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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore







	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Octreotide Bioindustria L.I.M., rastvor za injekciju/infuziju, 0,1 mg/ml, ampula, 10x1ml

	 

	Proizvođač :
	 Bioindustria L.I.M. S.p.A.

	Adresa:
	 Via de Ambrosiis 2/6, 15067 Novi Ligure, Italija

	Podnosilac zahtjeva:
	Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica

	Adresa:
	Kritskog odreda 4/1, 81 000 Podgorica, Crna Gora

	 


Octreotide Bioindustria L.I.M., 0,1 mg/ ml, rastvor za injekciju/infuziju
INN: oktreotid
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Octreotide Bioindustria L.I.M.  i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Octreotide Bioindustria L.I.M. 
3. Kako se upotrebljava lijek Octreotide Bioindustria L.I.M.
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Octreotide Bioindustria L.I.M.
6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK OCTREOTIDE BIOINDUSTRIA L.I.M. I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Octreotide Biondustria L.I.M. je sintetičko jedinjenje dobijeno od somatostatina, supstance koja se inače nalazi u ljudskom organizmu, gdje inhibira dejstvo određenih hormona, kao što je hormon rasta. Prednosti lijeka Octreotide Biondustria L.I.M. u odnosu na somatostatin su da je jači i i njegovi efekti duže traju. 
Lijek Octreotide Bioindustria L.I.M. se upotrebljava:

· za liječenje akromegalije, stanja u kojem tijelo proizvodi previše hormona rasta. Hormon rasta kontroliše rast tkiva, organa i kostiju. Previše hormona rasta dovodi do povećanja veličine kostiju i tkiva, posebno ruku i stopala. Lijek Octreotide Bioindustria L.I.M. znatno smanjuje simptome akromegalije koji obuhvataju glavobolju, pretjerano znojenje, utrnulost šaka i stopala, zamaranje i bol u zglobovima.

· za ublažavanje simptoma vezanih za neke tumore gastrointestinalnog trakta (npr. karcinoidne tumore, VIPome,  glukagonome, gastrinome, insulinome). U tim slučajevima postoji hiperprodukcija nekih specifičnih hormona i drugih srodnih supstanci u želucu, crijevima i pankreasu. Ta hiperprodukcija narušava prirodnu hormonsku ravnotežu tijela i rezultira raznim simptomima, kao što su crvenilo lica, proliv, nizak krvni pritisak, osip i gubitak tjelesne mase. Terapija lijekom Octreotide Bioindustria L.I.M. pomaže da se uspostavi kontrola nad ovim simptomima.

· za sprječavanje komplikacija nakon operacije pankreasa. Terapija lijekom Octreotide Bioindustria L.I.M. pomaže u smanjenju rizika od komplikacija (npr. slobodna tečnost u stomaku - apsces, upala pankreasa) nakon operacije.

· za zaustavljanje krvarenja i sprječavanje ponovnog krvarenja iz proširenih krvnih sudova želuca i jednjaka (rupturirani gastro-ezofagealni variksi) kod pacijenata koji boluju od ciroze (hronično oboljenje jetre). Terapija lijekom Octreotide Bioindustria L.I.M. pomaže u kontrolisanju krvarenja i utiče na smanjenje broja transfuzija.

· za liječenje tumora hipofize koji proizvode previše tiroidno-stimulišućeg hormona (TSH). Previše TSH vodi do hipertireoidizma.


Octreotide Bioindustria L.I.M. se koristi za liječenje pacijenata sa tumorima hipofize koji proizvode previše TSH:

·  kada druga vrsta terapije (operacija ili radioterapija) nisu pogodne ili nemaju efekta;

·  nakon radioterapije, za pokrivanje perioda dok radioterapija ne postane u potpunosti efikasna.

Octreotide Bioindustria L.I.M. kod djece

Iskustva sa primjenom lijeka Octreotide Bioindustria L.I.M. kod djece su vrlo ograničena.

Octreotide Bioindustria L.I.M. kod starijih osoba

Iskustva sa lijekom Octreotide Bioindustria L.I.M. su pokazala da kod pacijenata starosti 65 godina i više, nema posebnih mjera vezanih za njegovu primjenu.

