy punkt koncowy w postaci statystycznie wyzszej
skutecznosci oktreotydu w poréwnaniu z placebo (tabela 2). Osiggnigte zostaly rowniez najwazniejsze
drugorzedowe punkty koncowe, w tym odsetek pacjentow, ktorzy uzyskali odpowiedz na leczenie

w postaci zarowno stezenia IGF-1 nieprzekraczajacego GGN, jak i stezenia GH ponizej

2,5 mikrograma/l.
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Tabela 2. Pierwszorzedowy punkt koncowy i najwazniejsze drugorzedowe punkty koncowe
w ocenie skutecznos$ci

osoby osoby Roznica Wartosé p
uzyskujace | uzyskujace | w czestoSci
odpowiedz odpowiedz | przypadkéw
na leczenie | naleczenie | odpowiedzi na

oktreotydem | placebo leczenie podczas
(N =48) (N=24) stosowania
oktreotydu

W poréwnaniu
z podawaniem

placebo
(95% CD?
Pierwszorzedowy punkt 72,2% 37,5% 34,6% 0,0018
koncowy w ocenie skutecznoS$ci (11,3-57,9)
Odsetek pacjentow ze Srednim
stezeniem IGF-1 na poziomie <1
x GGN w tygodniu 22./24.
Pierwszy najwazniejszy 72,2% 37,5% 34,6% 0,0018
drugorzedowy punkt koncowy (11,3-57,9)
w ocenie skuteczno$ci
Odsetek pacjentdw ze Srednim
stezeniem IGF-1 na poziomie <1
x GGN w tygodniu 22./24.
z uwzglednieniem chorych,
u ktérych obnizono dawke®
Drugi najwazniejszy 70,0% 37,5% 32,3% 0,0035
drugorzedowy punkt koncowy (8,8-55,7)

w ocenie skutecznos$ci

Odsetek pacjentow ze srednim
stezeniem IGF-1 na poziomie <1
x GGN w tygodniu 22./24.

1 $rednim stezeniem GH
wynoszacym <2,5 mikrograma/l
w tygodniu 24.

a Oszacowanie metoda Mantela-Haenszela wspolnej roznicy ryzyka z uwzglgdnieniem wezes$niejszego
leczenia (dtugo dziatajacy oktreotyd lub lanreotyd) z 95% przedziatami ufnosci (CI) i warto$ciami p dla
gornego ogona rozktadu.

b U zadnego z pacjentdw uczestniczacych w badaniu nie byto konieczne obnizenie dawki.

Srednie stezenia IGF-1 utrzymywaty sie na statym poziomie ponizej GGN u pacjentéw otrzymujacych
oktreotyd i wzrosty powyzej GGN w grupie przyjmujacej placebo (ryc. 1).
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Rycina 1. Srednie stezenia IGF-1/1 x GGN w miare uplywu czasu
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W analizie ANCOVA dotyczacej zmiany stezenia IGF-1/GGN od wartos$ci w punkcie poczatkowym
do $redniej wartosci w tygodniu 22./24. $rednia zmiana wzgledem punktu poczatkowego obliczona
metoda najmniejszych kwadratow wyniosta 0,04 w grupie otrzymujacej oktreotyd i 0,52 w grupie
przyjmujacej placebo. Srednia réznica pomiedzy grupami terapeutycznymi (placebo) wyniosta —0,48
(95% CI: —0,75; —0,22). Warto$¢ p wyniosta 0,0003.

Mediana czasu do utraty odpowiedzi na leczenie w postaci zmiany stezenia IGF-1 nie zostala
osiggnigta u pacjentdw przyjmujacych oktreotyd i wyniosta 8,4 tygodnia w przypadku pacjentow
otrzymujacych placebo.

Odsetek pacjentow, u ktorych stezenie GH byto na poziomie <1,0 mikrograma/l w tygodniu 24.,
oceniano w badaniu 1 jako drugorzgdowy punkt koncowy. Odsetek pacjentdéw ze srednim stezeniem
GH na poziomie <1,0 mikrograma/l w tygodniu 24. wyniost 59,9% 1 37,5% odpowiednio w grupie
przyjmujacej oktreotyd i w grupie otrzymujacej placebo. Roznica pomigdzy grupami terapeutycznymi
(placebo) wyniosta 21,3% (95% CI: —2,6%; 45,1%). Wartos¢ p wyniosta 0,0404.

W badaniu 1 uwzgledniono kilka narzedzi do analizowania rezultatdw leczenia w ocenie pacjentow,
w tym kwestionariusz dotyczacy jakosci zycia w przypadku akromegalii (ang. acromegaly quality of
life questionnaire, AcroQoL) i kwestionariusz dotyczacy zadowolenia z leczenia (ang. treatment
satisfaction questionnaire for medication, TSQM). Catkowity wynik oceny w kwestionariuszu
AcroQoL i wynik oceny dotyczacy wygody stosowania w kwestionariuszu TSQM ulegly zwigkszeniu
w okresie od punktu poczatkowego (tj. w trakcie leczenia dtugo dziatajacym oktreotydem lub
lanreotydem) do tygodnia 24. w obu grupach terapeutycznych, przy wyzszym wzro§cie w grupie
otrzymujacej oktreotyd w poréwnaniu z grupa przyjmujaca placebo; roznice pomiedzy oktreotydem

a placebo nie byly istotne statystycznie.

