CZ/H/0801/001-003/1A/031 v1
Navodilo za uporabo

Oktreotid Teva 10 mg prasek in vehikel za suspenzijo s podaljsanim spro$¢anjem za
injiciranje

Oktreotid Teva 20 mg prasek in vehikel za suspenzijo s podaljsanim spro$¢anjem za
injiciranje

Oktreotid Teva 30 mg prasek in vehikel za suspenzijo s podaljsanim spro$¢anjem za
injiciranje

oktreotid

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni
v tem navodilu. Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Oktreotid Teva in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Oktreotid Teva
Kako uporabljati zdravilo Oktreotid Teva

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Oktreotid Teva

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SOk~ wnE

1. Kaj je zdravilo Oktreotid Teva in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Oktreotid Teva je sinteti¢na spojina, pridobljena iz somatostatina. Somatostatin je naravna
snov, ki je normalno prisotna v ¢loveskem telesu in zavira nastajanje dolocenih hormonov, kot je
rastni hormon. Prednosti zdravila Oktreotid Teva pred somatostatinom sta mo¢nejse in dolgotrajnejse
delovanje.

Zdravilo Oktreotid Teva se uporablja

. za zdravljenje akromegalije.

Akromegalija je bolezen, pri kateri telo izdeluje prevec rastnega hormona. Normalno rastni hormon
uravnava rast tkiv, organov in kosti. Prevelika koli¢ina rastnega hormona povzroca povecanje velikosti
kosti in tkiv, zlasti v dlaneh in stopalih. Zdravilo Oktreotid Teva bistveno zmanjSa simptome
akromegalije, med katerimi so glavobol, prekomerno znojenje, odrevenelost dlani in stopal, utrujenost
in bolecine v sklepih. V vecini primerov do prekomernega nastajanja rastnega hormona pride zaradi
zvecanja hipofize (hipofizni adenom). Zdravljenje z zdravilom Oktreotid Teva lahko zmanjsa velikost
adenoma.

Zdravilo Oktreotid Teva se uporablja za zdravljenje bolnikov z akromegalijo:

- kadar drugi nacini zdravljenja akromegalije (kirurski poseg ali radioterapija) niso primerni ali
niso bili u¢inkoviti,

- po radioterapiji za izbolj$anje v vmesnem obdobju, dokler se ne pokaze polni u¢inek
radioterapije.

. Za lajsanje simptomov, povezanih s prekomerno tvorbo nekaterih specificnih hormonov in
drugih podobnih snovi v Zelodcu, ¢revesu ali trebusni slinavki.
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Prekomerno nastajanje specifi¢nih hormonov in drugih podobnih naravno prisotnih snovi lahko
povzroci nekatere redke bolezni Zelodca, ¢revesa ali trebusne slinavke. To porusi naravno
hormonsko ravnovesje v telesu in ima za posledico razli¢ne simptome, na primer oblive, drisko,
znizan krvni tlak, izpuscaj in izgubo telesne mase. Zdravljenje z zdravilom Oktreotid Teva pomaga
obvladovati te simptome.

: Za zdravljenje nevroendokrinih tumorjev v ¢revesju (na primer v slepicu, tankem ali debelem
crevesu).

Nevroendokrini tumorji so redki tumorji, ki jih je mogoce najti na razli¢nih delih telesa. Zdravilo

Oktreotid Teva se uporablja tudi za omejevanje rasti teh tumorjev, kadar se le-ti nahajajo v ¢revesju (na

primer v slepicu, tankem ali debelem crevesu).

. Za zdravljenje hipofiznih tumorjev, ki izlo¢ajo prevec §¢itnico stimulirajocega hormona (TSH
- thyroid-stimulating hormone).

Preve¢ §¢itnico stimulirajocega hormona (TSH - thyroid-stimulating hormone) vodi v hipertiroidizem.

Zdravilo Oktreotid Teva se uporablja za zdravljenje bolnikov s hipofiznimi tumorji, ki izlo¢ajo preveé

S¢itnico stimulirajo¢ega hormona (TSH - thyroid-stimulating hormone):

- kadar druge oblike zdravljenja (kirurski poseg ali radioterapija) niso primerne ali niso bile
uéinkovite,

- po radioterapiji, v vmesnem obdobju, dokler zdravljenje z radioterapijo ne doseze polne
ucinkovitosti.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Oktreotid Teva

Skrbno se drzite navodil, ki vam jih je dal zdravnik. Lahko se razlikujejo od informacij v tem navodilu
za uporabo.