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek OCTREOTIDE BIOINDUSTRIA L.I.M.  
Lijek OCTREOTIDE BIOINDUSTRIA L.I.M. ne smijete koristiti:
· ako mislite da ste možda preosjetljivi na oktreotid ili bilo koju pomoćnu supstancu lijeka Octreotide Bioindustria L.I.M. (nabrojane su u odjeljku 6)
Kada uzimate lijek OCTREOTIDE BIOINDUSTRIA L.I.M., posebno vodite računa:
Recite svom ljekaru prije nego što uzmete lijek Octreotide Bioindustria L.I.M:

· ako imate problema sa nivoom šećera, ako je previše visok (imate šećernu bolest (dijabetes)), ili je previše nizak (hipoglikemija);

· ako imate probleme sa štitnom žlijezdom, ili ste imali bolest koja koja je možda uticala na štitnu žlijezdu. Vaš ljekar može periodično provjeravati funkciju Vaše štitne žlijezde;

· ako imate bilo kakve probleme sa jetrom, ili ste imali bolest koja može da utiče na jetru. Vaš ljekar će provjeriti funkciju Vaše jetre;

· ako imate ili ste ikada imali kamen u žuči jer dugotrajna upotreba ovog lijeka može rezultirati stvaranjem žučnog kamena. Vaš ljekar može periodično provjeravati Vašu žučnu kesu;

· ako ste imali nedostatak vitamina B12; Vaš ljekar može periodično provjeravati Vaš nivo vitamina B12.
Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući ljekove koji se nabavljaju bez ljekarskog recepta.

Lijek Octreotide Bioindustria L.I.M. reaguje sa velikim brojem drugih ljekova. Recite svom ljekaru ako uzimate nešto od sljedećeg:

· insulin, ili drugi lijek za terapiju šećerne bolesti (dijabetesa),
· ciklosporin,
· cimetidin,
· bromokriptin,
· ljekove za kontrolu krvnog pritiska (beta-blokatore ili blokatore kalcijumskih kanala) ili ljekove za kontrolu tečnosti i elektrolitnu ravnotežu (diuretici).

· ljekove koji se metabolišu preko jetre, kao što su karbamazepin, digoksin, hinidin, varfarin i terfenadin.
Možda će biti potrebno da Vaš ljekar prilagodi doziranje.
Uzimanje lijeka Octreotide Bioindustria L.I.M. sa hranom ili pićima
Izbjegavajte obroke neposredno prije i poslije primjene lijeka Octreotide Bioindustria L.I.M.

Lijek Octreotide Bioindustria L.I.M. je najbolje ubrizgati između dva obroka ili prije spavanja. To može smanjiti gastrointestinalna neželjena dejstva lijeka Octreotide Bioindustria L.I.M.

Primjena lijeka OCTREOTIDE BIOINDUSTRIA L.I.M. u periodu trudnoće i dojenja
Prije nego što uzmete bilo koji lijek, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet.

Trudnoća
Lijek Octreotide Bioindustria L.I.M. ne smije se koristiti tokom trudnoće, osim ukoliko je neophodno.

Obavijestite svog ljekara ako ste trudni ili ukoliko planirate trudnoću.

Žene koje mogu da rađaju
Žene koje mogu da rađaju trebalo bi da tokom terapije koriste efikasne mjere za kontrolu rađanja.

Dojenje
Nije poznato da li lijek Octreotide Bioindustria L.I.M. prelazi u majčino mlijeko.

Bez obzira na to, nemojte da dojite dijete dok koristite lijek Octreotide Bioindustria L.I.M.
Uticaj lijeka OCTREOTIDE BIOINDUSTRIA L.I.M. na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 
Lijek Octreotide Bioindustria L.I.M. nema ili ima neznatan uticaj na sposobnost upravljanja motornim vozilom i rukovanjem mašinama. Međutim, neko od neželjenih dejstava koje možete iskusiti dok koristite ovaj lijek, kao što su glavobolja i umor, mogu smanjiti sposobnost za bezbjedno upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama.
3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK OCTREOTIDE BIOINDUSTRIA L.I.M.
Uvijek uzimajte ovaj lijeka onako kako su Vam rekli Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa njima ukoliko niste sigurni.

U zavisnosti od stanja koje se liječi, lijek Octreotide Bioindustria L.I.M. se daje subkutanom (potkožnom) injekcijom ili intravenskom (u venu) infuzijom. 
Ako imate cirozu jetre (hronično oboljenje jetre), ljekar će možda morati da prilagodi dozu.

Vaš ljekar ili medicinska sestra će Vam objasniti kako da ubrizgate Octreotide Bioindustria L.I.M. pod kožu, ali infuziju u venu uvijek mora da vrši zdravstveni radnik.

Subkutana (potkožna) injekcija
Nadlaktice, bedra i stomak su pogodna mjesta za subkutanu injekciju. Prilikom primjene svake nove injekcije izaberite novo mjesto, kako biste izbjegli iritaciju na mjestu prethodnog davanja. Pacijenti koji će sami sebi davati injekcije moraju dobiti precizna uputstva od ljekara ili medicinske sestre.

Kako bi se smanjio bol na mjestu primjene, prije upotrebe ampula treba da dostigne sobnu temperaturu ukoliko je čuvana u frižideru. Ampulu možete da zagrijete rukom, ali je nemojte grijati na neki drugi način.

