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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Somatostatin Eumedica 3 mg prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok
somatostatinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek pouZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inka, sdélte to svému l1ékati. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

AN

Co je ptipravek Somatostatin Eumedica a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Somatostatin Eumedica pouZivat
Jak se ptipravek Somatostatin Eumedica pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Somatostatin Eumedica uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Somatostatin Eumedica a k ¢emu se pouZiva

Somatostatin Eumedica patfi do skupiny 1éki zvanych hormony.

Ptipravek Somatostatin Eumedica se pouziva u dospélych

pii 1é¢bé akutniho zavazného gastrointestinalniho krvaceni ze zalude¢nich nebo dvanactnikovych
viedl, hemoragické gastritidy a jicnovych varixti diagnostikovanych endoskopickym vysetfenim;
pfi terapii stfevnich a pankreatickych pistéli;

pii symptomatické 1é€bé nadmérné sekrece endokrinné aktivnich nadorti gastrointestinalniho
traktu.

Somatostatin je synteticky tetradekapeptid. Strukturou a biologickymi G¢inky odpovida pfirozenému
somatostatinu, ktery je produkovan pfedevsim hypotalamem a gastrointestinalnim traktem.

Somatostatin hlavné lokalnim u¢inkem reguluje endokrinni i exokrinni sekreci GIT a gastrointestinalni
motilitu. Ve farmakologickych davkach inhibuje gastrointestinalni funkce, motilitu a sekreci hormont
GIT, snizuje prutok krve splanchnickou oblasti bez soucasného vzestupu krevniho tlaku.

Plazmaticky polocas je pouze 1-3 minuty. Somatostatin se v cirkulaci rychle enzymaticky rozklada
na inaktivni metabolity.

Maximalni plazmatické hladiny se dosdhne jiz za 15 minut. Metabolicka clearance je 2 000 ml/min.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Somatostatin Eumedica pouZzivat

NepouZivejte pripravek Somatostatin Eumedica

jestlize jste alergicky(d) na somatostatin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6);



e jestlize jste t¢hotnd;
e jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni

e Somatostatin zpasobuje zhorSenou absorpci nekterych zivin ve stievé. Proto je tfeba pii
dlouhodobém podavani piipravku pouzit parenteralni vyzivy. Somatostatin také snizuje sekreci
hormoni gastrointestinalniho traktu. Proto by pfi nahlém pteruseni kontinualni infuze mohlo dojit
k tzv. rebound efektu, zejména u pacientd s pistélemi.

e Vpripadé, Ze jsou pankreatické nebo gastrointestinalni pistéle nadorového nebo zanétlivého
puvodu, je tfeba se soustfedit na 1écbu etiologie zakladniho onemocnéni.

e Endoskopicky zjisténé arterialni krvaceni z ruptury cévy je tieba 1éCit chirurgicky.

Pted pouzitim piipravku Somatostatin Eumedica se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Déti
S pouzitim piipravku u déti nejsou dostatecné klinické zkusSenosti.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Somatostatin Eumedica
Informujte svého I€¢kate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uZzivat.

V ptipadé piidani somatostatinu do roztokti obsahujicich glukosu nebo fruktosu je tfeba peclive
monitorovat hladiny krevniho cukru kazdych 4 az 6 hodin.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotna, nebo planujte oté¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete uzivat tento ptipravek.

Protoze dosud nebyla zcela prokazana bezpec¢nost pouziti pfipravku béhem téhotenstvi a laktace, nesmi
se somatostatin v téchto piipadech podavat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroju
Neptipada v uvahu vzhledem k pouziti ptipravku pouze v nemocni¢nim prostiedi.

Piipravek Somatostatin Eumedica obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Somatostatin Eumedica pouziva

Pocatecni davka ma byt ptiblizné 3,5 pg/kg pro osobu o hmotnosti 75 kg. Tésné pred podanim rozpust'te
fyziologickym roztokem (1 ml ampulka) a aplikujte jako pomaly intraven6zni bolus po dobu nejméné
1 minuty. Nasleduje kontinualni intraven6zni infuze 3,5 pg/kg za hodinu podavana po dobu 12 hodin,
tj. 1 ampulka 3 mg rozpuSténd uvedenym zplsobem. Rozpoustédlo se pomoci sterilni stiikacky
asepticky pienese do ampulky s praskem. Po rozpusténi je ziskany roztok ihned dale fedén bud’ 36 ml
fyziologického roztoku v infuzni stiikacce o objemu 50 ml, nebo ve 480 ml fyziologického roztoku
v infuznim vaku. Nepfetrzité podavani by mélo trvat nejméné 48 a nejvyse 120 hodin (5 dnu).