Preden zaénete uporabljati zdravilo Oktreotid Teva, preberite spodnja pojasnila.

Ne uporabljajte zdravila Oktreotid Teva:
- Ce ste alergicni na oktreotid ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom uporabe zdravila Oktreotid Teva se posvetujte z zdravnikom:

- Ce veste, da imate Zoléne kamne oziroma ste jih imeli kdaj prej ali se pri vas pojavijo zapleti,
kot so zvisana telesna temperatura, mrazenje, bole¢ine v trebuhu ali porumenelost koze ali o¢i,
povejte to zdravniku, ker dolgotrajna uporaba zdravila Oktreotid Teva lahko povzro¢i
nastajanje zol¢nih kamnov. Zdravnik bo morda hotel obcasno pregledati vas Zol¢nik.

- Ce veste, da imate sladkorno bolezen, saj zdravilo Oktreotid Teva lahko vpliva na
koncentracijo sladkorja v krvi. Ce imate sladkorno bolezen, je treba redno meriti koncentracijo
sladkorja v vasi krvi.

- Ce ste imeli Ze kdaj teZave s pomanjkanjem vitamina B12, bo zdravnik morda hotel ob&asno
preveriti vaSo koncentracijo vitamina B12.

Preiskave in pregledi

Ce zdravilo Oktreotid Teva uporabljate dolgo ¢asa, bo zdravnik morda hotel obCasno preveriti
delovanje vase §citnice.

Zdravnik bo preverjal delovanje vasih jeter.

Zdravnik bo morda Zelel preveriti delovanje encimov trebusne slinavke.

Otroci

Izkusenj z uporabo zdravila Oktreotid Teva pri otrocih je malo.
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Druga zdravila in zdravilo Oktreotid Teva
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Naceloma lahko v ¢asu zdravljenja z zdravilom Oktreotid Teva nadaljujete z jemanjem drugih
zdravil, vendar so porocali, da zdravilo Oktreotid Teva vpliva na dolo¢ena zdravila, kot so cimetidin,
ciklosporin, bromokriptin, kinidin in terfenadin.

Ce jemljete zdravila za uravnavanje krvnega tlaka (na primer antagonist adrenergi¢nih receptorjev beta
ali zaviralec kalcijevih kanal¢kov) ali zdravila za uravnavanje ravnovesja vode in elektrolitov, bo
moral zdravnik morda prilagoditi odmerjanje teh zdravil.

Ce imate sladkorno bolezen, vam bo moral zdravnik morda prilagoditi odmerjanje inzulina.

Ce boste prejemali radioterapijo z lutecijevim (177Lu) oksodotreotidom, bo zdravnik morda za krajsi
Cas prekinil oziroma prilagodil zdravljenje z zdravilom Oktreotid Teva.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo.

Zdravilo Oktreotid Teva se sme jemati v nose¢nosti samo, ¢e je to nedvomno potrebno.
Zenske v rodni dobi morajo v &asu zdravljenja uporabljati uéinkovito kontracepcijsko metodo.

V ¢asu uporabe zdravila Oktreotid Teva ne smete dojiti. Ni znano, ali zdravilo Oktreotid Teva
prehaja v materino mleko.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Oktreotid Teva nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s
stroji, vendar nekateri neZeleni u€inki pri uporabi zdravila Oktreotid Teva, kot sta glavobol in
utrujenost, lahko zmanj$ajo sposobnost za varno voznjo in upravljanje s stroji.

Zdravilo Oktreotid Teva vsebuje natrij
Zdravilo Oktreotid Teva vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni
'brez natrija'.

3. Kako uporabljati zdravilo Oktreotid Teva

Zdravilo Oktreotid Teva morate vedno prejeti v obliki injekcije v miSice zadnjice. Pri veCkratnem
odmerjanju je treba menjavati levo in desno stran zadnjice.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Oktreotid Teva, kot bi smeli
Pri prevelikem odmerjanju zdravila Oktreotid Teva niso opisali Zivljenjsko nevarnih reakcij.

Simptomi prevelikega odmerjanja so: vro¢inski oblivi, pogosto odvajanje urina, utrujenost, depresija,
tesnoba in pomanjkanje koncentracije.