Badanie 2

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ oktreotydu w ujeciu dtugoterminowym oceniono w grupie
135 pacjentow z akromegalig wiaczonych do udziatu w badaniu 2. Pigédziesieciu czterech (54)
pacjentow przeszio z Badania 1 (36 przydzielonych w drodze randomizacji do grupy otrzymujacej
oktreotyd i 18 — do grupy przyjmujacej placebo), natomiast 81 pacjentow (zarowno z kontrola
biochemiczng choroby, jak i bez tej kontroli) zostato bezposrednio wtaczonych do udziatu

w badaniu 2.

W przypadku pacjentow przechodzacych z badania 1, ktérzy otrzymywali oktreotyd, Srednie wartosci
stezenia IGF-1 pozostaly na stabilnym poziomie i nie przekraczaty 1 x GGN w trakcie trwajacego
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52 tygodnie okresu leczenia oktreotydem. W przypadku pacjentdow przechodzacych z badania 1,
ktorzy otrzymywali placebo, warto$ci st¢zenia IGF-1 uleglty normalizacji po zmianie leczenia na
oktreotyd w badaniu 2 (ryc. 3).

Rycina 2. Srednie stezenia IGF-1/GGN w trakcie leczenia dlugoterminowego u pacjentow
przechodzacych z wczesniejszego badania
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N = liczba pacjentow, w przypadku ktorych dostgpne byly dane mozliwe do oceny podczas okreslone;j
wizyty.

Populacyjne analizy danych dotyczgcych skutecznosci w badaniach 112

Opracowano populacyjny model PK/PD opisujacy wptyw oktreotydu na st¢zenia IGF-1. W modelu
strukturalnym wykorzystano oparta na modelu ekspozycje na oktreotyd. Byt to posredni model
odpowiedzi, w ktérym produkt leczniczy wptywat na stalg szybkosci wytwarzania rzedu zerowego.
Wplyw produktu leczniczego w postaci oktreotydu opisano jako hamujaca funkcje Emax.

Podczas symulacji wptywu oktreotydu na stezenia IGF-1 z wykorzystaniem modelu wykazano
podobne odpowiedzi w postaci wplywu na stezenia IGF-1 podczas stosowania produktu leczniczego
Oczyesa w dawce 20 mg podawanej co 4 tygodnie do obserwowanych w sytuacji podskornego
podawania krotko dziatajacego oktreotydu w dawce 0,25 mg trzy razy na dobg. Co wigcej,
zaobserwowano porownywalny wptyw na stezenia IGF-1 w miar¢ uptywu czasu w przypadku odstepu
pomiedzy kolejnymi dawkami mieszczacego si¢ w przedziale 3—5 tygodni.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Dostegpnos¢ biologiczna oktreotydu w produkcie leczniczym Oczyesa stanowita 92-98% dostgpnosci
biologicznej krétko dziatajacego oktreotydu podawanego podskérnie i byta od 4- do S5-krotnie wyzsza
niz w przypadku dtugo dziatajacego oktreotydu podawanego domig$niowo, bez poczatkowej fazy
opoOznienia.

Maksymalne stezenie oktreotydu zostato osiagnigte po okoto 4 godzinach od podania dawki.
Nastepnie stezenie oktreotydu ulegato wolnemu obnizeniu przy okresie pottrwania wynoszacym 9—

12 dni.

W sytuacji podawania produktu leczniczego Oczyesa we wstrzyknigciu podskérnym wykonywanym
w brzuch, udo lub posladek uzyskano poréwnywalng ekspozycje.
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Parametry farmakokinetyczne w stanie stacjonarnym zostaty osiggniete do trzeciego wstrzyknigcia
produktu leczniczego Oczyesa, ktory byt podawany co 4 tygodnie. Na podstawie populacyjnego
modelowania farmakokinetycznego $rednie stezenie oktreotydu w stanie stacjonarnym wyniosto
3,1 ng/ml i byto zblizone do obserwowanego w przypadku krotko dziatajgcego oktreotydu
podawanego we wstrzyknigciu podskornym w dawce 0,25 mg 3 razy na dobe (3,2 ng/ml), ale
cechowalo si¢ mniejsza zmienno$cig dobows.

Dystrybucja
Na podstawie danych uzyskanych z wykorzystaniem krotko dziatajacego oktreotydu podawanego we

wstrzyknigciu podskornym objetosé dystrybucji wynosi 0,27 1/kg. Wigzanie z biatkami osocza jest na
poziomie 65%. Oktreotyd w nieznacznym stopniu wigze si¢ z krwinkami.

Eliminacja

Na podstawie danych uzyskanych z wykorzystaniem krotko dziatajacego oktreotydu podawanego we
wstrzyknigciu podskornym wigkszo$¢ peptydu jest wydalana z katem. Okoto 32% dawki jest
wydalane w postaci niezmienionej z moczem.

Klirens calkowity wynosi 160 ml/min.

Produkt leczniczy Oczyesa charakteryzuje si¢ eliminacjg oktreotydu ograniczong szybkoscia
wchlaniania przy pozornym okresie pottrwania w koncowej fazie eliminacji wynoszacym 217—

279 godzin (9—12 dni).

Szczegdlne grupy pacjentoOw

Osoby w podeszlym wieku
Nie stwierdzono istotnego wpltywu wieku (mieszczacego si¢ w zakresie 18—83 lat) na farmakokinetyke
oktreotydu.

