Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Oktreotid Teva 10mg prasak i otapalo za suspenziju za injekciju s produljenim oslobadanjem
Oktreotid Teva 20mg prasak i otapalo za suspenziju za injekciju s produljenim oslobadanjem
Oktreotid Teva 30mg prasak i otapalo za suspenziju za injekciju s produljenim oslobadanjem

oktreotid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Oktreotid Teva i za §to se korisit

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Oktreotid Teva
Kako primjenjivati Oktreotid Teva

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Oktreotid Teva

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

S R N

1. Sto je Oktreotid Teva i za §to se koristi

Oktreotid Teva je sintetic¢ki spoj izveden iz somatostatina. Somatostatin se uobicajeno nalazi u ljudskom
tijelu, gdje inhibira otpustanje odredenih hormona kao $to je hormon rasta. Prednosti lijeka Oktreotid
Teva U odnosu na somatostatin su da je jaci i da njegovi u€inci dulje traju.

Oktreotid Teva se primjenjuje

o za lijecenje akromegalije,

Akromegalija je bolest u kojoj tijelo proizvodi previse hormona rasta. Normalno, hormon rasta kontrolira
rast tkiva, organa i kosti. PreviSe hormona rasta dovodi do poveéanja veli¢ine kostiju i tkiva, posebno u
Sakama i stopalima. Oktreotid Teva zna¢ajno smanjuje simptome akromegalije, koji ukljucuju
glavobolju, prekomjerno znojenje, utrnulost Saka i stopala, umor te bol u zglobovima. U ve¢ini slucajeva,
prekomjerna proizvodnja hormona rasta je uzrokovana povecanjem u podrucju zlijezde hipofize (adenom
hipofize); lijeCenje lijekom Oktreotid Teva moze smanjiti veli¢inu adenoma.

Oktreotid Teva se koristi za lijecenje bolesnika s akromegalijom:

- kada drugi nacini lijeCenja akromegalije (kirurski zahvat ili zra¢enje) nisu prikladni ili ne djeluju;

- nakon zracenja, kako bi se obuhvatilo prijelazno razdoblje dok zra¢enje ne postane potpuno
djelotvorno.

o za ublazavanje simptoma povezanih s prekomjernim stvaranjem nekih posebnih hormona i drugih
srodnih tvari od strane Zeluca, crijeva ili gusterace,

Neka rijetka stanja Zeluca, crijeva ili guSterate mogu uzrokovati prekomjerno stvaranje posebnih

hormona i drugih srodnih tvari. To ometa prirodnu hormonsku ravnotezu tijela i dovodi do nastanka
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razli¢itih simptoma poput naleta crvenila, proljeva, snizenog krvnog tlaka, osipa i gubitka tjelesne teZine.
Lijec¢enje lijekom Oktreotid Teva pomaze u kontroli ovih simptoma.

o za lijecenje neuroendokrinih tumora crijeva (npr. slijepo crijevo, tanko crijevo ili debelo crijevo),
Neuroendokrini tumori su rijetki tumori koji se mogu naci u razli¢itim dijelovima tijela.

Oktreotid Teva se takoder koristi za kontrolu rasta tih tumora, kada se nalaze u crijevima (npr. slijepo
crijevo, tanko crijevo ili debelo crijevo).

o za lijeCenje tumora hipofize koji proizvode previse hormona koji stimulira Stitnjac¢u (TSH).

Previse hormona koji stimulira $titnja¢u (TSH) dovodi do hipertireoze. Oktreotid Teva se Koristi za

lijecenje bolesnika s tumorima hipofize koji proizvode previse hormona koji stimulira $titnja¢u (TSH):

- kada druge vrste lije¢enja (kirurski zahvat ili zracenje) nisu prikladni ili djelotvorni;

- nakon radioterapije, da se obuhvati prijelazno razdoblje dok zracenje ne postane potpuno
ucinkovito.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Oktreotid Teva

Pazljivo slijedite sve upute koje Vam je dao lijecnik. One se mogu razlikovati od informacija navedenih
u ovoj uputi.

