Prospect: Informatii pentru comsumator/pacient

Octra 0,1 mg/ml solutie injectabila
Octreotida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

e Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

e Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresafi-vd medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

e Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati
altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca
dumneavoastra.

e Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate Tn acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Octra si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Octra
3. Cum vi se administreaza Octra

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Octra

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Octra si pentru ce se utilizeaza

Octra contine octerotida, care este un compus sintetic derivat din somatostatina, o substanta ce este
sintetizata in mod normal in corpul uman care inhiba efectele unor hormoni cum ar fi hormonul
de crestere. Avantajele utilizarii Octra in locul somatostatinei constau In cresterea intensitatii
efectului si a duratei acestuia.

Octra este utilizat:

- In tratamentul acromegaliei, o afectiune in care corpul produce prea mult hormon de crestere. in
mod normal, hormonul de crestere controleaza cresterea tesuturilor, organelor si oaselor. Sinteza
in exces a hormonului de crestere duce la cresterea dimensiunilor oaselor si tesuturilor, mai ales
la nivelul mainilor si picioarelor. Octra amelioreazd semnificativ simptomele acromegaliei, ce
includ: cefalee, transpiratie excesiva, senzatia de amorteala a mainilor si picioarelor, senzatia de
oboseala si durerea articulara.

- pentru ameliorarea simptomelor asociate cu unele tumori ale tractului intestinal (de exemplu,
tumori carcinoide, vipoame, glucagonoame, gastrinoame, insulinoame, tumori secretante de factor
de eliberare a hormonului de crestere (STH-RH)). In aceste afectiuni existi o supraproductie a
unor anumiti hormoni si a altor substante Inrudite, de catre stomac, intestine sau pancreas. Aceasta
supraproductie afecteaza echilibrul hormonal normal al organismului si are ca rezultat o serie de
simptome precum: congestia fetei, diaree, hipotensiune arteriald, eruptii cutanate, scadere in
greutate.

Tratamentul cu Octra ajuta la controlul acestor simptome.

- pentru a preveni aparitia complicatiilor in urma interventiilor chirurgicale la nivelul
pancreasului. Tratamentul cu Octra ajuta la scaderea riscului de aparitie al complicatiilor (de
exemplu: abcese abdominale, inflamatii ale pancreasului) de dupa interventia chirurgicala.



- pentru oprirea si prevenirea sangerarilor de la nivelul varicelor gastro-esofagiene la pacientii
cu ciroza (o boala hepatica cronicd). Tratamentul cu Octra ajutd la controlul sangerarii si reduce
necesarul de transfuzie.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Octra

Urmati cu atentie toate instructiunile medicului dumneavoastra. Acestea pot diferi de informatiile
din acest prospect.

Cititi urmatoarele explicatii Tnainte de a utiliza Octra.

Nu utilizati Octra:
- daca sunteti alergic la octreotida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Teste si verificari
Este posibil sa fie necesar ca medicul dumneavoastrd sd va verifice functia enzimatica a

pancreasului.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra inainte sa utilizati Octra:

- daca stiti ca aveti calculi biliari, sau ati avut in trecut; spuneti aceasta medicului dumneavoastra,
deoarece utilizarea indelungata a Octra poate avea ca rezultat formarea de calculi biliari;

- daca utilizati alte medicamente pentru controlul tensiunii arteriale (beta-blocante sau blocante
ale canalelor de calciu) sau medicamente care controleaza echilibrul lichidelor si electrolitilor. Pot
fi necesare ajustari ale dozei.

- daca stiti ca aveti diabet zaharat, deoarece Octra poate modifica valorile zaharului din sange.
Daca aveti diabet zaharat, este obligatorie monitorizarea regulatd a zahdrului din sange.

- dacd aveti antecedente de lipsa de vitamina B12, medicul dumneavoastrd poate dori sa va
controleze regulat concentratia de vitamina B12 din sange.

- dacd vi se administreaza tratament de lungd duratd cu Octra, medicul dumneavoastra poate
considera necesar sa va verifice periodic functia tiroidiana;

- pe parcursul tratamentului vi se va examina periodic functia vizuala.

Copii si adolescenti
Experienta privind utilizarea Octra la copii si adolescenti este limitata.

Octra impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

In general, puteti si continuati sa utilizati alte medicamente in timp ce utilizati Octra. Cu toate
acestea, s-a raportat faptul ca Octra poate afecta actiunea unor medicamente, cum sunt cimetidina,
ciclosporina, bromocriptina, chinidina si terfenadina.

Daca luati un medicament pentru controlul tensiunii arteriale (de exemplu, un beta-blocant sau un
blocant al canalelor de calciu) sau pentru controlul echilibrului lichidelor si electrolitilor, este
posibil ca medicul dumneavoastra sa trebuiasca sa va modifice doza.



Daca sunteti diabetic, medicul dumneavoastra poate considera necesar sd va ajusteze doza de
insulina.
Acest medicament contine sodiu, <1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Octra trebuie utilizat in perioada de sarcinad doar daca este neaparat necesar.

Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa utilizeze metode contraceptive eficiente pe durata
tratamentului.

