KISA URUN BILGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SOMATOSTATIN EUMEDICA 3 mg i.v. Infiizyon i¢in Liyofilize Toz igeren Flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Toz flakon

Etkin madde:

Her flakon 3 mg SOMATOSTATINe esdeger miktarda hidratlanmis SOMATOSTATIN

asetat liyofilize toz igermektedir.
Yardimci maddeler:
Glasiyel asetik asit * k.m.

Enjeksiyonluk su* k.m.

Coziicii ampul

Sodyum kloriir 9 mg

Enjeksiyonluk su 1 mI’ye tamamlanir.

* Proses esnasinda uzaklastirilir.

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk liyofilize toz ve ¢oziiciisii
Toz: beyaz dondurularak kurutulmus toz

Coziicii: Berrak renksiz sivi

4. KLINIK OZELLiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
e Asirt kanamadan dolay1 endoskopik skleroterapinin yapilamadig1 akut 6zofagus varis
kanamalarinin tedavisinde, kirksekiz (48) saatten fazla somatostatin verilmesi

Onerilmemektedir.

e Gastrik veya duodenal tilserden, hemorajik gastrit kanamalarindan kaynaklanan klinik
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acidan siipheli ya da endoskopi ile kanitlanmis akut gastrointestinal kanamalarin
tedavisinde, en az 48 saat olmak {izere 5 glin boyunca devam edilmelidir.

« Intestinal ve pankreatik fistiillerin tedavisinde

o Gastrointestinal sistemde goriilen endokrin tlimorlerin asir1 sekresyonlarinin

semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhigi ve siiresi:

Plazma yarilanma omrii 1-2 dakika kadar kisa oldugundan, siirekli intravenoz
infiizyon seklinde uygulanmalidir. SOMATOSTATIN EUMEDICA nin parental olarak
uygulanmasi i¢in kullanimdan hemen 6nce 1 ml ampul sodyum kloriir ¢ozeltisi (% 0.9)

eklenerek hazirlanmalidir.

Yetiskinler:
Onerilen doz genellikle 75 kg olan bir hasta igin saat basina 250 pg siirekli inflizyon olarak
verilen 3.5 pug/kg viicut agirligi/saat ya da 6 mg/24 saattir. Infiizyon oran1 daha sonra 12 veya

24 saate uygun olarak ayarlanmalidir

Gastrointestinal kanamanin tedavisinde:

SOMATOSTATIN EUMEDICA infiizyonuna endoskopiden &nce, kanamanm ilk bulgulari
goriildiikten sonra miimkiin oldugunca kisa siirede baglanmali ve en az 48 saat olmak {izere 5
giin boyunca devam edilmelidir. Siirekli inflizyona ilave olarak, 3.5 pg/kg viicut agirlig
dozunda (75 kg’lik bir hasta igin bir flakon SOMATOSTATIN EUMEDICA 250 ug i.v.
Infiizyon icin Liyofilize Toz igeren Flakon) bolus enjeksiyon, siirekli infiizyon basladiktan
hemen sonra uygulanmali ve ek bir bolus endoskopiden bir dakika kadar once verilmelidir.
Bolus enjeksiyon yavas olarak verilmelidir (en az 1 dakika). Endoskopiden sonra hastada

kanamanin klinik bulgular1 gézlendiginde ayni bolus dozlar uygulanmalidir.

Endokrin tiimorlerin asir1 sekresyonlarinin veya fistiillerin tedavisinde:

Bu durumda bolus enjeksiyon gerekli degildir. Fistiillerin uzun ya da kisa siireler i¢inde
iyilesmesi miimkiin olsa da, hastalarin ¢ogunda, bu siirenin 7-14 giin olmasi beklenir.
Iyilesmeden sonra olas1 bir “ribound” etkiyi 6nlemek igin, sonraki 48 saat boyunca dozun

sadece yaris1 uygulanmalidir.
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Uygulama sekli :
Liyofilize toz 1 ml % 0.9’luk sodyum kloriir ¢ozeltisi ile sulandirilarak ¢oziildiikten

hemen sonra intravendz inflizyon seklinde uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Siddetli bobrek yetmezligi (kreatinin klerens < 30 ml/dak) bulunan hastalarda uygulanacak
doz siirekli inflizyon icin 1.75 ug/ kg viicut agirligi/saate ve bolus doz i¢in 1.75 ug/ kg viicut
agirhigina disiiriilmelidir.

