CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Somatostatin-Eumedica, 0,25 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Somatostatin-Eumedica, 3 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Somatostatin-Eumedica, 0,25 mg: Jedna fiolka zawiera 0, 25 mg somatostatyny (Somatostatinum)
W postaci somatostatyny octanu.

Somatostatin-Eumedica, 3 mg: Jedna amputka zawiera 3 mg somatostatyny (Somatostatinum)
W postaci somatostatyny octanu.

Po sporzadzeniu roztworu, poprzez rozpuszczenie proszku w zataczonym rozpuszczalniku (0,9%
roztwor chlorku sodu), jego koncowe stgzenie wynosi 0,25 mg/ml Iub 3 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Bialy, liofilizowany proszek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy 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 lub krwawiacych 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 powiklaniom po operacjach trzustki lub po endoskopowej wstecznej
cholangiopankreatografii (ERCP).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

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



Dawkowanie

Dorosli

Zalecana dawka to 3,5 pg/kg mc./godzing (lub zazwyczaj 6 mg/24 godziny u pacjenta wazacego

75 kg), podawana we wlewie ciaglym 250 pg/godzing. Wlew nalezy podawac przez 12 do 24 godzin
(odpowiednio w przypadku podawania dawki 3 mg lub 6 mg).

Pacjenci w podesztym wieku
U 0s6b w podesztym wieku, z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek, zalecane jest dostosowanie
dawki (patrz punkt: Pacjenci z cigzka niewydolno$cia nerek).

Drzieci i mtodziez
Produkt u leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy, ze wzgledu na brak odpowiednich
badan klinicznych okreslajacych jego bezpieczenstwo i skutecznos$¢ w tej grupie pacjentow.

Pacjenci z ciezkq niewydolnosciq nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min)
Dawkeg nalezy zmniejszy¢ do 1,75 pg/kg mc./godzing zarowno w przypadku wlewu ciaglego jak
i w przypadku podania w bezposrednim wstrzyknigciu dozylnym (bolus).

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

Po zakonczeniu leczenia pacjent powinien pozostawa¢ pod $cista obserwacja.

Dodatkowe zalecenia w przypadku leczenia ostrych krwotokow z przewodu pokarmowego

Podawanie wlewu produktu Somatostatin-Eumedica nalezy rozpocza¢ przed endoskopia, jak
najszybciej po pierwszych oznakach krwawienia, i kontynuowac przez pie¢ dni. Minimalny okres
podawania produktu to 48 godzin. Natychmiast po rozpoczeciu podawania wlewu ciaglego, nalezy
poda¢ produkt Somatostatin-Eumedica w postaci bezposredniego wstrzyknigcia dozylnego (bolus)

3,5 ng/kg me. (np.: jedna fiolka 0,25 mg w przypadku pacjenta wazacego 75 kg). Kolejne
bezposrednie wstrzyknigcie dozylne nalezy poda¢ jedna minutg przed zabiegiem endoskopowym.
Bezposrednie wstrzyknigcie dozylne nalezy podawaé powoli (przynajmniej przez minutg). Po zabiegu
endoskopowym podobne dawki w postaci bezposredniego wstrzyknigcia dozylnego nalezy podawac
w sytuacji, gdy wystepuja 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 wigkszoS$ci
pacjentoOw gojenie przetoki nastepuje w okresie okoto 7 do 14 dni. Po wygojeniu zaleca si¢ podawanie
polowy dawki we wlewie dozylnym przez kolejne 48 godzin, w celu uniknigcia ewentualnego efektu
odbicia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna, jej analogi lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniona w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy Somatostatin-Eumedica jest przeznaczony do stosowania w warunkach szpitalnych.

Pacjentom z cigzka niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min) nalezy podawa¢ potowe
zalecanej dawki.

Pacjenci, u ktorych stosuje si¢ somatostatyne powinni znajdowac si¢ pod $cista kontrola lekarza.
Dawki podawane w bezposrednim wstrzyknigciu dozylnym nalezy podawaé powoli, przynajmniej
przez 1 minutg, a wlew dozylny podawaé w sposob ciaglty. W poczatkowej fazie podawania wlewu
moze dojs$¢ do hipoglikemii, 2-3 godziny p6zniej mozliwe jest zwigkszenie stezenia glukozy we krwi,



ze wzgledu na zaburzenie rownowagi insuliny i glukagonu. Z tego wzgledu badania st¢zenia glukozy
we krwi nalezy przeprowadza¢ w odstepach 4-6 godzin.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ w przypadku rownoczesnego podawania weglowodanow
w dowolnej postaci (patrz punkt: 4.5).

