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Folheto informativo: Informacao para o doente

Octreotido Color 0,05 mg/1 ml ampolas, solucdo injetdvel (s.c.) ou concentrado para
solugdo para perfusao (perfusao i.v.)

Octreotido Color 0,1 mg/1 ml ampolas, solucdo injetavel (s.c.) ou concentrado para
solugdo para perfusao (perfusao i.v.)

Octreotido Color 0,5 mg/1 ml ampolas, solucdo injetavel (s.c.) ou concentrado para
solugdo para perfusao (perfusao i.v.)

Octreotido Color frasco multidose 1 mg/5 ml (0,2 mg/ml), solugdo injetavel (s.c.) ou
concentrado para solugdo para perfusao (perfusao i.v.)

Octreotido

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Octreotido Color e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Octreotido Color
. Como utilizar Octreotido Color

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Octreotido Color

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Octreotido Color e para que é utilizado

Octreotido Color € um composto sintético derivado da somatostatina, uma
substdncia que se encontra no corpo humano que inibe os efeitos de certas
hormonas tais como a hormona do crescimento. As vantagens de Octreotido Color
sobre a somatostatina sdao um efeito mais intenso e de maior duracdo.

Utiliza-se o Octreotido Color:

- na acromegalia, uma doenca em que 0 organismo produz um excesso de hormona
do crescimento. Normalmente, a hormona do crescimento controla o crescimento
dos tecidos, 6rgdos e ossos. Demasiada hormona de crescimento provoca um
aumento da dimensdo dos ossos e dos tecidos, especialmente das mdos e dos pés.
Octreotido Color reduz significativamente os sintomas da acromegalia, que incluem
dor de cabeca, transpiracdo excessiva, falta de sensibilidade nas mdos e nos pes,
cansaco e dores articulares.

- para aliviar os sintomas associados com alguns tumores do trato gastrointestinal
(p. ex. tumores carcinoides, VIPomas, glucagonomas, gastrinomas, insulinomas,).
Nestas doencas, existe producdo excessiva de algumas hormonas especificas e
outras substdncias pelo estdmago, intestinos ou péncreas. Esta producdo excessiva
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altera o equilibrio hormonal natural do organismo e resulta numa variedade de
sintomas tais como rubores, diarreia, pressdo arterial baixa, eritema e perda de
peso. O tratamento com Octreotido Color ajuda a controlar estes sintomas.

- para prevenir complicacGes apos cirurgia pancreatica. O tratamento com Octreotido
Color ajuda a reduzir a probabilidade de complicagdes (p. ex: abcesso no abddmen,
inflamagdo do pancreas) apods a cirurgia.

- para parar hemorragia e prevenir recidivas de hemorragias devidas a ruturas de
varizes gastro esofagicas em doentes com cirrose (unma doenga cronica do figado).
O tratamento com Octreotido Color ajuda a controlar a hemorragia e reduzir a
necessidade de transfusao.

- para tratar tumores hipofisarios que produzem demasiada hormona estimulante da
tiroide (TSH). Demasiada hormona estimulante da tiroide (TSH) provoca
hipertiroidismo.

Octreotido Color é utilizado no tratamento de pessoas com tumores hipofisarios que
produzem demasiada hormona estimulante da tiroide (TSH):

- quando outros tipos de tratamento (cirurgia ou radioterapia) ndo sao adequados ou
ndo funcionaram;

- apos radioterapia, para cobrir o periodo até a radioterapia se tornar completamente
eficaz.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Octreotido Color

Nao utilize Octreotido Color:
- se tem alergia (hipersensibilidade) ao octreotido ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6).

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico antes de utilizar Octreotido Color:

- informe o seu médico se sofre ou ja sofreu de célculos (pedras) na vesicula, pois o
uso prolongado de Octreotido Color pode resultar na sua formacdo. O seu médico
pode querer avaliar a sua vesicula periodicamente.

- se tiver problemas com os seus niveis de aclcar no sangue, quer sejam demasiado
altos (diabetes) ou demasiado baixos (hipoglicemia). Quando Octreotido Color é
usado no tratamento de varizes esofagicas € obrigatéria a monitorizacdo do nivel de
acucar no sangue.

- se tem uma histéria de privagdo de vitamina B12, o seu médico pode querer
monitorizar os seus niveis de vitamina B12 periodicamente.

Andlises ou exames

Se esta em tratamento prolongado com Octreotido Color, o seu médico podera
querer monitorizar a fungdo da sua tiroide periodicamente.

