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» Jedyny lek zarejestrowany do leczenia przetok
jelitowych i trzustkowych
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Zakonczenie
Leczenie

e  Somatostatin-Eumedica nalezy podawaé¢ we wlewie ciggtym
6 mg/24 h, uzywajac pompy infuzyjnej lub kroplomierza
precyzyjnego

e W celu unikniecia efektu odbicia po zamknieciu przetoki
nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke Somatostatin-Eumedica
podajgc potowe dawki terapeutycznej (3 mg/24h) przez
kolejne 48h

SZYBKI POCZATEK, DLUGOTRWALE DZIALANIE'?

SOMATOSTATIN-EUMEDICA

INFORMACJE DOTYCZACE PRZEPISYWANIA LEKU

Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac sie z charakterystyka produktu leczniczego.

Nie wszystkie dawki muszq by¢ zarejestrowane we wszystkich krajach. Somatostatin-Eumedica 3 mg proszek i
rozpuszczalnik do sporzqdzania roztworu dowstrzykiwan. Wskazania: Produkt leczniczy Somatostatin-Eumedica
jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentdw: w leczeniu ostrego krwotoku z przewodu pokarmowego
spowodowanego wrzodem zotqdka lub dwunastnicy, krwotocznego zapalenia btony Sluzowej zotqdka lub krwawigcych
2zylakow 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). Dawkowanie i sposob podawania: Ze wzgledu na krétki okres pottrwania w
osoczu (1-2 minuty) produkt leczniczy Somatostatin-Eumedica nalezy podawac w postaci ciggtego wlewu dozylnego.
Roztwor nalezy sporzqdzac bezposrednio przed podaniem, rozpuszczajqc proszek w 1 ml roztworu chlorku sodu
(0,9%). Dorosli: zalecana dawka to 3,5 pg/kg mc./godzine (lub zazwyczaj 6 mg/24 godziny u pacjenta wazqcego
75 kg), podawana we wlewie ciggtym 250 pg/godzine. Wlew nalezy podawac przez 12 do 24 godzin (odpowiednio
w przypadku podawania dawki 3 mg lub 6 mg). Pacjenci w podesztym wieku: u 0sob w podesztym wieku z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci nerek, zalecane jest dostosowanie dawki (patrz punkt: Pacjenci z ciezkqg niewydolnoscig
nerek). Dzieci i mtodziez: Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy, ze wzgledu na brak
odpowiednich badan klinicznych okreslajgcych jego bezpieczefstwo i skutecznoSc w tej grupie pacjentow. Pacjenci
z ciezkg niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny =30ml/min): Dawke nalezy zmniejszy¢ do 1,75 pg/kg mc./
godzine zaréwno w przypadku wlewu ciggtego jak i w przypadku podania w bezposrednim wstrzyknieciu dozylnym
(bolus). Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci wqtroby dostosowanie
dawki nie jest wymagane. Po zakoriczeniu leczenia pacjent powinien pozostawac pod Scistq obserwacjq. Dodatkowe
zalecenia w przypadku leczenia ostrych krwotokow z przewodu pokarmowego: podawanie wlewu produktu
Somatostatin-Eumedica na rozpoczqé przed endoskopig, jak najszybciej po pierwszych oznakach krwawienia,
i kontynuowac przez piec dni. Minimalny okres podawania produktu to 48 godzin. Natychmiast po rozpoczeciu
podawania wlewu ciggtego, nalezy podac produkt Somatostatin-Eumedica w postaci bezposredniego wstrzykniecia
dozylnego (bolus) 3,5 pg/kg mc. Kolejne bezposrednie wstrzykniecie dozylne nalezy podac jedng minute przed zabiegiem
endoskopowym. Bezposrednie wstrzykniecie dozylne nalezy podawac powoli (przynajmniej przez minute). Po zabiegu
endoskopowym podobne dawki w postaci bezposredniego wstrzykniecia dozylnego nalezy podawac w sytuadji, gdy
wystepujg u pacjenta objawy kliniczne krwawienia. Dodatkowe zalecenia w przypadku leczenia przetok lub
nadmiernej sekrecji przez guzy endokrynne: podanie w postaci bezpoSredniego wstrzykniecia dozylnego nie jest
wymagane. U wigkszosci pacjentow gojenie przetoki nastepuje w okresie okoto 7 do 14 dni. Po wygojeniu zaleca sie
