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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Somatostatin Rompharm 3 mg prasek pro infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna injek¢éni lahvicka obsahuje 3 mg somatostatinu.

3.  LEKOVA FORMA
Prések pro infuzni roztok.
Bily prasek.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Somatostatin Rompharm 3 mg prasek pro infuzni roztok je indikovan u dospélych a dospivajicich
(> 16 let) pro nasledujici indikace:

. Tezké, akutni krvaceni z gastroduodenélniho viedu

. T&zké, akutni krvaceni pii akutni erozivni nebo hemoragické gastritidé

. Profylaxe poopera¢nich komplikaci po operaci pankreatu

. Adjuvantni terapie k inhibici sekrece zavaznych sekrecnich pooperacnich pankreatickych pistéli

a pistéli v horni ¢asti tenkého stieva
4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani
Na zaklad¢ klinickych zkuSenosti se doporucuje nasledujici davkovani:

3.5 mikrogramu somatostatinu na kg télesné hmotnosti za hodinu jako kontinualni infuze po celé
obdobi 1é¢by

Injekce uwvodni davky:

Zpocatku lze pomalu (po dobu 1 minuty) intraven6zné injikovat satura¢ni davku 3,5 mikrogramt
somatostatinu na jeden kg télesné hmotnosti (napf. 250 mikrogramti somatostatinu pro pacienta

o télesné hmotnosti 75 kg), rozpusténou v 1 ml sterilniho, izotonického, pyrogenu prostého roztoku
chloridu sodného.

Infuze udrzovacit davky.:
Pro udrzovaci 1é¢bu se somatostatin podava jako kontinudlni intravendzni infuze podle obecného
doporuceni pro davkovani (3,5 mikrogrami/kg télesné hmotnosti za hodinu).

Télesnad hmotnost

50 60 70 80
(kg)

Davkovani (ug/h) 170 200 250 270




V klinické praxi se mezinarodné pfijalo prevazné jednotné davkovani 250 mikrogrami za hodinu.
Proto se obecné podavaji 3 mg/12 hodin nebo 2 x 3 mg/24 hodin.

Pediatricka populace:
U déti a dospivajicich mladSich 16 let Ize ptipravek Somatostatin Rompharm pouzivat pouze na
zaklad¢ prisné indikace, protoze pro tuto vékovou skupinu nejsou k dispozici dostate¢né studie.

Zptsob podani
Pro télesnou hmotnost 70-75 kg a dobu trvani infuze 12 hodin plati naptiklad:

a) PouZiti infuzni pumpy

3 mg somatostatinu ve formé prasku pro infuzni roztok se rozpusti v 36 ml sterilniho, pyrogenu
prostého, izotonického roztoku chloridu sodného. Roztok se natdhne do 50ml infuzni stiikacky.
Infuzni pumpa se nastavi na rychlost 3 ml/hodina = 250 mikrogramii somatostatinu za hodinu.
Vymeéna infuzni stiikacky po 12 hodinach musi byt provedena velmi rychle.

b) Poucziti intravenozni infuze

3 mg somatostatinu ve forme prasku pro infuzni roztok se rozpusti ve 480 ml sterilniho, pyrogenu
prostého, izotonického roztoku chloridu sodného. Infuze se nastavi tak, aby byl zajistén pratok

40 ml/hodinu = 250 mikrogramti somatostatinu za hodinu. Je nutné bedlivé monitorovat nepfetrzitost
trvalé infuze.

Vzhledem ke kratkému polocasu rozpadu somatostatinu infuze nema byt, pokud mozno, pieruSena na
déle nez 1 minutu, protoze mozny dtsledek rebound fenoménu mtize oddalit uspéch 1écby a prodlouzit
pozadovanou dobu trvani 1écby. Zmény infuze proto museji byt provadény dostateéné rychle, aby se
udrzely konstantni plazmatické hladiny hormonu.

Pokyny k rekonstituci 1é¢ivého piipravku pted podanim jsou uvedeny v bod¢ 6.6.