Zaburzenia czynnosSci nerek

Na podstawie analizy 191 uczestnikow badania z prawidlowg czynnos$cig nerek (klirens kreatyniny
[CLCR] 290 ml/min), 24 z tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek (CLCR 60-89 ml/min)

i 1 uczestnika z umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek (CLCR 30-59 ml/min) nie
stwierdzono istotnego wptywu klirensu kreatyniny na eliminacj¢ oktreotydu.

Zaburzenia czynno$ci nerek nie wpltywaly na catkowita ekspozycje (AUC) na krétko dziatajgcy
oktreotyd podawany podskornie.

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Szybkos$¢ eliminacji moze by¢ zmniejszona u pacjentdw z marskoscig watroby, ale nie u pacjentow ze
sttuszczeniem watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci ostrej i po podaniu wielokrotnych dawek, badania genotoksycznosci,
rakotworczos$ci i toksycznego wplywu na reprodukcje¢ prowadzone na zwierzetach z uzyciem octanu
oktreotydu nie wykazaly szczego6lnego zagrozenia dla bezpieczenstwa ludzi.

Badania dotyczace reprodukcji prowadzone z wykorzystaniem oktreotydu na zwierzgtach nie
wykazaty teratogennego dziatania oktreotydu ani jego wplywu na zarodek/ptdd lub innego wptywu na
reprodukcje po podaniu dawek wynoszacych maksymalnie 1 mg/kg mc./dobe. Nieznaczne
przemijajace opdznienia fizjologicznego wzrostu, zaobserwowane u potomstwa szczurow, byty
wynikiem zahamowania wydzielana hormonu wzrostu, ktore zostato spowodowane nadmierna
aktywnoscia farmakodynamiczng leku (patrz punkt 4.6).
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Nie przeprowadzono dedykowanych badan na mtodych szczurach. W badaniach dotyczacych rozwoju
przed- i pourodzeniowego obserwowano spowolniony wzrost i dojrzewanie u potomstwa z pierwszego
pokolenia potomnego (F1) samic, ktéorym oktreotyd podawano przez calg ciaze i laktacje.

U potomstwa F1 ptci meskiej obserwowano opdznione zstgpienie jader, jednak ptodnosé tych
osobnikow pozostata prawidlowa. Z tego wzgledu wymienione wyzej objawy byly przejSciowe

i zostaly uznane za skutek zahamowania wydzielania hormonu wzrostu.

Dzialanie rakotwoércze/toksyczno$é przewlekta

Nie przeprowadzono zadnych badan nad rakotworczoscig chlorowodorku oktreotydu. U szczuréw
otrzymujacych octan oktreotydu podawany podskornie w dawkach do 1,25 mg/kg mc./dobg
obserwowano wystepowanie wtokniakomigsakow, gtdéwnie u duzej liczby samcow, w miejscu
podskornego wstrzykniecia leku po 52, 104 1 113/116 tygodniach. Miejscowe wystepowanie guzow
odnotowano rowniez u szczuréw z grupy kontrolnej, jednak ich powstawanie przypisywano
zaburzeniom rozrostu widknistej tkanki tgcznej pod wptywem przewlektego podraznienia w miejscu
wstrzyknigcia leku, a dodatkowo wzmozonego przez kwasny odczyn substancji no$nikowej
zawierajacej kwas mlekowy/mannitol. Ta nieswoista reakcja tkankowa wydawata si¢ wystepowaé
w szczegdlnosci u szczurow. Zmian nowotworowych nie obserwowano ani u myszy otrzymujacych
codzienne podskorne wstrzyknigcia oktreotydu w dawkach do 2 mg/kg mc. przez 98 tygodni, ani

u ps6w leczonych podawanymi codziennie podskornymi dawkami oktreotydu przez 52 tygodnie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Dioleinian glicerolu

Fosfatydylocholina sojowa

Etanol bezwodny

Glikol propylenowy (E1520)

Kwas edetynowy

Etanoloamina

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi.
6.3  OKkres waznoSci

30 miesiecy

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w lodoéwce.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed tlenem i $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony o pojemnosci 1 ml, dostarczany w postaci
jednodawkowej, jalowej, gotowej do uzycia strzykawki (ze szkta typu I) z korkiem ttoka (z gumy
bromobutylowej pokrytej fluoropolimerem), niewidoczng igta (w rozmiarze 22 G) i wieczkiem

ochronnym z ostong igly (z gumy syntetycznej) zmontowanymi w automatycznym wstrzykiwaczu.

Wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony znajduje si¢ w zamknigtej aluminiowej torebee lecznicze;j.
Opakowanie zawiera maty, bialy cylinder, przeznaczony wylacznie do przechowywania.
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Wielkos¢ opakowania: 1 jednodawkowy wstrzykiwacz pdtautomatyczny napetniony.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja uzycia

Wylacznie do jednorazowego uzytku (nie wykorzystywaé ponownie wstrzykiwacza
poétautomatycznego napetlionego z produktem leczniczym Oczyesa).

Nie uzywac, jesli wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony z produktem leczniczym Oczyesa
wyglada na uszkodzony.

Nie uzywac, jesli opakowanie (karton i torebka lecznicza) lub jego zamknigcie jest uszkodzone.
Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne czastki lub jesli roztwor jest metny.

