FOGLIO ILLUSTRATIVO: INFORMAZIONI PER L’UTILIZZATORE

Octreotide KabiS0 microgrammi/ ml soluzione iniettabile
Octreotide Kabi 100 microgrami/ml soluzione iniettabile
Octreotide Kabi S00 microgrammi/ml soluzione iniettabile

Medicinale equivalente

Legga attentamente questo foglio prima di usare questo medicinale perché contiene
informazioni importanti per lei..

- Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo.

- Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico o al farmacista.

- Questo medicinale ¢ stato prescritto soltanto per lei. Non lo dia ad altre persone anche
se 1 sintomi della malattia sono uguali ai suoi, perché potrebbe essere pericoloso.
Se si manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo
foglio, si rivolga al medico o al farmacista.

Contenuto di questo foglio:

Che cos'¢ Octreotide Kabi e a che cosa serve
Cosa deve sapere prima di usare Octreotide Kabi
Come usare Octreotide Kabi

Possibili effetti indesiderati

Come conservare Octreotide Kabi

Contenuto della confezione e altre informazioni

A

1.  Che cos'é¢ Octreotide Kabi e a che cosa serve

Octreotide Kabi ¢ un medicinale contenente ormone che inibisce la secrezione di altri
ormoni, in modo simile alla somatostatina, un ormone che si trova naturalmente nel corpo.
Come risultato, i sintomi delle malattie in cui gli ormoni agiscono, posssono ridursi o
risolversi.

Octreotide Kabi ¢ usato:

A. Per trattare una crescita eccessiva delle ossa e dei tessuti molli, in particolare del naso,
mascella inferiore e le orecchie, una volta che la puberta ¢ passata. Questa condizione ¢
nota come acromegalia. Un eccessivo rilascio di ormoni specifici causa acromegalia e
nella maggior parte dei casi, la produzione eccessiva di ormone ¢ dovuta ad un
mgrossamento della ghiandola pituitaria (adenoma della ghiandola pituitaria). I sintomi
includono: un aumento eccessivo in altezza, stanchezza, macchie pigmentate sulla pelle,
dolori articolari e sudorazione

Octreotide Kabi puo essere utile per trattare i1 pazienti con acromegalia che:

* Non hanno beneficio dalla chirurgia e dalla radioterapia (radiazioni)

* Non possono o non vogliono sottoporsi o aspettare un intervento chirurgico, o
* Hanno gia iniziato la radioterapia

B. Per alleviare i sintomi correlati a specifici, rari tumori localizzati nello stomaco,
intestino e nel pancreas causati dalla sovrapproduzione di ormoni specifici o altre sostanze
naturali, come le vampate, diarrea, pressione sanguigna bassa.
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C. Per prevenire complicazioni dopo un intervento al pancreas (una ghiandola che secerne
enzimi digestivi e ormoni), come inflammazione o infezione.

2.  Cosa deve sapere prima di usare Octreotide Kabi

Non prenda Octreotide Kabi:
- se ¢ allergico a octreotide o ad uno qualsiasi degli eccipienti di questo medicinale
(elencati al paragrafo 6).

Avvertenze e precauzioni
Informi il medico o il farmacista prima di usare Octreotide Kabi se una qualsiasi delle
seguenti condizioni si riferiscono a lei o le ha riscontrate in passato:

* In caso di problemi con la vista. Questi possono essere dovuti alla crescita di un tumore
nella ghiandola pituitaria (una ghiandola che si trova nel cervello, accanto ai nervi ottici). 1l
medico deve controllarvi regolarmente e puo decidere di iniziare un altro trattamento.

* Se ¢ una donna in eta fertile ¢ necessario chiedere un parere per una contraccezione
adeguata. Questo perché la fertilita puo essere ripristinata durante il trattamento
dell'acromegalia.

* Se l'octreotide viene utilizzato come parte di un trattamento a lungo termine, la funzione
tiroidea deve essere monitorata dal medico.

* In caso di bradicardia (battito cardiaco rallentato), puo essere necessario aggiustare la dose
di certi farmaci per il cuore (ad esempio, i beta-bloccanti o calcio-antagonisti).

* Se ¢ in trattamento per i sintomi di tumore intestinale, intestino o del pancreas e se 1 sintomi
gravi di questi tumori si ripresentano improvvisamente e rapidamente o peggiorano,
consultare il medico.

* Se si ha un tumore che produce insulina (insulinoma), o se e presente diabete mellito di tipo
I o di tipo II o se ha bassi od alti livelli di zucchero nel sangue, 1 livelli di zucchero nel sangue
devono essere attentamente monitorati.