Doba trvani podavani
V zavislosti na indikaci se intravendzni infuze podava:

50-60 hodin: Krvaceni z gastroduodenalniho viedu, erozivni a hemoragicka gastritida

Zkusenosti ukazuji, ze krvaceni ustane po asi 6-8 hodinach. Pokud krvaceni pokracuje déle nez

12-14 hodin, je nutné rozhodnout o klinickém postupu, v pfipad¢ potieby po dalsi endoskopii. Po
zastaveni krvaceni ma 1écba somatostatinem pokrac¢ovat po dobu 1-2 dnti, aby se zabranilo recidivam.
Aby nedoslo k ohrozeni zastaveni krvaceni zménou infuze beéhem kritické faze, doporucuje se zménit
infuzi prvni den 1écby po 24 hodinéach, pokud je to mozné.

120-140 hodin: Profylaxe poopera¢nich komplikaci po operaci pankreatu

Somatostatin se podava na zacatku operace a v podavani se pokracuje po dobu nejméné 5 dnti po
operaci. Terapie somatostatinem dopliuje obvyklou 1é¢bu.

5-14 dmii: Pooperacni pistéle gastrointestindlniho traktu a pankreatu

Pro uspésnou 1é¢bu je nezbytna nepfetrzita trvala infuze somatostatinu. Stavajici medikace

a konzervativni 1écba maji zlstat zachovany. Lécba ptipravkem Somatostatin Rompharm ma
pokracovat po dobu 1-3 dnti po ukonceni sekrece pistéle, aby se zabranilo rebound fenoménu, pficemz

se doporucuje postupné snizovani davky.

4.3 Kontraindikace



Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Arterialni krvaceni zptisobené rupturou cév musi byt 1é¢eno chirurgicky.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Je tieba se vyvarovat opakované 1écby piipravkem Somatostatin Rompharm, protoze nelze vyloucit
riziko senzibilizace.

Vzhledem ke kratkému polocasu rozpadu somatostatinu infuze nema byt pferuSena déle nez na
1 minutu, pokud je to mozné (viz také bod 4.2 ,,Zptisob podani‘).

Injekce somatostatinu ma byt podavana pomalu (ptiblizn€ po dobu jedné minuty), aby se pfedeslo
vyskytu nezadoucich ucinkt, ptipadné aby se tyto Gcinky zmirnily (viz bod 4.8 ,,Nezadouci ucinky*).

Béhem [é¢by ma byt v pravidelnych intervalech (pfiblizné kazdé 3-4 hodiny) kontrolovana hladina
glukézy v krvi (viz také podrobnosti v bodé 4.8 ,,Nezadouci u¢inky*).

Pocatecni podani somatostatinu mtze vést ke snizeni hladiny glukézy v krvi v dtsledku inhibice
sekrece glukagonu. U pacientli s diabetem mellitem, vyzadujicich inzulin mtze proto dojit k pfilis
nizké hladiné gluko6zy v krvi (hypoglykemii), pokud inzulinova terapie pokracuje beze zmény.

Pokles hladiny glukézy v krvi je vSak pouze docasny a po 2-3 hodinach se zméni na zvySeni hladiny
glukoézy v krvi (hyperglykemii) v disledku soucasné inhibice sekrece inzulinu. Bylo popsano, ze
priblizn¢ 30 minut po ukonceni infuze somatostatinu dochazi ke zvyseni sekrece inzulinu s naslednou
hypoglykemii.

Pokud je to mozné, je tieba se vyvarovat souc¢asného podavani cukrti vyzadujicich inzulin.

Infuze somatostatinu mohou zpisobit rychlé a vyznamné sniZeni renalniho pritoku plazmy, objemu
glomerularni filtrace a objemu moci, jakoz i zvySeni osmolality moci. Proto je tieba pravidelné

kontrolovat vylu¢ovani moci a elektrolytovou rovnovahu (viz bod 4.8 ,,Nezadouci G¢inky*).