Pistéle mohou vyzadovat delsi terapii. Pocatecni bolus se u 1écby pistéli nepodava. Po zhojeni
se doporucuje pokracovat v infuzi poloviéni davky po dobu dalSich 24-48 hodin jako prevence vyskytu
,,rebound* efektu.

Vzhledem ke kratkému plazmatickému poloCasu (1-2 minuty) je nezbytné podavat piripravek formou
kontinualni intraven6zni infuze.



Lyofilizovana substance somatostatinu se nafedi tésn¢ pred pouzitim fyziologickym roztokem
z ptiloZzené ampulky (1 ml 0,9% roztoku NaCl k injekci).

Somatostatin by mél byt podavan pouze na jednotkach intenzivni péce.

Pouziti u déti
Pouziti pfipravku u déti se nedoporucuje.

JestliZe jste pouZil(a) vice pfipravku Somatostatin Eumedica, neZ jste mél(a)
Pti predavkovani je indikovano preruseni aplikace.
Lécba predavkovani je symptomatickd, nejsou znama zadna specificka antidota.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pripravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezaddoucich u¢inka vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému 1ékaii.

Nejcastéji se nezadouci ucinky somatostatinu vyskytuji po rychlé injekci piipravku. Patii mezi né navaly
horka (zejména v obliCeji), nevolnost, bolest v oblasti bficha a prijem. Témto G¢inkiim lze ptedejit
pomalym podévanim piipravku.

Na pocatku infuze se mize objevit hypoglykemie, kterd se v nasledujicich 2-3 hodinach vyrovnava
a prechazi az ke zvySené hladin€ glukosy v krvi. Je to zplisobeno interakci somatostatinu s rovnovahou
pusobeni inzulinu a glukagonu. Z tohoto diivodu je nezbytné monitorovani glykemie v pravidelnych
intervalech.

Somatostatin mize také inhibovat sekreci dal$ich gastrointestinalnich hormont.
Upozornéni: Endoskopicky zjisténa arterialni hemoragie z prasklé cévy musi byt 1é€ena chirurgicky.

Hlaseni nezadoucich ué¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sd€lte to svému I1ékafi. Stejné postupujte

v pripad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é€iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Somatostatin Eumedica uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovéavejte vnitini obal v krabiCce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Doba pouZzitelnosti
3 roky

Somatostatin Eumedica po rozpusténi:

Po rozpusténi somatostatinu pro parenterdlni pouziti v 1 ml rozpoustédla (0,9 % roztok chloridu
sodného) je ziskany roztok ihned dale fedén bud’ 36 ml fyziologického roztoku v infuzni stfikacce o
objemu 50 ml, nebo ve 480 ml fyziologického roztoku v infuznim vaku. Chemicka a fyzikalni stabilita
takto pfipraven¢ho roztoku byla prokazana po dobu 24 hodin pfi nekontrolované teploté, chranéno pied
svétlem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipraveny roztok somatostatinu pouzit okamzité. Neni-li pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku po otevieni pifed pouzitim jsou v odpovédnosti
uzivatele a normalné by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii teploté 2-8 °C, pokud rozpusténi/fedéni
neprob¢hlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Po rozpusténi lyofilizatu a nasledném nafedéni v infuznich roztocich je tfeba roztok chranit pied
svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Somatostatin Eumedica obsahuje
Lécivou latkou je somatostatinum 3 mg v jedné ampulce.

Pomocnymi latkami jsou:
hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova 36% k upravé pH, a fyziologicky roztok (0,9% roztok
chloridu sodného a vody na injekci), ktery slouzi jako rozpoustédlo.

Jak pripravek Somatostatin Eumedica vypada a co obsahuje toto baleni

Prasek: ampulka z bezbarvého skla (trida I).
Rozpoustédlo: ampulka z bezbarvého skla (tfida I).

Velikost baleni:
1 ampulka s praSkem a 1 ampulka rozpoustédla v krabicce. Jednodavkové baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
EUMEDICA Pharmaceuticals GmbH
Basler Stralie 126

79540 Lorrach

Némecko

Vyrobce:

Eumedica SA

Chemin de Nauwelette
BE-7170 Manage
Belgie

EUMEDICA Pharmaceuticals GmbH



Basler Strafle 126
79540 Lorrach
Némecko
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