* Se si ha o si ha avuto calcoli biliari, informi 1l medico, perché i calcoli biliari possono
verificarsi o manifestarsi di nuovo dopo un utilizzo a lungo termine di octreotide.

* Se si ha una carenza di vitamina B12, il livello di vitamina B12 deve essere monitorato .

Bambini
L’esperienza nell’ uso di Octreotide Kabi nei bambini ¢ limitata. Chieda al medico per
I’utilizzo nei bambini.

Altri medicinali e Octreotide Kabi
Informi il medico o il farmacista se sta assumendo, ha recentemente assunto o potrebbe
assumere qualsiasi altro medicinale.

E’ importante soprattutto informare il medico se sta assumendo 1 seguenti medicinali, perché

possono interagire con Octreotide Kabi:

* Ciclosporina: usata per prevenire e trattare le reazioni di rigetto dopo un trapianto e per il
trattamento di malattie della pelle e gravi infiammazioni degli occhi e delle articolazioni;

* Cimetidina: utilizzata per ridurre I'acido nello stomaco;

*  Bromocriptina: usata nel trattamento del morbo di Parkinson;

* Terfenadina: usata per il trattamento di allergie;

*  chinino: usato per trattare dolore e febbre;

» (Carbamazepina: usata per il trattamento dell'epilessia e neuropatia;

* Digossina: usata per il trattamento di alcuni problemi cardiaci;

*  Fenprocumone: utilizzato per la profilassi della trombosi.
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Gravidanza e allattamento
Se ¢ in gravidanza o sta allattando, se pensa di essere in gravidanza o la sta pianificando,
chieda consiglio al medico o al farmacista prima di assumere qualsiasi medicinale.

Fertilita
Durante la terapia dell’acromegalia con octreotide, la fertilita puo essere ripristinata. Chieda
consiglio per una contraccezione adeguata.

Non usi Octreotide Kabi durante la gravidanza o se sta allattando, a meno che non le sia
stato detto esplicitamente dal medico che ¢ necessario. C’¢ una conoscenza insufficiente
sull’uso di Octreotide Kabi durante la gravidanza e ’allattamento.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari

Non si sa se Octreotide Kabi ha effetti sulla capacita di guidare veicoli o utilizzare
macchinari.

Non guidi veicoli o utilizzi macchinari a meno che non glielo abbia permesso il medico.

Octreotide Kabi contiene sodio
Questo medicinale contiene meno di 1 mmol di sodio (23 mg) per ml, che significa
essenzialmente “privo di sodio”.

3. Come usare Octreotide Kabi

Usi questo medicinale seguendo sempre esattamente le istruzioni del medico e del farmacista.
Se ha dubbi consulti il medico o il farmacista.
Sotto ci sono le dosi abituali utilizzate nei diversi tipi  di terapia con octreotide.

Quando ¢ utilizzato per trattare I’acromegalia negli adulti ( come menzionato sopra nella
sezione 1, punto A):

* Dose iniziale: 50- 100 microgrammi, due volte o tre al giorno, per iniezione sottocute
* Il medico regolera la dose a seconda della risposta al trattamento

* Dose massima: 1500 microgrammi al giorno

» Il trattamento deve essere interrotto se non ci sono miglioramenti dopo 3 mesi.

Quando viene utilizzato per trattare i sintomi di tumori localizzati nello stomaco,

intestino e pancreas (come menzionato sopra nella sezione 1, punto B):

¢ Dose iniziale: 50 microgrammi, una volta o due al giorno, per iniezione sottocute

* Il medico regolera la dose a seconda della risposta al trattamento

* Raramente possono essere necessarie dosi piu elevate di 200 microgrammi tre volte al
giorno.

* Dose di mantenimento: deve essere determinata individualmente.

» Il trattamento deve essere interrotto se non si osservano effetti dopo 1 settimana.

Quando viene utilizzato per prevenire complicazioni dopo 1’operazione al pancreas (come

menzionato sopra nel paragrafo 1, punto C):

* Iniziare il trattamento almeno 1 ora prima dell’operazione

* Dose abituale: 100 microgrammi, tre volte al giorno per 7 giorni, mediante iniezione
sottocute .
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In tutti 1 casi, € richiesto un controllo regolare dei livelli di zucchero nel sangue.

Pazienti con problemi al fegato:
Se ha una patologia cronica al fegato (cirrosi) il medico pud regolare la dose di
mantenimento.

Utilizzo nei bambini
L’esperienza con Octreotide Kabi nei bambini ¢ limitata. Se il medico decide che il
trattamento con questo medicinale € necessario, stabilira la dose.

