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Pribalova informace: informace pro pacienta

Somatostatin Ardez 3 mg prasek a rozpoustédlo pro koncentrat pro infuzni roztok
somatostatinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek

pouzivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo Iékarnika.

- Tento piipravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé&. Mohl by
ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inki, sdélte to svému lékati. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinka, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci. viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Somatostatin Ardez a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Somatostatin Ardez pouzivat
Jak se pripravek Somatostatin Ardez pouziva

Mozné nezadouci ¢inky

Jak pripravek Somatostatin Ardez uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ogakrwbhE

1. Co je pripravek Somatostatin Ardez a k éemu se pouziva
Somatostatin Ardez patii do skupiny Iéka zvanych hormony.

Piipravek Somatostatin Ardez se pouziva u dospélych:

-k 1é¢b¢ akutniho zavazného krvaceni do traviciho T1stroji ze zalude¢nich nebo
dvanactnikovych viedt, Kk1éEbé zanétu zaludku doprovazeného krvacenim a k 1é¢bé

krvacejicich jicnovych varixt zjisténych endoskopickym vySetfenim;

-k 1écbe pistéli stiev a slinivky bfisni;
-k 1é¢bé nadmémé sekrece endokrinng aktivnich nadort traviciho Gstroji.

Somatostatin zejména mistnim G¢inkem upravuje vnitini i vné&jsi sekreci (vyluovani) traviciho
ustroji @ jeho motilitu (mimovolni pohyby). V 1écebnych davkach tak snizuje produkci hormont
traviciho Ustroji a jeho vnéjsi sekreci. Dale snizuje prutok krve splanchnickou (atrobni) oblasti bez

soucasného vzestupu krevniho tlaku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Somatostatin Ardez pouzivat

Nepouzivejte pripravek Somatostatin Ardez:

- jestlize jste alergicky(a) na somatostatin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku

(uvedenou v bodé 6);
- jestlize jste téhotna;
- jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni
Pted pouziti ptipravku Somatostatin Ardez se porad’te se svym l¢kafem.

- Somatostatin snizuje vstiebavani nékterych zivin ve strevé. Proto je pii jeho dlouhodobém
podavani vhodna parenteralni vyziva (vyziva podavana piimo do krve). Somatostatin také
snizuje vylucovani hormont traviciho ustroji, pfi nahlém preruseni kontinualni infuze mize dojit

k tzv. rebound efektu (navratu pfiznakd onemocnéni), a to zejména u pacienta s pistélemi.

-V pripad¢, ze jsou pistéle slinivky bfisni nebo pistéle v zaludku a stfevech nadorového nebo

zanétlivého pavodu, je tieba soustiedit se na lécbu pficin zakladniho onemocnéni.
- Endoskopicky zjisténé arterialni krvaceni z trhliny cévy je tieba IéCit chirurgicky.
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Pred pouzitim pripravku Somatostatin Ardez se poradte se svym lékaiem nebo Iékarnikem.
V prubéhu 1écby budete pod ptisnym 1ékarskym dohledem.

Déti

S pouzitim pFipravku u déti nejsou dostateéné klinické zkusenosti.

Dalsi lécivé pripravky a pripravek Somatostatin Ardez

Informujte svého Iékare o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

V ptipadé pridani somatostatinu do roztoku obsahujicich glukosu nebo fruktosu je tieba peclivé
sledovat hladiny krevniho cukru kazdych 4 az 6 hodin.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze muazete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékarem diive, nez za¢nete pouzivat tento pripravek.

Protoze dosud nebyla zcela prokazana bezpecnost pouziti pripravku béhem téhotenstvi a
v obdobi kojeni, nesmi se somatostatin v téchto piipadech podavat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nepiipada v uvahu vzhledem k pouziti piipravku pouze v nemocniénim prostiedi.

Pripravek Somatostatin Ardez obsahuje sodik
Tento piipravek obsahuje méné nez 23 mg sodiku v jedné davce, to znamena, ze je Vv podstaté
,.bez sodiku‘“.