Pehna instrukcja uzycia znajduje si¢ w ulotce dotgczonej do opakowania.
Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE-224 84 Lund

Szwecja
medicalinfo@camurus.com

8. NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/25/1938/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Rechon Life Science AB
Soldattorpsvigen 5

SE- 216 13 Limhamn
Szwecja

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURSs)

Wymagania do przeditozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu sg
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w art. 107c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzgdzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekows;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO KARTONOWE WSTRZYKIWACZA POELAUTOMATYCZNEGO
NAPELNIONEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oczyesa 20 mg, roztwor do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu, we wstrzykiwaczu
oktreotyd

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napeliony zawiera 1 ml chlorowodorku oktreotydu, co
odpowiada 20 mg oktreotydu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: dioleinian glicerolu, fosfatydylocholina sojowa, etanol bezwodny, E1520,
kwas edetynowy, etanoloamina. Wigcej informacji mozna znalez¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu

1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne
Wylacznie do jednorazowego uzytku

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w lodowce.
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Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed tlenem i $wiattem.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Camurus AB
Rydbergs torg 4
SE- 224 84 Lund
Szwecja

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/25/1938/001

13.

NUMER SERII

Nr serii

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Oczyesa 20 mg

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN

22




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TOREBKA LECZNICZA I WSTRZYKIWACZ POLAUTOMATYCZNY NAPELNIONY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Oczyesa 20 mg, roztwor do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu, we wstrzykiwaczu
oktreotyd
podanie podskorne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

20 mg/1 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Oczyesa 20 mg, roztwor do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu, we wstrzykiwaczu
oktreotyd

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Oczyesa i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oczyesa
Jak stosowac lek Oczyesa

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Oczyesa

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

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

Lek Oczyesa zawiera oktreotyd jako substancje czynng. Oktreotyd to syntetyczna postaé
somatostatyny, substancji ktora wystepuje naturalnie w organizmie cztowieka i kontroluje uwalnianie
ludzkiego hormonu wzrostu. Oktreotyd dziata w taki sam sposob jak somatostatyna, lecz jego
dzialanie jest dtuzsze, wiec nie jest konieczne jego czeste przyjmowanie.

Lek Oczyesa jest stosowany w ramach leczenia podtrzymujacego u 0sob dorostych z akromegalia,
choroba, w przebiegu ktorej organizm wytwarza zbyt duza ilo$¢ hormonu wzrostu. Jest stosowany
u pacjentow, u ktorych stwierdzono, ze leki, takie jak somatostatyna, zapewniajg korzysci.

U o0s6b zdrowych hormon wzrostu reguluje wzrost tkanek, narzadow i kosci. W przypadku osob
z akromegalig zwigkszone wytwarzanie hormonu wzrostu (zwykle z powodu nieztosliwego guza
przysadki moézgowej) prowadzi do powickszenia kosci i okreslonych tkanek oraz wystapienia
objawow, takich jak bol gtowy, nadmierna potliwo$¢, dretwienie dloni i stop, zmeczenie oraz bol
stawow. Leczenie z uzyciem leku Oczyesa moze pomoc ztagodzi¢ te objawy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oczyesa
Kiedy nie przyjmowacé leku Oczyesa

- jesli pacjent ma uczulenie na oktreotyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Oczyesa lub w trakcie leczenia nalezy porozmawia¢ z lekarzem

lub farmaceutg w przypadku wystepowania nastgpujacych schorzen:

J problemy z sercem, poniewaz ten lek moze wptywac na rytm i regularno$¢ pracy serca;

J problemy z pecherzykiem zélciowym, poniewaz dtugotrwate stosowanie leku Oczyesa moze
powodowac¢ powstanie kamieni zolciowych;
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o cukrzyca, poniewaz lek Oczyesa moze wptywac na stezenie cukru we krwi. Podczas
dlugoterminowego stosowania moze doj$¢ do utrzymujacego si¢ wzrostu st¢zenia cukru we
krwi. Zglaszano réwniez przypadki niskiego stezenia cukru we krwi. Z tego powodu lekarz
moze zaleci¢ monitorowanie stgzenia cukru we krwi i leczenia cukrzycy.

Jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca typu 1 1 jesli przyjmuje on insuling, moze by¢ konieczne
obnizenie dawek insuliny podczas stosowania leku Oczyesa.

o stwierdzony kiedykolwiek niedobér witaminy B12. Poniewaz ten lek moze powodowac
obnizenie st¢zenia witaminy B12 we krwi, lekarz moze zaleci¢ okresowg kontrole stezenia
witaminy B12 w trakcie leczenia lekiem Oczyesa.

Monitorowanie w trakcie leczenia

Guzy przysadki mozgowej, ktore wytwarzaja zbyt duze ilosci hormonu wzrostu i prowadza do
akromegalii, czasem powigkszajg si¢, powodujac cigzkie powikltania, takie jak zaburzenia widzenia.
Podczas przyjmowania leku Oczyesa kluczowe znaczenie ma monitorowanie wzrostu guza. Jezeli
pojawia sie cechy rozrostu guza, lekarz moze przepisa¢ inny lek.

W trakcie leczenia lekarz bedzie regularnie sprawdzac¢ czynno$¢ watroby, a takze bedzie kontrolowaé
czynno$¢ tarczycy w sytuacji stosowania leku Oczyesa przez dlugi czas.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Oczyesa u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat. Bezpieczenstwo
stosowania i korzysci stosowania tego leku nie sa znane w tej grupie wiekowe;j.