Procitajte objasnjenja u nastavku prije nego pocnete primjenjivati Oktreotid Teva.

Nemojte primjenjivati Oktreotid Teva:
- ako ste alergi¢ni na oktreotid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego primijenite Oktreotid Teva:

- ako znate da trenutno imate Zu¢ne kamence ili ste ih imali u proslosti ili vam se jave neke
komplikacije poput vrucice, zimice, boli u abdomenu ili pojavi zuta boja koze ili o¢iju; obavijestite
svog lije¢nika buduci da produljena primjena lijeka Oktreotid Teva moze za posljedicu imati
stvaranje zu¢nih kamenaca. Lije¢nik ¢e Vam mozda povremeno kontrolirati zucni mjehur.

- ako znate da imate Secernu bolest, buduc¢i da Oktreotid Teva moze utjecati na razine Secera u krvi.
Ako ste dijabetic¢ar, morate redovito kontrolirati razinu Secera.

- ako ste u proslosti imali nedostatak vitamina B12, lije¢nik ¢e Vam mozda povremeno kontrolirati
razinu vitamina B12.

Pretrage i kontrole

Ako primate lijeCenje lijekom Oktreotid Teva tijekom duljeg razdoblja vremena, lije¢nik ¢e Vam mozda
povremeno kontrolirati funkciju $titnjace.

Lije¢nik ¢e Vam kontrolirati funkciju jetre.

Lijecnik ¢e Vam mozda htjeti provjeriti enzime gusterace (egzokrinu funkciju gusterace).

Djeca
Malo je iskustva s primjenom lijeka Oktreotid Teva u djece.

Drugi lijekovi i Oktreotid Teva
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.
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U pravilu, mozete nastaviti uzimati druge lijekove dok uzimate Oktreotid Teva. Medutim, zabiljezeno je
da Oktreotid Teva utjece na odredene lijekove kao $to su cimetidin, ciklosporin, bromokriptin, kinidin i
terfenadin.

Ako uzimate lijekove za kontroliranje krvnog tlaka (npr. beta-blokator ili blokator kalcijevih kanala) ili
tvari koje kontroliraju ravnotezu tekucine i elektrolita, lije¢nik ¢e Vam mozda morati prilagoditi dozu.

Ako ste dijabeticar, lijecnik ¢ée Vam mozda morati prilagoditi dozu inzulina.

Ako Cete se lijeciti lutecij (177Lu) oksodotreotidom, radiofarmaceutikom, Vas lije¢nik moze zaustaviti
i/ili prilagoditi lijecenje Oktreotidom Teva tijekom kratkog vremenskog perioda.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Oktreotid Teva treba koristiti tijekom trudnoce samo ako je neophodno.
Zene reproduktivne dobi trebaju koristiti u¢inkovite metode kontracepcije tijekom lije¢enja.

Nemojte dojiti dok primjenjujete Oktreotid Teva. Nije poznato izlucuje li se Oktreotid Teva u majéino
mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima

Oktreotid Teva ne utjeCe ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.
Medutim, neke nuspojave koje biste mogli osjetiti dok uzimate Oktreotid Teva, kao $to su glavobolja i
umor, mogu smanjiti Vasu sposobnost sigurnog upravljanja vozilima i strojevima.

Oktreotid Teva sadrzi natrij
Oktreotid Teva sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati Oktreotid Teva

Oktreotid Teva se uvijek mora primijeniti u obliku injekcije u mis$i¢ straznjice. U slu¢aju ponavljajuce
primjene moraju se naizmjeni¢no koristiti lijevi i desni miSi¢ straZnjice.

AKo primijenite vise Oktreotid Teva nego §to ste trebali
Nisu zabiljeZzene nikakve po zZivot opasne reakcije nakon predoziranja Oktreotidom Teva.

Simptomi predoziranja su: navale vruéine, u¢estalo mokrenje, umor, depresija, tjeskoba i nedostatak
koncentracije.

Ako mislite da je doslo do predoziranja i osjetite takve simptome, odmah obavijestitie svog lije¢nika.

