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Pribalova informace: informace pro pacienta

Somatostatin Ardez 3 mg prasek a rozpoustédlo pro koncentrat pro infuzni roztok
somatostatin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradn€ Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkd, sdélte to svému Iékafi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezaddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Somatostatin Ardez a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Somatostatin Ardez pouZivat
Jak se pripravek Somatostatin Ardez pouziva

Mozné nezadouci Cinky

Jak ptipravek Somatostatin Ardez uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek Somatostatin Ardez a k ¢emu se pouZiva
Somatostatin Ardez patfi do skupiny 1€kt zvanych hormony.

Ptipravek Somatostatin Ardez se pouziva u dospélych:

-k 1écbe¢ akutniho krvaceni do traviciho ustroji ze zalude¢nich nebo dvanactnikovych viedd,
k 1é¢€bé zanétu zaludku doprovazeného krvacenim a k 1écbé krvacejicich jicnovych varixti

zjisténych endoskopickym vySetfenim;
-k 1écbe pistéli stiev a slinivky bfisni;
-k 1écbé nadmérné sekrece endokrinné aktivnich nadori traviciho ustroji.

Somatostatin zejména mistnim u¢inkem upravuje vnitini i vnéj$i sekreci (vyluCovani) traviciho
ustroji a jeho motilitu (mimovolni pohyby). V 1é¢ebnych davkach tak snizuje produkci hormoni
traviciho ustroji a jeho vnéjsi sekreci. Déle snizuje pritok krve splanchnickou (itrobni) oblasti bez

soucasného vzestupu krevniho tlaku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Somatostatin Ardez pouZivat

NepouZivejte pripravek Somatostatin Ardez:

- jestlize jste alergicky(4) na somatostatin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku

(uvedenou v bod¢ 6);
- jestlize jste t€hotna;
- jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni
Pted pouziti pripravku Somatostatin Ardez se porad’te se svym lékafem.

- Pripravek Somatostatin Ardez Vam bude podan v nemocnici. B€hem podani piipravku bude

1ékat sledovat hladiny glukosy v krvi.

- Somatostatin snizuje vstfebdvani nekterych Zivin ve stfevé. Proto je pfi jeho dlouhodobém
podavani vhodné parenterdlni vyziva (vyziva podavana pfimo do krve). Somatostatin také
snizuje vylucovani hormont traviciho ustroji, pti nahlém preruseni kontinualni infuze mtze dojit

k tzv. rebound efektu (navratu ptiznakd onemocnéni), a to zejména u pacientil s piStélemi.
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-V ptipadg, Ze jsou pistéle slinivky bfisni nebo pistéle v zaludku a stfevech nadorového nebo
zanétlivého pivodu, je tfeba soustfedit se na lécbu piicin zakladniho onemocnéni.
- Endoskopicky zjisténé arteridlni krvaceni z trhliny cévy je tfeba 1é€it chirurgicky.

Pted pouzitim piipravku Somatostatin Ardez se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
V prubéhu 1écby budete pod piisnym 1ékarskym dohledem.

Déti a dospivajici
S pouzitim ptipravku u déti a dospivajicich nejsou dostatecné klinické zkusenosti.
DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Somatostatin Ardez

Informujte svého lékafe o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

V pripad¢ pridani somatostatinu do roztokli obsahujicich glukosu nebo fruktosu je tieba peclive
sledovat hladiny krevniho cukru kazdych 4 az 6 hodin.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€¢hotnd nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem dfive, nez zacnete pouzivat tento pripravek.

Protoze dosud nebyla zcela prokdzina bezpeCnost pouziti piipravku beéhem tehotenstvi a
v obdobi kojeni, nesmi se somatostatin v téchto pfipadech podavat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neptipada v uvahu vzhledem k pouziti ptipravku pouze v nemocni¢nim prostiedi.

Pripravek Somatostatin Ardez obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze
je v podstaté ,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Somatostatin Ardez pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek piesné podle pokynt svého 1ékare nebo zdravotni sestry. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Ptipravek se podava nitrozilni infuzi. Lékat stanovi vhodnou davku vzhledem k Vasemu klinickému
stavu.

Zpisob podani

Pripravek se podava pomalou nitrozilni infuzi. V pfipad¢ 1é¢by krvaceni do traviciho ustroji se
soucasn¢ s infuzi podava bolusova davka (rychlé podéani jednorazové davky do zily).

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Somatostatin Ardez, neZ jste mél(a)

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Somatostatin Ardez podava lékar, ktery rovnéz ur¢i davkovani, je
podani vyssich davek nepravdépodobné.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mliize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkd vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafi.

Nejcastéji se nezadouci UCinky somatostatinu vyskytuji po rychlém podani piipravku. Témto
ucinkiim lze predejit pomalym podavanim piipravku.

Nezéadouci ucinky s frekvenci neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit):

prijem, bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni, snizeni hladiny glukosy v krvi (hypoglykemie),
zvySeni hladiny glukosy v krvi (hyperglykemie), snizeni srde¢niho tepu (bradykardie), poruchy

srde¢niho rytmu, snizeni krevniho tlaku (hypotenze), zvyseni krevniho tlaku (hypertenze), navaly
horka.

Hlaseni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékari. Stejné postupujte
v ptipadé jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci
ucinky mizete hlasit prostfednictvim webového formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu IéCiv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkiit mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Somatostatin Ardez uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Somatostatin Ardez obsahuje

Lécivou latkou je somatostatin. Jedna injekeni lahvicka s praSkem obsahuje 3 mg somatostatinu
ve formé€ somatostatin-acetatu.

Pomocné latky jsou kyselina chlorovodikova nebo hydroxid sodny (k upraveé pH).

