Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Somatostatin-Eumedica, 3 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji
Somatostatinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty Iub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Somatostatin-Eumedica i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Somatostatin-Eumedica
Jak stosowac lek Somatostatin-Eumedica

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Somatostatin-Eumedica

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANk =

1. Co to jest lek Somatostatin-Eumedica i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Somatostatin-Eumedica zawiera somatostatyne. W stosowanych dawkach leczniczych
somatostatyna hamuje czynnos¢ i perystaltyke przewodu pokarmowego, jak rowniez jego czynno$¢
wydzielniczg oraz zmniejsza przeptyw krwi w tozysku trzewnym.

Somatostatin-Eumedica jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentow:

- w leczeniu ostrego krwotoku z przewodu pokarmowego spowodowanego wrzodem zotadka lub
dwunastnicy, krwotocznego zapalenia btony §luzowej zotadka Iub krwawigcych zylakow
przetyku, podejrzewanych na podstawie obrazu klinicznego lub potwierdzonych w badaniu
endoskopowym;

- w leczeniu przetok jelitowych i trzustkowych;
- w leczeniu objawowym nadmiernej sekrecji przez guzy endokrynne przewodu pokarmowego;

- w zapobieganiu powiktaniom po operacjach trzustki lub po endoskopowej wstecznej
cholangiopankreatografii (ERCP).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Somatostatin-Eumedica
Lek Somatostatin-Eumedica jest przeznaczony do stosowania w warunkach szpitalnych.

Kiedy nie stosowa¢ leku Somatostatin-Eumedica
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna, jej analogi lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Somatostatin-Eumedica nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka.

Lek Somatostatin-Eumedica nalezy stosowac ostroznie w ponizszych sytuacjach:
- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) nalezy
podawac potowe zalecanej dawki;



- jesli u pacjenta istnieje ryzyko wystgpienia chorob uktadu sercowo-naczyniowego;

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystgpowaty w przesztosci zaburzenia rytmu serca;

- lek podawany w postaci bezposredniego wstrzykniecia dozylnego nalezy podawac powoli przez
co najmniej 1 minute, wlew nalezy podawac w sposob ciagly;

- pacjenci, u ktorych stosuje si¢ lek Somatostatin-Eumedica powinni znajdowac¢ si¢ pod $cista
kontrolg lekarza ze wzglgdu na mozliwo$¢ wystapienia hipoglikemii (zmniejszenie stezenia
glukozy we krwi) w poczatkowej fazie podawania wlewu oraz zwigkszenia stezenia glukozy we
krwi w pdzniejszej fazie. Lekarz zadecyduje o kontroli st¢zenia glukozy we krwi w odpowiednich
odstepach czasu;

- W czasie stosowania produktu Somatostatin-Eumedica moze doj$¢ do zmniejszenia
wspoétczynnika filtracji klebuszkowej, przeptywu moczu i zmniejszenia stgzenia sodu we krwi,
dlatego lekarz moze zaleci¢ regularng kontrole czynnosci nerek i stgzen elektrolitow w osoczu.

Lek Somatostatin-Eumedica hamuje wchtanianie jelitowe niektorych substancji pokarmowych oraz
wydzielanie innych hormonow Zotadkowo-jelitowych (m.in.: cholecystokinina, gastryna i sekretyna).
Nagle przerwanie podawania infuzji moze prowadzi¢ do efektu z odbicia (patrz ,,Przerwanie
stosowania leku Somatostatin-Eumedica”).

Lek Somatostatin-Eumedica a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje:

- leki, ktore wptywaja na regulacje stezenia glukozy we krwi (leki stosowane w cukrzycy),
poniewaz lek Somatostatin-Eumedica moze zmienia¢ dziatanie tych lekow;

- leki, ktore wptywaja na stezenie reniny w osoczu i ci$nienie tetnicze (leki stosowane
w nadci$nieniu t¢tniczym), poniewaz lek Somatostatin-Eumedica moze zmienia¢ dziatanie tych
lekow;

- weglowodany w jakiejkolwiek postaci (w tym roztwor glukozy, fruktozy lub catkowite zywienie
pozajelitowe). Jednoczesne podawanie wegglowodanow moze spowodowaé zaburzenia glikemii
(stezenia glukozy we krwi), dlatego w takich przypadkach konieczna jest $cista kontrola stezenia
glukozy we krwi. Moze zaistnie¢ konieczno$¢ podawania insuliny.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Brak jest
wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku Somatostatin-Eumedica w ciazy i podczas
karmienia piersig, dlatego nie nalezy stosowac leku u kobiet w cigzy ani podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie dotyczy, poniewaz lek jest podawany w warunkach szpitalnych.