Somatostatin-Eumedica moze wywotywac¢ nastgpujace farmakodynamiczne efekty
sercowo-naczyniowe: przemijajace nadci$nienie uktadowe, przemijajace zwigkszenie pojemnosci
minutowej serca, podwyzszone ci$nienie w t¢tnicach ptucnych, podwyzszone osrodkowe ci$nienie
zylne, niedocisnienie uktadowe, bradykardi¢, blok przedsionkowo-komorowy.

Dlatego w poczatkowej fazie podawania produktu nalezy monitorowac parametry zyciowe pacjenta.
Dotyczy to w szczegdlnosci pacjentéw, ktorym podano produkt w postaci bezposredniego
wstrzyknigcia dozylnego. Nalezy zachowac szczeg6lna ostrozno$¢ w przypadku pacjentow
narazonych na wystgpowanie chorob uktadu sercowo-naczyniowego lub z zaburzeniami rytmu serca
w wywiadzie. U takich pacjentow kompensacja wyzej wymienionych dziatan moze okazac si¢
niemozliwa.

W czasie stosowania produktu Somatostatin-Eumedica moze dojs¢ do zmniejszenia wspotczynnika
filtracji klgbuszkowej, przeplywu moczu i zmniejszenia st¢zenia sodu we krwi. Z tego wzgledu zaleca
si¢, regularna kontrolg czynnosci nerek i stgzenia elektrolitbw w osoczu.

Somatostatin-Eumedica hamuje wchtanianie jelitowe niektorych substancji pokarmowych, hamuje tez
wydzielanie innych hormonéw zotadkowo-jelitowych m.in.: cholecystokininy, sekretyny, gastryny.
Nagte przerwanie infuzji moze doprowadzi¢ do efektu odbicia, w szczegdlnosci u pacjentow

z przetoka. Dlatego aby zapobiec ewentualnemu efektowi odbicia po wyleczeniu przetoki lub ustaniu
krwawienia, produkt nalezy poda¢ w dawce o polowe mniejszej od dawki zalecanej, w postaci

48 godzinnego wlewu dozylnego.

Wplyw somatostatyny na parametry zyciowe, glikemie i czynno$¢ nerek powinien by¢ brany pod
uwage w czasie badan kontrolnych pacjenta po zakonczeniu leczenia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na szerokie spektrum dziatan farmakodynamicznych wywieranych przez somatostatyng na
rozne uktady regulacyjne mozliwe sa liczne interakcje farmakodynamiczne.

Interakcje farmakodynamiczne o potencjalnym znaczeniu klinicznym obserwowano w przypadku
lekow, ktore takze wptywaja na regulacje stgzenia glukozy we krwi, stezenie reniny w osoczu
i ci$nienie tetnicze. Oznacza to, ze somatostatyna moze zmienia¢ dzialanie wymienionych grup lekow.

Rownoczesne podawanie weglowodanow w jakiejkolwiek postaci (w tym roztworu glukozy, roztworu
fruktozy lub stosowanie catkowitego Zywienia pozajelitowego) sprzyja powstawaniu zaburzen
glikemii 1 wymaga $cistej kontroli st¢zenia glukozy we krwi. Moze zaistnie¢ konieczno$¢ podawania
insuliny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak dostatecznych danych dotyczacych stosowania somatostatyny u kobiet w cigzy.

Nie przeprowadzono badan na zwierzgtach dotyczacych wptywu leku na procesy rozrodcze. Produktu
leczniczego Somatostatin-Eumedica nie nalezy stosowac u kobiet w ciazy.

Karmienie piersig
Produktu leczniczego Somatostatin-Eumedica nie nalezy stosowac¢ w okresie laktacji.
Brak badan farmakokinetyki somatostatyny u zwierzat w okresie ciazy i laktacji.




