KULLANMA TALIMATI

SOMATOSTATIN EUMEDICA 250 pg i.v. Infiizyon i¢in Liyofilize Toz iceren Flakon

Damardan uygulanir.

e FEtkin madde: Her flakonda etkin madde olarak, 250 pg somatostatine esdeger miktarda

hidratlanmis somatostatin asetat liyofilize toz ve damardan uygulama i¢in, %0.9'luk 1 ml

sodyum kloriir ¢ozeltisi igeren ¢oziicli ampulii

o Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, glasiyel asetik asit ve enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

L

SR WN

SOMATOSTATIN EUMEDICA nedir ve ne igin kullaniir?
SOMATOSTATIN EUMEDICA kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SOMATOSTATIN EUMEDICA nasi kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SOMATOSTATIN EUMEDICA 'min saklanmast

Bashktan yer almaktadir.




1. SOMATOSTATIN EUMEDICA nedir ve ne icin kullanilir?

SOMATOSTATIN EUMEDICA enjeksiyonluk liyofilize toz, ¢dziiciisii ile birlikte

ambalajlanmustr.

Liyofilize toz, renksiz cam flakonlardadir. Coziicli (1 ml %0,9’luk sodyum kloriir ¢6zeltisi) renksiz
cam ampullerdedir. Bir kutuda, flakon ve ampul bulunur.

Kullanimdan 6nce 250 pg inflizyonluk ¢ozelti icin toz iceren flakona, ampuldeki 1 ml %0.9'Tuk
sodyum kloriir ¢ozeltisi eklenir, sulandirilir ve karistirilir. Sulandirildiktan sonra ¢dzelti berrak

ve renksiz olmalidir.

SOMATOSTATIN EUMEDICA, biiyiime &nleyici hormon grubunda bir ilagtir. SOMATOSTATIN
EUMEDICA dogal hormona benzer sentetik protein yapisindadir.

SOMATOSTATIN EUMEDICA eriskinlerde;

- Mide veya ince barsaktaki iilserlerden, hemorajik (kanamali) gastrit ve 6zofagus
(yemek borusu) varis kanamalarindan kaynaklanan, klinik agidan siipheli ya da endoskopi

ile kanitlanmis akut (ani gelisen) mide barsak kanamalarin tedavisinde,
- Intestinal (barsak) ve pankreatik fistiillerin (sizintilarin) tedavisinde,

- Gastrointestinal sistemde goriilen endokrin tiimorlerin asir1 salgilamalarinin belirtiye

yonelik tedavisinde kullanilir.
2. SOMATOSTATIN EUMEDICA kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SOMATOSTATIN EUMEDICA"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Somatostatin, somatostatin analoglarina veya igerigindeki diger maddelere karsi alerjiniz

var ise, asir1 duyarl iseniz bu ilact kullanmayiniz.

SOMATOSTATIN EUMEDICA’1 asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ

- Agir bobrek yetmezliginiz varsa, SOMATOSTATIN EUMEDICA doktorunuzun énerdigi
dozda uygulanir.

- SOMATOSTATIN EUMEDICA uygulanan hastalar, hastanede, hekimin sik1 gozlemi

altinda tutulmalidir. Ozellikle hastanin kan sekeri diizeyi belli araliklarla 6l¢iilmelidir.



Ayrica, eszamanli olarak hastaya herhangi bir seker formu verildiginde, yine kan
sekerinin yakindan izlenmesi gerekir. Somatostatin ile tedavi sirasinda, hastanin bobrek
islevlerinin ve plazma elektrolit diizeylerinin diizenli kontrolii Onerilir. Sonug olarak,

hastanin tiim yasamsal bulgular1 uygulamadan sonra hekim tarafindan izlenmelidir.
- Eger daha 6nceden somatostatin aldiysaniz hassasiyet riski vardir.

- Arteryel (atar damar) yirtilma kanamalar endoskopik kontrol altinda cerrahi olarak

tedavi edilmelidir.

- Diyabet hastasiysaniz

- Gegmiste kalp damar hastaligi veya kalp ritm bozuklugu yasadiysaniz ve halen devam
ediyorsa dikkatli olunuz.

Bu uyanlar ge¢miste herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danigin.

SOMATOSTATIN EUMEDICA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

SOMATOSTATIN EUMEDICA belirli besinlerin barsaktan emilimini dnler, ilag

uygulanirken bu durum dikkate alinmalidir.

Herhangi bir ¢esit sekerin (glukoz, fruktoz soliisyonlar1 ya da tiim parenteral beslenmeler dahil)
eszamanli uygulanmasi kan sekeri diizeyi ile ilgili bir rahatsizlia yol agabilir ve bu durum, kan

sekerinin yakindan takibini gerektirir

Hamilelik
Taci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger hamile iseniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyor iseniz, liitfen doktorunuza haber
veriniz.

SOMATOSTATIN EUMEDICA 'nin hamilelerde uygulanmasina iliskin yeterli veri yoktur.
SOMATOSTATIN EUMEDICA hamilelerde uygulanmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

SOMATOSTATIN EUMEDICA emzirme sirasinda uygulanmamalidir.



Arac¢ ve makine kullanim

Hastanede kullanimi olan bir iiriin oldugu i¢in uygulanabilir degildir.

