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Boc ky hwéng dan siv dung trwéce khi ding
Néu can thém thang tin, xin hoi y kién bac si. Thubc nay chi dung theo don cua bac si.

THONG TIN KE TOA
SOMATOSAN® 3mg

an dinh tinh va dinh lwgng
mg Somatostatin
chinh pH: Natri hydroxide (0 — 0,10mg) hoac axit hydroclorid 36% (0 — 0.09mg).

3. Dang trinh bay .

Bét dong khé dé pha dung dich tiém hoac truyén tinh mach
4, Théng tin 1am sang

4.1 Chi dinh

- Liéu phap bé tro dé trc ché sw tang tiét sau phéu thuat dé ta - tuy.
- Du phong cac bién chirng hau phau sau phau thuat tuy tang.

- Xuét huyét cap tinh nang do loét da day- ta trang.

- Xuét huyét cap tinh nang do loét hoac viem da day cap tinh.

4.2 Lidu dung va cach dung %
Liéu duy nhét va liéu hang ngay

Somatostatin 3.5 ug/kg/gi®, truyén nhd giot lién tuc trong sudt thoi gian diéu tri.

Do thoi gian ban hiy cia Somatostatin ngan, tranh gian doan qua 1 phut gitka 2 Ian truyén.

Liéu tan cbéng

Khoi dau 3.5 pg/kg hoa tan trong 2 ml dung dich natri clorua dang trwong, vé tring, khéng chira chét
géy sot, tiém cham (trong 1 phat).

Liéu duy tri . )
Truyén tinh mach nhé giot lién tuc (thrréng qua mét bom tiém) theo ligu hwéng dan thong thwong (3,5
Hg/kg/gio)

Cén nang 50 kg 60 kg 75 kg |80 kg
Liéu dung 170 pg/gio | 200 pg/gic 250 pg/gic | 270 pg/gi¢y

Trong thwc hanh lam sang, liéu 250 pg /gi¢ da dwoc xac Iap trén binh dién quéc té. Do d6, 3 mg/12 gie,
tong (ng voi 2 x 3 mg/24 gid, duoc st dung phd bién.

Pha thuéc:

Hoa tan éng thubc béng cach tiém thém 2 ml dung dich natri clorua dang trrong, vé tring, khéng chira
chét gay s6t. Dung dich sau khi pha duoc tiép tuc pha loang tiy theo liéu lrong mong muédn (liéu tan
cong, lieu duy tri v&i bom tiém hoac truyen nho giot) trong dung dich natri clorura dang trwong, vo tring,
khéng chira chat gay sot theo néng d6 st dung mong muén. Dung dich phai dwoc pha trong diéu kién
vo trung.

Sv on dinh dé s dung sau khi hoa tan trong dung dich natri clorua dang triong da dwoc thie nghiém
trong sudt 48 gi¢r va da dwoc chirtng minh. Tuy nhién, chi nén st dung dung dich méi pha vi ly do an
toan vé vi sinh vat.

Liéu tan céng tiém tinh mach

Liéu dung clia somatostatin la 3.5 ug/kg, hoa tan trong 2 mi dung dich natri clorua dang treong, vo
trung khéng chira chat gay sét, tiém cham (trong 1 phat).

Liéu duy tri truyén tinh mach

Vi du, sau day ap dung cho bénh nhan cd trong lwong 70-75 kg:

a) Str dung bom tiém dién (i.v. ).'

St dung trong 12 gi¢: Hoa tan 1 6ng Somatosan (3mg/2ml) trong 2 ml dung dich natri clorua dang
trirong, vo trung, khéng chira chat gay sét, sau dé tlép tuc pha loang thém trong 34 ml dung dich natri
clorua dang trivong, vé trung, khéng chira chat gay sot dé cé dung dich 36 ml, rut vao mot bom tiém 50
ml. Bom tiém ty dong duwoc thiét 1ap dé truyén voi tée do 3 ml!glo’ (250 Hg Somatostatmig@) Liéu tiép

theo phai dwoc thwe hién nhanh chong (Do thei gian ban hiy cia thube ngén).
—
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St dung trong 24 gi¢r. Hoa tan 2 édng Somatosan (3mg/2ml) trong 2 ml dung dich natri clorua dang
treong, vo tring, khdng chira chat gay sét, sau do tnép tuc pha lodng thém trong 34 ml dung dich natri
clorua dang trwong, vé trung, khéng chira chat gay sét dé cé dung dich 36 ml, rut vao mét bom tiém 50
mi. Bom tiém ty ddng duoc thiét lap dé truyén voi tée dé 1.5 mlfglo' (250 pg Somatostatin/gio). Liéu tiép
theo phai dwoc thue hién nhanh chong (Do théi gian ban hiy clia thubc ngan).

b) Truyén nhd giot (i.v.):

Néu khong cé bom tiém, pha Somatosan 1,5 mg / ml nhuw truyén nhd giot trong 480 ml dung dich natri
clorua déng trrong, vo tring, khéng chira chat gay sét. Diéu chinh lweng giot dam bao 40 mi/gie = 250
pg Somatostatin /gi¢. Theo dbi sat, dam bao tinh lién tuc cta truyén nhd giot trong dai han.