Ce menite, da ste prejeli preve¢ zdravila in opaZate navedene simptome, takoj obvestite zdravnika.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Oktreotid Teva

Ce so pozabili na vaso injekcijo, je priporo&eno, da jo dobite, &im se spomnite nanjo, in nato
nadaljujete z zdravljenjem po ustaljeni shemi. Ce boste odmerek prejeli nekaj dni pozneje, vam to ne
bo skodovalo, lahko pa pride do zacasne ponovitve simptomov, dokler ne zacnete spet z
odmerjanjem po razporedu.
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Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Oktreotid Teva

Ce prekinete zdravljenje z zdravilom Oktreotid Teva, se vasi simptomi lahko vrnejo, zato ne
prenehajte uporabljati zdravila Oktreotid Teva, razen ¢e vam to naroci zdravnik.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali
farmacevtom.

4. MozZni neZeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nekateri neZeleni uéinki so lahko resni. Ce se pri vas pojavi kateri od spodaj navedenih neZelenih
ucinkov, takoj obvestite zdravnika:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):
. zol¢ni kamni, ki povzro¢ajo nenadno boleéino v hrbtu,
. previsoka koncentracija sladkorja v krvi.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

. zmanjSano delovanje §¢itnice (hipotiroidizem), ki povzroc¢a spremembe hitrosti bitja srca,
apetita ali telesne mase, utrujenost, obcutek mraza ali zadebelitev na sprednjem delu vratu,

. spremembe v izvidih testov delovanja $citnice,

. vnetje zol¢nika (holecistitis): simptomi lahko vkljucujejo bole¢ino v zgornjem desnem predelu
trebuha, zvisano telesno temperaturo, obcutek siljenja na bruhanje, porumenelost koze in oci
(zlatenica),

. prenizka koncentracija sladkorja v krvi,

. motena toleranca za glukozo,

. pocasno bitje srca.

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najveé¢ 1 od 100 bolnikov):
. Zeja, zmanj$ana koli¢ina izloCenega urina, temna barva urina, suha pordela koza,
. hitro bitje srca.

Drugi resni neZeleni ucinki

. preobcutljivostna (alergijska) reakcija vklju¢no s koznim izpuscajem,

. vrsta alergijske reakcije (anafilaksija), ki lahko povzroci otezeno poziranje ali dihanje, otekline
in $¢emenje koze, lahko tudi padec krvnega tlaka in omotico ali izgubo zavesti,

. vnetje trebusne slinavke (pankreatitis): simptomi lahko vkljucujejo nenadno bole¢ino v
zgornjem delu trebuha, obcutek siljenja na bruhanje, bruhanje, drisko,

. vnetje jeter (hepatitis): simptomi lahko vkljucujejo porumenelost koze in oci (zlatenica),

obcutek siljenja na bruhanje, bruhanje, izgubo apetita, splo$no slabo pocutje, srbenje, urin
svetle barve,

. nepravilen ritem bitja srca,

. majhno stevilo krvnih plos¢ic v krvi, kar lahko povzroci ve¢jo nagnjenost h krvavitvam ali
nastajanju modric.

Ce opazite katerega od zgornjih neZelenih ué¢inkov, takoj obvestite zdravnika.

Drugi neZeleni ucinki:

Ce opazite katerega od spodaj nastetih nezelenih u¢inkov, obvestite zdravnika, farmacevta ali
medicinsko sestro. Obicajno so ti nezeleni ucinki blagi in veinoma izzvenijo z nadaljevanjem

zdravljenja.

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):
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. driska,

. boledine v trebuhu,

. obcutek siljenja na bruhanje,

. zaprtost,

. nabiranje plinov v ¢revesju (vetrovi),
. glavobol,

. omejena bole¢ina na mestu injiciranja.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
. neprijeten obcutek v Zelodcu po obroku (dispepsija),
. bruhanje,

. obcutek napihnjenosti v trebuhu,

. velika koli¢ina mascob v blatu,

. odvajanje redkega blata,

. spremenjena barva blata,

. omoti¢nost,

. izguba apetita,

. spremenjene vrednosti testov delovanja jeter,
. izpadanije las,

. zadihanost,
. oslabelost.

Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, medicinsko sestro ali farmacevtom.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih u€inkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Oktreotid Teva

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C). Ne zamrzujte.

Zdravilo Oktreotid Teva na dan injiciranja lahko hranimo pri temperaturi do 25 °C. Zdravila
Oktreotid Teva ne shranjujte po rekonstituciji (takoj ga je treba uporabiti).