Sadece olan karaciger yetmezligi bulunan hastalarda hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Hasta tedavinin kesilmesinden sonra dikkatli takip edilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon
SOMATOSTATIN EUMEDICA’nin ¢ocuklarda ya da ergenlerde etkililik ve
giivenliligini kanitlayan yeterli klinik ¢aligma bulunmamaktadir. Bu nedenle bu hasta

grubunda kullanilmasi 6nerilmez.

Geriyatrik popiilasyon
Siddetli bobrek yetmezligi bulunan yash hastalarda ilag dozunun ayarlanmasi 6nerilmektedir

(Bkz. Bobrek/Karaciger yetmezligi ).

4.3. Kontrendikasyonlar
Somatostatin ve somatostatin analoglarina karsi bilinen asir1 duyarlilifi olanlarda

kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

SOMATOSTATIN EUMEDICA hastanede kullanim i¢indir.

Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalara (kreatinin klerensi < 30 ml/ dak) 6nerilen dozun
yarist verilmelidir.

Eger hasta somatostatin almigsa hassasiyet riski bulunmaktadir.

Arteryel yirtilma kanamalar endoskopik kontrol altinda cerrahi olarak tedavi edilmelidir.
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SOMATOSTATIN EUMEDICA uygulanan hastalar siki1 bir tibbi gdzetim altinda
tutulmalidir. Bolus dozlar, en az 1 dakika boyunca, yavas verilmelidir. Infiizyon siirekli
olarak uygulanmalidir.

Infiizyon baslangicinda hipoglisemi gozlenebilir, bunu takip eden 2-3 saat sonrasinda
muhtemelen birbirine zit olarak gérev yapan diizenleyici hormonlar olan insiilin ve glukagon
dengesinde olusan degisimlere bagli olarak kan sekeri diizeyinde bir artig goriilebilir. Bu
nedenle, kan sekeri diizeyi her 4-6 saatte bir 6l¢iilmelidir. Hastaya, es zamanli olarak sekerin
herhangi bir formu verildiginde 6nlem alinmasi onerilir (Bkz. 4.5 Diger tibbi iiriinler ile
etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri). insulin uygulanmasi gerekebilir.

Ayrica diger gastrointestinal hormonlar da somatostatin ile inhibe olur.

Diyabetli hastalarda dikkatli olunmasi 6nerilir.

Somatostatin, gecici sistemik hipertansiyon, ge¢ici kalp debisinde ani azalma, pulmoner
arter basincinda artis, santral ven basincinda artis, sistemik hipotansiyon, bradikardi,
atrioventrikiiler blok gibi farmakodinamik kardiovaskiiler etkileri indiikleyebilir. Bu nedenle,
hastanin yagsamsal bulgulari, Somatostatin uygulamasinin baslangic fazi1 boyunca, 6zellikle
bolus enjeksiyon sonrasi, dikkatle takip edilmelidir. Kardiovaskiiler bozukluk veya kardiyak
aritmi hikayesi olan ve bu etkileri kompanse edemeyebilecek hastalarda dikkatli olunmalidir.
Somatostatin ile tedavi sirasinda glomerular filtrasyon hizi, idrar akimi ve kan sodyum
diizeyi azalabileceginden, bobrek fonksiyonlarinin ve plazma elektrolit diizeylerinin
diizenli izlenmesi Onerilir.

SOMATOSTATIN EUMEDICA belirli besinlerin barsaktan emiliminin inhibisyonuna
neden olmaktadir. Ayrica diger gastrointestinal hormon sekresyonlarini inhibe eder.
Inflizyonun aniden kesilmesi Ozellikle fistiil nedeniyle tedavi goren hastalarda
“ribound” etkiyle sonuglanabilir. Bu nedenle fistiil iyilestikten sonraki 48 saat i¢in, olasi bir
“ribound” etkiyi 6nlemek agisindan, sadece dozun yaris1 uygulanmalidir.

