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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Somatostatina Basi 3mg/1ml P e solvente para solugdo para perfusdo
Somatostatina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

O que € Somatostatina Basi e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Somatostatina Basi
Como tomar Somatostatina Basi

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Somatostatina Basi

Conteldo da embalagem e outras informacdes
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1. O que € Somatostatina Basi e para que é utilizado

A somatostatina tem um papel na regulagdo das secregdes enddcrinas e exocrinas e
na motilidade gastrointestinal. Quando administrada em doses farmacoldgicas, a
somatostatina inibe tanto a funcdo e a motilidade gastrointestinal como também as
secrecOes e reduz o fluxo de sangue esplancnico.

Somatostatina Basi pertence a classe farmacoterapéutica 8.1.1 - Hormonas e
medicamentos usados no tratamento das doengas endocrinas, Hormonas
hipotalamicas e hipofisarias, seus analogos e antagonistas, Lobo anterior da hipodfise.

A Somatostatina Basi esta indicada nas seguintes situacbes:

- Tratamento das hemorragias agudas graves resultantes das Ulceras
gastroduodenais, gastrites erosivas hemorragicas e por rutura de varizes do eséfago
suspeitas ou diagnosticadas por endoscopia:

- Tratamento da pancreatite aguda;

- Profilaxia das complicacGes apds cirurgia pancreatica e exploracbes por C.P.R.E.;

- Tratamento coadjuvante das fistulas do intestino delgado e pancreas;

- Tratamento da hipersecrecdo causada por tumores endocrinos do trato digestivo.

2. O que precisa de saber antes de tomar Somatostatina Basi
Nao utilize Somatostatina Basi
- Se tem alergia (hipersensibilidade) a somatostatina ou a analogos da

somatostatina ou a qualquer outro componente de Somatostatina Basi.

Adverténcias e precaugbes
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Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Somatostatina Basi.
Somatostatina Basi € um medicamento reservado exclusivamente a tratamentos em
meio hospitalar.

Aos doentes com insuficiéncia renal grave (depuracdo da creatinina < 30 ml/min.)
deve ser administrada metade da dose recomendada.

Os doentes em tratamento com Somatostatina Basi devem ser mantidos sob estreita
observacdo médica. O bélus intravenoso deve ser administrado lentamente, durante
pelo menos 1 minuto. A perfusdao I.V. deve ser administrada continuamente. No
inicio da perfusdo pode ocorrer hipoglicémia, possivelmente seguida, 2 a 3 horas
depois, por um aumento da glicémia devido a alteracdes no balango entre as
hormonas reguladoras, insulina e glucagon. Por esta razdo, exige-se uma
determinacdo da glicémia cada 4 a 6 horas.

A administracdo simultdnea de qualquer forma de acglcar (incluindo solugdo de
glucose, solucdo de frutose ou alimentacdo parentérica total) favorece as
perturbactes na glicémia requerendo uma monitorizagdo apertada da glicémia. Pode
ser necessaria a administragdo de insulina.

A somatostatina pode induzir o0s seguintes efeitos cardiovasculares
farmacodindamicos: hipertensdo sistémica transitoria, débito cardiaco
transitoriamente reduzido, pressdao arterial pulmonar aumentada, pressao venosa
central aumentada, hipotensdo sistémica, bradicardia, bloqueio atrioventricular.

Consequentemente, os sinais vitais dos doentes devem ser monitorizados durante a
fase inicial da administracdo de somatostatina, em particular apdés o bolus
intravenoso. Recomenda-se precaucdao em doentes com funcdo cardiovascular
comprometida ou historia de arritmia cardiaca, pois podem ndo ser capazes de
compensar estes efeitos.

Dado que a taxa de filtracdo glomerular, o fluxo de urina e o nivel sanguineo de
sodio podem diminuir durante o tratamento com somatostatina, recomenda-se a
verificagdo regular da funcdo renal e dos eletrélitos plasmaticos.

A Somatostatina Basi causa inibicao da absorcao intestinal de certos nutrientes. A
Somatostatina Basi também inibe outras secrecbes hormonais gastrointestinais. A
interrupcao abrupta da perfusdo pode resultar num efeito “rebound”, especialmente
em doentes a receber tratamentos para fistulas. Assim, apds cura das fistulas, deve
ser administrada metade da dose, por perfusao, durante as 48 horas seguintes, por
forma a evitar um possivel efeito “rebound”.

