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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Somatostatini Rompharm 3 mg pulbere pentru solutie perfuzabila
somatostatind

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa vi se administreze acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Somatostatind Rompharm si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sd vi se administreze Somatostatind Rompharm
Cum sa vi se administreze Somatostatina Rompharm

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Somatostatind Rompharm

Continutul ambalajului si alte informatii

kL~

1. Ce este Somatostatind Rompharm si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament este un medicament hemostatic/antihemoragic.

Somatostatind Rompharm este un tetradecapeptid sintetic identic cu somatostatina nativa in ceea ce
priveste structura si efectele sale. Somatostatind Rompharm inhiba secretia de gastrina, acid gastric,
pepsind, pancreasul endocrin si exocrin si determind o reducere a fluxului sanguin splanhnic.
Manifestare fiziologica: de exemplu, la nivelul hipotalamusului si al tractului gastrointestinal.
Somatostatind Rompharm este utilizat pentru:

o Sangerare acutd, severa in ulcerul gastroduodenal

o Sangerare acutd, severa in gastrita acutd eroziva sau hemoragica

o Profilaxia complicatiilor pancreatice postoperatorii dupé interventia chirurgicald pancreatica
o Tratament adjuvant de inhibare a secretiei fistulelor secretorii severe postoperatorii ale

pancreasului si intestinului subtire.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Somatostatinda Rompharm

Nu trebuie sa vi se administreze Somatostatina Rompharm
- dacd sunteti alergic la somatostatind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Hemoragiile arteriale cauzate de ruperea vaselor de sange trebuie tratate chirurgical.

Atentionari si precautii

Inainte sa vi se administreze Somatostatind Rompharm, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

Tratamentele repetate cu Somatostatind Rompharm trebuie evitate, deoarece un risc de sensibilizare
nu poate fi exclus.




Datorita timpului de Injumaétatire scurt pentru somatostatind, perfuzia nu trebuie intreruptd mai mult
de 1 minut, daca este posibil (vezi de asemenea pct. 3. ,,Cum sa vi se administreze Somatostatina
Rompharm”).

Injectia cu somatostatind trebuie sd fie lenta (mai mult de 1 minut) pentru a evita sau a scddea aparitia
de efecte adverse (vezi pct. 4. ,,Reactii adverse posibile”).

In timpul tratamentului, glicemia (glucoza din singe) trebuie verificati la intervale regulate
(aproximativ la interval de 3-4 ore). (vezi si pct. 4. ,,Reactii adverse posibile”).

Administrarea de somatostatind poate duce la inceput la o scadere a glucozei in sange datoritd
inhibarii secretiei de glucagon. La pacienti cu diabet zaharat insulino-dependenti poate aparea un
nivel foarte scazut al glucozei in sange (hipoglicemie) daca tratamenul cu insulind este continuat
nemodificat. Cu toate acestea, scaderea valorii glucozei in singe este numai temporara, aceasta
urménd sa creasca (hiperglicemie) dupa 2-3 ore datoritd inhibarii simultane a secretiei de insulina.
La aproximativ 30 de minute dupa terminarea perfuziei cu somatostatind a fost descrisa o crestere a
secretiei de insulina cu hipoglicemie consecutiva.

Administrarea concomitentd de zaharuri care necesita insulind trebuie evitata, daca este posibil.

Perfuziile cu somatostatina pot cauza reducere rapida si semnificativa a fluxului plasmatic renal, a
volumului de filtrare glomerulara si a volumului de urind, precum si o crestere a (osmolalitatii)
urinei. Prin urmare, excretia de urind si echilibrul electrolitic trebuie monitorizate regulat (vezi si
pct. 4 ,,Reactii adverse posibile”).

S-au raportat foarte rar afectarea agregarii plachetare in urma perfuziei intravenoase cu
somatostatind 1n ziua urmditoare administrarii, fird a fi observate pana in prezent complicatii
hemoragice.

Copii si adolescenti
Somatostatind Rompharm poate fi utilizat la copii si adolescenti cu varsta mai mica de 16 ani numai
daci este strict indicat.

Somatostatind Rompharm impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati/utilizati sau ati luat/utilizat recent sau
s-ar putea sa luati/utilizati oricare alte medicamente.