3. Jak stosowac¢ lek Somatostatin-Eumedica

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek Somatostatin-Eumedica jest przeznaczony do stosowania w warunkach szpitalnych.

Lekarz zadecyduje o odpowiednim dawkowaniu i sposobie podania leku.

Zalecana dawka to 3,5 pg/kg mc./godzine (lub 6 mg/24 godziny u pacjenta wazacego 75 kg),
podawana we wlewie ciagtym 250 pg/godzing. Wlew nalezy podawac przez 12 godzin do 24 godzin
(odpowiednio w przypadku podawania dawki 3 mg lub 6 mg).

Po zakonczeniu leczenia pacjent powinien pozostawac pod $cisla obserwacja.

Dodatkowe zalecenia w przypadku leczenia ostrych krwotokow z przewodu pokarmowego



Podawanie wlewu leku Somatostatin-Eumedica nalezy rozpocza¢ przed endoskopia, jak najszybciej
po pierwszych oznakach krwawienia i kontynuowac przez pig¢ dni. Minimalny okres podawania
produktu to 48 godzin. Natychmiast po rozpoczeciu podawania wlewu ciagtego, lekarz poda
Somatostatin-Eumedica w postaci bezposredniego wstrzyknigcia dozylnego (bolus) 3,5 pg/kg mc.
Lekarz zadecyduje o kolejnym bezposrednim wstrzyknigciu dozylnym na jedng minute przed
zabiegiem endoskopowym. Bezposrednie wstrzyknigcie dozylne nalezy podawac powoli
(przynajmniej przez minute). Po zabiegu endoskopowym lekarz zadecyduje o konieczno$ci podawania
podobnych dawek leku w postaci bezposredniego wstrzyknigcia dozylnego w sytuacji, gdy wystapia

u pacjenta objawy kliniczne krwawienia.

Dodatkowe zalecenia w przypadku leczenia przetok lub nadmiernej sekrecji przez guzy endokrynne
Podanie w postaci bezposredniego wstrzyknigcia dozylnego nie jest wymagane. U wickszosci
pacjentow gojenie przetoki nastgpuje w okresie od 7 do 14 dni. Po wygojeniu zaleca si¢ podawanie
potowy dawki we wlewie dozylnym przez kolejne 48 godzin, w celu uniknigcia ewentualnego efektu
odbicia.

Szczegdlowe informacje dotyczace dawkowania przeznaczone dla personelu medycznego podano na
koncu ulotki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Somatostatin-Eumedica
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowaé leczenie objawowe. Nie istnieje specyficzne
antidotum.

W zglaszanych przypadkach przedawkowania somatostatyny nie zaobserwowano innych zagrozen niz
dziatania niepozadane zwiazane z przyjmowaniem zalecanej dawki leku.

W przypadku przedawkowania somatostatyny zalecane jest $ciste kontrolowanie st¢zenia glukozy we
krwi, parametréw krazeniowych, czynnosci nerek oraz stezenia elektrolitow w osoczu.

Po przerwaniu wlewu dozylnego somatostatyny podawanej w zalecanej dawce terapeutycznej okres
pottrwania somatostatyny we krwi wynosi okoto 2 minuty.

Pominiecie zastosowania leku Somatostatin-Eumedica
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Somatostatin-Eumedica

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Nagte przerwanie infuzji moze doprowadzi¢ do efektu odbicia (nawrotu objawow), w szczegdlnosci

u pacjentow z przetoka. Lekarz zadecyduje o przerwaniu stosowania leku w odpowiednim czasie.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Obserwowano nastgpujace dzialania niepozadane:

Zaburzenia serca:

Blok przedsionkowo-komorowy
Bradykardia (zwolnienie akcji serca)
Arytmia (zaburzenia rytmu serca)
Dodatkowe skurcze komorowe

Zaburzenia zoladka i jelit:
Bol brzucha

Biegunka

Nudnosci

Wymioty



Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Hiperglikemia (zwigkszenie stezenia glukozy we krwi)
Hipoglikemia (zmniejszenie stezenia glukozy we krwi)

Zaburzenia naczyniowe:
Nadcisnienie tetnicze
Niedocisnienie

Uderzenia goraca

Nagle przerwanie wlewu ciaglego moze doprowadzi¢ do efektu z odbicia, w szczegdlnosci
w przypadku pacjentow z przetoka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 4822 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Somatostatin-Eumedica

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku i fiolce po
”Termin waznosci (EXP)”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Po rekonstytucji przechowywac nie dtuzej niz 24 godziny w lodowce (2°C — 8°C).