SOMATOSTATIN EUMEDICA 'nin i¢eriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda
onemli bilgiler
SOMATOSTATIN EUMEDICA igeriginde bulunan yardimc1 maddelere kars1 asir1 bir

duyarliliginiz yoksa bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglarla birlikte kullanim
Kan sekerinin diizenlenmesini, kan plazma renin (bobrekten salgilanan bir enzim) seviyesini ve
kan basincini etkileyen ilaglarla etkilesimler gdzlemlenmistir, bu da somatostatinin, bu

parametreler lizerinden, bu ilaglarin etkilerini degistirebilecegini gosterir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda

kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SOMATOSTATIN EUMEDICA nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Eriskinler

Onerilen doz, 75 kg'lik bir hasta i¢in, genellikle, her saatte 250 pg siirekli infiizyon olarak verilen,
3.5 ng /kg viicut agirhigi/saat ya da 6 mg/24 saattir. Infiizyon hiz1, daha sonra 12 saate uygun

olarak ayarlanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
SOMATOSTATIN EUMEDICA damardan siirekli infiizyon yoluyla doktorunuz veya hemsireniz
tarafindan uygulanir. Uygulamadan hemen énce, SOMATOSTATIN EUMEDICA liyofilize tozu,

%0.9'luk sodyum kloriir ¢ozeltisi igeren 1 ml'lik ampul ile sulandirilarak ¢oziiliir.

Degisik yas gruplari:
Yashlarda kullanim:

Agir bobrek yetmezligi olan yash hastalarda, doktor tarafindan ilag dozunun ayarlanmasi

Onerilir.



Cocuklar ve ergenlerde kullamim:
SOMATOSTATIN EUMEDICA'nin ¢ocuklarda veya ergenlerde etkinlik ve giivenligini

kanitlayan yeterli klinik ¢aligsma yoktur. Bu ylizden bu hasta grubunda uygulanmasi 6nerilmez.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda doz, doktor kontroliinde azaltilmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Sadece karaciger yetmezligi olan hastalarda, dozun ayarlanmas1 gerekmez.

Gastrointestinal kanamalarin tedavisi ve endokrin tiimoérlerin asin salgilamalarinin veya
fistiillerin tedavisi:

Doktor tarafindan dozun kontrolii ve ayarlanmasi gerekir. Hastalarin cogunda, uygulama siiresinin
7-14 giin olmas1 beklenir. Iyilesmeden sonra, olasi bir ribound etkiyi énlemek igin, sonraki 48 saat

boyunca, dozun sadece yaris1 uygulanmalidir.

Eger SOMATOSTATIN EUMEDICA’min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir

izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SOMATOSTATIN EUMEDICA kullandiysamz:
SOMATOSTATIN EUMEDICA 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz hemen

bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

SOMATOSTATIN EUMEDICA 'y1 kullanmay1 unutursaniz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

SOMATOSTATIN EUMEDICA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

SOMATOSTATIN EUMEDICA ile damardan infiizyonun aniden kesilmesi ozellikle fistiil
nedeniyle tedavi goren hastalarda geri tepme (ribound) etkisiyle sonuglanabilir. Bu nedenle fistiil
tyilestikten sonra, takip eden 2 giin i¢inde, olas1 bir ters etkiyi dnlemek i¢in, doktorunuz dozun

sadece yarisini uygular.

Tedavinin kesilmesinden sonra hasta yakindan izlenmeli ve somatostatinin yasamsal bulgular.



kandaki seker diizeyi ve bobrek fonksiyonu tizerindeki etkisi dikkate alinmalidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SOMATOSTATIN EUMEDICA ’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yaygin (10 hastada 1 kisiden daha azinda goriilebilen) yan etkiler
Kan sekeri yiikselmesi (hiperglisemi),

Kan sekeri diismesi (hipoglisemi),

Sicak basmasi

Karin agrisi

Ishal

Mide bulantisi

Kusma

Seyrek (1000 hastada 1 kisiden daha azinda goriilebilen) yan etkiler
Kalp blogu (atrioventrikiiler blok)

Ritim bozuklugu (aritmi)

Carpint1 (ventrikiiler ekstrasistol)

Nabzin yavaglamasi (Bradikardi)

Hizl1 enjeksiyondan sonra sicak basmasi, bulanti, karin agris1 ve diyareden yavas enjeksiyon

yoluyla kag¢inilabilir.

SOMATOSTATIN EUMEDICA sadece hastanede kullanilan bir ilactir. Somatostatin ile
tedavi edilen hastalar yakindan izlenmeli ve olast yan etkiler hekim tarafindan

gozlemlenmelidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SOMATOSTATIN EUMEDICA 'nin saklanmasi
Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

2-8°C arasinda saklanmalidir.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalaj veya etiket iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SOMATOSTATIN
EUMEDICA i kullanmaymniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SOMATOSTATIN
EUMEDICA ’y: kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:
ADEKA llag Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No. 88
55020 — SAMSUN
Tel : (0362) 431 60 45
(0362 ) 432 60 46

Uretim Yeri:

UCB Pharma SA
Chemin du Foriest

B-1420 Braine-1’Alleud / BELCIKA

Bu kullanma talimati .............cccoeuene. tarthinde onaylanmustir.