Durata del trattamento
E’ determinata dal medico. Pudo dover utilizzare Octreotide Kabi come una terapia a lungo
termine.

Modo di somministrazione

* La soluzione iniettabile non deve essere miscelata con altri liquidi.

* Lasoluzione deve essere controllata prima della somministrazione per l'assenza di
particelle in sospensione.

* Non riscaldare la soluzione. Quando la soluzione ¢ presa dal frigorifero, le permetta di
raggiungere gradualmente la temperatura ambiente prima di essere iniettata.
Consentendo alla soluzione di raggiungere la temperatura ambiente, questo riduce il
rischio di effetti indesiderati locali.

* Somministrare Octreotide Kabi tra i pasti o poco prima di andare a letto per prevenire
effetti indesiderati allo stomaco e all’intestino.

* Octreotide Kabi puo essere iniettato sotto la pelle o in vena. Le iniezioni nella vena
devono essere somministrate solo da personale medico con una formazione specifica. La
somministrazione in vena deve sempre essere fatta in un ospedale.

* Il medico o l'infermiere vi spieghera come auto-iniettarsi Octreotide Kabi sottocute
Idonei siti di iniezioni sono:

- Parte superiore del braccio
- La coscia
- L'addome

* Non iniettare sempre nello stesso sito, se sono necessarie diverse iniezioni a brevi
intervalli.

* Questo riduce 1l rischio di effetti indesiderati locali.

Se usa piu Octreotide Kabi di quanto deve
Contatti subito il medico o farmacista.

I sintomi di un sovradosaggio possono essere:
» caduta breve della frequenza cardiaca;

e arrossamento del viso;

* crampi addominali;

e diarrea;

e un senso di vuoto allo stomaco;

* sensazione di malessere.

Questi sintomi generalmente scompaiono entro 24 ore dalla somministrazione. Il trattamento
di un sovradosaggio coinvolge il controllo dei sintomi.
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Se dimentica di prendere Octreotide kabi

E ancora possibile somministrarla a meno che non sia quasi ora della dose successiva. In
questo caso, prendere solo la dose prevista dal trattamento.

Non prenda una dose doppia per compensare la dimenticanza della dose.

Se interrompe il trattamento con Octreotide Kabi
Non interrompa il trattamento con Octreotide Kabi senza il consenso del medico, altrimenti
la sua condizione puo ripresentarsi.

Se ha qualsiasi dubbio sull’uso di questo medicinale, si rivolga al medico o al farmacista.
4.  Possibili effetti indesiderati

Come tutti i medicinali, questo medicinale puo causare effetti indesiderati sebbene non tutte le
persone i manifestino.

Sospenda di prendere Octreotide Kabi e informi immediatamente il medico se si
verificano:

* una grave reazione allergica con una improvvisa eruzione cutanea pruriginosa (orticaria),
gonfiore delle mani, piedi, caviglie, viso, labbra, della bocca o della gola (che puo causare
difficolta nella deglutizione o respirazione).

« improvviso dolore severo nell'addome, che puo essere un sintomo di una stipsi acuta o una
infiammazione del pancreas. Ci0 puo verificarsi nelle prime ore o giorni di trattamento.

Gli effetti indesiderati sono classificati nelle seguenti categorie di frequenza:

Molto comuni (possono interessare piu di 1 persona su 10):

« 1 livelli di zucchero troppo elevati;

» mal di testa;

« emissione di feci acquose (diarrea), dolore di stomaco / pancia, nausea, costipazione
estrema, flatulenza;

* sviluppo di calcoli biliari (da uso a lungo termine);

* sintomi nel sito di iniezione (raramente durano piu di 15 minuti) tra cui dolore locale,
irritazione, formicolio o calore, rossore e / o gonfiore.

Comuni (possono interessare fino a 1 persona su 10):

» ridotta funzionalita della ghiandola tiroidea (con conseguente bassi livelli di ormoni
tiroidet);

« bassi livelli di zucchero nel sangue, ridotta tolleranza al glucosio, perdita di appetito;
* vertigini;

* battito cardiaco rallentato;

* mancanza di respiro;

* indigestione, vomito, sensazione di gonfiore a livello addominale;

» perdita di feci grasse e / o scolorite;

« inflammazione della cistifellea, materiale aggregato nella bile;

 aumento dei livelli di bilirubina (prodotto di degradazione dei globuli rossi) nel sangue;
* prurito, eruzioni cutanee, perdita di capelli;

« aumento dei livelli degli enzimi epatici (transaminasi).