O seu médico podera querer verificar a funcdo das enzimas pancreaticas.
O seu médico ird monitorizar a funcdo do seu figado.
A octreotida pode baixar a sua frequéncia cardiaca e, em doses muito elevadas, pode

causar um ritmo cardiaco anormal. O seu médico podera monitorizar a sua
frequéncia cardiaca durante o tratamento.
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Criancas
A experiéncia de utilizagdo de Octreotido Color em criancas é limitada.

Outros medicamentos e Octreotido Color
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Geralmente pode continuar a tomar outros medicamentos durante o tratamento com
Octreotido Color. Contudo, existem casos descritos de certos medicamentos que
foram afetados pela toma simultanea de Octreotido Color como sejam: cimetidina,
ciclosporina, bromocriptina, quinidina e terfenadina.

Se estiver a tomar outros medicamentos para controlar a pressao arterial
(blogueadores beta ou bloqueadores dos canais de calcio) ou agentes para controlar
o equilibrio de fluidos e eletrolitos, o seu médico pode considerar necessarios ajustes
de dose.

Se é diabético, o seu médico pode necessitar de ajustar a dose de insulina.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Octreotido Color s6 deve ser usada durante a gravidez se for realmente
indispensavel.

As mulheres com potencial para engravidar devem utilizar um método contracetivo
efetivo durante o tratamento.

Ndo deve amamentar enquanto estd a utilizar Octreotido Color. Ndo se sabe se
Octreotido Color passa para o leite materno.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

O efeito de Octreotido Color sobre a capacidade de condugdo de veiculos ou
utilizagdo de maquinas € inexistente ou negligenciavel. Contudo, alguns dos efeitos
indesejdveis que pode sentir enquanto utiliza Octreotido Color, tais com dor de
cabeca e cansaco, podem reduzir a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas
com seguranga.

3. Como utilizar Octreotido Color

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Dependendo da condicdo a tratar, a Octreotido Color € administrada por:
- injegdo subcutanea (sob a pele) ou
- por perfusao intravenosa (numa veia).

Se sofrer de cirrose hepatica (doenca hepatica cronica), o seu médico pode
necessitar de lhe ajustar a dose de manutencao.
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O seu médico ou enfermeiro explicar-lhe-a como injetar Octreotido Color sob a pele,
mas a perfusdo intravenosa deve ser sempre efetuada por um profissional de salde.

Injecdo subcutdnea
As melhores areas para injecdo sdo a parte superior dos bragos, coxas e abdémen.

Escolha um local diferente para cada injecdo de modo a ndo irritar uma area
particular.

Doentes que efetuem autoadministracdo das injecbes subcutaneas deverdo receber
instrucBes precisas do médico ou do enfermeiro.

Se guardar o medicamento no frigorifico, recomenda-se que a solucdo atinja a
temperatura ambiente antes de ser administrada. Isto vai reduzir a dor no local da
injecdo. Pode aquecé-la nas mdos mas ndo aquecer de outro modo.

Algumas pessoas sentem dor no local da injecdo subcutdnea. Esta dor dura
geralmente um pequeno periodo de tempo. Se isto Ihe acontecer, pode alivir a dor
esfregando suavemente o local da injecao durante alguns segundos.

Antes de utilizar Octreotido Color observe a solugdo e verifique se existem particulas
ou alteragdes da cor. Nao utilizar se observar alguma coisa anormal.

Para prevenir a possibilidade de contaminacdo recomenda-se que a tampa de
borracha do frasco multidose ndo seja perfurada mais que 10 vezes.

Se utilizar mais Octreotido Color do que deveria

Os sintomas de sobredosagem sdo: batimento cardiaco irregular, tensdo arterial
baixa, paragem cardiaca, reducdo do fornecimento de oxigénio ao cérebro, dor
intensa na parte superior do estbmago, pele e olhos amarelos, nauseas, perda de
apetite, diarreia, fragqueza, cansaco, falta de energia, perda de peso, inchaco
abdominal, desconforto, niveis elevados de acido lactico no sangue e ritmo cardiaco
anormal.

Se pensa que pode ter sofrido uma sobredosagem e caso sinta estes sintomas,
informe imediatamente o seu médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Octreotido Color

Caso seja esquecida uma injecdo, recomenda-se que seja administrada logo que se
lembre, continuando-se o tratamento como normalmente. Ndo havera problema se
se atrasar uma dose uns dias mas poderdo reaparecer alguns sintomas até entrar de
novo no esquema de tratamento.

Ndo administre uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar.

Se parar de utilizar Octreotido Color

Se interromper o tratamento com Octreotido Color os sintomas podem reaparecer.
Por esse motivo, ndo pare de utilizar Octreotido Color a menos que o seu médico lhe
diga para o fazer.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico, ou farmacéutico ou enfermeiro.
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4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves. Informe o seu médico imediatamente
se sentir algum dos seguintes:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
Calculos biliares, causando dor de costas subita.
Niveis elevados de aglcar no sangue.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

Reducdo da atividade da tiroide (hipotiroidismo) provocando alteragdes no batimento
cardiaco, no apetite ou no peso; cansaco, sensacdo de frio ou inchago na parte da
frente do pescoco.