Ako ste zaboravili primijeniti Oktreotid Teva

Ako ste zaboravili primiti injekciju, preporucuje se da je dobijete ¢im se sjetite, a zatim nastavite prema
uobicajenom rasporedu. Ne¢e Vam naskoditi ako zakasnite s dozom nekoliko dana, ali mogli biste
primijetiti privremeni povratak simptoma dok ponovno ne nastavite s lije¢enjem prema uobi¢ajenom
rasporedu.
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Ako prestanete primjenjivati Oktreotid Teva
Ako privremeno prekinete lijeenje lijekom Oktreotid Teva Vasi simptomi mogli bi se vratiti. Stoga
nemojte prekidati primjenu lijeka Oktreotid Teva, osim ako Vam to ne kaze Vas lije¢nik.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4, Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Neke nuspojave mogu biti ozbiljne. Odmah obavijestite lije¢nika ako dobijete bilo $to od sljedeceg:

Vrlo ¢este (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
o Zucni kamenci, koji izazivaju iznenadnu bol u ledima.
o PoviSena razina Secera u krvi.

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

o Smanjena aktivnost Stitnjace (hipotireoza) koja uzrokuje promjene sr¢anog ritma, apetita ili
tjelesne tezine, umor, osjecaj hladnoce ili oticanje u prednjem dijelu vrata.

o Promijenjeni rezultati pretraga funkcije Stitnjace.

o Upala zu¢nog mjehura (kolecistitis); simptomi mogu ukljucivati bol u gornjem desnom dijelu
trbuha, vru¢icu, muéninu, zutilo koZe i o¢iju (Zutica).

o Smanjena razina Secera u krvi.

o Poremecena tolerancije glukoze.

o Usporeni otkucaji srca.

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
. Zed, smanjeno mokrenje, tamna mokraca, suha crvena koza.
o Ubrzani otkucaji srca.

Ostale ozbiljne nuspojave

o Reakcije preosjetljivosti (alergijske reakcije) koje ukljucuju osip na kozi.

o Vrsta alergijske reakcije (anafilaksija) koja moze izazvati oteZano gutanje ili otezano disanje,
oticanje i trnce, uz moguéi pad krvnog tlaka uz omaglicu ili gubitak svijesti.

o Upala gusteraCe (pankreatitis); simptomi mogu ukljucivati iznenadnu bol u gornjem dijelu trbuha,
mucninu, povraéanje, proljev.

o Upala jetre (hepatitis); simptomi mogu ukljucivati Zzutu boju koze i o¢iju (Zuticu), mucninu,
povracanje, gubitak apetita, opceniti osjecaj slabosti, svrbez, mokracu svijetle boje.

o Nepravilni otkucaji srca.

o Niska vrijednost broja trombocita u krvi; ovo moze za posljedicu imati poveéano krvarenje ili
stvaranje modrica.

Odmah obavijestite lije¢nika ako primijetite bilo koju gore navedenu nuspojavu.
Ostale nuspojave:

Obavijestite lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako primijetite bilo koju nuspojavu navedenu u
nastavku. One su obicno blage i u pravilu nestaju s nastavkom lijecenja.
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Vrlo ¢este (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
Proljev.

Bol u trbuhu.

Mucnina.

Zatvor.

Vijetrovi.

Glavobolja.

Lokalizirana bol na mjestu primjene injekcije.

este (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
Osjecaj nelagode u zelucu nakon obroka (dispepsija).
Povracanje.
Osjecaj punoce u zelucu.
Masne stolice.

o Meke stolice.

o Promjena boje stolice.

o Omaglica.

o Gubitak apetita.

o Poremeceni rezultati pretraga funkcije jetre.

o Gubitak kose.

o Nedostatak zraka.

o Slabost.

e o o

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru..
To ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Oktreotid Teva

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Cuvati u hladnjaku (2°C do 8°C). Ne zamrzavati.

Oktreotid Teva se na dan ubrizgavanja moze ¢uvati na temperaturi ispod 25°C.

Lijek se ne smije ¢uvati nakon rekonstitucije (mora se odmah primijeniti).