Tedavi kesilmesinden sonra hastanin izlenmesinde, Somatostatinin, yasamsal bulgular,

glisemi ve bobrek fonksiyonu ilizerindeki etkisi dikkate alinmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Somatostatinin ¢esitli diizenleyici sistemler iizerinde, genis bir aralikta go6zlenen
farmakodinamik etkileri dikkate alindiginda, ¢esitli farmakodinamik etkilesim potansiyeli
oldugu agiktir.

Kan glukoz regiilasyonunu, plazma renin seviyesini ve arteriyel kan basincimi etkileyen
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ilaglarla, klinikte anlamli, olas1 farmakodinamik etkilesimler goézlemlenmistir, bu da
Somatostatinin, bu ilaglarin etkilerini, bu parametreler lizerinden degistirebilecegini gdsterir.
Herhangi bir ¢esit sekerin (glukoz, fruktoz soliisyonlar1 ya da tiim parenteral beslenmeler
dahil olmak {izere) es zamanli uygulanmasi, glisemik rahatsizliga yol agabilir ve bu

durum, kan sekerinin yakindan izlenmesini gerektirir. Insulin uygulamas1 gerekli olabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi “B” dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
SOMATOSTATIN EUMEDICA igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut
degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan c¢alismalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelisim / ve-

veya / dogum / ve-veya / dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakiminda yetersizdir.

Gebelik donemi:
Somatostatinin gebelik déneminde kullanimina ait giivenlik verileri yetersizdir. Bu nedenle

gebelik veya prenatal donemde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi:
Somatostatinin insan ya da hayvan siitiiyle atildigina iligskin yetersiz/sinirl bilgi mevcuttur.

Bu nedenle SOMATOSTATIN EUMEDICA emzirme sirasinda kullanilmamalidir.
Ureme yetenegi / fertilite :
Somatostatin ile tedavinin fertilite lizerine etkisi bilinmemektedir. Hayvanlarda iireme

caligmalar1 yapilmamastir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Hastane kullanimi olan bir iirlin oldugu i¢in uygulanabilir degildir.
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4.8. istenmeyen etkiler

Yan etkilerin agiklamasinda agagidaki siklik oranlar1 esas alinmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100, < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1000, < 1/100); seyrek
(=21/10.000, < 1/1000); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Yaygin: Hiperglisemi, hipoglisemi

Kardiyak hastaliklar

Seyrek: Atriyoventrikiiler blok, bradikardi, aritmi, ventrikiiler ekstrasistol

Vaskiiler hastalhiklar
Yaygin: Sicak basmasi,

Seyrek: Hipertansiyon, hipotansiyon

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Karin agrisi, diyare, mide bulantisi, kusma
Hizli enjeksiyondan sonra sicak basmasi, bulanti, karin agrisi ve diyareden yavas
enjeksiyon yoluyla kaginilabilir.
Siirekli inflizyonun aniden kesilmesi, 6zellikle fistul nedeniyle tedavi goren hastalarda

“ribound” etkiyle sonuglanabilir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Belirtiler

Somatostatin doz asimi1 vakalarinda, onerilen dozlarda gézlemlenen istemeyen etkilerin
disinda giivenlikle ilgili baska bir risk bildirilmemistir.

Tedavi

Somatostatinin doz agimi vakalarinda, kan sekeri diizeyi, kardiyovaskiiler parametreler,
bobrek fonksiyonu ve plazma elektrolit diizeylerinin yakin takibi 6nerilir.

Terapotik dozda verilen somatostatin intravendz infiizyonunun kesilmesinden sonra, kanda
somatostatinin yarilanma omrii yaklasik 2 dakikadir.

