Prospectul: informatii pentru utilizator

Synacthen 0,25 mg/ml solutie injectabila
hexaacetat de tetracosactida

Cititi cu atentie acest prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine informatii

importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-l cititi din nou.

- Daca aveti indoieli, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu-l administrati altor persoane, chiar
daca simptomele bolii sunt aceleasi ca ale dumneavoastra, deoarece ar putea fi periculos.

- Daca aveti orice reactii adverse, inclusiv cele care nu sunt mentionate in acest prospect, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului. Vezi sectiunea 4.

Continutul acestui prospect:

Ce este Synacthen si la ce foloseste?

Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza Synacthen
Cum se utilizeaza Synacthen

Posibile reactii adverse

Cum se pastreaza Synacthen

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Synacthen si pentru ce se utilizeaza

Synacthen contine tetracosactida, care este similara cu ACTH, un hormon care stimuleaza glanda suprarenala
(o glanda situata deasupra rinichiului) sa produca anumiti hormoni.

Utilizare pentru diagnosticare
Synacthen este utilizat prin administrare intravenoasa si intramusculara in diagnosticare pentru evaluarea
functiei suprarenale.

Utilizare terapeutica
Synacthen este indicat ca inlocuitor pentru Synacthen 1 mg/ml atunci cadnd se prefera administrarea
intravenoasa in locul celei intramusculare.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Synacthen

Nu utilizati Synacthen

e daca sunteti alergic la tetracosactida, la alti hormoni ACTH sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6)

e daca aveti tulburari psihice (psihoza acuta)

e daca aveti boli infectioase

e daca aveti o leziune a stomacului sau a intestinului superior (ulcer peptic)



daca aveti probleme cardiace care nu pot fi rezolvate cu medicamente (insuficientad cardiaca rezistenta la
tratament)

daca suferiti de o boala cauzata de cresterea productiei de ACTH, un hormon produs de o glanda numita
glanda pituitara (sindromul Cushing).

daca suferiti de o boala cauzata de o reducere a activitatii suprarenale (insuficienta corticosuprarenala
primara)

daca suferiti de o afectiune caracterizatd de o productie excesivd de hormoni androgeni (sindrom
adrenogenital)

pentru tratamentul astmului (constrictia si inflamarea bronhiilor) sau al altor afectiuni alergice (vezi
sectiunea ,Atentionari si precautii”)

daca aveti tensiunea arteriala foarte ridicata (hipertensiune arteriala severa)

dacad aveti modificari severe ale structurii osoase (osteoporoza severa).

Atentionari si precautii
Inainte de a utiliza Synacthen, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Informati-va imediat medicul:

daca in timpul folosirii Synacthen manifestati:
o reactii alergice locale sau la nivelul intregului corp n timpul sau dupa o injectie, de ex:
= eritem sever (inrosirea pielii) si durere la locul injectarii
= urticarie (iritatie a pielii)
= mancdrime
® roseatd
= boala grava
= dificultati de respiratie (dispnee)
aceste reactii apar, in general, in decurs de 30 de minute de la injectare, asa ca medicul
dumneavoastra va va monitoriza in tot acest timp. Daca prezentati aceste reactii, tratamentul cu
Synacthen trebuie intrerupt imediat si trebuie evitata utilizarea oricarui preparat hormonal ACTH
n viitor.

Informati-va imediat medicul:

daca in timpul folosirii Synacthen manifestati:
= euforie (stare de entuziasm si emotie)
= insomnie
= modificdri ale dispozitiei si ale personalitatii
= depresie severa
= simptome de psihoza autentica (tulburari psihice)
o semne de retentie de lichide si sare (crestere in greutate si umflaturi) probleme oculare, cum ar
fi cataracta (opacifierea cristalinului) si glaucomul (o boald oculard grava caracterizatd prin
cresterea presiunii in ochi si reducerea vederii).

Informati-va medicul inainte de a utiliza Synacthen:

daca aveti o predispozitie la alergii, in special la astm, motiv pentru care nu trebuie sa utilizati Synacthen,
cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastra a prescris altfel

daca ati utilizat in trecut medicamente cu hormoni ACTH, in special daca ati avut reactii alergice dupa
utilizarea acestora

daca tiroida nu functioneaza bine (hipotiroidism)

daca aveti probleme hepatice grave (ciroza) daca aveti o infectie oculara cauzata de virusul herpes simplex
daca aveti amebioza (o infectie a intestinului) care se poate reactiva (latenta)

daca aveti tuberculoza care se poate reactiva (latenta) sau daca ati facut testul pentru tuberculoza