Velmi ziidka bylo popsano zhorSeni agregace trombocytl pfi intraven6zni infuzi somatostatinu den po
infuzi somatostatinu, pti¢emz dosud nedoslo k zadnym krvacivym komplikacim.

Piipravek Somatostatin Rompharm obsahuje sodik
Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injek¢ni lahvicce, coz znamena, Ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Pripravek Somatostatin Rompharm prodluzuje dobu spanku po podani barbituratid a zesiluje t¢inek
pentetrazolu.

Soucasné pouzivani somatostatinu a propranololu (blokatoru beta-receptorti) mize zesilit zvyseni
hladiny glukézy v krvi vyvolané somatostatinem.

Soucasné podavani fentolaminu (k 1écbé vysokého krevnimu tlaku) mize posunout zmény
koncentrace glukozy v krvi vyvolané somatostatinem smérem k niz§im hodnotam. Pokud je to mozné,
je tfeba se vyvarovat souc¢asné¢ho podavani cukrii vyzadujicich inzulin (viz také bod 4.8 ,,Nezadouci
ucinky*).

Hladiny gluko6zy v krvi proto museji byt peclive sledovany.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi



Bezpecnost pouziti somatostatinu béhem téhotenstvi nebyla prokazana. Piipravek Somatostatin
Rompharm se proto nepodava téhotnym Zenam ani v peri- a postnatalnim obdobi.

Kojeni
Bezpecnost pouziti somatostatinu v obdobi kojeni nebyla prokdzana. Pfipravek Somatostatin
Rompharm se proto v obdobi kojeni nepodéava.

4.7

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neuplatiuje se.

4.8

Nezadouci uc¢inky

Hodnoceni nezadoucich uc¢inki je zaloZeno na nasledujicich Cetnostech: velmi casté (> 1/10), Casté
(> 1/100 az < 1/10), méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi
vzacné (< 1/10 000), neni zndmo (z dostupnych tdaji nelze urcit).

Tabulka 1: NeZadouci u¢inky hlaSené u pacientii 1é¢enych somatostatinem (klinické studie a po
uvedeni na trh)

Trida organovych | Velmi | Casté | Méné ¢asté | Vzacné | Velmi vzacné Neni znamo
systémi casté
Poruchy krve trombocytopenie
a lymfatického
systému
Poruchy hypoglykemie,
metabolismu hyperglykemie
a vyzivy (viz také
bod 4.4)
Poruchy zavrat
nervového
systému
Srdec¢ni poruchy komorové
extrasystoly
Cévni poruchy zvyseni
krevniho tlaku
(béhem rychlé
infuze)
Respiraéni, 1é¢itelna zastava
hrudni dechu
a mediastinalni
poruchy
Gastrointestinaln bolest
i poruchy bticha
(kiece
v brise),
nauzea
a zvraceni,
prijem
Poruchy kiize celkové
a podkoZni tkané svédéni
Poruchy ledvin intoxikace vodou | sniZeni
a mocovych cest s retenci vody, renalniho
hyponatremie pritoku plazmy,
objemu




Trida organovych | Velmi | Casté | Méné Casté | Vziacné | Velmi vzacné Neni znamo
systémiul casté

a hypoosmolarni | glomerularni

kéma filtrace
a objemu moci,
zvySeni
osmolality mo¢i
(viz také
bod 4.4)
Celkové poruchy pocit tepla
a stavy v misté
podani

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HI4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého pfipravku je dulezité. Umoziuje to
priibézné monitorovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci u¢inky prostfednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Vzhledem ke kratkému polocasu rozpadu somatostatinu (1,1-3,0 minuty) je intoxikace touto latkou
nepravdépodobna.

V ptipadé piedavkovani s klinickymi ptiznaky (srov. bod 4.8 ,,Nezadouci u¢inky*) je tfeba zvazit
symptomatickou 1écbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: hypotalamické hormony, somatostatin a analoga, ATC kod: HO1CBO1
Mechanismus G¢inku

Somatostatin je synteticky tetradekapeptid, ktery ma stejnou strukturu a ucinek jako ptirozeny
somatostatin.