Manji broj pacijenata osjeti bol na mjestu primjene injekcije. Bol obično traje kratko vrijeme. Ako Vam se to desi, možete ga olakšati nježnim trljanjem mjesta uboda nekoliko sekundi nakon primanja injekcije.

Prije upotrebe lijeka, provjerite da li u rastvoru ima čestica ili promjene boje. Ne koristite lijek ako primijetite nešto neuobičajeno.

Ako ste uzeli više lijeka OCTREOTIDE BIOINDUSTRIA L.I.M. nego što je trebalo
Nisu prijavljene životno ugrožavajuće reakcije nakon predoziranja lijekom Octreotide Bioindustria L.I.M..

Simptomi predoziranja su: nepravilan rad srca, nizak krvni pritisak, srčani zastoj, smanjen dotok kiseonika u mozak, jak bol u gornjem dijelu stomaka, žuta prebojenost kože i očiju, mučnina, gubitak apetita, proliv, slabost, umor, nedostatak energije, mršavljenje, otok trbuha, nelagodnost i prekomjerno zakišeljavanje krvi mliječnom kiselinom (laktatna acidoza).
Ukoliko mislite da je došlo do predoziranja i primijetite ove simptome, pozovite ljekara.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek Octreotide Bioindustria L.I.M.
Dajte sebi jednu dozu čim se sjetite, a zatim nastavite sa terapijom na uobičajen način. Neće Vam naškoditi ako propustite jednu dozu, ali bi moglo doći do privremenog ponovnog javljanja simptoma dok se ne vratite na stari režim uzimanja lijeka.

Nemojte sebi davati dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljene pojedinačne doze.

Ako prestanete uzimati lijek Octreotide Bioindustria L.I.M.
Ako prekinete liječenje, simptomi se mogu vratiti. Stoga, ne prekidajte uzimanje lijeka Octreotide Bioindustria L.I.M. dok Vam to ne kaže ljekar.

Ako imate dodatnih pitanja o ovom lijeku, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Lijek Octreotide Bioindustria L.I.M. kao i drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Neka neželjena dejstva mogu biti ozbiljna. Prestanite da primate lijek Octreotide Bioindustria L.I.M. i recite odmah svom ljekaru ako osjetite:
Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
- Hiperglikemija (porast nivoa šećera u krvi)
- Glavobolja

- Žučni kamenci koji izazivaju iznenadan bol u leđima
Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
- Promjene u aktivnosti štitaste žlijezde (hipotireoidizam - smanjena funkcija štitaste žlijezde) koje dovode do promjene u srčanom pulsu, apetitu, tjelesnoj masi, umor, osjećaj hladnoće ili oticanje na prednjem dijelu vrata

- Promjene u rezultatima testova funkcije tireoidne žlijezde

- Zapaljenje žučne kese (holecistitis); simptomi mogu da uključuju bol u gornjem desnom dijelu stomaka, groznicu, povraćanje, žutilo kože i očiju (žutica)

- Hipoglikemija (pad nivoa šećera u krvi )

- Poremećena tolerancija glukoze

- Usporen rad srca

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
- Dehidratacija (gubitak tečnosti), žeđ, smanjena količina urina, tamna boja urina, suva koža sa osipom
- Ubrzan rad srca

Ostala ozbiljna neželjena dejstva
- Anafilaksa (tip alergijske reakcije koja prouzrokuje otežano disanje ili vrtoglavicu), 
- Alergijska/hipersenzitivna reakcija uz osip sa svrabom
- Zapaljenje pankreasa, simptomi mogu uključiti iznenadan bol u gornjem dijelu stomaka, mučninu, povraćanje, proliv
- Zapaljenje jetre (hepatitis); simptomi mogu uključiti žutu prebojenost kože i očiju (žutica), mučninu, povraćanje, gubitak apetita, opšte loše osjećanje, svrab, svijetlo obojeni urin

- Nepravilan rad srca

Ostala neželjena dejstva:
Recite Vašem ljekaru ili farmaceutu ako primijetite neke od sljedećih neželjenih dejstava. Ona su obično blaga i nestaju tokom liječenja.

Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
- Proliv
- Bol u stomaku

- Mučnina

- Zatvor

- Flatulencija (gasovi)

- Glavobolja

- Bol na mjestu uboda

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
- Nelagodan osjećaj u stomaku nakon obroka (dispepsija)

- Povraćanje

- Osjećaj prepunjenosti stomaka

- Masna stolica

- Izostanak stolice

- Promjena boje stolice

- Vrtoglavica

- Gubitak apetita

- Promjena u rezultatima testova funkcije jetre

- Gubitak kose

- Kratkoća daha

- Slabost 
Manji broj pacijenata osjeti bol na mjestu primjene injekcije. Bol obično traje kratko vrijeme. Ako Vam se to desi, možete ga olakšati nježnim utrljavanjem mjesta uboda nekoliko sekundi nakon primanja injekcije.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5. 
KAKO ČUVATI LIJEK OCTREOTIDE BIOINDUSTRIA L.I.M.
Rok upotrebe
Rok upotrebe neotvorenog lijeka: 3 godine.
Čuvanje
Čuvati van domašaja i vidokruga djece.