(test de screening pentru depistarea infectiei cu tuberculoza) si ati fost testat pozitiv
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e daca sunteti vaccinat impotriva variolei sau cu alte vaccinuri

e daca suferiti de o boala a intestinului (diverticulita)

e daca ati suferit recent o interventie chirurgicala prin care doua parti ale intestinului au fost conectate intre
ele (anastomoza intestinald)

e daca suferiti de o boala inflamatorie cronica a intestinului (colitad ulcerativa)

e daca rinichii nu functioneaza corect (insuficienta renala)

e daca aveti de tensiune arteriala ridicata (hipertensiune arteriald)

e daca aveti o predispozitie la formarea de trombi si embolii (tromboembolism)

e daca suferiti de o boala caracterizata printr-o alterare a structurii osoase (osteoporoza)

e daca suferiti de o boala musculara grava (miastenia gravis).

Acordati o atentie deosebita:
e Utilizarea prelungita a Synacthen poate fi asociata cu:
o insuficienta axei hipofizo-suprarenale (alterarea mecanismului de control asupra productiei de
hormoni produsi de glanda suprarenald), astfel incat medicul va solicita examinari de urmarire
pentru a prescrie un tratament adecvat, daca este necesar.

Utilizare pentru diagnosticare

Daca urmati sa fiti testat cu Synacthen pentru a evalua functia redusa a glandei suprarenale, informati-va
medicul daca vi se aplica una dintre urmatoarele conditii::

e daca luati contraceptive orale (pilule contraceptive)

e daca ati suferit recent o interventie chirurgicala

e daca aveti probleme hepatice severe (hepatopatie severa) sau probleme renale (sindrom nefrotic)

e daca starea dumneavoastra de sanatate este critica.

Copii si adolescenti

n timpul tratamentului, medicul va monitoriza cresterea.

n cazul utilizdrii prelungite cu doze mari, medicul va face si fie verificatd periodic functia cardiaca la sugari
si copii (vezi punctul 2 ,,Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza Synacthen”).

Alte medicamente si Synacthen
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau ati putea utiliza orice
alt medicament.

Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti tratat cu:

e antiepileptice (medicamente impotriva convulsiilor), cum ar fi:
o acid valproic

fenitoina

clonazepam

nitrazepam

fenobarbital
o primidona

o medicamente pentru diabet

e medicamente pentru tratarea hipertensiunii arteriale

O
@)
O
O

Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida, daca suspectati sau intentionati sa rdmaneti gravida sau daca alaptati, cereti sfatul
medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a utiliza acest medicament.

Sarcina si alaptarea
Nu sunt disponibile date clinice privind riscul in timpul sarcinii si in timpul alaptarii cu lapte matern.




Medicul dumneavoastra va va prescrie Synacthen numai daca este cu adevarat necesar.

Fertilitatea
Nu exista date disponibile.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Trebuie sa se acorde o atentie deosebita atunci cand conduceti sau folositi utilaje.

Synacthen contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) de sodiu pe flacon, adica este in esenta "fara sodiu".

Pentru cei implicati in activitati sportive
Utilizarea medicamentului fara necesitate terapeutica constituie dopaj si poate avea ca rezultat un test de
dopaj pozitiv.

Cum se utilizeaza Synacthen

Folositi intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. In caz de indoials,
consultati medicul sau farmacistul.

Synacthen trebuie administrat numai sub supraveghere medicala.

UTILIZARE TERAPEUTICA

Tratamentul incepe printr-o perfuzie zilnica si dupa aproximativ 3 zile se initiaza terapia intermitenta. Infuzia
dureaza maximum 4 ore.

Adulti si adolescenti cu varsta de peste 12 ani
Doza initiala recomandata este de 1 mg pe zi.

n cazuri acute, 1 mg la fiecare 12 ore.

Odata ce manifestarile acute sunt sub control, doza de intretinere recomandata este de 1 mg la fiecare 2-3
zile.

Daca raspundeti bine la tratament, doza se reduce la 0,5 mg la fiecare 2-3 zile sau la 1 mg in fiecare
saptamana.
Copii

Medicul va evalua doza adecvata in functie de efectele asupra fiecarui pacient in parte.

Sugari (28 zile-23 luni)
Doza initiala recomandata este de 0,25 mg pe zi.
Doza de intretinere recomandata este de 0,25 mg la fiecare 2-8 zile.

Copii cu varsta cuprinsa intre 2 si 5 ani
Doza initiala recomandata este de 0,25-0,5 mg pe zi.
Doza de intretinere recomandata este de 0,25-0,5 mg la fiecare 2-8 zile.