Utilizarea concomitentd de somatostatind si propranolol (blocant al receptorilor beta) poate
intensifica cresterea cantitatii de glucoza in sange indusa de somatostatina.

Administrarea concomitentd de fentolamina (medicament pentru hipertensiune arteriala) poate duce
la scaderea concentratiei de glicemie, cauzata de somatostatina, spre valori mai mici.

Administrarea concomitentd de zaharuri care necesitd insulind trebuie, de asemenea, evitata daca
este posibil (vezi de asemenea ,,Atentionari si precautii”).

Somatostatina prelungeste timpul de somn indus de medicamente barbiturice si creste efectul
pentetrazolului.

Somatostatina nu trebuie amestecata cu solutii de glucoza sau fructoza deoarece este posibild aparitia
reactiei Maillard intre zaharurile reducétoare si aminoacizi.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a vi se
administra acest medicament.



Somatostatind Rompharm nu trebuie administrat in timpul sarcinii, in perioada de postpartum sau in
timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu este aplicabil.

Somatostatind Rompharm contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) intr-un flacon, adica practic ,,nu
contine sodiu".

3. Cum sa vi se administreze Somatostatini Rompharm

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrda sau
farmacistul. Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca nu sunteti sigur.

Cu exceptia cazului in care medicul v-a prescris altfel, doza recomandatd de Somatostatind
Rompharm este de 3,5 pg /kg greutate corporald/ora administrata sub forma de perfuzie intravenoasa
continud pe toatda durata tratamentului.

Doza de incarcare

Initial, se poate administra injecta lent (in decurs de un minut) pe cale intravenoasa o singurd doza
de incarcare de 3,5 ug somatostatina/kg greutate corporald (de exemplu, la un pacient de 75 kg
trebuie 250 pg de somatostatind), dizolvata in 1 ml solutie de clorura de sodiu sterild, izotonica si
apirogena.

Doza de intretinere
Pentru terapia de intretinere, somatostatina se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa
continud, conform recomandarilor generale privind doza (3,5 ug/kg greutate corporald/ora).

Greutate corporala (kg) | 50 60 70 80

Doza (pg/ora) 170 200 250 270

In practica clinicd, o doza de 250 pg/ora este acceptati la nivel international. Prin urmare, in general
sunt administrate 3 mg/12 ore sau 2 x 3 mg/24 ore.

a) Utilizarea unei pompe de perfuzie

3 mg de somatostatind pulbere pentru solutie perfuzabila este dizolvata in 36 ml solutie de clorura
de sodiu sterild, izotonica si apirogena. Solutia este trasa intr-o seringa de 50 ml compatibila cu o
pompa de perfuzie. Pompa de perfuzie este programatd pentru 3 ml/ord echivalent cu 250 pg
somatostatind/ora. Schimbarea seringii din pompa de perfuzie dupa 12 ore trebuie efectuata foarte
repede.

b) Utilizarea unei perfuzii intravenoase (cu picatura)

3 mg de somatostatina pulbere pentru solutie perfuzabila se dizolva in 480 ml de solutie de clorura
de sodiu sterild, izotonica si apirogena. Perfuzia intravenoasa cu picdtura este ajustatd astfel pentru
a asigura un volum de 40 ml/ord echivalent cu 250 ug somatostatind/ord. Este necesara
monitorizarea strictd a perfuziei intravenoase continue.

Durata tratamentului
In functie de indicatie, perfuzia intravenoasa este administratd dupa cum urmeaza:

50-60 ore: Sangerarea din ulcerul gastroduodenal, gastrita eroziva si hemoragica



Dupa oprirea sangerarii, tratamentul cu Somatostatind Rompharm trebuie continuat timp de 1-2 zile
pentru a evita recaderile.

120-140 ore: Profilaxia complicatiilor pancreatice postoperatorii dupa chirurgia pancreatica
5-14 zile: Fistule postoperatorii ale tractului digestiv si pancreasului

Tratamentul cu Somatostatind Rompharm trebuie continuat timp de 1-3 zile dupa oprirea secretiilor
din fistuld pentru a evita efectul de rebound, motiv pentru care se recomanda scaderea treptata a
dozei.