Ptodnos¢

Nie przeprowadzano badan dotyczacych wptywu na procesy rozrodcze, poniewaz produkt
Somatostatin-Eumedica nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet w ciazy ani w okresie karmienia
piersia. Badania na zwierzgtach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcj¢ sa niewystarczajace
(patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn
Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane zglaszane spontanicznie:

Zaburzenia serca:

Blok przedsionkowo-komorowy
Bradykardia

Arytmia

Dodatkowe skurcze komorowe

Zaburzenia Zoladka i jelit:
B4l brzucha

Biegunka

Nudnosci

Wymioty

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Hiperglikemia
Hipoglikemia

Zaburzenia naczyniowe:
Nadcisnienie
Niedoci$nienie

Uderzenia goraca

Nagtle przerwanie wlewu ciaglego moze doprowadzi¢ do efektu odbicia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie
Objawy podmiotowe

W zglaszanych przypadkach przedawkowania somatostatyny nie zaobserwowano innych zagrozen niz
dzialania niepozadane zwigzane z przyjmowaniem zalecanej dawki produktu.




Postepowanie w przypadku przedawkowania
W przypadku przedawkowania somatostatyny zalecane jest $ciste kontrolowanie st¢zenia glukozy we
krwi, parametrow krazeniowych, czynnos$ci 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.

Postepowanie w przypadku przedawkowania opiera si¢ na leczeniu objawowym, swoiste antidotum
nie jest znane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony podwzgorza — hormony hamujace wzrost.
Kod ATC: HO1C BO1

Naturalnie wystgpujaca somatostatyna to cykliczny oligopeptyd ztozony z 14 aminokwasow.
Substancja ta zostata pierwotnie wyizolowana z podwzgérza zwierzat, a nastgpnie jej obecnosé
stwierdzono w komorkach nabtonkowych 1 widknach nerwowych catego przewodu pokarmowego.
Somatostatin-Eumedica zawiera syntetyczny polipeptyd identyczny z naturalnie wystgpujacym
hormonem.

Somatostatyna-14 wiaze si¢ ze wszystkimi 5 rodzajami receptorow.

Mechanizm dzialania

Dziatanie somatostatyny polega zardwno na regulacji czynnosci wewnatrz i zewnatrz wydzielniczej,
jak i regulacji perystaltyki przewodu pokarmowego. Somatostatyna podawana w dawce
farmakologicznej hamuje czynno$¢ i perystaltyke przewodu pokarmowego, jak rowniez jego czynnos¢é
wydzielnicza oraz zmniejsza przeptyw krwi w tozysku trzewnym.

Dziatanie farmakodynamiczne
Dawka 0,25 mg somatostatyny podawanej w bezposrednim wstrzyknigciu dozylnym (bolus)

powoduje, w wigkszym stopniu niz podanie wlewu ciaglego, nagte obnizenie ciSnienia krwi

w zylakach przetyku u pacjentow z marskoscia watroby. W tej grupie pacjentow somatostatyna
podawana w postaci wlewu ciaglego wywiera przedluzony wplyw na zmniejszenie ci$nienia

w zylakach przetyku.

Somatostatyna moze wptywac na regulacje hemostazy. U pacjentéw z cukrzyca insulinozalezna,
leczonych somatostatyna obserwowano obecnos¢ agregatow plytkowych w krwiobiegu.

5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Somatostatyna jest zwiazkiem tatwo rozpuszczalnym. Poniewaz jest peptydem i wykazuje krotki okres
pottrwania w osoczu, powinna by¢ podawana w postaci ciagtego wlewu dozylnego. Przewlekle
choroby watroby zdaja si¢ nie mie¢ wplywu na klirens metaboliczny tej substancji, jednak

u pacjentow w koncowej fazie przewlekltej niewydolnosci nerek obserwuje si¢ zalezny od dawki
spadek wspolczynnika klirensu. Somatostatyna podlega gwaltownej przemianie w rownowazna
pochodng — [des-Ala']-somatostatyne.

Farmakokinetyka somatostatyny

Wchtanianie

Poniewaz substancja czynna jest peptydem podawanym w celach leczniczych wylacznie droga
dozylna, poziom wchtaniania i biodostgpnosci mozna okresli¢ jako 100%. Po podaniu somatostatyny
we wlewie ciaglym stan stacjonarny osiagany jest w ciaggu 15 minut. St¢zenie w stanie stacjonarnym



zalezy od szybkosci wlewu i wynosi od 300 do 3000 pg/ml, po podaniu w zalecanej zwykle dawce
(250 pg/godzing).