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je haveden na ovojnini poleg
oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Ne uporabljajte tega zdravila, ce opazite delce ali spremembo barve.
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Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Oktreotid Teva
- Ucinkovina je oktreotid.
Ena viala vsebuje 10 mg, 20 mg ali 30 mg oktreotida (v obliki oktreotidijevega acetata).
- Druge sestavine zdravila so:
prasek (viala): poli (DL-laktid-ko-glikolid), manitol (E421).
vehikel (napolnjena injekcijska brizga): natrijev karmelozat, manitol (E421), poloksamer in
voda za injekcije.

Izgled zdravila Oktreotid Teva in vsebina pakiranja

Oktreotid Teva 10 mg: Posamezno pakiranje vsebuje 1 stekleno vialo z 10 mg oktreotida z gumijastim
zamag§kom, zaprto s temno modro aluminijasto flip-off zaporko, 1 napolnjeno stekleno injekcijsko
brizgo, ki vsebuje 2 ml vehikla, 1 varnostno injekcijsko iglo in 1 adapter za vialo ali 3 viale z 10 mg
oktreotida, 3 napolnjene steklene injekcijske brizge z 2 ml vehikla, 3 varnostne injekcijske igle in 3
adapterje za vialo.

Oktreotid Teva 20 mg: Posamezno pakiranje vsebuje 1 stekleno vialo z 20 mg oktreotida z gumijastim
zamaskom, zaprto z oranzno aluminijasto flip-off zaporko, 1 napolnjeno stekleno injekcijsko brizgo, ki
vsebuje 2 ml vehikla, 1 varnostno injekcijsko iglo in 1 adapter za vialo ali 3 viale z 20 mg oktreotida, 3
napolnjene steklene injekcijske brizge z 2 ml vehikla, 3 varnostne injekcijske igle in 3 adapterje za
vialo.

Oktreotid Teva 30 mg: Posamezno pakiranje vsebuje 1 stekleno vialo s 30 mg oktreotida z gumijastim
zamaskom, zaprto s temno rdeco aluminijasto flip-off zaporko, 1 napolnjeno stekleno injekcijsko
brizgo, ki vsebuje 2 ml vehikla, 1 varnostno injekcijsko iglo in 1 adapter za vialo ali 3 viale z 30 mg
oktreotida, 3 napolnjene steklene injekcijske brizge z 2 ml vehikla, 3 varnostne injekcijske igle in 3
adapterje za vialo.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim izdaje zdravila Oktreotid Teva

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolni$nicah. Izjemoma
se lahko uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na domu ob odpustu iz bolni$nice in nadaljnjem
zdravljenju.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nizozemska

Proizvajalci

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str.3
89143 Blaubeuren

Nemcija

Pliva Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovic¢a 25

JAZMP-IA/031 - 22. 2. 2024 6



10 000 Zagreb

Hrvaska

CZ/H/0801/001-003/1A/031 v1

PHARMATHEN INTERNATIONAL S.A.
Industrial Park Sapes
Rodopi Prefecture, Block No. 5

69300Rodopi

Gréija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija:

Belgija:

Bolgarija:

Ceska:
Danska:
Estonija:
Finska:

Francija:

Hrvaska:

Irska:

Octreotid ratiopharm, lang wirksam, 10 mg Pulver und Lésungsmittel zur
Herstellung einer Injektionssuspension

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

Octreotid ratiopharm, lang wirksam, 30 mg Pulver und Lésungsmittel 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

Oxtpeorun LAI Tera 20 mg mpax 1 pa3TBOPUTEI 32 MHXKEKIIMOHHA CYCIIEH3US C
YIBIDKEHO OCBOOOXKIaBaHE

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

Oxtpeorun LAI Tesa 30 mg mpax u pa3TBOpUTEI 32 MHXKEKIIMOHHA CYCIIEH3US C
YIBIDKEHO OCBOOOXKIaBaHE

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

Octreotide Teva

Octreoanne

Octreotide Teva

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Olatuton 30 mg Powder and Solvent for Prolonged-release Suspension for
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Islandija:
Italija:
Litva:

Latvija:

Luksemburg:

Madzarska:

Nemcija:

Nizozemska:

Norveska:
Poljska:
Portugalska:
Romunija:

Slovaska:

Slovenija:

Spanija:
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Injection

Octreoanne

OCTREOTIDE TEVA

Octreotide Teva 10 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei
suspensijai

Octreotide Teva 20 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei
suspensijai

Octreotide Teva 10 mg pulveris un skidinatajs ilgstosas darbibas injekciju
suspensijas pagatavosanai

Octreotide Teva 20 mg pulveris un skidinatajs ilgstosas darbibas injekciju
suspensijas pagatavosanai

Octreotide Teva 30 mg pulveris un skidinatajs ilgstosas darbibas injekciju
suspensijas pagatavosanai

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

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

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

Octreotid Teva 10 mg por és oldoszer retard szuszpenzios injekciohoz
Octreotid Teva 20 mg por és oldoszer retard szuszpenzios injekciohoz
Octreotid Teva 30 mg por és oldoszer retard szuszpenzios injekciohoz
Octreo-AbZ 10 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension

Octreo-AbZ 20 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension

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

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

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

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

Octreoanne

Okteva

Octreotido Teva LAI

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

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

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

Oktreotid Teva 10 mg

Oktreotid Teva 20 mg

Oktreotid Teva 30 mg

Oktreotid Teva 10 mg prasek in vehikel za suspenzijo s podaljsanim
spros¢anjem za injiciranje

Oktreotid Teva 20 mg prasek in vehikel za suspenzijo s podaljsanim
sproscanjem za injiciranje

Oktreotid Teva 30 mg prasek in vehikel za suspenzijo s podaljsanim
spros¢anjem za injiciranje

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

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

Svedska: Octreotide Teva
Zdruzeno Olatuton 10 mg Powder and Solvent for Prolonged-release Suspension for Injection
kraljestvo: Olatuton 20 mg Powder and Solvent for Prolonged-release Suspension for Injection

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

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 22. 2. 2024.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Koliko zdravila Oktreotid Teva je treba odmerjati

Akromegalija

Priporo¢eno zacetno odmerjanje zdravila Oktreotid Teva je 20 mg vsake 4 tedne za obdobje 3
mesecev. Bolniki, ki se zdravijo z zdravilom Oktreotid Teva, apliciranim subkutano, lahko za¢nejo
zdravljenje z zdravilom Oktreotid Teva naslednji dan po zadnjem subkutanem odmerku zdravila
Oktreotid Teva. Nadaljnje prilagajanje odmerkov naj temelji na koncentracijah rastnega hormona
(GH - growth hormone) in insulinu podobnega rastnega faktorja 1/somatomedina C (IGF-1 -
insulin-like growth factor 1/somatomedin C) v serumu ter klini¢nih simptomih.

Pri bolnikih, pri katerih v obdobju 3 mesecev klini¢ni simptomi in biokemijski parametri (GH in
IGF-1) niso v celoti urejeni (koncentracija rastnega hormona Se vedno nad 2,5 mikrograma/l), je
mogoce odmerek zvisati na 30 mg vsake 4 tedne. Ce po 3 mesecih koncentraciji GH in IGF-1 in/ali
simptomi niso dovolj urejeni z odmerkom 30 mg, je mogoce odmerek zvisati na 40 mg vsake 4
tedne.

Pri bolnikih, pri katerih je koncentracija GH stalno pod 1 mikrogram/I, koncentracija IGF-1
normalizirana in vecina reverzibilnih znakov in simptomov akromegalije po 3 mesecih zdravljenja z
20 mg izgine, je mogoce odmerek zdravila Oktreotid Teva znizati na 10 mg vsake 4 tedne. Pri tako
nizkem odmerjanju zdravila Oktreotid Teva je zlasti pri tej skupini bolnikov priporo¢ljivo skrbno
spremljanje zadostnega uravnavanja koncentracij GH in IGF-1 ter klini¢nih znakov in simptomov.

Pri bolnikih na stabilnem odmerku zdravila Oktreotid Teva je potrebno kontrolirati vrednosti
rastnega hormona in IGF-1 vsakih 6 mesecev.

Gastro-entero-pankreaticni endokrini tumoryji

e Zdravljenje bolnikov, ki imajo simptome funkcionalnih gastro-entero-pankreaticnih
nevroendokrinih tumorjev

Zdravljenje je priporoc¢eno zaceti z odmerjanjem 20 mg zdravila Oktreotid Teva v 4-tedenskih

presledkih. Bolniki, ki se zdravijo z zdravilom Oktreotid Teva, apliciranim subkutano, naj

nadaljujejo zdravljenje s prej u¢inkovitim odmerkom $e 2 tedna po prvi injekciji zdravila Oktreotid

Teva.