Lek Oczyesa a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku stosowania dowolnego z wymienionych ponizej lekow,
gdyz ich aktywnos¢ lub zwiazane z nimi dziatania niepozadane mogg ulec zmianie podczas
réwnoczesnego przyjmowania z lekiem Oczyesa. Jesli pacjent przyjmuje wymienione ponizej leki,
moze by¢ konieczna zmiana dawki tych lekow przez lekarza:

o leki okreslane mianem antagonistow receptoréw beta-adrenergicznych (np. atenolol,
metoprolol) i antagonistow kanatow wapniowych (np. amlodypina, werapamil), stosowane
w leczeniu podwyzszonego cisnienia krwi lub choréb serca;

leki kontrolujace rownowage wodno-elektrolitowa;

insulina lub inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy;

chinidyna: lek stosowany w leczeniu nieregularnego rytmu pracy serca;

terfenadyna: lek stosowany w leczeniu chordb alergicznych;

cyklosporyna: lek stosowany w celu zapobiezenia odrzuceniu przeszczepu, a takze w leczeniu
ciezkich chorob skérnych oraz cigzkiego zapalenia gatki ocznej i stawow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy unikac¢ stosowania leku Oczyesa w okresie cigzy.

Nie wiadomo, czy lek Oczyesa przenika do mleka matki. Nie nalezy karmi¢ piersig podczas
stosowania leku Oczyesa.

W trakcie leczenia kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczng metode antykoncepcji.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Oczyesa nie wptywa lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Nalezy unika¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn w przypadku
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obnizenia zdolnosci do reakcji z powodu dziatan niepozadanych, takich jak zawroty glowy, astenia
(ostabienie) lub bol glowy.

Lek Oczyesa zawiera alkohol

Ten lek zawiera 63 mg alkoholu (etanolu) w kazdej jednostce dawki, co odpowiada stezeniu

63 mg/1 ml (stezeniu masowemu 6,5%). Ilo§¢ alkoholu w 1 dawce tego leku odpowiada mniej niz
2 ml piwa lub 1 ml wina.

Niewielka ilo$¢ alkoholu zawarta w tym leku nie bedzie miata Zadnego zauwazalnego wpltywu.

3. Jak stosowa¢ lek Oczyesa

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 20 mg co 4 tygodnie. W wyjatkowych okoliczno$ciach (np. pominigcie dawki,
nieprzestrzeganie leczenia itp.) lek Oczyesa mozna poda¢ maksymalnie 1 tydzien przed zaplanowana
dawka podawang co 4 tygodnie lub do 1 tygodnia po tym punkcie czasowym.

W przypadku zmiany leczenia z oktreotydu lub lanreotydu pierwsza dawke leku Oczyesa nalezy
przyjac pod koniec okresu pomiedzy dawkami wczesniejszego leku, podawanymi raz na dobg lub raz
W miesigcu.

Lekarz bedzie regularnie oceniat, jak leczenie dziata u pacjenta pod wzgledem stgzenia IGF-I i
kontroli objawow. W przypadku gdy nie utrzymuje si¢ kontrola objawow lub lek nie jest tolerowany,
pacjent moze otrzymac leczenie innym analogiem somatostatyny.

Lek Oczyesa jest podawany w postaci pojedynczego wstrzyknigcia podskérnego (s.c.) w brzuch, udo
lub posladek. Nie nalezy wykonywac wstrzyknigcia w jakimkolwiek innym miejscu. W sytuacji
wykonywania wstrzyknie¢ raz w miesigcu istotne znaczenie ma zmiana za kazdym razem miejsca
wykonywania wstrzykniecia. Mozna wykona¢ kilka wstrzyknie¢ w tym samym obszarze, ale kazde
wstrzyknigcie musi by¢ wykonane w innym punkcie.

Pacjent powinien zosta¢ przeszkolony w zakresie prawidtowego wstrzykiwania leku Oczyesa. Przed
zastosowaniem leku Oczyesa nalezy uwaznie zapoznac si¢ z instrukcjg uzycia wstrzykiwacza
potautomatycznego napetnionego.

Szczegotowe informacje dotyczace sposobu stosowania leku Oczyesa zamieszczono na koncu tej
ulotki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Oczyesa

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Oczyesa nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Objawy przedawkowania to nieprawidtowa lub nieregularna praca serca, niskie cisnienie krwi,
zatrzymanie akcji serca, niedotlenienie mozgu, silny bol w gornej czgéci brzucha, zazolcenie skory
i oczu, nudnosci, utrata apetytu, biegunka, ostabienie, zmeczenie, brak energii, utrata masy ciata,
powiekszenie watroby, dyskomfort i wysokie stezenie kwasu mlekowego we krwi.

Pominie¢cie zastosowania leku Oczyesa
Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetienia pominictej dawki. Kolejng dawke nalezy
przyjaé, gdy tylko si¢ sobie o niej przypomni.

Przerwanie stosowania leku Oczyesa

Nie nalezy przerywaé stosowania tego leku bez wczesniejszej rozmowy z lekarzem. W przypadku
przerwania przyjmowania leku Oczyesa moze dojs¢ do nawrotu objawow akromegalii.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
lekarza, jesli u pacjenta wystapi dowolny z nastepujacych objawow:

Bardzo czeste (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osob)

o Kamienie zoétciowe (kamica zotciowa) powodujgce nagly bol plecow

o Wysokie stezenie glukozy we krwi (hiperglikemia)

Czeste (mogg dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 osob)

o Obnizona czynnos$¢ tarczycy (niedoczynno$¢ tarczycy) z towarzyszacym zmeczeniem,
przyrostem masy ciata oraz zmianami dotyczacymi skory i wtosow

o Zmiany w czynnosci tarczycy (zaburzenie tarczycy) oceniane na podstawie badan krwi

o Zapalenie pecherzyka zotciowego; objawy moga obejmowac bol w prawej gornej czesci

brzucha, goraczke, nudnosci
Niskie stezenie glukozy we krwi (hipoglikemia)