Nu trebuie sa alaptati in perioada in care utilizati Octra. Nu se cunoaste daca Octra trece Tn laptele
matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Octra nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje. Cu toate acestea, unele dintre reactiile adverse pe care este posibil sa le
prezentati in timpul utilizarii Octra, cum sunt durerea de cap si oboseala, va pot scadea capacitatea
de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum vi se administreaza Octra

In functie de tipul afectiunii tratate, Octra poate fi administrat prin injectie subcutanata (sub piele)
sau 1n perfuzie intravenoasa (intr-o vend). Medicul dumneavoastrd sau asistenta medicald va vor
explica modalitatea de injectare subcutanata a Octra, dar administrarea in perfuzie trebuie efectuata
intotdeauna de catre un cadru medical specializat.

Injectia subcutanata

In general, zonele recomandate pentru administrarea injectabild subcutanati sunt regiunea
superioard a brafului,coapsele si abdomenul.

Alegeti un nou loc pentru fiecare injectie subcutanata astfel incat sd nu iritati o anumitd arie.
Pacientii care-si vor injecta singuri produsul trebuie sa fie instruiti precis de cdtre medic sau
asistenta medicala.

Pentru a reduce durerea de la locul de injectare, este recomandat ca fiola cu solutie, daca a fost
pastrata la frigider, sa fie lasata sd atinga temperatura camerei. Puteti sa o incalzi{i dumneavoastra
tindnd-o in mana, dar nu o supraincalziti.

Perfuzie intravenoasa.

Inainte de a utiliza medicamente pentru administrare parenteral, trebuie si inspectati cu atentie
pentru schimbarea coloratiei si prezenta particulelor. Inainte de utilizare ca perfuzie intravenoasa,
medicamentul trebuie diluat. Medicamentul Octra este stabil chimic si fizic timp de 24 de ore Tn
solutie sterild de clorurd de sodiu salina sau in solutie sterild de dextroza (glucoza) 5% in apa. Cu
toate acestea, deoarece Octra poate afecta homeostazia glucozei, se recomanda sid se acorde
preferinta solutiei saline de clorura de sodiu in locul solutiei de dextroza. Solutia diluatd ramane
stabila fizic si chimic timp de cel putin 24 de ore la temperaturi de pana la 25 ° C. Din punct de
vedere al sigurantei microbiologice, solutia diluata trebuie utilizatd imediat. Daca solutia nu este
utilizata imediat, atunci utilizatorul este responsabil pentru durata si conditiile de pastrare Tnainte
de utilizare.

Doza de Octra depinde de tipul afectiunii tratate.

Acromegalie



Tratamentul este Tnceput, de obicei, cu doze de 0,05 pana la 0,1 mg administrate la intervale de 8
sau 12 ore prin injectare subcutanatd. Apoi este modificata in functie de efectul terapeutic obtinut
si de ameliorarea simptomelor. La majoritatea pacientilor doza zilnica optima este de 0,3 mg. Doza
maxima de 1,5 mg/zi nu trebuie depasita.

Tumori ale tractului gastrointestinal

Tratamentul este, de obicei, inceput prin administrarea de 1-2 ori pe zi a 0,05 mg prin injectie
subcutanata. In functie de raspunsul terapeutic obtinut si de tolerabilitate, doza poate fi crescuta
treptat la 0,1 pana la 0,2 mg administrate de 3 ori pe zi. In cazul tumorilor carcinoide, tratamentul
trebuie intrerupt dacd nu se obtine nici o ameliorare dupa o sdptimana de tratament cu doza
maxima tolerata.

Complicatii in urma interventiilor chirurgicale la nivelul pancreasului

Doza obisnuita este de 0,1 mg administratd de 3 ori pe zi prin injectie subcutanatd timp de 1
sdptamana, prima doza trebuind si fie administratd cu cel putin 1 ord Inainte de interventia
chirurgicala.

Sangerari de la nivelul varicelor gastro-esofagiene
Doza recomandata este de 25 micrograme/ora administratad timp de 5 zile n perfuzie intravenoasa
continua.

In timpul tratamentului este necesara monitorizarea valorii glicemiei.

Daca aveti ciroza hepatica (o boala hepatica cronica), medicul dumneavoastra poate considera
necesar sa va ajusteze doza dumneavoastra de intretinere.

Daca aveti impresia ca efectul Octra este prea puternic sau prea slab, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Populatii speciale de pacienti

Utilizarea la pacienti cu insuficienta renald
Insuficienta renala nu afecteaza expunerea totalda (ASC) la octreotidd, administrata ca injectie
subcutanatd, de aceea nu este necesara ajustarea dozei de Octra.

Utilizarea la pacienti cu insuficienta hepatica
La pacientii cu ciroza hepatica timpul de injumatatire plasmatica poate creste, fiind necesara
ajustarea dozei de Intretinere.

Copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani)
Preparatul este contraindicat in practica pediatricca, din lipsa datelor clinice.

Varstnici
Nu exista dovezi de reducere a tolerabilitatii sau de necesitate a modificarii dozelor la pacientii
varstnici tratati cu Octra.