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji iza oznake
,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite Cestice ili promjenu boje.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o€uvanju okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Oktreotid Teva sadrzi
- Djelatna tvar je oktreotid.
Jedna bocica sadrzi 10 mg, 20 mg ili 30 mg oktreotida (u obliku oktreotidacetata).
- Drugi sastojci su:
u prasku (boéici): poli (DL-laktid-ko-glikolid) i manitol (E 421).
u otapalu (napunjenoj Strcaljki): karmelozanatrij, manitol (E421), poloksamer i voda za
injekcije.

Kako Oktreotid Teva izgleda i sadrzaj pakiranja

Oktreotid Teva 10 mg: Jedno pakiranje sadrzi 1 staklenu boc¢icu s 10 mg oktreotida zatvorenu gumenim
¢epom s aluminijskim prstenom i tamnoplavom ,,flip-off* kapicom, 1 napunjenu staklenu Strcaljku s 2 ml
otapala, 1 sigurnosnu iglu za injekciju i 1 nastavak za boc€icu ili 3 bocice s 10 mg oktreotida, 3 napunjene
Strcaljke s 2 ml otapala, 3 sigurnosne igle za injekciju i 3 nastavka za bocicu .

Oktreotid Teva 20 mg: Jedno pakiranje sadrzi 1 staklenu boc¢icu s 20 mg oktreotida zatvorenu gumenim
¢epom s aluminijskim prstenom i narancastom ,,flip-off™ kapicom, 1 napunjenu staklenu Strcaljku s 2 ml
otapala, 1 sigurnosnu iglu za injekciju i 1 nastavak za bocicu ili 3 boc¢ice s 20 mg oktreotida, 3 napunjene
Strcaljke s 2 ml otapala, 3 sigurnosne igle za injekciju i 3 nastavka za bocicu .

Oktreotid Teva 30 mg: Jedno pakiranje sadrzi 1 staklenu boc¢icu s 30 mg oktreotida zatvorenu gumenim
¢epom s aluminijskim prstenom i tamnocrvenom ,,flip-off* kapicom, 1 napunjenu staklenu Strcaljku s 2
ml otapala, 1 sigurnosnu iglu za injekciju i 1 nastavak za bocicu ili 3 boc¢ice s 30 mg oktreotida, 3
napunjene Strcaljke s 2 ml otapala, 3 sigurnosne igle za injekciju i 3 nastavka za bocicu .

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Nizozemska

Proizvodac

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Str. 3

89143 Blaubeuren, Baden-Wuerttemberg
Njemacka

PLIVA HRVATSKA d.o.o.
Prilaz baruna Filipovi¢a 25
10 000 Zagreb

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes

Rodopi Prefecture, Block No 5
Rodopi 69300

Greka
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Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
PLIVA HRVATSKA d.o.0.
Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb
Tel: 01 37 20 000

Ovaj lijek odobren je u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i Ujedinjenoj
Kraljevini (Sjevernoj Irskoj) pod sljede¢im nazivima:

Austrija

Belgija

Bugarska

Ceska
Njemacka

Danska
Estonija
Spanjolska
Finska
Francuska
Magdarska
Irska

Island

Italija

Litva
Luksemburg
Latvija
Nizozemska
Norveska
Poljska
Portugal

Rumunjska

Svedska
Slovenija

Octreotid ratiopharm, lang wirksam, 10 mg, 20 mg, 30 mg Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionssuspension

Octreoteva Long Acting 10/20/30 mg poeder en oplosmiddel voor suspensie voor
injectie met verlengde afgifte / poudre et solvant pour suspension injectable a
libération prolongée/ Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension.