Copii cu varste cuprinse intre 6 si 12 ani
Doza initiala recomandata este de 0,25-1 mg pe zi.
Doza de intretinere recomandata este de 0,25-1 mg la fiecare 2-8 zile.

UTILIZARE PENTRU DIAGNOSTICARE

Medicul va evalua nivelurile plasmatice de cortizol imediat inainte si la 30 de minute dupa injectia
intramusculara sau intravenoasa de 0,25 mg Synacthen.

n cazul in care testul rapid nu este concludent sau dacd scopul este de a determina rezerva functionald a
glandei suprarenale, se efectueaza testul de 5 ore cu Synacthen 1 mg/mL suspensie injectabild cu eliberare
prelungita.

Cum se administreaza Synacthen

1. Agitati bine Tnainte de utilizare.

2. Luati flaconul asa cum este indicat in desen,

cu punctul colorat indreptat n sus

3. Serupe cu o miscare brusca.

Daca folositi mai mult Synacthen decat trebuie
n caz de ingestie accidentald sau de utilizare a unui supradozaj de Synacthen, informati imediat medicul
dumneavoastrd sau contactati cel mai apropiat spital.

n cazul unui supradozaj, pot apdrea urmatoarele semne si simptome:
e retentie de apa (crestere in greutate si umflaturi)
e activitate suprarenala excesiva (sindromul Cushing)

Tratament
n cazul unui supradozaj, tratamentul va fi intrerupt sau doza va fi redusa.

Daca uitati sa folositi Synacthen

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa lipsa unei doze.

Daca intrerupeti tratamentul cu Synacthen
Daca aveti indoieli cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

4. Reactii adverse posibile



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

Reactii adverse posibile enumerate maijos au o frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi definita pe baza
datelor disponibile).

Informati imediat medicul daca prezentati semne si simptome de alergii (reactii de hipersensibilitate), care
pot include:

e reactii cutanate la locul de injectare

o ameteli

e greata

e varsaturi

e urticarie

e mancarime

e roseata

e stare derau

e dispnee (respiratie dificila)

e edem angioneurotic sau edemul Quincke (umflarea fetei, a buzelor si a gatului)

Aceste reactii tind sa fie mai severe (pana la soc anafilactic) la pacientii predispusi la alergii, in special la cei
care sufera de astm.

Reactii adverse secundare legate de substanta activa
e hemoragie a glandei suprarenale

Reactii adverse posibile legate de efectele anumitor hormoni produsi de glanda suprarenala (gluocorticoizi
si mineralocorticoizi.
Urmatoarele reactii adverse sunt greu observabile atunci cadnd Synacthen este utilizat pe termen scurt (de
ex. Utilizare pentru diagnosticare), dar pot fi observate atunci cand Synachten este utilizat pentru utilizare
terapeutica:
o sensibilitate crescuta la infectii
abces
cresterea numarului de celule albe din sange (leucocitoza)
Sindromul Cushing
lipsa unui raspuns secundar al suprarenalelor si hipofizei in urma unor perioade de stres, de
exemplu, dupa traumatisme, interventii chirurgicale sau boli
scaderea tolerantei la carbohidrati
cresterea nivelului de zahar din sange (hiperglicemie)
manifestari ale diabetului latent
prezenta parului in locuri in care in mod normal este absent si tipic pentru sexul masculin
(hirsutism)
dereglari menstruale
cresterea apetitului
reducerea nivelului de potasiu din sange,
niveluri reduse de calciu,
retentia de sodiu,
retentie de apa
tulburari psihice
durere de cap
ameteli
convulsii
presiune crescuta la nivelul capului care duce la umflarea unei parti a nervului optic (presiune
intracraniana benigna cu papiloedem)
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= cataracta subcapsulara posterioara (opacifierea cristalinului)
= presiune crescuta in interiorul ochilor
= glaucom
= ochi proeminenti (exoftalmie)
insuficienta cardiaca congestiva
marirea reversibild a inimii la sugari si copii tratati pentru perioade lungi de timp cu doze mari
ocluzia vaselor de sange (embolie)
inflamatie severa a vaselor de sdnge (vasculita necrozanta)
presiune crescuta
leziuni la nivelul stomacului si al primului segment al intestinului (ulcer peptic), cu posibile
perforatii si hemoragii
inflamatia pancreasului (pancreatita)
distensie abdominala
inflamatia esofagului cu formarea de ulcere (esofagita ulcerativa)
subtierea pielii (atrofia pielii)
mici pete rosii stralucitoare pe piele (petesii)
vanatai (echimoze),
inrosirea pielii (eritem)
transpiratie crescuta
acnee
schimbarea culorii pielii (hiperpigmentarea pielii)
alterarea severa a structurii osoase (osteoporoza)
fracturi de compresie ale vertebrelor
osteonecroza (degenerarea capului femural si a humerusului)
fracturi patologice ale oaselor lungi
rupturi de tendon
slabiciune musculara
alterarea structurii si functiei muschilor (miopatie)
pierderea masei musculare (atrofie musculara)
cresterea in greutate
dificultati in vindecare
retard de crestere
pierderea de azot din cauza degradarii proteinelor (bilant negativ)
inhibarea reactiei la testul cutanat
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Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate Tn 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 Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/ .