podawanie potowy dawki we wlewie dozylnym przez kolejne 48 godzin, w celu unikniecia ewentualnego efektu odbicia.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na somatostatyne lub analogi somatostatyny. Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace stosowania: produkt leczniczy Somatostatin-Eumedica jest przeznaczony do stosowania w
warunkach szpitalnych. Pacjentom z ciezkg niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min) nalezy podawac
potowe zalecanej dawki. Pacjenci, u ktorych stosuje sie somatostatyne powinni znajdowac sie pod Scistq kontrolg
lekarza. Dawki podawane w bezposrednim wstrzyknieciu dozylnym nalezy podawac powoli, przynajmniej przez 1
minute, a wlew dozylny podawaé w sposob ciggty. W poczgtkowej fazie podawania wlewu moze dojsé do hipoglikemii,
2-3 godziny p6zniej mozliwe jest zwiekszenie stezenia glukozy we krwi, ze wzgledu na zaburzenie rownowagi insuliny
i glukagonu. Z tego wzgledu badania stezenia glukozy we krwi nalezy przeprowadzac w odstepach 4-6 godzin. Nalezy
zachowac szczegoIng ostrozi w przypadku rownoczesnego podawania weglowodanow w dowolnej postaci (patrz
Interakgje). Somatostatin-Eumedica moze wywotywac nastepujgce farmakodynamiczne efekty sercowo-naczyniowe:
przemijajqce nadcisnienie uktadowe, przemijajgce zwiekszenie pojemnosci minutowej serca, podwyzszone cisnienie
w tetnicach ptucnych, podwyzszone osrodkowe ciSnienie zylne, niedocisnienie uktadowe, bradykardie, blok
przedsionkowo-komorowy. Dlatego w poczqgtkowej fazie podawania produktu nalezy monitorowac parametry zyciowe
pacjenta. Dotyczy to w szczegolnosci pacjentow, ktorym podano produkt w postaci bezposredniego wstrzykniecia
dozylnego. Nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ w przypadku pacjentéw narazonych na wystepowanie chorob
uktadu sercowo-naczyniowego lub z zaburzeniami rytmu serca w wywiadzie. U takich pacjentow kompensacja wyzej
wymienionych dziatan moze okazac sie niemozliwa. W czasie stosowania produktu Somatostatin-Eumedica moze
doj5¢ do zmniejszenia wspdtczynnika filtracji ktebuszkowej, przeptywu moczu i zmniejszenia stezenia sodu we krwi. Z
tego wzgledu zaleca sie, regularng kontrole czynnosci nerek i stezenia elektrolitow w osoczu. Somatostatin-Eumedica
hamuje wchtanianie jelitowe niektorych substancji pokarmowych, hamuje tez wydzielanie innych hormonéw
zotqdkowo-jelitowych m.| holecystokininy, sekretyny, gastryny. Nagte przerwanie infuzji moze doprowadzi¢ do
efektu odbicia, w szczegdlnosci u pacjentéw z przetokg. Dlatego aby zapobiec ewentualnemu efektowi odbicia po
wyleczeniu przetoki lub ustaniu krwawienia, produkt nalezy poda¢ w dawce o potowe mniejszej od dawki zalecanej,
w postaci 48 godzinnego wlewu dozylnego. Wptyw somatostatyny na parametry zyciowe, glikemie i czynnos¢ nerek
powinien by¢ brany pod uwage w czasie badan kontrolnych pacjenta po zakofczeniu leczenia. Dziatania niepozadane:
Ponizej wymieniono dziatania niepozqdane zgtaszane spontanicznie: Zaburzenia serca: blok przedsionkowo-
komorowy, bradykardia, arytmia, dodatkowe skurcze komorowe, Zaburzenia zotqdka i jelit: bl brzucha, biegunka,
nudnosci, wymioty, Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: hiperglikemia, hipoglikemia, Zaburzenia naczyniowe:
nadcisnienie , niedocisnienie, uderzenia gorgca. Nagte przerwanie wlewu ciggtego moze doprowadzic do efektu
odbicia. Podmiot odpowiedzialny: Eumedica S.A. Winston Churchill Avenue 67 B-1180 Bruksela, Belgia. Numer
pozwolenia: 4028. 2014.05.05.
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STRUKTURA CHEMICZNA
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Réznica w  budowie
jednego  aminokwasu
w centrum aktywnym
ostabia powinowactwo
do receptorow SST