. Stan, w przebiegu ktoérego organizm ma problemy z utrzymaniem prawidtowego stezenia
glukozy (uposledzona tolerancja glukozy)

. Wolne bicie serca (bradykardia)

Niezbyt czeste (mogg dotyczy¢ maksymalnie 1 na 100 osob)

e Nieagresywny nowotwor naczyn krwiono$nych watroby

e Odwodnienie; objawy moga obejmowac pragnienie, matg ilo§¢ wydalanego moczu, ciemny mocz,
suchg, zaczerwieniong skorg

e Szybkie bicie serca (tachykardia)

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

. Reakcje nadwrazliwosci (alergiczne), w tym wysypka skorna

. Nagla, cigzka reakcja alergiczna (anafilaksja), ktora moze powodowac problemy
z przelykaniem lub oddychaniem, opuchlizng i uczucie mrowienia, ktdrym moze towarzyszy¢
spadek ci$nienia krwi z zawrotami gtowy lub utratg przytomnosci

. Zapalenie trzustki; objawy moga obejmowa¢ nagly bol w gornej czesci brzucha, nudnosci,
wymiotowanie, biegunke
Zmniejszony odptyw zo6lci z watroby z powodu blokady (cholestaza)

. Stan zapalny watroby (zapalenie watroby cholestatyczne zapalenie watroby); objawy moga
obejmowac nudnos$ci, wymiotowanie, utrat¢ apetytu, ogolne zte samopoczucie, swedzenie, jasne
zabarwienie moczu

. Zazobkcenie skory oraz oczu (zottaczka)

. Niska liczba plytek krwi, elementdw, ktore utatwiaja krzepnigcie krwi (matoptytkowosc), co
moze prowadzi¢ do krwawienia i zasinien.

Inne dzialania niepozgdane

Jesli pacjent zauwazy u siebie ktorekolwiek z podanych nizej dziatan niepozadanych, powinien
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania te majg zwykle tagodne nasilenie i tendencj¢
do ustepowania w miar¢ postepu leczenia.

Bardzo czeste (mogg dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osob)

. Bol w jamie brzusznej
. Zaparcia
. Nudnosci
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Biegunka

Wzdecia (gazy)

Bl gtowy

Lokalne reakcje w miejscu wstrzyknigcia

Czeste (mogg dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 osob)

Zawroty gtowy

Ostabienie

Trudnosci w oddychaniu (duszno$¢)

Niestrawno$¢ (dyspepsja)

Dyskomfort lub wzdecie badz opuchlizna brzucha (rozdgcie jamy brzusznej)
Wymiotowanie

Nadmierna ilos¢ thuszczu w kale (biegunka ttuszczowa)

Przebarwienie katu

Utrata apetytu (anoreksja)

Podwyzszone stgzenie bilirubiny we krwi (hiperbilirubinemia), produktu ubocznego rozpadu
krwinek czerwonych

Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (transaminazy podwyzszone)
Utrata wlosow (tysienie)

Swedzenie (Swiad)

Wysypka

Bol stawow

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

o Wysypka swedzgca (pokrzywka)

o Zwigkszenie aktywnos$¢ enzymow watrobowych (fosfatazy zasadowej, gamma-
glutamylotransferazy) we krwi

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzieki

zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywaé lek Oczyesa

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku, torebce leczniczej
i etykiecie wstrzykiwacza poétautomatycznego napetnionego po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza
ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w lodowce.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed tlenem i §wiatlem.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne czastki lub jesli roztwor jest metny.

Lek Oczyesa jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Wszystkie wykorzystane
wstrzykiwacze potautomatyczne napetnione nalezy wyrzucicé.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢

srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oczyesa

o Substancja czynna leku jest chlorowodorek oktreotydu w stezeniu rownowaznym 20 mg
oktreotydu. Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napeliony zawiera 1 ml roztworu, co
odpowiada 20 mg oktreotydu.

o Pozostate sktadniki to dioleinian glicerolu, fosfatydylocholina sojowa, etanol bezwodny (patrz
rowniez punkt 2 ,,Lek Oczyesa zawiera alkohol”), glikol propylenowy (E1520), kwas
edetynowy, etanoloamina.

Jak wyglada lek Oczyesa i co zawiera opakowanie?
Lek Oczyesa to roztwor do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu. Kazdy wstrzykiwacz
potautomatyczny napetniony zawiera klarowny ptyn w kolorze od zéttawego do zottego.

Kazde opakowanie zawiera 1 wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony z korkiem, niewidoczng igla
z wieczkiem ochronnym oraz ostong iglty zmontowanymi w automatycznym wstrzykiwaczu.
Wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony znajduje sie w zamknietej aluminiowej torebce lecznicze;j.
Opakowanie zawiera maty, bialy cylinder, przeznaczony wylacznie do przechowywania.

Podmiot odpowiedzialny
Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE- 224 84 Lund

Szwecja
medicalinfo@camurus.com

Wytworca

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrodia informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu/en. Znajdujg si¢ tam rowniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.