Non comuni (possono interessare fino a 1 persona su 100):
» disidratazione;

Documento reso disponibile da AIFA il 10/06/2016



* battito cardiaco accelerato.

Raro (puo interessare fino a 1 su 1000 persone):

» disturbi dello stomaco e dell'intestino che possono assomigliare ad acuta ed estrema stipsi
accompagnata da un forte dolore nella parte superiore dell'addome, dolorabilita dell'addome
e / o reazioni di difesa;

« inflammazione acuta del pancreas;

* inflammazione del pancreas causata da calcoli biliari (transaminasi, in particolare durante
trattamento a lungo termine).

I seguenti effetti indesiderati sono stati riportati spontaneamente. Le loro frequenze non sono
note:

* gravi reazioni allergiche;

* battito cardiaco irregolare;

« inflammazione acuta del pancreas, inflammazione acuta del fegato, accompagnati da
colorazione gialla della pelle o degli occhi (con o senza blocco del flusso biliare);

* orticaria;

« aumento dei livelli degli enzimi epatici (fosfatasi alcalina, gamma-glutamil transferasi).

Se si manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio,
si rivolga al medico o al farmacista.

5.  Come conservare Octreotide Kabi
Tenere i1l medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Non usi questo medicinale dopo la data di scadenza che ¢ riportata sull’etichetta dopo SCAD.
La data di scadenza si riferisce all’ultimo giorno del mese.

Conservare il flaconcino in frigorifero (2-8°C).
Durante 1’uso quotidiano i flaconcini chiusi possono essere conservati a temperatura ambiente fino a 2
settimane.

Tenere il flaconcino nell’astuccio per proteggerlo dalla luce. Per un utilizzo singolo.

Soluzione diluita:

La stabilita chimica e fisica d’ uso per la soluzione diluita ¢ stata dimostrata per 24 ore a
temperatura ambiente. Dal punto di vista microbiologico, il prodotto deve essere impiegato
immediatamente dopo la diluizione. Se non viene impiegato immediatamente, 1'utilizzatore
sara responsabile dei tempi e delle condizioni di conservazione impiegate durante 'uso del
medicinale.

Non getti alcun medicinale nell’acqua di scarico e nei rifiuti domestici.. Chieda al farmacista
come eliminare 1 medicinali che non utilizza piu. Questo aiutera a proteggere I’ambiente.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni

Cosa contiene Octreotide Kabi

» Il principio attivo ¢ octreotide come octreotide acetato
* Octreotide ¢ disponibile in tre differenti dosaggi:
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50 microgrammi/ml : un flaconcino da 1 ml di soluzione iniettabile contiene octreotide
acetato equivalente a 50 microgrammi di octreotide.

100 microgrammi/ml: un flaconcino da 1 ml di soluzione iniettabile contiene octreotide
acetato equivalente a 100 microgrammi di octreotide.

500 microgrammi/ml: un flaconcino da 1 ml di soluzione iniettabile contiene octreotide
acetato equivalente a 500 microgrammi di octreotide.

* Gl eccipienti sono: acido lattico (S), bicarbonato di sodio (regolatore di pH), mannitolo,
acqua per preparazioni iniettabili.

Descrizione dell’aspetto di Octreotide Kabi e contenuto della confezione

Octreotide Kabi ¢ una soluzione iniettabile chiara, da incolore a leggermente marrone.

Confezioni:

1 flaconcino

5 flaconcini

30 flaconcini

E’ possibile che non tutte le soluzioni siano commercializzate.

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio e produttore

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
Fresenius Kabi Italia S.r.l.

Via Camagre, 41

37063 Isola della Scala — Verona- Italia

Produttore responsabile del rilascio lotti
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroner-Straf3e 1

61352 Bad Homburg v.d.H.

Germania

Questo medicinale ¢ autorizzato negli Stati Membri dello Spazio Economico Europeo con le
seguenti denominazioni:

Octreotide 0.05 mg/ml

Belgio Octreotide Fresenius Kabi 0,05 mg/ml

Cipro Octreotide Kabi

Repubblica Ceca Octreotide Kabi 0,05 mg/ml

Danimarca Octreotide Fresenius Kabi

Francia Octreotide Kabi 50 microgrammes/1 ml, solution injectable
Germania Octreotid Kabi 0,05 mg/ml Injektionslosung
Grecia Octreotide Kabi

Irlanda Octreotide 50 micrograms/ml solution for injection
Italia Octreotide Kabi