Os efeitos da somatostatina sobre os sinais vitais, glicémia e funcdo renal devem ser
tidos em consideracdao, durante o seguimento dos doentes que terminaram a
terapéutica.

Outros medicamentos e Somatostatina Basi
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.
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Considerando o largo espectro de efeitos farmacodindmicos da somatostatina em
varios sistemas reguladores, existe possibilidade de diversas interagdes
farmacodindmicas.

Interacbes farmacodinamicas com possivel relevancia clinica tém sido observadas
com medicamentos que também influenciam a regulagdo da glicémia, o nivel de
renina plasmatica e a pressdo arterial, evidenciando que a somatostatina pode
modificar os efeitos destes medicamentos sobre estes parametros.

A administracdo simultdnea de qualquer forma de acglcar (incluindo solugdo de
glucose, solucdo de frutose ou alimentacdo parentérica total) favorece as
perturbactes na glicémia requerendo uma monitorizacdo apertada da glicémia.

Somatostatina Basi e alimentos e bebidas
Segundo a situagdo clinica do doente e critério do médico assistente.

Gravidez e aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tonar qualquer medicamento.

Ndo existem dados clinicos disponiveis sobre a exposicdo a somatostatina, durante a
gravidez. Nao foram realizados estudos de reproducao em animais. O risco potencial
para humanos é desconhecido. A somatostatina ndo deve ser utilizada durante a
gravidez exceto se claramente necessario.

A somatostatina ndo deve ser administrada durante o aleitamento. Mulheres a
amamentar devem interromper o aleitamento caso l|hes seja administrada a
somatostatina.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Nao foram observados efeitos de Somatostatina Basi sobre a capacidade de conduzir
e utilizar maquinas.

Informacgdes importantes sobre alguns componentes de Somatostatina Basi
N&o aplicavel.

3. Como tomar Somatostatina Basi

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se tiver dlividas.

Devido a sua curta semivida (1 a 2 minutos) a Somatostatina Basi deve ser
administrada por perfusdo intravenosa continua.

A dose recomendada € de 3,5 ug/Kg de peso corporal/hora, ou usualmente, 6 mg/24
horas para um doente de 75 Kg, administrados em perfusdo continua de 0,25
mg/hora. A velocidade de perfusdo deve, assim, ser ajustada para 12 horas.

Em doentes com insuficiéncia renal grave (depuragdo da creatinina < 30 ml/min.),
as doses devem ser reduzidas para 1,75 pg/Kg de peso corporal/hora, no caso da
perfusdo continua e para 1,75 pg/Kg de peso corporal/hora, no caso da perfusdo
continua e para 1,75 ug/Kg de peso corporal, no caso da administragcdo de bolus.
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O doente deve ser cuidadosamente monitorizado apds descontinuacdo do
tratamento.

Para o tratamento de hemorragias gastrointestinais:

A perfusdo com Somatostatina Basi deve ser iniciada antes da endoscospia, logo que
possivel apds os primeiros sinais de hemorragia, e prolongada durante cinco dias
(120 horas), sendo o minimo de duracdo do tratamento de 48 horas.

Adicionalmente a perfusdo continua, imediatamente depois de comecar a
administracdo de somatostatina por perfusdo continua, deve ser administrado um
bélus intravenoso de 3,5 ug/Kg de peso corporal e outro bolus 1 minuto antes da
endoscopia. O bolus deve ser administrado lentamente (durante, pelo menos, 1
minuto). Apdés o tratamento endoscépico, devem ser administrados bélus
semelhantes caso o doente evidencie sinais clinicos de hemorragia.

Para o tratamento de fistulas ou da hipersecrecdo causada por tumores enddcrinos
do trato digestivo:

N&do é necessario um bdlus intravenoso.

Na maioria dos doentes a cura de uma fistula pode ser esperada entre os dias 7 a 14
de tratamento, apesar de serem possiveis periodos mais longos ou mais curtos.
Depois da cura, deve-se fazer uma perfusao com metade da dose nas 48 horas
seguintes, de maneira a evitar um possivel efeito “rebound”.