INSTRUKCJA UZYCIA

Oczyesa 20 mg, roztwor do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu, we wstrzykiwaczu
oktreotyd

Do jednorazowego uzytku
Wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony

Podanie podskorne

Instrukcja uzycia zawiera informacje na temat sposobu stosowania leku Oczyesa.
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Przed zastosowaniem wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego z lekiem Oczyesa nalezy
uwaznie zapoznac si¢ z calg instrukcja uzycia. Instrukcje uzycia nalezy zachowacé, aby w razie
potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nie nalezy wykonywa¢ wstrzykniecia sobie ani innej osobie przed odbyciem przeszkolenia

w zakresie korzystania ze wstrzykiwacza pélautomatycznego napelnionego z lekiem Oczyesa.
Przed pierwszym samodzielnym podaniem pracownik ochrony zdrowia zaprezentuje pacjentowi lub
jego opiekunowi sposob przygotowywania i wykonywania wstrzykniecia dawki tego leku. W razie
jakichkolwiek pytan nalezy zwrdci¢ si¢ do pracownika ochrony zdrowia.

Elementy wstrzykiwacza potautomatycznego napelionego z lekiem Oczyesa przed uzyciem i po
uzyciu

Wieczko ochronne Okienko podgladu

Przed uzyciem: il —=

Po uzyciu: E% ? —\

Wieczko Ostona igly Pret ttoka
ochronne (zdjete)

Uwaga: Opakowanie zawiera maty, bialy cylinder, przeznaczony wylacznie do przechowywania. Nie
nalezy go usuwa¢!

biaty cylinder

X

=
S -

Informacje wazne przed wykonaniem wstrzyknigcia tego leku

e  Wylacznie do jednorazowego uzytku (nie wykorzystywac ponownie wstrzykiwacza
potautomatycznego napetnionego z lekiem Oczyesa).

e  Wylacznie do wstrzykiwania podskdérnego (wstrzyknigcia nalezy wykonywaé bezposrednio
w warstwe thuszczowa pod skorg).

e Nie wstrzykiwaé donaczyniowo (do krwi), §rodskornie (w warstwe skory) ani domig§niowo.

e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku, torebce
leczniczej lub etykiecie wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego.

e Nie uzywac, jesli wstrzykiwacz potautomatyczny napeliony wyglada na uszkodzony.

o Nie uzywac, jesli opakowanie (karton i torebka lecznicza) lub jego zamknigcie jest uszkodzone.

e Nie zdejmowac wieczka ochronnego, dopoki nie jest si¢ gotowym do wykonania wstrzyknigcia.
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Przechowywanie wstrzykiwacza polautomatycznego napelnionego z lekiem Oczyesa
Wstrzykiwacz potautomatyczny napetiony przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu

Przygotowanie do wstrzykniecia leku Oczyesa

ochrony przed tlenem i $wiattem.

Nie przechowywac¢ wstrzykiwacza potautomatycznego napelnionego w lodowce.
Lek Oczyesa przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Etap 1. Zgromadzenie sprzetu

Umiesci¢ caly sprzet wymagany do wykonania

wstrzyknigcia na czystej, ptaskiej powierzchni:

wstrzykiwacz potautomatyczny
napehiony z lekiem Oczyesa;
chusteczka nasaczona alkoholem
(niedotgczona);

wacik lub gazik (niedotgczony);

plaster (niedotgczony);

pojemnik na odpady ostre (niedotaczony)
(patrz etap 10).

Etap 2. Sprawdzenie wstrzykiwacza
polautomatycznego napelnionego z lekiem
Oczyesa

Wyjac torebke ze wstrzykiwaczem

z kartonowego pudelka. Otworzy¢ torebke
1 wyja¢ wstrzykiwacz pétautomatyczny
napetniony.

Sprawdzi¢ etykiete, aby mie¢ pewnosc, ze
to wlasciwy lek.

Sprawdzi¢ termin waznoSci
zamieszczony na pudeltku, torebce lub
etykiecie wstrzykiwacza
pétautomatycznego napetnionego. Nie
uzywac wstrzykiwacza
polautomatycznego napetionego z lekiem
Oczyesa w przypadku uptynigcia terminu
waznosci.

Sprawdzié, czy ptyn jest klarowny i czy
ma barwe od Zoéttawej do zo6ltej. Moze
by¢ widoczny pecherzyk powietrza. Jest to
normalne zjawisko.

Nie stosowa¢ tego leku, jesli zauwazy sie
widoczne czastki lub jesli roztwor jest
metny.

wstrzykiwacz

potautomatyczny

napetniony

| —= |

O F

wacik/gazik plaster
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pojemnik na
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|
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Termin waznosci




Etap 3. Umycie ragk

Umy¢ doktadnie r¢ce wodg i mydiem.
Starannie osuszy¢ rece.

Etap 4. Wybér miejsca wstrzykniecia

Wybra¢ obszar wstrzykniecia (brzuch, udo lub
posladek).

Na tym obszarze wybra¢ miejsce wstrzykniecia,

w ktorym znajduje si¢ dostateczna ilo$¢ tkanki
tluszczowej (podskornej). W kazdym obszarze
wstrzyknigcia moze znajdowac si¢ kilka miejsc
wstrzyknigcia.

Jesli pacjent nie moze dosiggng¢ do okreslonych
obszardéw wstrzyknigcia, moze wymagac¢ pomocy
innej osoby przeszkolonej w zakresie wykonywania
wstrzyknig¢.

Nie wykonywa¢ wstrzyknigcia w miejscach,

w ktorych skora jest tkliwa, uszkodzona badz
zasiniona lub w ktorych wystepuja blizny.

Nie wykonywa¢ wstrzyknigcia w miejscu, w ktorym
ostatnio wykonano wstrzykniecie.

Nie wykonywa¢ wstrzyknigcia w promieniu 5 cm
wokot pepka.