Alteracfes nos testes de avaliacdo da fungdo da tiroide.

Inflamacdo da vesicular biliar (colecistite); os sintomas podem incluir dor na parte
superior direita do abdomen, febre, nauseas, amarelecimento da pele e dos olhos
(ictricia).

Niveis reduzidos de aglicar no sangue.

Intolerancia a glucose.

Batimento cardiaco lento.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
Sede, diminuicdo da quantidade de urina, urina escura e pele seca com vermelhidao.
Batimento cardiaco acelerado.

Outros efeitos indesejaveis graves

Reactes de hipersensibilidade (alergia) incluindo eritema cutaneo.

Um tipo de reacdo alérgica (anafilaxia) que causa dificuldades em respirar ou
tonturas.

Uma inflamacdo da glandula pancreatica (pancreatite); os sintomas podem incluir
dor subita na parte superior do abdomen, nauseas, vomitos, diarreia.

Inflamacdo do figado (hepatite); os sintomas podem incluir amarelecimento da pele
e dos olhos (ictericia), nduseas, vomitos, perda de apetite, sensacdo geral de mal-
estar, prurido, coloracao ligeira da urina.

Batimento cardiaco irregular.

Informe o seu médico imediatamente se sentir algum dos efeitos indesejaveis
mencionados acima.

Outros efeitos indesejaveis:

Informe o seu meédico, farmacéutico ou enfermeiro se sentir algum dos efeitos
indesejaveis mencionados abaixo. Sdo geralmente ligeiros e tendem a desaparecer
com a continuacao do tratamento.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
Diarreia.

Dor abdominal.

Nauseas.

Obstipacao.
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Flatuléncia (gases).
Dor de cabeca.
Dor no local da injecao.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
Desconforto gastrico apds as refeicbes (dispepsia).
Vomitos.

Sensacdo de enfartamento no estémago.

Fezes gordurosas.

Fezes moles.

Descoloracdo das fezes.

Tonturas.

Falta de apetite.

Alteracdo dos testes de fungdo hepatica.

Queda de cabelo.

Falta de ar.

Fraqueza.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou
enfermeiro.

Algumas pessoas sentem dor no local da injecdo subcutdnea. Esta dor dura
geralmente um pequeno periodo de tempo. Se isto Ihe acontecer, pode alivir a dor
esfregando suavemente o local da injecao durante alguns segundos.

Se administrar Octreotido Color através de injecdo subcutdnea, o risco de efeitos
indesejaveis gastrointestinais pode ser reduzido se evitar refeicdes proximas da
administracdao. Recomenda-se portanto injetar Octreotido Color no intervalo das
refeicdes ou ao deitar.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Octreotido Color

Embalagem fechada: Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). Proteger da luz.
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Apos reconstituicdo: Condicbes de conservacgdo apos a diluicdo (para administragdo
por via intravenosa):

A solucdo diluida é estavel durante 24 horas a temperatura inferior a 25°C. Proteger
da luz.

As ampolas s6 devem ser abertas imediatamente antes da sua utilizagdo e qualquer
solugdo remanescente deve ser eliminada.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds "Val.". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

- N3do utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragdo do
medicamento.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Octreotido Color

Octreotido Color 0,05 mg/1 ml ampolas, solugdo injetavel (s.c.) ou concentrado para
solugdo para perfusao (perfusao i.v.)

Octreotido Color 0,1 mg/1 ml ampolas, solugdo injetavel (s.c.) ou concentrado para
solugdo para perfusao (perfusao i.v.)

Octreotido Color 0,5 mg/1 ml ampolas, solugdo injetavel (s.c.) ou concentrado para
solugdo para perfusao (perfusao i.v.)

- A substancia ativa é o octreotido.

- Os outros componentes sdo: glicina, manitol, acido cloridrico 0,1N, agua para
preparagoes injetaveis. A forma frasco-ampola multidose contém ainda fenol.

Octreotido Color frasco multidose 1 mg/5 ml (0,2 mg/ml), solugdo injetavel (s.c.) ou
concentrado para solugdo para perfusao (perfusao i.v.)

- A substancia ativa é o octreotido.

- Os outros componentes sdo: glicina, manitol, fenol, acido cloridrico 0,1N, agua
para preparacfes injetaveis.