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro .

Website: http://www.anm.ro/ .

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament

5. Cum sa pastrati Synacthen
A se pastra la frigider (2°C-8°C). Pastrati in ambalajul original pentru a proteja medicamentul de lumina.

Pastrati acest medicament departe de ochii si de raza de actiune a copiilor.



Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare care este mentionatda pe ambalaj dupa Scad. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament in sistemul de canalizare sau in deseurile menajere. Intrebati farmacistul
dumneavoastra cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai utilizati. Acest lucru va contribui la
protejarea mediului inconjurator.

6. Continutul pachetului si alte informatii

Ce contine Synacthen

e Ingredientul activ este hexaacetatul de tetracosactida. Fiecare flacon contine 0,27 mg hexaacetat de
tetracosactida egal cu 0,25 mg tetracosida.

e Celelalte componente sunt acid acetic, acetat de sodiu, clorura de sodiu, apa pentru preparate injectabile.

Descrierea aspectului Synacthen si a continutului ambalajului
Fiecare ambalaj contine 1 flacon cu 0,25 mg/ml solutie injectabila.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Alfasigma S.p.A. - Via Ragazzi del '99, n. 5 - 40133 Bologna (BO)

Fabricanti

DOPPEL PHARMACEUTICALS Srl
Via Volturno, 48

20089 Rozzano (Milano)

Alfasigma S.p.A.

Via Pontina km 30,400
00071 Pomezia (Roma)

Acest prospect a fost actualizat la:

Urmatoarele informatii sunt destinate exclusiv profesionistilor din domeniul sanatatii:

UTILIZARE TERAPEUTICA
Pentru uz terapeutic, ca alternativa la Synacthen 1 mg/ 1ml suspensie injectabila cu eliberare prelungits,

Synacthen solutie injectabilad poate fi administrata sub forma de perfuzie in solutie glucozata (5% sau 12,5%)
sau fiziologica (NaCl 0,9%) (vezi pct. 6.2 ,,Incompatibilitati”).

Tratamentul se incepe cu o perfuzie zilnica si dupa aproximativ 3 zile se initiaza terapia intermitenta. Infuzia
dureaza maximum 4 ore.

Dacd, de exemplu, 0,5 mg sau 1 mg de tetracosactida (= 2 sau 4 flacoane de Synacthen) se dilueaza in 250 ml
de lichid de perfuzie, perfuzia ar putea fi finalizata in aproximativ 4 ore la o rata de 20 de picaturi (1 ml) pe
minut.



UTILIZARE PENTRU DIAGNOSTICARE
Test rapid Synacthen (30 de minute)

Nivelul plasmatic de cortizol se masoara imediat Thainte si exact la 30 de minute dupa o injectie i.m. sau i.v.
de 0,25 mg Synacthen solutie injectabila.

Functia corticosuprarenalei este consideratd normala daca nivelul plasmatic de cortizol creste cu cel putin
200 nmol/I (70u g/l), adica daca valorile inregistrate la 30 de minute dupa injectarea solutiei injectabile
Synacthen depasesc 500 nmol/I (180u g/l). Toate probele de plasma trebuie pastrate in congelator pana la
estimarea nivelului de cortizol.

in cazul in care testul rapid oferd rezultate neconcludente sau daci scopul este de a determina rezerva
functionala a corticosuprarenalei, se poate efectua testul de 5 ore cu Synacthen suspensie injectabila cu
eliberare prelungita.

Incompatibilitate

Solutia de acetat de Ringer nu este adecvata pentru perfuzie.

Trebuie utilizate numai solutii proaspat preparate si, din motive de stabilitate, durata perfuziei nu trebuie sa
depaseasca 4 ore.

Nu se recomanda adaugarea de Synacthen n sange sau plasma pentru transfuzie, deoarece poate fi degradat

de enzimele din sange.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE NEVOI SPECIALE:

CN UNIFARM SA

Av. Stefan Sanatescu, 48, Sector 1, Bucuresti, Romania
Tel: 0319390

NUMARUL AUTORIZATIEI DE NEVOI SPECIALE: 1032/18.02.2025