Octreotide LAI Teva 20 mg, 30 mg powder and solvent for prolonged-release
suspension for injection

Octreotide Teva

Octreo-AbZ 10 mg, 20 mg, 30 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung
einer Depot- Injektionssuspension

Octreoanne

Octreotide Teva

Octreotida Teva 10 mg, 20 mg, 30 mg polvo y disolvente para suspension
inyectable de liberacion prolongada EFG

Octreotide ratiopharm 10 mg, 20 mg, 30 mg injektiokuiva-aine ja liuotin,
depotsuspensiota varten

OCTREOTIDE TEVA LP 10 mg, 20 mg, 30 mg poudre et solvant pour
suspension injectable a libération prolongée

Octreotid Teva 10 mg, 20 mg, 30 mg por €s olddszer retard szuszpenziods
injekcidhoz

Olatuton 10 mg, 20 mg, 30 mg Powder and Solvent for Prolonged-release
Suspension for Injection

Octreoanne

OCTREOTIDE TEVA

Octreotide Teva 10 mg, 20 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo
injekcinei suspensijai

Octreoteva Long Acting 10 mg, 20 mg, 30 mg poudre et solvant pour suspension
injectable a libération prolongée

Octreotide Teva 10 mg, 20 mg, 30 mg pulveris un $kidinatajs ilgstosas darbibas
injekciju suspensijas pagatavosanai

Octreotide depot Teva 10 mg, 20 mg, 30 mg poeder en oplosmiddel voor
suspensie voor injectie

Octreoanne

Okteva

Octreotido Teva LAl

Octreotida Teva 10 mg, 20 mg, 30 mg pulbere si solvent pentru suspensie
injectabila cu eliberare prelungita

Octreotide Teva

Oktreotid Teva 10 mg, 20 mg, 30 mg prasek in vehikel za suspenzijo s
podaljsanim spro§¢anjem za injiciranje
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Slovacka Oktreotid Teva 10 mg, 20 mg, 30 mg

Ujedinjena Olatuton 10 mg, 20 mg, 30 mg Powder and Solvent for Prolonged-release
Kraljevina Suspension for Injection

(Sjeverna Irska)

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u veljaci 2024.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:
Koliko lijeka Oktreotid Teva treba primijeniti

Akromegalija

Preporucuje se zapoceti lijeCenje primjenom 20 mg lijeka Oktreotid Teva u intervalima od 4 tjedna kroz
3 mjeseca. Bolesnici koji se lijece s.c.Oktreotidom mogu zapoceti lijecenje lijekom Oktreotid Teva dan
nakon posljednje doze s.c.Oktreotida. Naknadno prilagodavanje doze mora se temeljiti na serumskim
koncentracijama hormona rasta (GH) i inzulinu sli¢nog faktora rasta-l/somatomedina C (IGF-I) te
klinickim simptomima.

Bolesnicima u kojih, unutar tog 3-mjese¢nog perioda, klinicki simptomi i biokemijski parametri (GH;
IGF-I) nisu potpuno kontrolirani (koncentracije GH-a jos uvijek iznad 2,5 mikrogram/l), dozu se moze
povisiti do 30 mg svaka 4 tjedna. Ako nakon 3 mjeseca, GH, IGF-1, i/ili simptomi nisu odgovarajucée
kontrolirani uz dozu od 30 mg, doza se moZze povisiti na 40 mg svaka 4 tjedna.

Bolesnicima ¢ije su koncentracije GH-a stalno ispod 1 mikrogram/l, koncentracije IGF-1 u serumu
normalizirane, a ve¢ina reverzibilnih znakova/simptoma akromegalije je nestala nakon tromjeseénog
lijeCenja s 20 mg, moze se primjenjivati 10 mg lijeka Oktreotid Teva svaka 4 tjedna. Medutim, osobito u
ovoj skupini bolesnika, preporuca se pomni nadzor adekvatne kontrole koncentracije GH i IGF-1 u
serumu, kao i klini¢kih znakova/simptoma pri toj snizenoj dozi lijeka Oktreotid Teva.

U bolesnika na stabilnoj dozi lijeka Oktreotid Teva, mora se provjeravati GH i IGF-1 svakih 6 mjeseci.

Gastroenteropankreaticki endokrini tumori

o Lijecenje bolesnika sa simptomima povezanim s funkcionalnim gastroenteropankreatickim
neuroendokrinim tumorima

Preporucuje se zapoceti lijeCenje primjenom 20 mg lijeka Oktreotid Teva u intervalima od 4 tjedna.