Etap 5. Oczyszczenie miejsca wstrzyknigcia

Oczysci¢ miejsce wstrzykniecia chusteczka
nasgczong alkoholem.

Odczeka¢ na wyschnigcie miejsca wstrzyknigcia
przed rozpoczeciem wstrzykiwania.

Nie dotyka¢ ponownie oczyszczonego miejsca przed
wstrzyknigciem.
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Etap 6. Zdjecie i wyrzucenie wieczka ochronnego

o Chwyci¢ jedng rgkg wstrzykiwacz pétautomatyczny
napetniony z lekiem Oczyesa, tak aby byt ustawiony
w gore. Drugg reka zdja¢ wieczko ochronne,
pociagajac je prostym ruchem. Zdjecie wieczka moze
wymagaé uzycia pewnej sity. Nie nalezy kotysa¢ ani
obraca¢ wieczka.

e Nie nalezy ponownie zaklada¢ wieczka.
Niezwlocznie wyrzuci¢ zdjete wieczko ochronne.

e Na koncu igly moze by¢ widoczna kropla ptynu. Jest
to normalne zjawisko.

e Nie dotyka¢ ani nie naciska¢ ostony igly. Moze to
spowodowac¢ aktywacje wstrzykiwacza
polautomatycznego napetionego.

Wstrzykiwanie leku Oczyesa

Etap 7. Przygotowanie do rozpoczecia wstrzykniecia

e Chwyci¢ migdzy kciukiem a palcami fatd skory
w miejscu wstrzyknigcia. Skére nalezy trzymacé
palcami do momentu zakonczenia wstrzykniecia.

e Druga reka chwyci¢ wstrzykiwacz potautomatyczny
napehiony, tak aby bylo widoczne okienko podgladu.

e Przylozy¢ wstrzykiwacz potautomatyczny napemiony
prosto (po katem 90°) do chwyconej palcami skory.
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Etap 8. Wykonanie wstrzykniecia

Wstrzykna¢ lek Oczyesa, wykonujac czynnos$ci

przedstawione na rycinach A, B oraz C.

e Mocno docisngé¢ do skory i przytrzymac wstrzykiwacz
polautomatyczny napetniony. Spowoduje to wsunigcie
ostony igly do wnetrza wstrzykiwacza
pélautomatycznego napetnionego.

e Bedzie styszalne pierwsze klikniecie, wskazujace, ze
wstrzyknigcie zostato rozpoczete.

e Pret tloka bedzie si¢ przemieszczal w dot w okienku
podgladu.

e Kontynuowac dociskanie wstrzykiwacza
poétautomatycznego napetnionego do skory.

e (Gdy bedzie styszalne drugie kliknigcie, kontynuowac
dociskanie wstrzykiwacza potautomatycznego
napetnionego do skory przez dodatkowe 5 sekund.

e Sprawdzi¢, czy pret thoka jest widoczny w catosci
w okienku podgladu.

SN

<
~

1. klikniecie

.T' 7

~—

i

P

o 2. klikniecie

Etap 9. Zdjecie ze skory wstrzykiwacza | L

polautomatycznego napelnionego z lekiem Oczyesa ( | L

e Zdjac¢ wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony ze At N \\
skory. Wstrzykniecie jest zakonczone i mozna puscié '\j T
fald skory. @ I \

e Igla pozostanie przestonigta ostong zapobiegajaca 1 T R
zaktuciu si¢ igla. e 'm'“?:;\ u t

e W miejscu wstrzyknigcia moze by¢ widoczna "\{:\r«\
niewielka 1lo$¢ krwi lub ptynu. Jest to normalne ‘\kjfijf ——_
zjawisko. Przytozy¢ gazik lub wacik do miejsca O -
wstrzyknigcia 1 w razie potrzeby natozyc¢ plaster. s

e Nie pociera¢ miejsca wstrzykniecia.
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Utylizacja wstrzykiwacza pélautomatycznego
napelnionego z lekiem Oczyesa

Etap 10. Utylizacja wstrzykiwacza polautomatycznego
napelnionego z lekiem Oczyesa

Niezwlocznie po uzyciu wyrzucic (zutylizowac) zuzyty
wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony z lekiem
Oczyesa do odpornego na przektucia pojemnika na odpady
ostre.

Wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego z lekiem
Oczyesa nie nalezy wyrzuca¢ do domowego kosza na
odpadki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego
lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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ANEKS IV

WNIOSKI DOTYCZACE PODOBIENSTWA LUB ODSTEPSTW PRZEDSTAWIONE
PRZEZ EUROPEJSKA AGENCJE LEKOW
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Whioski przedstawione przez Europejska Agencje Lekow dotyczace:

e podobienstwa

CHMP uznaje, ze produkt leczniczy Oczyesa jest podobny do zatwierdzonych sierocych produktéw
leczniczych, w rozumieniu definicji zawartej w art. 3 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 847/2000, co
zostalo szerzej omowione w Europejskim Publicznym Sprawozdaniu Oceniajacym.

e  odstepstw

CHMP uznaje, ze zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 ma zastosowanie nastgpujace
odstgpstwo okreslone w art. 8 ust.3 tego samego rozporzadzenia, co zostato szerzej omdéwione w
Europejskim Publicznym Sprawozdaniu Oceniajacym:

podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie produktu leczniczego Mycapssa do
obrotu nie jest w stanie zapewni¢ dostarczenia odpowiedniej ilosci produktu leczniczego
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