Din cauza timpului de Tnjumatatire scurt pentru somatostatina, perfuzia nu trebuie opritd mai mult
de 1 minut, daca este posibil, deoarece un posibil efect de rebound poate intarzia efectul terapeutic
si prin urmare poate prelungi durata tratamentului (vezi de asemenea ,,Atentiondri si precautii”).
Perfuzia trebuie schimbata repede pentru a mentine un nivel plasmatic constant.

Daci vi se administreaza mai multa Somatostatina Rompharm decéat trebuie

Din cauza timpului de injumatatire scurt pentru somatostatina (1,1 - 3,0 minute), intoxicatia cu acest
medicament este putin probabild. in caz de supradozaj cu simptome clinice (vezi de asemenea
»ZAtentiondri si precautii”), tratamentul simptomatic trebuie luat in considerare.

Daca opriti administrarea Somatostatini Rompharm
Daca aveti oricare intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)
Ameteala.

Durere abdominala.

Crampe abdominale.

Greata.

Varsaturi.

Diaree.

Mancarime generalizata.

Senzatie de fierbinteala.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)

Extrasistole ventriculare (batai ale inimii in afara ritmului normal al inimit).

Stop respirator care poate fi tratat (apnee).

Intoxicatie cu apa (exces de apa in organism) cu retinere de apa.

Hiponatremie (nivel scdzut de sodiu in sange).

Coma hipoosmolarad (complicatie a diabetului zaharat care se manifestd prin deshidratare,
slabiciune, crampe la picioare, probleme de vedere si afectarea stérii de constientd).

Cu frecventa necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
e Trombocitopenie (numar scazut de trombocite in sange).

Hipoglicemie (vezi pct. 2).

Hiperglicemie (vezi pct. 2).

Cresterea tensiunii arteriale (in timpul administrarii rapide a perfuziei).

Scaderea fluxului plasmatic renal (vezi pct. 2).

Scaderea volumului de filtrare glomerulara (vezi pct. 2).



e Scaderea volumului de urina (vezi pct. 2).
e Cresterea osmolalitatii urinei (vezi pct. 2).

Raportarea reactiilor adverse

Dacid manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Somatostatini Rompharm
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe eticheta flaconului si cutie, dupa
EXP.

Conditii de pastrare
Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Informatii despre perioada de valabilitate dupa prima deschidere si reconstituire/diluare:
Dupa reconstituire:

Stabilitatea fizicd i chimica a solutiei In timpul utilizérii pentru medicamentul reconstituit dupa
dizolvarea cu 1 ml solutie perfuzabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0.9%) a fost demonstratd pentru
24 ore la 25°C.

Dupa reconstituire si diluare:
Stabilitatea fizica si chimica a solutiei in timpul utilizérii pentru medicamentul reconstituit si diluat
cu solutie perfuzabild de clorurd de sodiu 9 mg/ml (0.9%) a fost demonstrata pentru 24 ore la 25°C.

Din punct de vedere microbiologic, Somatostatinda Rompharm pulbere pentru solutie perfuzabila
trebuie utilizatd imediat. Dacd nu este utilizatd imediat, timpii de péstrare in timpul utilizarii si
conditiile Tnaintea utilizarii sunt responsabilitatea utilizatorului.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere. Intrebati farmacistul cum si aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Somatostatind Rompharm

- Substanta activa este somatostatina. Fiecare flacon contine 3 mg somatostatina.

- Celelalte componente sunt: hidroxid de sodiu si acid clorhidric concentrat (pentru ajustarea

pH-ului).

Cum arata Somatostatind Rompharm si continutul ambalajului


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Pulbere alba pentru solutie perfuzabila.

Marimi de ambalaj:
Cutie cu 1 flacon cu eticheta.
Cutie cu 5 flacoane cu etichetd in suport de protectie din folie PVC.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Rompharm Company S.R.L.

Str. Eroilor nr.1A, Otopeni 075100, Jud. Ilfov

Romania

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri:

Bulgaria (BG) : Comatocratua Pomdapm 3 mg npax 3a uHQY3UOHEH pa3TBOP
Republica Cehd (CZ):  Somatostatin Rompharm

Polonia (PL): Somatostatin PHARMLINE

Romania (RO): Somatostatind Rompharm 3 mg pulbere pentru solutie perfuzabila

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2026.



