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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Somatostatina Hikma 3 mg/2ml P6 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. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

O que é Somatostatina Hikma e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Somatostatina Hikma
Como utilizar Somatostatina Hikma

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Somatostatina Hikma

Conteldo da embalagem e outras informacdes

ouhwNE

1. O que é Somatostatina Hikma e para que € utilizado

IndicacGes Terapéuticas

Tratamento das hemorragias agudas resultando das Ulceras gastroduodenais,
gastrites hemorragicas e por rotura de varizes do esofago suspeitas ou
diagnosticadas por endoscopia.

Profilaxia das complicacGes apds cirurgia pancreatica e exploracées por C.P.R.E.
Tratamento da pancreatite aguda.

Tratamento das fistulas do intestino delgado e do pancreas.

Tratamento sintomatico da hipersecrecdo causada por tumores enddcrinos do trato
digestivo.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Somatostatina Hikma

Nao utilize Somatostatina Hikma:

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a somatostatina ou a analogos da
somatostatina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6).

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Somatostatina Hikma.
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A Somatostatina Hikma é um medicamento de uso hospitalar.

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

Os doentes que estejam sob tratamento com Somatostatina Hikma devem ser
mantidos sob estreita observagdo médica. O boélus intravenoso deve ser administrado
lentamente, durante, pelo menos, 1 minuto. A perfusdo 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 alteractes no
balanco entre as hormonas reguladoras, insulina e glucagon. Por esta razao, exige-
se uma determinagdo 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 Hikma causa inibicdo da absorcgdo intestinal de certos nutrientes. A
Somatostatina Hikma também inibe outras secrecdes hormonais gastrointestinais. A
interrupcao abrupta da perfusdo pode resultar num efeito “rebound”, especialmente
em doentes a receber tratamento para fistulas. Assim, apos cura das fistulas, deve
ser administrada metade da dose, por perfusao, durante as 48h 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 consideracdo, durante o seguimento dos doentes que acabaram a
terapéutica.

Outros medicamentos e Somatostatina Hikma
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Considerando o largo espectro de efeitos farmacodindmicos da somatostatina em
varios sistemas reguladores, existe possibilidade de diversas interagdes
farmacodindmicas.
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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 monitorizagdo apertada da mesma.

Gravidez e amamentacdo

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 os 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
amamentar devem interromper o aleitamento caso l|hes seja administrada a
somatostatina.

Q

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao foram observados.

M~

Somatostatina Hikma contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg), ou seja,
praticamente “isento de sodio”.

3. Como utilizar Somatostatina Hikma

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

Posologia, modo e via de administracao

Devido a sua curta semivida - 1 a 2 minutos - a Somatostatina Hikma deve ser
administrada por perfusdo intravenosa continua.

A Somatostatina Hikma deve ser reconstituida imediatamente antes do seu uso
adicionando ao pé a ampola de 2 ml de solucdo de cloreto de sédio (0,9%) para uso
parentérico:

- Pegue no frasco de pd para solucdo para perfusdo de Somatostatina Hikma e
reconstitua com a solucdo de cloreto de sédio a 0,9% (2 ml).

- Injete a preparacao no frasco de perfusao.

- Ajuste a perfusao para 12 horas.

A dose recomendada é de 3,5 pg/Kg de peso corporal/ hora, ou, usualmente, 6
mg/24 horas, para um doente de 75 Kg, administrados como perfusdo continua de
0,25 mg/hora. A velocidade de perfusdao deve, assim, ser ajustada para 12 horas ou
24 horas (para 3 mg ou 6 mg, respetivamente).

Recomenda-se o ajustamento da dose em doentes idosos com insuficiéncia renal
grave.
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Ndo foram realizados estudos clinicos adequados que estabelecam a seguranca e
eficacia da Somatostatina Hikma em criancas ou adolescentes. Assim, ndo é
recomendada a utilizacdo nesta populacdo de doentes.