POWINOWACTWO DO RECEPTOROW

SST | ICH ROZMIESZCZENIE*>®

SSTR-1 SSTR-2 SSTR-3 SSTR-4 SSTR-5

0 + 0 ++

Oktreotyd +++

0 brak powinowactwa, + niskie powinowactwo, ++umiarkowane powinowactwo,
+++ wysokie powinowactwo

Somatostatyna w odrdznieniu od oktreotydu charakteryzuje sie wysokim
powinowactwem do wszystkich podtypdw receptoréw somatostatynowych

SSTR-1 SSTR-2 SSTR-3 SSTR-4 SSTR-5

Trzustka - -
watroba [N ]

Jelito - -
Zotadek | N B

B Rozmieszczenie receptoréw w tkankach

META-ANALIZA BADAN DOTYCZACYCH
ZASTOSOWANIA SOMATOSTATYNY-14
| JEJ ANALOGOW W LECZENIU
PRZETOK JELITOWYCH

| TRZUSTKOWYCH (2011)

LECZENIE PRZETOK JELITOWYCH
| TRZUSTKOWYCH?

Somatostatin-14
vs CTRL(2

Octreotide vs CRTL®

= A

Wygojenie przetoki
65% vs 51% (NS) PSR AN RAN0L)}

N N
Czas leczenia 15,5d vs 21,9d 12,2d vs 19,3d
(P<0,05) (P<0,01)

19% vs 21% (NS)

Smiertelnosé
0% vs 1% (NS)

Wydzielanie z
przetoki®

Heterogeneous

results(c) (P <0,001)

(a) CTRL = grupa kontrolna

(b) Dane nie mogty zosta¢ poddane metaalanalizie ze wzgledu na réznorodno$¢ protokotéw badan

(c) W badaniu typu cross-over stwierdzono zmniejszenie wydzielania w pierwszej dobie leczenia (p < 0,001),
badanie z grupa kontrolng nie wykazato zmniejszenia wydzielania z przetoki, w kolejnym u pacjentéw
otrzymujacych oktreotyd wystapito zwiekszenie wydzialania z przetoki w stosunku do grupy kontrolnej

Somatostatyna-14 poprawia wyniki leczenia przetok
uktadu pokarmowego we wszystkich obszarach
istotnych dla skutecznosci terapii’

KORZYSCI KLINICZNE
| FARMAKOEKONOMICZNE

CZAS POBYTU W SZPITALU?
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Leczenie Oktreotyd Somatostatyna-14
standartowe

KOSZTY HOSPITALIZACJI®'

e Zastosowanie Somatostatyny-14 pozwala zmniejszy¢
0 30% koszty leczenia przetok uktadu pokarmowego
dzieku znacznemu skréceniu pobytu chorego w
szpitalu®

TNP+ koszty hospitalizacji

Oszczednos¢ w uzyciu TNP
i kosztach pobytu w szpitalu

TNP + koszty hospitalizacji
+ Somatostatyna-14

TPN = catkowite zywienie pozajelitowe

e Jesli pod wptywem leczenia somatostatyng-14
wydzielanie z przetoki zmniejsza sie o co najmniej
30% w stosunku do wartosci wyjsciowej podczas
pierwszych 48h terapii, catkowite koszty leczenia
mogg by¢ zredukowane o 40%*°