Bolesnici koji se lijece s.c. Oktreotidom moraju nastaviti lijecenje prethodno u¢inkovitom dozom tijekom

prva 2 tjedna nakon prve injekcije lijeka Oktreotid Teva.

Bolesnicima ¢iji su simptomi i bioloSki markeri dobro kontrolirani nakon 3 mjeseca lijeenja, dozu se
moze sniziti na 10 mg lijeka Oktreotid Teva svaka 4 tjedna.

Bolesnicima ¢iji su simptomi nakon 3 mjeseca lijeCenja samo djelomic¢no pod kontrolom, dozu se moze
povisiti na 30 mg lijeka Oktreotid Teva svaka 4 tjedna.

U danima kada se tijekom lijeCenja lijekom Oktreotid Teva eventualno pojacaju simptomi povezani s
gastroenteropankreatickim tumorima, preporucuje se dodatna primjena s.c. Oktreotidom u dozama
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koristenim prije lijeCenja lijekom Oktreotid Teva. To se moze dogoditi uglavnom u prva 2 mjeseca
lije¢enja dok se ne postignu terapijske koncentracije oktreotida.

o Lijecenje bolesnika s uznapredovalim neuroendokrinim tumorima tankog crijeva ili nepoznatog
primarnog sijela kada su kao mjesta sijela iskljucena mjesta izvan tankog crijeva

Preporucena doza lijeka Oktreotid Teva iznosi 30 mg primijenjena svaka 4 tjedna. Lijecenje lijekom
Oktreotid Teva za kontroliranje tumora se mora nastaviti ukoliko nema napredovanja tumora.

Lijecenje adenoma koji luce TSH
Lijecenje lijekom Oktreotid Teva se mora zapoceti dozom od 20 mg u intervalima od 4 tjedna tijekom 3
mjeseca prije razmatranja prilagodavanja doze. Doza se zatim prilagodava na temelju odgovora TSH-a i

hormona $titnjace.
Upute za pripremu i intramuskularnu injekciju lijeka Oktreotid Teva

SAMO ZA DUBOKU INTRAMUSKULARNU INJEKCIJU

Sadrzaj kompleta za injekciju:

I
|
Al

Jedna bocica koja sadrzi prasak lijeka Oktreotid Teva,

Jedna napunjena Strcaljka koja sadrzi otopinu za rekonstituciju,
Jedan nastavak za bocicu za rekonstituciju lijeka,

Jedna sigurnosna igla za injekciju.

oo

Potrebno je paZzljivo se pridrzavati uputa da biste osigurali pravilnu rekonstituciju lijeka Oktreotid Teva
prije duboke intramuskularne injekcije.

je da se lijek nece moéi odgovarajuée primijeniti.

o Komplet za injekciju mora dosegnuti sobnu temperaturu. Izvadite komplet za injekciju iz
hladnjaka i pustite ga da odstoji na sobnoj temperaturi najmanje 30 minuta prije rekonstitucije, ali
ne dulje od 24 sata.

e Nakon $to dodate otapalo, osigurajte da prasak bude u potpunosti natopljen tako Sto cete
pustiti bo¢icu da odstoji 5 minuta.
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¢ Nakon natapanja, umjereno tresite bodicu u vodoravhom smjeru najmanje 30 sekundi_dok se ne
stvori ujednadena suspenzija. Suspenzija Oktreotid Teva mora se pripremiti tek neposredno

prije primjene.
Oktreotid Teva smiju primjenjivati samo uvjezbani zdravstveni radnici.
1. korak
* Izvadite Oktreotid Teva komplet za injekciju iz hladnjaka.

OPREZ: Vrlo je vazno da postupak rekonstitucije poc¢ne tek nakon $to je komplet za
injekciju dosegao sobnu temperaturu. Pustite komplet da odstoji na sobnoj
temperaturi najmanje 30 minuta prije rekonstitucije, ali ne dulje od 24 sata.