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, no caso da administragdo de
bélus.

Ndo € necessario qualquer ajustamento de dose em doentes unicamente com
insuficiéncia hepatica.

O doente deve ser cuidadosamente monitorizado apds descontinuacdo do
tratamento.

Para o tratamento de hemorragias gastrointestinais:

A perfusdao com Somatostatina Hikma deve ser iniciada antes da endoscopia, logo
gue possivel apds os primeiros sinais de hemorragia, e prolongada durante cinco dias
(120 horas), sendo o minimo de duragdo 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 pug/Kg de peso corporal (o que corresponde a um frasco de
Somatostatina Hikma de 0,25 mg, para um doente de 75 Kg) e outro bélus 1 minuto
antes da endoscopia. O bolus deve ser administrado lentamente (durante, pelo
menos, 1 minuto). Apds o tratamento endoscdpico, 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 fazer-se uma perfusao com metade da dose nas 48 horas
seguintes, de maneira a evitar um possivel efeito “rebound”.

Indicacdo do momento mais favordvel a administracdo do medicamento
Segundo a situagdo clinica do doente e critério do médico assistente.

Indicacdo de como suspender o tratamento

No caso particular das fistulas, e apds a cura, deve fazer-se uma perfusdo com
metade da dose nas 48 horas seguintes, de maneira a evitar um possivel efeito
“rebound”.

Se utilizar mais Somatostatina Hikma 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. N3o 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
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monitorizacdo apertada da glicéemia, dos pardmetros cardiovasculares, da funcdo
renal e dos eletrdlitos plasmaticos.

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 os seguintes efeitos indesejaveis:

Cardiopatias: bloqueio atrioventricular, bradicardia, arritmia e extrassistole
ventricular;

Doencas gastrointestinais: dor abdominal, diarreia, nduseas e vomitos;

Doencas 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.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através do sistema nacional de
notificacdo mencionado abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt.

5. Como conservar Somatostatina Hikma

Somatostatina Hikma reconstituida em 2 ml de solucdo de cloreto de sddio (0,9%): a
estabilidade quimica e fisica da solucdo reconstituida foi demonstrada para um
periodo de 24 horas, a temperatura ambiente e de 29-8°C, no entanto, ndo é
recomendavel exceder 12 horas apos a reconstituicdo/diluicdo.

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 utilizagdo sdo da responsabilidade do utilizador, e,
normalmente, ndo deveriam ser superiores a 12 horas a 2°C-8°C, a menos que a
reconstituicdo/ diluicdo tenha sido efetuada em condicbes assépticas controladas e
validadas.
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Ndo utilize Somatostatina Hikma apos o prazo de validade impresso no rétulo apos
“EXP”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Somatostatina Hikma

A substdncia ativa € somatostatina.

- Os outros componentes s&o:

P6: nenhum.

Ampola de solvente: dgua para injetaveis, cloreto de sddio.

Qual o aspeto de Somatostatina Hikma e conteldo da embalagem

Cada frasco para injetaveis de pd para solugdo para perfusdo contém 3 mg de
somatostatina (DCI), e é fornecido com uma ampola de 2 ml de solucdo de cloreto
de soédio a 0,9%. Apods reconstituicdo a concentragdo da solugdo € 3 mg/2 ml.

O p6 esta acondicionado num frasco para injetaveis de vidro Tipo I fechado com uma
rolha de borracha bromobutilica propria para produtos liofilizados para uso
parentérico e selado com uma capsula de aluminio.

A solucdo de cloreto de sédio (0,9%) esta acondicionada numa ampola de vidro Tipo
I.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:
Hikma Farmacéutica (Portugal) S.A.

Estrada do Rio da Mo, 8, 8A e 8B, Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugal

Tel: +351 21 960 84 10

e-Mail: geral@hikma.pt

Fabricante:

Hikma Italia S.p.A.
Viale Certosa 10
27100 Pavia

Italia

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