Lécebny ti¢inek somatostatinu spociva piedevsim v jeho inhibi¢nim G¢inku na exokrinni a endokrinni
sekrecni funkce gastrointestinalniho traktu a ve snizeni pratoku krve ve splanchnické oblasti.

Konkrétng jsou pro farmakologickou i¢innost somatostatinu diskutovany nasledujici hlavni
mechanismy:

a) Pfi krvaceni v horni ¢asti gastrointestinalniho traktu:
e inhibice bazalni a zalude¢ni sekrece kyseliny stimulované pentagastrinem,
e inhibice sekrece pepsinu,
e inhibice sekrece gastrinu,
e sniZeni splanchnického prutoku krve ptiblizné o 28 % pti davce somatostatinu 250 pg/h.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
http://email/
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

b) Pro profylaxi poopera¢nich komplikaci po operaci pankreatu a pro inhibici sekrece pooperacnich
pankreatickych pistéli a pistéli v horni ¢asti tenkého stieva:
¢ inhibice exokrinni pankreatické sekrece.

Vliv somatostatinu na hladiny glukoézy v krvi (viz bod 4.8 ,,Nezadouci G¢inky*) je zptisoben inhibici
endokrinni pankreatické sekrece (glukagon, inzulin). Citlivost A bunék produkujicich glukagon na
somatostatin je zpocatku mnohonasobné vyssi nez citlivost B bunék produkujicich inzulin, coz muze
vést k pocatecnimu poklesu hladiny glukézy v krvi. Silna inhibice sekrece inzulinu, ktera nastava
pozdéji, muze zptsobit nasledny vzestup hladiny glukézy v krvi.

U pacientt s cirhozou jater bylo béhem &by somatostatinem pozorovano snizeni jaterni clearance
indocyaninové zelené, metabolické aktivity jater. K dispozici jsou protichtidné vysledky tykajici se

vlivu somatostatinu na prutok krve jatry.

Stimulace sekrece ADH somatostatinem mize vést ke sniZzeni objemu moci a ke zvySeni osmolality
moci (viz bod 4.8 ,,Nezadouci ucinky*).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intraven6zni infuzi somatostatinu byly radioimunoanalyzou stanoveny nésledujici doby polocasu
rozpadu v plazmé:

. Zdravi jedinci: 1,1-3,0 min.
. Pacienti s chronickym onemocnénim jater: 1,2-4,8 min.
. Pacienti se selhanim ledvin: 2,6-4,9 min.

Vzhledem k velmi kratkému polocasu rozpadu v plazmée musi byt somatostatin poddvan formou
nepfetrzité infuze.

Povaha a misto degradace somatostatinu nejsou presné znamy. K degradaci pravdépodobné dochazi
pusobenim endopeptidaz v plazmé¢, ledvinach a jatrech.

Dalsi informace

Vzhledem ke kratkému polocasu rozpadu somatostatinu infuze nema byt pierusena na déle nez

1 minutu, protoze mozny rebound fenomén muze oddalit uspéch 1é¢by a prodlouzit poZadovanou
délku lécby. Infuze musi byt vyménéna rychle, aby byla udrzena konstantni hladina v plazmé. (Viz
také bod 4.2 ,,Zptisob podéani*.)

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita

Studie akutni toxicity u riznych zivoc¢isnych druhti vedly k hodnotam LDs pfi intravendznim podani
v rozmezi od 10 mg/kg do 35 mg/kg télesné hmotnosti (viz také bod 4.9 Predavkovani).

Chronicka toxicita / subchronickd toxicita

Studie subchronické toxicity u riznych zivocisnych druhi (hlodavci i nehlodavci) neprokazaly zadné
specifické toxické ucinky latky.