Pri bolnikih, pri katerih so simptomi in bioloski oznacevalci po 3 mesecih zdravljenja ustrezno urejeni,
je mogoce odmerek znizati na 10 mg zdravila Oktreotid Teva vsake 4 tedne.

Pri bolnikih, pri katerih so simptomi po 3 mesecih zdravljenja le delno urejeni, je mogo¢e odmerek
zviSati na 30 mg zdravila Oktreotid Teva vsake 4 tedne.

Med zdravljenjem z zdravilom Oktreotid Teva so lahko simptomi, povezani z gastro-

enteropankreati¢nimi tumorji, nekatere dni izrazitej$i. Za tiste dni je priporoceno dodatno subkutano
odmerjanje zdravila Oktreotid Teva v odmerku, ki ga je bolnik prejemal pred zdravljenjem z
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zdravilom Oktreotid Teva. To je lahko potrebno predvsem v prvih 2 mesecih zdravljenja, dokler
oktreotid ne doseze terapevtskih koncentracij.

e  Zdravijenje bolnikov z napredovalimi nevroendokrinimi tumorji srednjega crevesa ali z neznano
lokacijo primarnega tumorja, v primeru, da so lokacije primarnega tumorja izven srednjega

crevesa izkljucene
PriporoCeni odmerek zdravila Oktreotid Teva je 30 mg vsake 4 tedne. Zdravljenje z zdravilom
Oktreotid Teva z namenom nadzora tumorja je treba ob odsotnosti napredovanja tumorja nadaljevati.

Zdravljenje pri adenomih, ki izlocajo TSH

Zdravljenje z zdravilom Oktreotid Teva je treba zaceti z odmerkom 20 mg vsake 4 tedne za obdobje
3 mesecev in Sele po tem obdobju razmisliti o prilagajanju odmerkov. Takrat je treba odmerek
prilagoditi glede na odziv TSH in hormonov §¢itnice.

Navodila za pripravo in intramuskularno injiciranje zdravila Oktreotid Teva
SAMO ZA GLOBOKO INTRAMUSKULARNO INJICIRANJE

Komplet za injiciranje vsebuje:

o
3

ena viala, ki vsebuje prasek zdravila Oktreotid Teva

ena napolnjena injekcijska brizga, ki vsebuje raztopino z vehiklom za rekonstitucijo
en adapter za vialo za pomo¢ pri rekonstituciji zdravila

ena varnostna injekcijska igla

oo

Skrbno sledite navodilom v nadaljevanju, da bo rekonstitucija zdravila Oktreotid Teva pred globokim
intramuskularnim injiciranjem zagotovo ustrezna.

Pri rekonstituciji zdravila Oktreotid Teva so kriti¢ni trije koraki. Ce jih ne upo$tevate, se lahko zgodi,
da zdravilo ne bo ustrezno aplicirano.

. Komplet za injiciranje se mora ogreti na sobno temperaturo. Komplet za injiciranje
vzemite iz hladilnika in ga pred pripravo pustite na sobni temperaturi najmanj 30 minut, a ne
vec kot 24 ur.

. Po dodatku vehikla naj viala stoji 5 minut, s ¢imer zagotovite, da se prasek povsem prepoji.

. Ko je prasek povsem prepojen, rahlo stresajte vialo v vodoravni smeri najmanj 30 sekund,
dokler suspenzija ne postane povsem enakomerna. Suspenzijo zdravila Oktreotid Teva je
treba vedno pripraviti tik pred uporabo.

Zdravilo Oktreotid Teva sme injicirati samo usposobljen zdravstveni delavec.
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1. korak

Komplet za injiciranje Oktreotid Teva vzemite iz hladilnika.

OPOZORILO: Pomembno je, da s postopkom
rekonstitucije za¢nete Sele ko se komplet za injiciranje
segreje na sobno temperaturo. Komplet naj pred
pripravo stoji na sobni temperaturi najmanj 30 minut in
ne ve¢ kot 24 ur.

Opomba: Ce je treba, lahko komplet za injiciranje
ponovno postavite v hladilnik.