Lijek čuvati na temperaturi od 2 do 8°C (u frižideru), u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti. Ne zamrzavati. Moguće je jednokratno čuvanje lijeka na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju, najduže 2 nedjelje.

Razblaženi rastvor primijeniti odmah nakon pripreme za upotrebu. 
Sav neupotrijebljeni lijek treba odbaciti.

6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek OCTREOTIDE BIOINDUSTRIA L.I.M. 
Aktivna supstanca je oktreotid acetat. 

Ampula od 1 ml sadrži 0,1 mg oktreotida (u obliku oktreotid acetata).
Pomoćne supstance u lijeku su: 
mliječna kiselina, manitol, natrijum hidrogenkarbonat i voda za injekcije.

Kako izgleda lijek OCTREOTIDE BIOINDUSTRIA L.I.M. i sadržaj pakovanja
Bistar, bezbojan rastvor.

Unutrašnje pakovanje lijeka Octreotide Bioindustria L.I.M. je ampula od tamnog stakla (tip I) od 1 ml.

Spoljnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi ukupno 10 ampula.
Nosilac dozvole
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica

Kritskog odreda 4/1, 81 000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač

Bioindustria L.I.M. S.p.A.

Via de Ambrosiis, 2/6
15067 Novi Ligure, Italija
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Jun, 2016. godine
Režim izdavanja lijeka
Ograničen recept.
Broj i datum dozvole
Octreotide Bioindustria L.I.M., rastvor za injekciju/infuziju, 0,1 mg/ml, ampula, 10x1ml: 2030/16/197 – 583 od 23.06.2016. godine
Sljedeće informacije su namijenjene isključivo zdravstvenim radnicima

Intravenska infuzija (za zdravstvene radnike)

Prije upotrebe ampule lijeka Octreotide Bioindustria L.I.M. provjeriti da rastvor ne sadrži čestice ili da nije promijenio boju. Ne koristite ga ukoliko primijetite nešto neobično.

Za intravensku primjenu, lijek Octreotide Bioindustria L.I.M. treba razblažiti fiziološkim rastvorom. Razblaženi rastvor treba odmah upotrijebiti. 0,5 mg treba rastvoriti po uobičajenom postupku u 60 ml fiziološkog rastvora, tako da se nastali rastvor ubrizgava uz pomoć infuzione pumpe. Ovo se može ponavljati dok se ne dostigne propisana dužina trajanja terapije.

Doza lijeka Octreotide Bioindustria L.I.M. zavisi od stanja koje se liječi.

Akromegalija

Terapija se obično započinje sa 0,05 do 0,1 mg na svakih 8 do 12 h primjenom potkožne injekcije. Doziranje se zatim mijenja u zavisnosti od efekta i ublažavanja simptoma (kao što su umor, znojenje i glavobolja). Optimalna dnevna doza će kod većine pacijenata iznositi 0,1 mg 3 puta dnevno. Ne smije se prekoračivati maksimalna doza od 1,5 mg dnevno.

Tumori gastrointestinalnog trakta

Terapija se obično započinje dozom od 0,05 mg jednom ili dvaput na dan subkutanom injekcijom. U zavisnosti  od reakcije i podnošljivosti, doza se postepeno može povećavati do 0,1 mg do 0,2 mg tri 
puta dnevno. Terapija se mora prekinuti kod karcinoidnih tumora ukoliko nema poboljšanja nakon 1 nedjelje liječenja maksimalno podnošljivom dozom.

Komplikacije nakon operacije pankreasa

Uobičajena doza iznosi 0,1 mg 3 puta dnevno subkutanom injekcijom tokom 1 nedjelje. Prva doza mora biti primijenjena najmanje 1h prije operacije.

Krvarenje iz gastroezofagusnih variksa

Preporučena doza iznosi 25 mikrograma/sat tokom 5 dana kontinuiranom intravenskom infuzijom. Tokom terapije je neophodno praćenje nivoa šećera u krvi.

Tumor hipofize koji luči TSH

Najefikasnija doza je 100 mikrograma tri puta dnevno subkutanom injekcijom. Doza se može prilagoditi u skladu sa odgovorom TSH i tireoidnim hormonima. Najmanje 5 dana terapije je potrebno da bi se procijenila njena efikasnost.
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