Mutagenni a tumorigenni potencial

Somatostatin nebyl na mutagenni ucinky testovan. Jako endogenni latka nevyvolava somatostatin

v terapeutickych koncentracich v tomto ohledu Zadné podezieni.

Dlouhodobé studie tumorigenniho potencialu u zvifat nejsou k dispozici.

Reprodukcni toxicita



Somatostatin nebyl dostate¢né zkouman z hlediska reprodukéni toxicity. U biezich mysi nebyly
zjistény zadné teratogenni u¢inky (davka 10 000 pg/kg télesné hmotnosti). Vzhledem k mnoha
inhibi¢nim G¢inkim somatostatinu vSak neni jeho podavani béhem téhotenstvi indikovano.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hydroxid sodny (k upravé pH)
Kyselina chlorovodikova (k upravé pH)

6.2 Inkompatibility

Somatostatin a roztoky glukézy nebo fruktdzy se nemaji misit, protoze muze dojit k Maillardove
reakci mezi redukujicim cukrem a aminokyselinami.

6.3 Doba pouzitelnosti

Neoteviena injekéni lahvicka:
3 roky

Po rekonstituci:

Chemicka a fyzikalni stabilita pfi pouZiti byla prokdzana u rekonstituovaného lécivého pripravku po
rekonstituci 1 ml roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%) pro infuzi po dobu 24 hodin
pti teplote 25 °C.

Po rekonstituci a nafedéni:

Chemicka a fyzikalni stabilita pii pouziti byla prokazana u rekonstituovaného a dale nafedéného
lécivého piipravku, a to pomoci bud’ 36 ml, nebo 480 ml roztoku chloridu sodného o koncentraci
9 mg/ml (0,9%) pro infuzi po dobu 24 hodin pfi teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska mé byt ptipravek Somatostatin Rompharm ve forme prasku pro infuzni
roztok pouzit okamzit€. Pokud neni pouzit okamzité, je za dobu a podminky uchovavani pred pouzitim
odpovédny uzivatel.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Ptipravek uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl chranén pied svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z ¢irého skla t¥idy I, uzaviena gumovou (brombutylovou) zatkou a hlinikovym uzavérem se
zlutym plastovym diskem; objem plnéni 4 ml.

Velikost baleni:

Krabicka s 1 oznacenou injekéni lahvickou.

Krabicka s 5 oznacenymi injekénimi lahvickami v ochranném obalu z PVC f6lie.
Na trhu nemuseji byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zpusob pripravy rekonstituovanych roztoka:




1. Lyofilizovany prasek je tfeba pfed pouzitim rekonstituovat v 1 ml infuzniho roztoku chloridu
sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%). Kompatibilita ptipravku Somatostatin Rompharm
s rozpousteédly pro rekonstituci jinymi, nez je chlorid sodny o koncentraci 9 mg/ml (0,9%), nebyla
stanovena.

Zptsob ptipravy fedénych roztoki:

1. Lyofilizovany prasek je tfeba pred pouzitim rekonstituovat v 1 ml infuzniho roztoku chloridu
sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%). Kompatibilita pfipravku Somatostatin Rompharm
s rozpousStédly pro rekonstituci jinymi, neZ je chlorid sodny o koncentraci 9 mg/ml (0,9%), nebyla
stanovena.

2. Po rekonstituci pfipravku Somatostatin Rompharm v 1 ml 0,9% roztoku chloridu sodného se
vysledny roztok okamzité dale zfedi bud’ 36 ml 0,9% roztoku chloridu sodného v 50ml infuzni
stiikaCce, nebo 480 ml 0,9% roztoku chloridu sodného v infuznim vaku.

3. Infuze musi byt nastavena na ptedepsanou rychlost, viz bod 4.2.

Likvidace

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Rompharm Company S.R.L.

Eroilor Street, 1A, Otopeni 075100, Ilfov

Rumunsko

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CiSLA

56/467/24-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19. 3. 2026

10. DATUM REVIZE TEXTU

19. 3.2026