Po podaniu podskérnym somatostatyny stezenie C,,.x Osiagane jest w ciagu 5 minut, a uzyskane
stezenie w osoczu jest nizsze niz w przypadku tej samej dawki podanej droga dozylna.

Dystrybucja:
Somatostatyna jest szybko wychwytywana z osocza przez tkanki o duzej masie — migsnie, skore

ijelita. Nastgpnie podlega powolnemu uwalnianiu w postaci niezmienionej z depozytow
pozanaczyniowych (prawdopodobnie stosunkowo wolnych od enzyméw proteolitycznych) do osocza.
Somatostatyna jest czesciowo chroniona przed proteoliza poprzez wiazanie z biatkami osocza, co
zakldca jej oznaczanie metoda radioimmunologiczna.

Metabolizm

Somatostatyna podlega szybkiej przemianie w produkt pochodny — [des-Ala']-somatostatyne,
rownowazny pod wzgledem mocy z substancja wyjsciowa w kilku biologicznych uktadach oznaczania
(hamowanie uwalniania insuliny, glukagonu i hormonu wzrostu). Po 2 minutach 40% somatostatyny
ulega przeksztatceniu w [des-Ala']-somatostatyng.

Somatostatyna jest w nieznacznym stopniu metabolizowana w watrobie, natomiast przypuszczalnie
proces klirensu metabolicznego zachodzi w nerkach.

Eliminacja

Egzogenna somatostatyna jest szybko eliminowana z osocza — jej okres biologicznego pottrwania
wynosi okoto 2 minut (1,1 do 3,0 min.) u 0s6b zdrowych — i powraca do wartosci wyjsciowych (10-
35 pg/ml). W takich warunkach klirens metaboliczny wynosi okoto 2000 ml/min.

Klirens nie zmienia si¢ ani u pacjentow ze skompensowang marskoscia watroby, ani u pacjentow

z cukrzycg typu 2. U pacjentow z przewleklta niewydolnoscia nerek w stadium koncowym obserwuje
si¢ zmniejszenie klirensu zalezne od dawki leku.

Brak danych dotyczacych wydzielania. Poniewaz jest to naturalny peptyd, prawdopodobnie jest on
eliminowany w wyniku procesow rozktadu biatka.

Cechy charakterystyczne w poszczeg6lnych grupach pacjentow:

» Zaburzenia czynnosci nerek: u pacjentéw z cigzka niewydolnos$cia nerek (klirens kreatyniny < 10
ml/min) klirens metaboliczny jest zmniejszony, a stgzenia w 0soczu w stanie stacjonarnym
podwojone.

» Zaburzenia czynnos$ci watroby: przewlekla choroba watroby zdaje sig nie mie¢ istotnego wptywu
na klirens metaboliczny somatostatyny.

* Cukrzyca: kinetyka u 0s6b z cukrzyca insulinoniezalezna, bez towarzyszacej otytosci i u zdrowych
ochotnikow, jest podobna.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno§¢ ostra:

— Maksymalna, nie powodujaca zgonu dawka somatostatyny podawana dozylnie u samic
1 samcow myszy wynosi 24 mg/kg mec. Wartos¢ tg nalezy porownac ze stosowana u ludzi
dawka nasycajaca 250 pg somatostatyny, co odpowiada dawce 3,5 ug/kg mc., tj. mniej wiecej
10 000 razy mniejszej niz maksymalna nieletalna dawka u myszy.

— Maksymalna, nie powodujaca zgonu dawka somatostatyny podawana dozylnie u samic
i samcow szczuréw, wynosi 10 mg/kg mc.

— Powr6t do zdrowia zwierzat (myszy, szczury), ktére przezyly nastapit po 24 godzinach od
podania preparatu. Nie obserwowano p6znej $miertelnosci (zgonéw opoznionych).

Toksyczno$¢ podostra:
Minimalne dzialanie toksyczne obserwowano u szczuréw w przypadku, podawania somatostatyny
w ciagltym wlewie dozylnym przez 4 tygodnie. Jedynym skutkiem byl mniejszy przyrost masy ciala




u samcow wynoszacy tylko 11% po zastosowaniu najwickszej badanej dawki — 1,8 mg/kg mc./dobg.
Przy podawaniu somatostatyny w dawce do 1,8 mg/kg mc./dobg nie obserwowano zadnych zmian

u samic szczurow. Nie obserwowano tez zadnych zmian w przypadku podawania dawki

1,2 mg/kg mc./dobg u samic i samcoéw malp Cynomolgus. Stezenie somatostatyny w osoczu, przy
ktérym nie obserwowano wystapienia dziatan niepozadanych, bylo od 86 do 865 razy wigksze niz
terapeutyczne stezenie w osoczu u ludzi.