2. korak

e Z viale snemite plasti¢no zaporko in z alkoholno

krpico o€istite gumijast zamasek na viali. (ﬁ ‘ ___,_f--fl"'.'-/ E I8l
_]a ! 4

. 7 A0 A e
{ W=\ -~
ovojnine adapterja za vialo odstranite zas¢itno _L,QL ?\
folijo, z drzanjem med belo luer zaporko in krilom. - : i
Na nobenem mestu se NE dotikajte konice za — [\ ?/ D
. . \ o, ) - =
dostop adapterja za vialo. N //, | l g ,}/
i L
YO, M |~ = 9§
e Vialo postavite na ravno povrsino. Adapter za ky 5_ \f AL
Vialo,_ ki ste ga pr_ij _eli _skupaj z ovojnino, poloZzite na \%ﬂ t’,:*\ Lo Jl
vrh viale in ga pritisnite navzdol, dokler se ne W U -

zaskoci, kar potrdi razlocen "klik".

¢ Konico adapterja viale ocistite z alkoholnimi
robcki.

3. korak

e Zinjekcijske brizge, napolnjene z vehiklom
odstranite gladko, belo zaporko in brizgo privijte
na adapter za vialo.

e Bat pocasi potiskajte navzdol do konca, tako da
boste ves vehikel iztisnili v vialo.

4. korak
OPOZORILO: Pomembno je, da viala stoji 5 minut, s
¢imer zagotovite, da se prasek povsem prepoji z vehiklom. f r—rm’h\
Opozorilo: Povsem normalno je, da se bat pri tem ,Li 5 3
pomakne nekoliko navzgor, saj se tlak v viali lahko % min 7
nekoliko poveca. y’,}'
o Na tej stopnji pripravite —

bolnika na injiciranje.
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5. korak

e Ko je prasek povsem prepojen, poskrbite, da bo bat v brizgi
potisnjen do konca.

OPOZORILO: Z batom, potisnjenim do konca, najmanj 30
sekund rahlo stresajte vialo v vodoravni smeri, tako da se prasek v
vehiklu povsem suspendira (in nastane mle¢na enakomerna suspenzija).

CZ/H/0801/001-003/1A/031 v1

Ce se pra$ek e ni povsem suspendiral, vialo rahlo stresajte $e 30 sekund.

6. korak

. Brizgo in vialo obrnite na glavo in pocasi vlecite bat nazaj, tako da

vso vsebino iz viale potegnete v brizgo.

. Brizgo odvijte z adapterja za vialo.

7. korak

. Mesto injiciranja obriSite z alkoholnim robckom.

. Na brizgo privijte varnostno injekcijsko iglo.

. Ce pripravljene suspenzije ne injicirate takoj, brizgo rahlo

stresajte, da ostane suspenzija mle¢na in enakomerna.
. Potegnite zascitni pokrovcek z igle in sicer naravnost navzgor.

. Rahlo potrkajte po brizgi da izloc€ite vidne zratne mehurcke in jih
iztisnite iz brizge.

. Za injiciranje zdravila bolniku takoj nadaljujte z 8. korakom. Ce
zdravila ne injicirate takoj, lahko pride do usedanja.

8. korak
. Zdravilo Oktreotid Teva je treba aplicirati vedno le z \ mesti injiciranja |
globoko intramuskularno injekcijo, NIKOLI L ;" P \
intravensko. o ' o |
J : |
| !
. Iglo vbodite do konca v levi ali desni gluteus pod | kot 90° |
kotom 90° glede na koZo. R /'
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. Pocasi povlecite bat, da se prepricate, da niste nabodli
zile (Ce ste nabodli Zilo, iglo nekoliko premaknite).

. Pocasi in enakomerno potiskajte bat, dokler brizga ni
povsem prazna. Izvlecite iglo iz mesta injiciranja in

aktivirajte varnostni §¢itnik (kot je prikazano v 9.
koraku).

9. korak

. Varnostni §¢itnik namestite preko igle na enega izmed dveh
prikazanih na¢inov:
- predel zgiba na varnostnem §¢itniku pritisnete navzdol ob B
trdno povrsino (slika A)
- ali pa s prstom potisnete zgib naprej (slika B).

. Pravilno aktivacijo varnostnega mehanizma vam bo potrdil
razlo¢en "klik". D A
. Opomba: zabeleZite si mesto injiciranja v bolnikov karton in ga { (_:h,.#:E—( ]_
mesecno menjajte. A

. Brizgo takoj zavrzite (v zbiralnik za ostre predmete).
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