Napomena: Komplet za injekciju moze se ponovno staviti u hladnjak ako bude potrebno.
2. korak

* Uklonite plasti¢nu kapicu s bocice i oCistite gumeni cep bocCice

alkoholnom vatom.
« Uklonite blister s pakiranja nastavka za bocicu te izvadite nastavak iz pakiranja
drzeci ga izmedu kapice i tijela nastavka. NE dirajte dio nastavka koji ide na
bocicu.

. .- - - . .- . o i D
* Postavite bocCicu na ravnu povrsinu. Nastavak za bocicu postavite na vrh bocice i *&5\ ~ = P
hh el |
{

gurnite ga do kraja prema dolje dok ne Cujete ,.klik* koji znaci da je nastavak sjeo
na svoje mjesto.
* Ocistite vrh nastavka za bocicu alkoholnom vatom.

3. korak

« Uklonite glatku bijelu kapicu sa strcaljke napunjene
otapalom i zavrtanjem pricvrstite Strcaljku na nastavak
za bocicu.

« Polako gurnite klip do kraja kako bi se otapalo
prebacilo u bocicu.

4. korak

OPREZ: Vrlo je vaZno pustiti bo¢icu da odstoji 5 minuta kako biste :

bili sigurni da je otapalo u potpunosti natopilo prasak. {; M?\}
Napomena: Moguce je da se klip pomakne prema gore uslijed blago E:i" j

povisenog tlaka u bocici.
+ U ovoj fazi pripremite bolesnika za injekciju.

5. korak
+ Nakon natapanja, provjerite da je klip gurnut do kraja u strcaljki.

OPREZ: Drzite klip pritisnut i umjereno tresite bo¢icu u vodoravnom smjeru
najmanje 30 sekundi kako bi se prasak u potpunosti suspendirao (ujednacena
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mlijecna suspenzija). Ponovo umjereno tresite jos 30 sekundi ako se prasak nije u potpunosti
suspendirao.

6. korak

* Okrenite Strcaljku i bo¢icu naopako, polako povucite klip unatrag i
izvucite cjelokupni sadrzaj iz bocice u Strcaljku.
* Odvijte §trcaljku s nastavka za bocicu.

7. korak

* Pripremite mjesto primjene injekcije alkoholnom vatom.

» Zavrtanjem pric¢vrstite sigurnosnu iglu za injekciju na Strcaljku.
* Ako se lijek ne¢e odmah primijeniti, lagano ponovo protresite
Strcaljku kako biste osigurali ujednacenu mlije¢nu suspenziju.

» Maknite zaStitnu kapicu s igle.

« Lagano kucnite po Strcaljki da biste uklonili vidljive mjehurice i
izbacili ih iz Strcaljke.

» Odmabh prijedite na 8. korak za primjenu lijeka bolesniku.
Odgadanje primjene moglo bi rezultirati stvaranjem taloga.

8. korak

« Oktreotid Teva smije se primjenjivati samo dubokom N s\
intramuskularnom injekcijom, NIKADA intravenski. A i“aw ) “

* Gurnite iglu do kraja u lijevi ili desni gluteus pod kutem od 90° u [ —y

odnosu na kozu.

« Polako povucite klip unatrag radi provjere da se nije prodrlo u krvnu
Zilu (promijenite polozaj ako je igla prodrla u krvnu zilu).

« Uz stalan pritisak gurajte klip dok se $trcaljka ne isprazni. Izvucite
iglu s mjesta primjene i aktivirajte Stitnik (kako je prikazano u 9.

koraku).
9. korak

» Aktivirajte sigurnosni Stitnik preko igle na jedan od dva nacina
prikazana u nastavku:
- ili pritisnite zglobni dio Stitnika o tvrdu povr$inu (slika A)
- ili prstom gurnite zglobni dio prema naprijed (slika B).
« Cuti éete ,.klik* koji potvrduje pravilnu aktivaciju. - :
» Napomena: Zabiljezite mjesto ubrizgavanja u zapisnik pacijenta i )ﬁﬁﬁ:{]ﬂ
izmjenjujte mjesec¢no
* Odmah odlozite Strcaljku (u spremnik za oStre predmete).
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