3. Jak se pripravek Somatostatin Ardez pouziva

Vzdy pouZzivejte tento piipravek presné podle pokynu svého 1ékafe nebo zdravotni sestry. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Ptipravek se podava jako infuze do zily. Lékai stanovi vhodnou davku vzhledem k Vasemu
klinickému stavu.

Zpisob podani
Pripravek se podava pomalou nitrozilni infuzi.

Jestlize jste pouzil(a) vice piipravku Somatostatin Ardez, nez jste mél(a)

Vzhledem Kk tomu, Ze ptipravek Somatostatin Ardez podava lékat, ktery rovnéz uréi davkovani, je
podani vyssich davek nepravdépodobné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare.
4.  Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vsechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkd vyskytne v zavazné mitre, nebo pokud si vsimnete
jakychkoli nezadoucich ucinka, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati.

Nejcastéji se nezadouci U€inky somatostatinu vyskytuji po rychlém podani ptipravku. Patii mezi né
navaly horka (zejména v obliCeji), pocit na zvraceni, zvraceni, bolest v oblasti bficha, prijem,
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atrioventrikularni blok, arytmie, ventrikularni extrasystola (srde¢ni poruchy), hyperglykemie
(vysoka hladina glukosy v krvi). Témto u¢inkiim lze predejit pomalym podavanim ptipravku.

Dalsi nezadouci U¢inky jsou: prGjem, snizeni hladiny glukosy v krvi (hypoglykemie), snizeni
srde¢niho tepu (bradykardie), snizeni krevniho tlaku (hypotenze) a zvySeni krevniho tlaku
(hypertenze).

Hlaseni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinka, sdélte to svému Iékaii. Stejné postupujte
v piipad¢ jakychkoli nezadoucich t¢inku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Nahlasenim nezadoucich ac¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Somatostatin Ardez uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Somatostatin Ardez obsahuje

Lécivou latkou je somatostatinum. Jedna injekéni lahvicka s praskem obsahuje somatostatinum 3 mg.
Pomocné latky jsou kyselina chlorovodikova nebo hydroxid sodny (k upravé pH).

Jedna ampulka s rozpoustédlem obsahuje 1 ml 0,9% roztoku chloridu sodného. Dalsi latky jsou
kyselina chlorovodikova (k upraveé pH) a voda pro injekci.

Jak pripravek Somatostatin Ardez vypada a co obsahuje toto baleni

Somatostatin Ardez je dodavan jako prasek a rozpoustédlo pro koncentrat pro infuzni roztok.
Jednotlivé soucasti jsou bily nebo témét bily lyofilizovany prasek porézniho vzhledu a ¢iré, bezbarvé
rozpoustedlo.

Velikost baleni: 1 injek¢ni lahvicka s praskem a 1 ampulka s rozpoustédlem
25 injek¢nich lahvicek s praskem a 25 ampulek s rozpoustédlem

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
ARDEZ Pharma spol. s r.o.

V Borovickach 278

252 26 Kosoft

Ceska republika


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

Vyrobce:

GP-PHARM, S.A

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

Spanélsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 20. 10. 2020

Nasledujici informace je ur¢ena pouze pro odborniky ve zdravotnictvi
Lécba ma byt poskytnuta na Itizkovém odd¢leni nemocnice.

Pacienti 1é¢eni somatostatinem maji byt pod piisnym l1ékafskym dohledem. Infuze ma byt podavana
pomalu a plynule. Pokud je vyzadovano podani intravendzniho bolusu 0,25 mg pied infuzi, infuze
musi byt podana pomalu a plynule (déle nez 3 minuty).

Somatostatin inhibuje uvoliiovani glukagonu a inzulinu. Proto je potfeba béhem 1é¢by monitorovat
glykemii v pravidelnych intervalech 4-6 hodin. Zvlastni pozornost je potieba vénovat pacientum
zavislym na inzulinu.