Doz agiminin tedavisi semptomatiktir, spesifik antidotu bilinmemektedir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler:
Farmakoterapotik grup: Hipotalamik hormon - biiylime 6nleyici hormon

ATC Kodu: HO1C B01

Dogal yolla olusan somatostatin ilk olarak hayvanlarin hipotalamusundan izole edilen ve daha
sonra tiim sindirim sistemi boyunca hem epitel hiicrelerinde hem de sinir aglarinda bulunan 14
aminoasitten olugsmus bir oligopeptiddir.

SOMATOSTATIN EUMEDICA dogal hormona benzer sentetik bir polipeptiddir.
Somatostatin-14 bes tip somatostatinreseptoriiniin hepsine baglanir.

Somatostatinin hem endokrin ve ekzokrin salgilarin kontroliinde hem de gastrointestinal
hareketliligin ~ diizenlenmesinde  rolii  bulunmaktadir.  Farmakolojik  dozlarda
uygulandiginda, Somatostatin gastrointestinal sekresyon ile birlikte gastrointestinal
fonksiyonu ve hareketliligi de inhibe eder ve splanknik kan akigini azaltir.

Somatostatinin 250 pg'lik bolus enjeksiyonu, sirozlu hastalarda 6zofagus varis basincinda,
stirekli inflizyonun neden oldugu sdylenen diisiisten daha hizli bir diisiisti indiikler. Bu
hastalarda Somatostatinin siirekli infiizyonu, 6zofagus varis basincini diistirmede siirekli
bir etki gosterir.

Somatostatin hemostaz regulasyonunu etkileyebilir. Somatostatinle tedavi edilen insuline

bagimli seker hastalarinda, dolasimda platelet agregatlar tespit edilmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler:

Genel Ozellikler

Somatostatin, suda serbestce ¢ozilinebilen bir bilesiktir. Kisa yarilanma omiirlii ve peptid
yapisinda olmasi nedeniyle somatostatin, siirekli intravendz infiizyon olarak uygulanmalidir.
Kronik karaciger hastaligi metabolik klerensi etkilemiyor gibi goziikse de, son donem kronik
bobrek yetmezligi olan hastalarda klerens oraninda, doza bagli bir azalma gozlemlenmistir.
somatostatinin, hizli, esit giigteki bir yan iiriin olan [des-Ala']- somatostatine dontstigi

bilinmektedir.
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Somatostatin peptid yapida oldugundan, sadece terapétik olarak, intravendz yolla verilir,
bundan dolay1 emilim ve biyoyararlanim1 % 100 olarak dikkate alinir. Siirekli inflizyonu
takiben 15 dakika i¢inde plato diizeyine ulasilir. Ortalama plato seviyeleri infiizyon hizina
baghdir, ve onerilen dozda uygulandiginda (250 pg/saat) 300-3000 pg/ml arasinda degisir.
Deri alt1 bolus enjeksiyonu takiben, ilacin uygulanmasindan 5 dakika sonra Cy,x'a ulasilir
ve ayni dozun intravendz olarak verilmesine kiyasla, daha diisiik plazma somatostatin

diizeyleri elde edilir.

Dagilim :
[lacin plazmadan kaslar, deri ve barsak gibi yiiksek kitleli dokulara gegisi hizhidir. Yikima

ugramamis somatostatin ekstravaskular depo bolgelerinden (muhtemel goreceli olarak
proteolitik enzim igermeyen) plazmaya yavasca salinir. Somatostatin plazma proteinlerine
baglanarak proteolitik yikimdan kismen korunur, bu durum somatostatin in

radyoimmiinolojik olarak taninmasini engeller.

Biyotransformasyon :

Somatostatinin bir ¢ok biyolojik tayin sistemlerinde (insulin, glukagon ve biiyiime hormonu
salimiminin inhibisyonu) ana bilesik ile esit giiclii, benzer bir yan iiriine, [des-Ala']-
somatostatine hizla dontistiigli bilinmektedir. Uygulamadan iki dakika sonra % 40 oraninda
[des-Ala']- somatostatine doniisiim meydana gelir.

Karaciger, somatostatinin klerensinde major bir organ olmadigi halde bobrek metabolik

klerense dahil olabilir.