Badania genotoksycznosci:
Badania nie wykazaty mozliwych dziatan mutagennych ani klastogennych substancji.

Badania dotyczace rozrodczosci:
Nie przeprowadzano badan dotyczacych wptywu na procesy rozrodcze, poniewaz produkt

Somatostatin-Eumedica nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet w ciazy ani w okresie karmienia
piersia. Somatostatyna powoduje wystgpowanie dziatan niepozadanych dotyczacych zachowania

u rozwijajacych si¢ szczuréw. Nie obserwowano wplywu na narzady rozrodcze u samic i samcOw
szczuréw i matp, po 4 tygodniach podawania somatostatyny w ciggtym wlewie dozylnym.

W literaturze opisano trwajace 5 dni badanie, w ktérym zaobserwowano wptyw somatostatyny na
komorki gonadotropowe przysadki i jajniki szczuréw. Po 5 dniach podawania leku podskornie

w dawce 400 pg/kg mc./dobg stwierdzono przede wszystkim hamowanie aktywno$ci komorek
produkujacych LH, hamowanie folikulogenezy i wzrost liczby atretycznych pecherzykow
jajnikowych.

Rakotworczos¢:

Nie przeprowadzono badan nad rakotworczoscia, poniewaz produkt leczniczy Somatostatin-Eumedica
nie jest przeznaczony do dtugotrwatego stosowania.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Somatostatin-Eumedica, 0,25 mg

Proszek nie zawiera substancji pomocniczych.
Rozpuszczalnik: sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.
Somatostatin-Eumedica, 3 mg

Proszek: wodorotlenek sodu lub ste¢zony kwas solny.
Rozpuszczalnik: sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
w punkcie 6.6.

6.3 OKres waznosci

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Somatostatin-Eumedica, 0,25 mg
Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Somatostatin-Eumedica, 3 mg
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.



Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Proszek:
Somatostatin-Eumedica, 0,25 mg: Fiolka z bezbarwnego szkta (typu I) o pojemnosci 3 ml, zamknigta
szarym korkiem bromobutylowym oraz kapslem.

Somatostatin-Eumedica, 3 mg: Ampulka z bezbarwnego szkla (typu I) o pojemnosci 3 ml.

Rozpuszczalnik: amputka z bezbarwnego szkta (typu I) o pojemnosci 2 ml. Amputka zawiera 1 ml
rozpuszczalnika.

Somatostatin-Eumedica, 0,25 mg: 1 fiolka i 1 amputka w tekturowym pudetku.
Somatostatin-Eumedica, 3 mg: 2 amputki w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Somatostatin-Eumedica, 0,25 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Przed zastosowaniem nalezy rozpusci¢ w 1 ml 0,9% chlorku sodu z zalaczonej do opakowania
amputki. Uzyskany roztwor powinien by¢ bezbarwny i przejrzysty.

Somatostatin-Eumedica, 3 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Przed zastosowaniem nalezy rozpusci¢ w 1 ml 0,9% chlorku sodu z zalaczonej do opakowania
ampuiki, a nastgpnie przed podaniem wstrzykna¢ do butelki 500 ml 0,9 % chlorku sodu do infuzji.

Somatostatin-Eumedica, 3 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan mozna tez rozpusci¢
w roztworze glukozy (5% i 10 %) lub w roztworze fruktozy (40%).

Pod wzgledem mikrobiologicznym roztwory somatostatyny powinny by¢ wykorzystane niezwtocznie
po ich przygotowaniu. W innym razie czas i warunki przechowywania produktu w trakcie stosowania
i przed zastosowaniem zaleza od uzytkownika i nie powinny przekracza¢ 24 godzin, w temperaturze

2 — 8°C, chyba zZe przygotowanie roztworu miato miejsce w kontrolowanych i zatwierdzonych
warunkach aseptycznych.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EUMEDICA SA
Winston Churchill Avenue 67
B-1180 Bruksela, Belgia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Somatostatin-Eumedica, 0,25 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan:
4027

Somatostatin-Eumedica, 3 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan:
4028



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.02.1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05.05.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