Nedoporucuje se podavat 1€k spolu se sacharidy, které pro sviij metabolismus vyzaduji inzulin a s
perfuznimi roztoky obsahujicimi glukosu nebo fruktosu, aby se zabranilo glykemickym zménam. V
pripadech, kde je to vhodné, mohou byt podavany davky inzulinu.

Somatostatin zptsobuje zhorsenou absorpci nékterych zivin ve stievé. Proto je tieba pii dlouhodobém
podavani pripravku pouzit parenteralni vyzivy.

Ve vsech ptipadech ma byt pacient po vysazeni 1éku sledovan.
Nahl¢é preruseni infuze nebo vyrazné snizeni davky muze zpusobit rebound efekt.

Béhem 15 minut po intraven6znim podani 1é¢iva, ma pacient zlistat v poloze na zadech.

Zpisob pfipravy:
1. Lyofilizovany prasek se rekonstituuje 1 ml fyziologického roztoku (pfiloZzené rozpoustédlo)
tésné pred pouzitim.
2. Poté se rekonstituovany roztok okamzité dale natfedi ve 100 ml fyziologického roztoku.
3. Pripraveny roztok se vstfikuje do perfuzniho vaku a podava pacientovi intravenozni infuzi.
4. Infuze musi byt upravena na piedepsanou rychlost.

Podminky uchovavani po rekonstituci a natfedéni:

Po rekonstituci je koncentrat urCen k okamzitému nasledné mu natedéni.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni a nasledném natedéni pfed pouzitim byla prokdzana na
dobu 48 hodin pfi 25 °C za soucasné ochrany pied svétlem.

Z mikrobiologického hlediska mé byt ptipravek pouzit okamzit€. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovéavani pfipravku po otevieni, rekonstituci a nafedéni pied pouzitim jsou
V odpovédnosti uZivatele a normalné by doba neméla byt del$i nez 24 hodin pfi 2 °C az 8 °C, pokud
otevieni, rekonstituce a nafedéni neprobéhly za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek.

Inkompatibility
Somatostatin je nestabilni pii alkalickém pH. Proto je tfeba se vyhnout rozpousténi v roztocich
spHnad 7,5.



Pouziti u dospé€lych

Doporucené davkovani je 3,5 mikrogrami/kg/hod nebo obvykle 6 mg/24 hod pro pacienta o télesné
hmotnosti 75 kg, podavané jako kontinualni infuze rychlosti 250 mikrogrami/hod. Infuze ma byt
nasledné¢ upravena na 12 nebo 24hodinovou (3 mg nebo 6 mg, v uvedeném potadi)

Pti 1é¢be krvaceni do gastrointestinalniho traktu, se nejprve zacne s aplikaci somatostatinu formou
intraven6zni kontinualni infuze. Bezprostfedné poté a soucasné s touto infuzi nasleduje bolusova
davka 3,5 mikrogramii/kg télesné hmotnosti. Bolus je podavan pomalu (po dobu nejméné 1 minuty).
V prub¢hu aplikace pocatecni davky je pottebné diikladné sledovat tlak pacienta. Pro tuto indikaci je
minimalni doba 1é¢by 48 hodin, maximalni pak 120 hodin (5 dnt).

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

Vzhledem ke kratkému plazmatickému polo¢asu (1-2 minuty) je nezbytné podavat pripravek formou
kontinualni intravenozni infuze.

Lyofilizovana substance somatostatinu se rekonstituuje tésné pied pouzitim v 1 ml fyziologického
roztoku z pfilozené ampulky.

Pediatricka populace
Pouziti pfipravku u déti se nedoporucuje.

Té&zka poruchou funkce ledvin
Davka ma byt sniZena na 1,75 mikrogrami/kg/hod v kontinualni infuzi a 1,75 mikrogramt/kg pro
bolusovou davku.

Porucha funkce jater:
Uprava davky neni nutna.