Qual o aspeto de Octreotido Color e contelldo da embalagem

O Octreotido Color apresenta-se em embalagens de 5 ampolas de 1 ml contendo
0,05

mg, de 0,1 mg ou de 0,5 mg de octreotido, e em embalagens de 1 frasco multidose
de 5 ml contendo 1 mg de octreotido.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.



APROVADO EM
08-10-2021
INFARMED

Octreotido Color € uma solugdo injetavel que dependendo da condicdo a tratar é
administrada por via subcutanea (s.c.) ou por perfusdo intravenosa (i.v.).

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Color Pharma, Lda.
Praceta do Farol, lote 101
2750-610 Cascais
Portugal

Tel.: 21 4823850

Fax: 21 4823859

e-mail: info@pharmis.com

Fabricante

GP-Pharm S.A.

Poligono Industrial Els Vinyets - Els Fogars, Setor 2, Carretera C-244, Km 22
08777 - Sant Quinti Mediona - Barcelona

Espanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:
Perfusdo intravenosa (para profissionais de salde)

Octreotido Color (acetato de octreotido) é fisica e quimicamente estavel durante
24 horas em solugdes de soro fisioldgico estéril ou soluges de dextrose (glucose) a
5% em a&agua, estéreis. Contudo, dado que o Octreotido Color pode afetar a
homeostase da glucose, recomenda-se que sejam usadas solucbes em soro
fisiolégico preferencialmente as solugSes de dextrose. As solugbes diluidas sdo
guimica e fisicamente estaveis durante, no minimo, 24 horas a temperatura inferior
a 25°C. De um ponto de vista microbioldgico, seria preferivel usar a solugdo diluida
imediatamente. Se a solugdo nao for usada imediatamente, a armazenagem anterior
a sua administracdo € da responsabilidade do utilizador e deve ser efetuada entre
2 e 89C. Antes da administracdo a solucdao deve atingir novamente a temperatura
ambiente

O tempo acumulado entre a reconstituicdo, diluicdo com solvente de perfusao,
armazenagem no frigorifico e fim da administracdo ndo deve exceder as 24 horas.

Nos casos em que o Octreotido Color se destina a administracao por perfusao i.v., o
conteldo de uma ampola de 0,5 mg deve ser normalmente dissolvido em 60 ml de
soro fisioldgico salino, e a solugdo resultante deve ser perfundida por meio de uma
bomba de perfusdo. Este procedimento deve ser repetido tantas vezes quantas as
necessarias até que a duracdo prescrita para o tratamento seja alcangada.

Antes de utilizar a ampola de Octreotido Color, inspecione-a visualmente para
verificagdo de eventual alteracdo de cOr ou existéncia de particulas. Ndo utilize se
notar algo estranho.
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Para prevenir a possibilidade de contaminacdo recomenda-se que a tampa de
borracha do frasco multidose ndo seja perfurada mais de 10 vezes.
A dose de Octreotido Color depende da condicdo a tratar.

Como utilizar Octreotido Color
A dose de Octreotido Color depende da condicdo a tratar.

Acromegalia

O tratamento inicia-se geralmente com 0,05 a 0,1 mg de 8 em 8 horas ou de 12 em
12 horas por injecdo subcutdnea. Os ajustes devem ser efetuados em funcgdo do
efeito e alivio dos sintomas (tais como cansaco, suores e dor de cabeca). Na maioria
dos doentes a dose otima diaria serd 0,1 mg 3 vezes/dia. Ndo deverda ser
ultrapassada a dose maxima de 1,5 mg/dia.

Tumores do trato gastrointestinal

O tratamento inicia-se geralmente com 0,05 mg uma ou duas vezes por dia por
injecdo subcutdnea. Dependendo da resposta clinica e da tolerabilidade, pode
aumentar-se a dose gradualmente para 0,1 a 0,2 mg, 3 vezes/dia. Nos tumores
carcinoides, a terapéutica deve ser descontinuada se ndo se verificarem melhorias
apos 1 semana de tratamento com a dose maxima tolerada.

Complicagtes apos cirurgia pancreatica
A dose habitual é de 0,1 mg 3 vezes/dia por injecdo subcutdnea durantel semana,
comecando pelo menos 1 hora antes da cirurgia.

Varizes gastro-esofagicas hemorragicas
A dose recomendada é 25 micrograms/hora durante 5 dias por perfusdo intravenosa.
Durante o tratamento é necessaria a monitorizacdo do nivel de aglcar no sangue.

Adenomas hipofisarios secretores de TSH

A dose geralmente mais eficaz € 100 microgramas trés vezes por dia por injegdo
subcutanea. A dose pode ser ajustada de acordo com as respostas das hormonas
TSH e tiroide. Sdo necessarios pelo menos 5 dias de tratamento para avaliar a
eficacia.