Eliminasyon :
Eksojen olarak uygulanmis somatostatin, saglikli deneklerde, yaklasik 2 dakikalik (1.1-3.0

dakika) bir yarilanma omrti ile, baslangi¢ degerine (10-35 pg/ml) ulasana kadar, plazmadan
hizla temizlenir. Bu kosullarda metabolik klerens hiz1 yaklasik 2000 ml/dak.dir.

Klerens hizi, ne kompanse sirozlu hastalarda, ne de Tip-II diyabetlilerde degismistir.
Son donem kronik bobrek yetmezliginde, klerens hizinda doza bagli bir azalma
gbzlemlenmistir.

Viicuttan atilim ile ilgili veri bulunmamaktadir. Dogal yapida bir peptid oldugundan,

normal protein yikimini takiben atildigi diistiniilmektedir.
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Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek yetmezligi

Siddetli renal yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi < 10 ml/ dak) metabolik klerens

azalmistir ve kararli durum plazma konsantrasyonu iki katina ¢ikmistir.

Karaciger yetmezligi

Kronik karaciger hastaliinin somatostatinin metabolik klerensini 6nemli sekilde etkiledigi

goriilmemektedir.

Diabetes mellitus hastaligi

Farmakokinetik, saglikli goniilliiler ve obez olmayan ve insuline bagimli olmayan diyabet

hastalarinda benzerdir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite:

Farelerde intravendz uygulama ile elde edilen 6liimciil olmayan maksimum doz, erkek ve
disilerde 24 mg/kg’dir. Bu doz insanlarda 3.5 pg/kg'a karsilik gelen 0.25 mg
SOMATOSTATIN EUMEDICA bolus enjeksiyon dozu ile karsilastirildiginda farelerdeki
oliimcil olmayan maksimum dozdan yaklasik 10.000 kat daha azdir.

Disi ve erkek siganlarda intravendz uygulama ile elde edilen 6liimciil olmayan maksimum
doz 10 mg/kg’dir.

Hayatta kalan hayvanlarin (fare ve sicanlar) iyilesmesi, uygulamadan 24 saat sonra
tamamlanmistir ve hi¢ gecikmis 6liim gézlemlenmemistir.

Subakut toksisite:

Siganlarda, SOMATOSTATIN EUMEDICA, 4 hafta boyunca siirekli intravendz olarak
uygulandiginda, minimum toksisite gozlemlenmistir. Erkek sicanlarda, test edilen en
yiksek doz olan 1.8 mg/kg/giin’de, gdzlemlenen tek etki olan kismen daha diisiik kilo
artis1 sadece % 11°e ulasilir. Disi sicanlarda 1.8 mg/kg/giin 'e kadar ve, disi ve erkek
sinomolgus maymunlarinda 1.2 mg/kg/glin dozuna kadar bir etki goriilmemistir. Advers etki
gozlenmeyen diizeylerde plazma konsantrasyonlari, insan terapotik plazma diizeylerinden
86-865 kat daha ytiksektir.

Genotoksisite testleri

Bu testlerde, bilesik i¢in, mutajenik yada klastojenik potansiyel gosterilmemistir.
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Reprodiiktif ¢caliymalar

Bu calismalar, SOMATOSTATIN EUMEDICA’nmn, hamile veya emziren kadinlara
verilmesi amaglanmadigindan, yapilmamistir. Somatostatin, gelismekte olan si¢anlarda
advers davranigsal etkiler gosterir. Siganlarda ve maymunlarda, 4 haftalik siirekli inflizyon
sonrasi, erkek ve disi iireme organlarinda advers etkiler goriilmemistir. Somatostatinin
pitliiter gonadotropik hiicreler ve overlere etkileri, literatiirde 5 giinlilk bir ¢aligmada
bildirilmigtir. 400 pg/kg/glin'lik subkutan dozun 5 giin uygulanmasindan sonra LH- iireten
hiicrelerin inhibisyonu, follikulogenezin inhibisyonu ve atretik folikiillerin artis1
gozlenmistir.