Daca utilizati mai mult Octra decat trebuie

Dupa producerea supradozajului cu Octra nu au fost raportate reactii adverse care sa puna in
pericol viata.

Simptomele supradozajului sunt: puls neregulat, tensiune arteriald scdzutd, oprirea inimii,
aprovizionarea insuficienta a creierului cu oxigen; durere in partea superioard a stomacului,
ingalbenirea pielii si ochilor, pierderea apetitului, slabiciune, oboseala, lipsd de energie, pierdere



in greutate, umflare abdominala si disconfort, acidoza lactica — semne de afectare a pancreasului
si ficatului.

La copii semnele de supradozaj includ scaderea nivelului de glucoza in sange.

Daca suspectati producerea unui supradozaj si observati aparifia unor astfel de simptome,
adresativa medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Octra

Daca administrarea unei doze a fost uitatd, se recomanda ca acea doza sd va fie administrata
imediat ce v-ati amintit, apoi continuati ca de obicei. Nu vi se intdimpla nimic rau daca o doza este
administrata cu cateva zile intarziere, dar aceasta poate cauza o reaparitie temporara a simptomelor
pana cand reluati programul obisnuit de administrare.

Nu administrati o doza dubla pentru a compensa doza iutata.

Daca incetati sa utilizati Octra
Daca intrerupeti tratamentul cu Octra, este posibil ca simptomele sa reapara. Prin urmare, nu
intrerupeti tratamentul cu Octra daca medicul dumneavoastra nu va recomanda acest lucru.

Daca aveti orice iIntrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave. Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca
prezentati oricare dintre reactiile urmatoare:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
e Pietre la vezica biliard care duc la dureri bruste de spate.
e Glicemie prea mare.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

e (Glanda tiroida lenesd (hipotiroidism) care determind modificari ale batdilor inimii,
poftei de mancare sau greutatii; oboseald, senzatie de frig sau umflare a partii din fatd
a gatului.

Modificari ale testelor functiei tiroidiene.

Inflamare a vezicii biliare (colecistitd); simptomele pot include durere in partea
superioara dreaptd a abdomenului, febra, greata, ingalbenire a pielii si ochilor (icter).
Glicemie prea mica.

Toleranta redusa la glucoza.

Incetinire a batdilor inimii.

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane):
e Sete, volum redus de urina, urind inchisa la culoare, piele uscata, inrosita.
e Accelerare a batailor inimii.

Alte reactii adverse grave
e Reactii de hipersensibilitate (alergice), incluzand eruptii trecatoare pe piele.
e Un tip de reactie alergica (anafilaxie) care provoaca dificultati in respiratie sau ameteli.
¢ Inflamare a pancreasului (pancreatitd); simptomele pot include durere brusca in partea
superioara a abdomenului, greata, varsaturi, diaree.



¢ Inflamare a ficatului (hepatitd); simptomele pot cuprinde ingdlbenire a pielii si a ochilor
(icter), greata, varsaturi, pierdere a poftei de mancare, stare generala de rau, mancarime,
colorare a urinei.

e Batai neregulate ale inimii.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre reactiile adverse de mai
Sus.

Alte reactii adverse:

Spuneti imediat medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca observati
oricare dintre reactiile adverse prezentate mai jos. Acestea sunt, de obicei, de intensitate usoara si
tind sa dispara pe parcursul tratamentului.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
e Diaree.

Durere abdominala.

Greata.

Constipatie.

Eliminare de gaze (flatulentd).

Cefalee.

Durere la nivelul locului de injectare.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
e Senzatie de disconfort abdominal dupa masa (dispepsie).
Varsaturi.
Senzatie de umplere a stomacului.
Scaune grase.
Scaune moi.
Scaune decolorate.
Ameteli.
Pierdere a poftei de mancare.
Modificari ale testelor functiilor ficatului.
Cadere a parului.
Dificultati la respiratie.
Slabiciune.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md. Raportand reactiile adverse,
puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Octra

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie, dupa “EXP”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C-8°C). A nu se congela. Pastrati flaconul in cutie pentru a fi protejat de
lumina.



In ziua administrarii, Octra poate fi pastrat la temperaturi sub 25°C, dar trebuie tinut in cutie pentru
a fi protejat de lumind. Suspensia trebuie preparata imediat Tnainte de injectare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Octra

1 ml solutie injectabild contine:

substanta activa: acetat de octreotida (in recalcul 100% substantd) 0,1 mg;
excipienti: manitol (E 421), hidrocarbonat de sodiu, acid lactic, apa pentru injectii.

Cum arata Octra si continutul ambalajului
Se prezinta sub forma de solutie transparent, incolor.

Solutie injectabild 0,1mg/ml, cate 1 ml in fiole. Cate 5 fiole impreuna cu instructiunea pentru
administrare in cutie de carton.

Detinatorul Certificatului de Inregistrare si Fabricantul
Detinatorul Certificatului de Inregistrare

,.,Farmak” SA, Ucraina

04080, or. Kiev, str. Kirillovskaya, 63

Fabricantul

,,Farmak” SA, Ucraina

04080, or. Kiev, str. Kirillovskaya, 74.

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/.