Pod wzgledem mikrobiologicznym roztwory somatostatyny powinny by¢ wykorzystane niezwlocznie
po ich przygotowaniu. W innym razie czas i warunki przechowywania produktu w trakcie stosowania
i przed zastosowaniem zalezg od uzytkownika i nie powinny przekracza¢ 24 godzin, w temperaturze
2 — 8°C, chyba ze przygotowanie roztworu miato miejsce w kontrolowanych i zatwierdzonych
warunkach aseptycznych.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Somatostatin-Eumedica



Substancja czynng leku jest somatostatyna w postaci somatostatyny octanu. Jedna fiolka zawiera 3 mg
somatostatyny.
Pozostate sktadniki leku to: wodorotlenek sodu Iub stezony kwas solny.

Jak wyglada lek Somatostatin-Eumedica i co zawiera opakowanie

Fiolka z lekiem Somatostatin-Eumedica zawiera biaty, liofilizowany proszek.
Fiolka ze szkta bezbarwnego (typ I) zamknicta szarym korkiem z gumy bromobutylowej oraz
aluminiowym kapslem, w tekturowym pudetku.

Lek Somatostatin-Eumedica jest dostgpny w opakowaniu zawierajagcym fiolke z proszkiem 3 mg
somatostatyny.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

EUMEDICA Pharmaceuticals GmbH
Basler Strafe 126

79540 Lorrach

Niemcy

tel: +49 (0) 7621 424 7562

e-mail: info@eumedicapharmaceuticals.de

Wytworca:
EUMEDICA SA
Chemin de Nauwelette 1
7170 Manage

Belgia

EUMEDICA Pharmaceuticals GmbH
Basler StraPe 126

79540 Lorrach

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:.



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Ze wzgledu na krotki okres pottrwania w osoczu (1-2 minuty) produkt leczniczy Somatostatin-
Eumedica nalezy podawa¢ w postaci ciaglego wlewu dozylnego. Roztwor nalezy sporzadzac
bezposrednio przed podaniem, rozpuszczajac proszek w 1 ml roztworu chlorku sodu (0,9%).

Dorosli:

Zalecana dawka to 3,5 ug/kg mc./godzine (lub zazwyczaj 6 mg/24 godziny u pacjenta wazacego
75 kg), podawana we wlewie ciagtlym 250 pg/godzing. Wlew nalezy podawacé przez 12 godzin do
24 godzin (odpowiednio w przypadku podawania dawki 3 mg lub 6 mg).

Pacjenci w podesztym wieku:
U o0s6b w podesztym wieku z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek zalecane jest dostosowanie
dawki (patrz punkt: Pacjenci z ci¢zkg niewydolno$cia nerek).

Dzieci 1 mtodziez:
Produkt nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy ze wzgledu na brak odpowiednich badan
klinicznych okreslajacych jego bezpieczenstwo i skuteczno$¢ w tej grupie pacjentow.

Pacjenci z cigzkg niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min):
Dawke nalezy zmniejszy¢ do 1,75 pug/kg mc./godzing zaréwno w przypadku wlewu ciaglego jak
i w przypadku podania w bezpos$rednim wstrzyknigciu dozylnym (bolus).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby:
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby dostosowanie dawki nie jest wymagane.

Po zakonczeniu leczenia pacjent powinien pozostawaé pod $cistg obserwacja.

Dodatkowe zalecenia w przypadku leczenia ostrych krwotokow z przewodu pokarmowego
Podawanie wlewu produktu leczniczego Somatostatin-Eumedica nalezy rozpocza¢ przed endoskopig,
jak najszybciej po pierwszych oznakach krwawienia, i kontynuowaé przez pig¢ dni. Minimalny okres
podawania produktu to 48 godzin. Natychmiast po rozpoczeciu podawania wlewu ciaglego, nalezy
poda¢ produkt leczniczy Somatostatin-Eumedica w postaci bezposredniego wstrzyknigcia dozylnego
(bolus) 3,5 pug/kg me. Kolejne bezposrednie wstrzyknigcie dozylne nalezy podac jedng minute przed
zabiegiem endoskopowym. Bezposrednie wstrzykniecie dozylne nalezy podawac powoli
(przynajmniej przez minut¢). Po zabiegu endoskopowym podobne dawki w postaci bezposredniego
wstrzyknigcia dozylnego nalezy podawac¢ w sytuacji, gdy wystgpuja u pacjenta objawy kliniczne
krwawienia.

Dodatkowe zalecenia w przypadku leczenia przetok lub nadmiernej sekrecji przez guzy endokrynne
Podanie w postaci bezpos$redniego wstrzykniecia dozylnego nie jest wymagane. U wiekszosci
pacjentow gojenie przetoki nastepuje w okresie od 7 do 14 dni. Po wygojeniu zaleca si¢ podawanie
potowy dawki we wlewie dozylnym przez kolejne 48 godzin, w celu unikniecia ewentualnego efektu
z odbicia.