Karsinojenite

SOMATOSTATIN EUMEDICA 'nin uzun dénemlerde uygulanmasi amaglanmadigidan,

karsinojenisite ¢alismalar1 yapilmamuistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Glasiyel asetik asit

Sodyum kloriir

Enjeksiyonluk su

6.2. Gegcimsizlikler
SOMATOSTATIN EUMEDICA, Béliim 6.4 ve 6.6’da bildirilen tibbi iiriinler harig, diger

tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altinda oda sicakliginda, orjinal ambalajinda saklanmalidir.

Parenteral kullanim igin, somatostatinin (3 mg) 1 ml % 0.9 luk sodyum kloriir ¢ozeltisinde
sulandirilarak hazirlanmis ¢ozeltisi: Kontrol edilmeyen sicaklikta, 72 saat i¢in, kimyasal

ve fiziksel (kullanimdaki) stabilitesi gosterilmistir.
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Parenteral kullanim i¢in, somatostatinin (3 mg) 1000 ml ve 500 ml % 0.9 luk sodyum kloriir
¢ozeltisinde sulandirilarak hazirlanmis ¢ozeltisi: Kontrol edilmeyen sicaklikta, 48 saat i¢in,

kimyasal ve fiziksel (kullanimdaki) stabilitesi gosterilmistir.

Parenteral kullanim igin, somatostatinin (3 mg) 50 ml % 0.9 ’luk sodyum kloriir ¢ozeltisinde
sulandirilarak hazirlanmus ¢ozeltisi (kontrollii bir tasiyici pompanin PVC uzatma setine
bagl plastik enjektoriin icinde): Kontrol edilmeyen sicaklikta, 48 saat i¢in, kimyasal ve

fiziksel (kullanimdaki) stabilitesi gosterilmistir.

Parenteral kullanim i¢in, somatostatinin (3 mg) Glikoz (% 5 ve % 10) veya Fruktoz (%40)
¢ozeltilerinde sulandirilarak hazirlanmis ¢ozeltisi: Kontrol edilmeyen sicaklikta, 48 saat

icin, kimyasal ve fiziksel (kullanimdaki) stabilitesi gosterilmistir.

Mikrobiyolojik agidan, sulandirilan somatostatin ¢ozeltileri hemen kullanilmalidir. Hemen
kullanilmadig: takdirde, kullanimdaki saklama siireleri ve kullanimdan 6nceki kosullar,
kullanicinin sorumlulugundadir ve sulandirilma/seyreltilme islemi, kontrol edilmis ve
valide edilmis aseptik kosullarda yapilmadik¢a 2°C - 8°C'de 24 saatten daha uzun

olmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, liyofilize toz igeren flakon ile ¢oziicli ampul bulunur.

Liyofilize toz, renksiz cam (Type I, Ph. Eur.) cam flakonlardadir. Parenteral
kullanimlik (Ph. Eur.) dondurularak kurutulmus {iriin i¢in her flakon bromobiitil kauguk
tipa ve kapak ile kapatilmistir.

Coziici (1 ml % 0.9luk sodyum kloriir cozeltisi) renksiz cam (Type I, Ph. Eur.)

ampullerdedir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanimdan 6nce 3 mg inflizyonluk ¢6zelti tozunu iceren flakona, ampuldeki 1 ml %
0.9’luk sodyum kloriir ¢ozeltisi eklenir, sulandirilir ve karistirilir. Sulandirildiktan
sonra ¢ozelti berrak ve renksiz olmalidir.

Kullanimdan 6nce, tiriin yukaridaki sekilde sulandirilir ve uygulanmadan 6nce inflizyon i¢in

soliisyona enjekte edilir.
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SOMATOSTATIN EUMEDICA, sadece Boliim 6.4°de belirtilen iiriin ile karistirilmalidar.

Kullanilmamis olan iirtinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontroli'Y 6netmeligi’

ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarn1 Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
ADEKA ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No. 88
55020 - SAMSUN
Tel:  (0362) 431 60 45
(0362) 431 60 46
Fax: (0362) 43196 72

8. RUHSAT NUMARASI
26.08.2009-128 / 92

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 26.08.2009

Son yenileme tarihi: -

10. KUB’iin YENILENME TARIiHi :
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