InstrucBes para a reconstituicao:

A Somatostatina Basi deve ser reconstituida imediatamente antes da sua utilizagdo
adicionando ao p6 a ampola de 2ml, contendo1l ml de solugdo de cloreto de sédio 0,9
% (solvente) para uso parentérico.

- Pegue na ampola de pd para solucdo para perfusdo de Somatostatina Basi e
reconstitua com a solucdo de cloreto de sédio a 0,9 % (1 ml).

- Injete a preparacao no frasco de perfusao.

- Ajuste a perfusao para 12 horas (3 mg de somatostatina).

Se utilizar mais Somatostatina Basi do que deveria
ApoOs interrupgdo de uma perfusdo intravenosa com somatostatina administrada em
doses terapéuticas, a semivida da somatostatina no sangue é de cerca de 2 minutos.

O tratamento da sobredosagem é sintomatico, ndo se conhece antidoto especifico.

Os casos reportados de sobredosagem com somatostatina ndao revelaram outros
riscos de seguranca além dos efeitos indesejaveis observados nas doses
recomendadas. Em caso de sobredosagem com somatostatina recomenda-se a
monitorizacdo apertada da glicéemia, dos pardmetros cardiovasculares, da funcdo
renal e dos eletrdlitos plasmaticos.

Caso se tenha esquecido de utilizar Somatostatina Basi
N&o aplicavel.

Se parar de utililizar Somatostatina Basi

O seu médico decidird qual o momento favoravel a descontinuacdo do tratamento.
No caso particular das fistulas, e apds a cura, deve-se fazer uma perfusdo com
metade da dose nas 48 horas seguintes, de maneira a evitar um possivel efeito
“rebound”.
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Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Foram notificados espontaneamente os seguintes efeitos indesejaveis:

Cardiopatias: Bloqueio atrioventricular,bradicardia.

Doencas gastrointestinais: Dor abdominal, diarreia, nduseas.
Doencgas do metabolismo e da nutricdo: Hiperglicémia, hipoglicémia.
Vasculopatias: Hipertensao, hipotensao, rubor gquente.

A interrupgcdo abrupta da perfusao pode resultar num efeito “rebound” da doenca
tratada, especialmente em doentes a receber tratamento para as fistulas.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Somatostatina Basi
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Embalagem fechada: Conservar a temperatura inferior a 25° C.
Embalagem reconstituida: As solugbes reconstituidas s&o estaveis quando
armazenadas a temperatura inferior a 25° C, por um periodo de 10 dias.

Do ponto de vista microbioldgico, as soluces reconstituidas de somatostatina devem
ser utilizadas imediatamente. Caso nao o sejam, o tempo e condigbes de
armazenamento anteriores a utilizacdo sdo da responsabilidade do preparador e
normalmente ndo deveriam ser superiores a 24 horas, a 2°C -8°C, a menos que a
reconstituicdo/diluicdo tenha sido efetuada em condigcdes assépticas controladas e
validadas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior ou na ampola . O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més do
indicado.

Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Somatostatina Basi

-A substancia ativa é a somatostatina, na forma de acetato de somatostatina.
-Os outros componentes sdo: hidréxido de sodio e acido cloridrico.
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Somatostatina Basi contém uma ampola de solvente para uso parentérico cujos
componentes sdo: cloreto de sodio e dgua para preparacées injetaveis.

Qual o aspeto de Somatostatina Basi e contelldo da embalagem

P&: Ampolas de vidro incolor tipo I de 2 ml.
Solvente: Ampolas de vidro incolor tipo I de 2 ml, contendo 1 ml de solvente.

Somatostatina Basi apresenta-se em embalagens contendo:
-1 ampola de p6 e 1 ampola de solvente;

-6 ampolas de p6 e 6 ampolas de solvente;

-10 ampolas de p6 e 10 ampolas de solvente;

-25 ampolas de p6 e 25 ampolas de solvente;

-50 ampolas de p6 e 50 ampolas de solvente;

-100 ampolas de p6 e 100 ampolas de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdugcdo no | Fabricante:
Mercado:
Laboratérios Basi - Indlstria Farmacéutica, | BAG Health Care GmbH
S.A Parque Industrial Manuel Lourenco | Amtsgerichtsstrape 1-5
Ferreira, Lote 15". 35423 Lich
Alemanha
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