Lussemburgo Octreotid Kabi 0,05 mg/ml Injektionslosung

Malta Octreotide 50 micrograms/ml solution for injection
Olanda Octreotide Fresenius Kabi 0,05 mg/ml
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Norvegia
Polonia
Portogallo
Slovenia
Spagna
Svezia
Regno Unito

Octreotide 0.1 mg/ml
Belgio

Bulgaria

Cipro
Repubblica Ceca
Danimarca
Francia
Germania
Grecia

Irlanda

Italia
Lussemburgo
Malta

Olanda
Norvegia
Polonia
Portogallo
Romania
Repubblica Slovacca
Slovenia

Spagna

Svezia

Regno Unito

Octreotide 0.5 mg/m!
Belgio

Cipro
Repubblica Ceca
Danimarca
Francia
Germania
Grecia

Irlanda

Italia
Lussemburgo
Malta

Olanda
Norvegia
Polonia
Portogallo

Octreotide Fresenius Kabi

Octreotide Kabi

OCTREOTIDO KABI

Oktreotid Kabi 0,05 mg/ml raztopina za injiciranje
Octreotida 50 microgramos/ml solucion inyectable EFG
Octreotide Fresenius Kabi

Octreotide 50 micrograms/ml solution for injection

Octreotide Fresenius Kabi 0,1 mg/ml

Octreotide Kabi 0,1 mg/ml urkekunoHeH pa3TBop
Octreotide Kabi

Octreotide Kabi 0,1 mg/ml

Octreotide Fresenius Kabi

Octreotide Kabi 100 microgrammes/1 ml, solution injectable

Octreotid Kabi 0,1 mg/ml Injektionslosung
Octreotide Kabi

Octreotide 100 micrograms/ml solution for injection
Octreotide Kabi

Octreotid Kabi 0,1 mg/ml Injektionslosung
Octreotide 100 micrograms/ml solution for injection
Octreotide Fresenius Kabi 0,1 mg/ml

Octreotide Fresenius Kabi

Octreotide Kabi

OCTREOTIDO KABI

Octreotid Kabi 0,1 mg/ml solutie injectabila
Octreotide Kabi 0,1 mg/ml

Oktreotid Kabi 0,1 mg/ml raztopina za injiciranje
Octreotida 100 microgramos/ml solucion inyectable EFG
Octreotide Fresenius Kabi

Octreotide 100 micrograms/ml solution for injection

Octreotide Fresenius Kabi 0,5 mg/ml
Octreotide Kabi

Octreotide Kabi 0,5 mg/ml
Octreotide Fresenius Kabi

Octreotide Kabi 500 microgrammes/1 ml, solution injectable

Octreotid Kabi 0,5 mg/ml Injektionslosung
Octreotide Kabi

Octreotide 500 micrograms/ml solution for injection
Octreotide Kabi

Octreotid Kabi 0,5 mg/ml Injektionslosung
Octreotide 500 micrograms/ml solution for injection
Octreotide Fresenius Kabi 0,5 mg/ml

Octreotide Fresenius Kabi

Octreotide Kabi

OCTREOTIDO KABI
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Repubblica Slovacca Octreotide Kabi 0,5 mg/ml

Slovenia Oktreotid Kabi 0,5 mg/ml raztopina za injiciranje
Spagna Octreotida 500 microgramos/ml solucién inyectable EFG
Svezia Octreotide Fresenius Kabi

Regno Unito Octreotide 500 micrograms/ml solution for injection

Questo foglio illustrativo ¢ stato approvato ’ultima volta il {MM/AAAA}

<Le informazioni seguenti sono destinate esclusivamente ai professionisti medici o operatori
sanitari:>>

Speciali precauzioni per la manipolazione

I flaconcini devono essere aperti immediatamente prima dell'uso Eventuale soluzione
inutilizzata deve essere eliminata.

Prima della somministrazione la soluzione deve essere controllata visivamente per la modifica
di colore e la presenza di particelle.

Al fine di limitare il dolore a livello locale, si raccomanda di portare la soluzione a
temperatura ambiente prima dell'iniezione. Evitare di praticare piu iniezioni a brevi intervalli
di tempo nella stessa sede.

Somministrazione per via sottocutanea:
Octreotide Kabi non deve essere diluito per 1'uso sottocutaneo.

Somministrazione per via endovenosa:
Per 1'uso endovenoso diluire I'octreotide con una soluzione di sodio cloruro 9 mg/ml in

rapporto non inferiore di 1 vol: 1 vol, e non superiore a 1 vol: 9 vol. Non ¢ consigliabile la
diluizione dell'octreotide con soluzioni di glucosio.
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