Jedna ampulka s rozpoustédlem obsahuje 1 ml 0,9% roztoku chloridu sodného. Dalsi latky jsou
kyselina chlorovodikova (k upravé pH) a voda pro injekci.

Jak pripravek Somatostatin Ardez vypada a co obsahuje toto baleni
Somatostatin Ardez je dodavan jako prasek a rozpoustédlo pro koncentrat pro infuzni roztok.
Jednotlivé soucasti jsou bily nebo téméf bily lyofilizovany prasek porézniho vzhledu a ¢iré, bezbarvé

rozpoustédlo.

Velikost baleni: 1 injek¢ni lahvicka s praskem a 1 ampulka s rozpoustédlem
25 injekenich lahvicek s praskem a 25 ampulek s rozpoustédlem



Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
ARDEZ Pharma spol. s r.0.

V Borovickach 278

252 26 Kosor

Ceska republika

Vyrobce:

GP-PHARM, S.A

Poligono Industrial Els Vinyets-Els Fogars 2
Ctra C-244 Km 22, Sant Quinti de Mediona
08777 Barcelona

Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 27. 11. 2025

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky
Lécba ma byt poskytnuta na lizkovém oddé€leni nemocnice.

Pacienti 1é¢eni somatostatinem maji byt pod pfisnym Iékaiskym dohledem. Infuze ma byt podavana
pomalu a plynule.

Somatostatin inhibuje uvoliiovani glukagonu a inzulinu. Proto je potieba béhem 1écby monitorovat
glykemii v pravidelnych intervalech 4-6 hodin. Zvlastni pozornost je potfeba vénovat pacientiim
zavislym na inzulinu.

Nedoporucuje se podavat 1éCivy piipravek spolu se sacharidy, které pro sviij metabolismus vyzaduji
inzulin a s perfuznimi roztoky obsahujicimi glukosu nebo fruktosu, aby se zabranilo glykemickym
zménam. V piipadech, kde je to vhodné, mohou byt podavany davky inzulinu.

Somatostatin zplsobuje zhorSenou absorpci nékterych zivin ve stieve. Proto je tieba pii dlouhodobém
podavani pripravku pouzit parenteralni vyzivy.

Ve vsech piipadech ma byt pacient po vysazeni ptipravku sledovan.
Nahlé preruseni infuze nebo vyrazné snizeni davky mize zptisobit rebound efekt.

Zpusob ptipravy:
1. Lyofilizovany prasek se rekonstituuje 1 ml fyziologického roztoku (pfilozené rozpoustédlo)
tésné pred pouzitim.
2. Poté se rekonstituovany roztok okamzité dale natedi ve 100 ml fyziologického roztoku.
3. Ptipraveny roztok se vstiikuje do perfuzniho vaku a podava pacientovi intravenozni infuzi.
4. Infuze musi byt upravena na piedepsanou rychlost.

Podminky uchovavani po rekonstituci a nafedéni:

Po rekonstituci je koncentrat uréen k okamzitému nasledné mu natredéni.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni, rekonstituci a nasledném nafedéni pied pouzitim byla
prokazana na dobu 48 hodin pii 25 °C za soucasné ochrany pred svétlem.




Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pfipravku po otevieni, rekonstituci a nafedéni pfed pouzitim jsou
v odpovédnosti uzivatele a normaln¢ doba nema byt delsi nez 24 hodin pii 2 °C az 8 °C, pokud
otevieni, rekonstituce a nafedéni neprobéhly za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek.

Inkompatibility
Somatostatin je nestabilni pfi alkalickém pH. Proto je tfeba se vyhnout rozpousténi v roztocich
s pH nad 7,5.

Pouziti u dospélych

Doporucené davkovani je 3,5 mikrogramt/’kg/hod nebo obvykle 6 mg/24 hod pro pacienta o télesné
hmotnosti 75 kg, poddvané jako kontinualni infuze rychlosti 250 mikrogrami/hod. Infuze ma byt
nasledné upravena na 12 nebo 24hodinovou (3 mg nebo 6 mg, v uvedeném potadi)

Pti 1écbe krvaceni do gastrointestindlniho traktu, se nejprve zacne s aplikaci somatostatinu formou
intravenozni kontinualni infuze. Bezprostfedné poté a soucasn¢ s touto infuzi nasleduje bolusova
davka 3,5 mikrogrami/kg télesné hmotnosti. Bolus je podavan pomalu (po dobu nejméné 1 minuty).
V prubéehu aplikace pocatecni davky je potiebné dikladné sledovat tlak pacienta. Pro tuto indikaci je
minimalni doba 1é¢by 48 hodin, maximalni pak 120 hodin (5 dnt).

Pistéle mohou vyzadovat delsi terapii. Po¢ate¢ni bolus se u 1é¢by pistéli nepodava. Po zhojeni se
doporucuje pokracovat v infuzi polovi¢ni davky po dobu dalsich 24—48 hodin jako prevence vyskytu
,,rebound‘ efektu.

Vzhledem ke kratkému plazmatickému polocasu (1-2 minuty) je nezbytné podavat ptipravek formou
kontinudlni intravendzni infuze.

Lyofilizovana substance somatostatinu se rekonstituuje tésné pred pouzitim v 1 ml fyziologického
roztoku z ptilozené ampulky.

Pediatricka populace
Pouziti ptipravku u pediatrické populace se nedoporucuje.

Tezka poruchou funkce ledvin
Dévka ma byt sniZzena na 1,75 mikrogramt/kg/hod v kontinualni infuzi a 1,75 mikrogramt/kg pro
bolusovou davku.

Porucha funkce jater:
Uprava davky neni nutna.