Thei gian st dung:
Thoi gian st dung phu thudc vao chi dinh cu thé;

. Liéu phap b tror dé trc ché sy tang tiét sau phau thuat do ta - tuy:

5- 14 ngay

Somatostatin nén duorc tiép tuc 1 - 3 ngay sau khi 16 do hét ché tiét nhdm tranh hiéu tng ddi cho dén
khi hdi phuc hoan toan. Nguéi ta khuyen c4o giam liéu dan dan. Duy tri cac thube ~dang dung va diéu tri
dé dat (nubi an qua dwong tinh mach, dan lwu dich da day, hat cac chat tiét clia 16 do). Diéu tri 1en dén
25 ngay da dwoc st dung trong cac treéng hop bi co lap.

- Dw phong céac bién chirng hau phau sau phau thuat tuy tang.

5 -6 ngay

Somatostatin dwoc st dung khi bat dau phéu thuat va thiedng tiép tuc trong 5 ngay sau phau thuat. Cac
thubc dang dung va diéu tri dé dat (nhin &n udng tuyét déi, bu nwéc va chat dién, thudc gidam dau, thube
khang sinh) dwoc bd sung bang liéu phap Somatostatin. Somatostatin bao vé& chdng lai viém tuy do
phau thuat da duoc danh gia bdi dién tién lam sang sau phau thuat, dinh lweng amylase huyét thanh va
nwéc tiéu, va cac xét nghiém thwong quy.

. Xuat huyét céap tinh ndng do loét da day- ta trang cing nhw xuat huyét cap tinh ning do
loét hodc viém da day cép tinh:

2 - 3 ngay

Kinh nghiém cho thay xuat huyét sé cham dit sau 6 - 8 gio. Néu xuét huyet kéo dai hon 14 gi¥, can
quyét dinh lam sang sau khi ngi soi lai. Sau khi ngirng xuét huyét, nén tlep tuc diéu tri v&i Somatostatin
trong 1 - 2 ngay dé tranh tai phat. Dé tranh gay nguy hiém do ngwng xuéat huyet lac dau trong giai doan
dw kién do glén doan cung cap qua lau cda noi tlet t6 khi viéc truyén thudc thay ddi sau 12 gi&, liéu
hang ngay clia Somatostatin (2 x 3 mg) duoc truyén lién tyc théng qua mét bom tiém trong subt 24 gio.
Khéng nén diéu tri 1ap lai do, vé nguyén tac, khéng thé loai trir nguy co' nhay cam.

Somatosan 1,5 mg / ml chi c6 thé st dung & tré em va thanh thiéu nién dwéi 16 tudi khi cé nhirng chi
dinh nghiém ngat, vi khéng dd kinh nghiém cho nhém tudi nay.

43  Chéng chidijnh ‘I%
- Quéa man cadm véi hoat chat Somatostatin

- Mang thai va cho con bu

- Giai doan trwdc va sau khi sinh

Xuét huyét ddng mach phai dwoc diéu tri phau thuat (néi soi kiém soat).

44  Pé phong va canh bao dac bigt khi siv dung

Khéng nén diéu tri 13p lai do, vé nguyén tac, khéng thé loai trir nguy co’ nhay cam.

Do thei gian ban hiy clia Somatostatin ngén, khéng duoc truyen glan doan hon mét phat béi vi sy
thanh cong cla viéc diéu tri cé thé lau hon. Théi gian diéu tri can thiét co thé bj kéo dai do hiéu rng doi.
Do do, su thay ddi cla viéc truyén thudc can dwoc tién hanh nhanh chong gé duy tri néng aé huyét
twong khong ddi. Trong treéng hop xuét huyét déng mach loai Forrest 1 can diéu tri phau thuat ngay
lap tire.

4.5  Twong tac thudc va cac dang twong tac

Somatostatin kéo dai thi gian ngu cua barbiturat va tang hiéu qua cla Pentetrazol. Vi vay, Khéng nén
sl dung ddng thei somatostatin véi cac thude nay

St dung dbng thei Somatostatin va thube chen thu thé B, Propranolol, cé thé lam ting dwéng huyét co
lién quan den tang Somatostatin. St dung déng théri Phentolamin cé thé thay déi ndng dé dwdng huyét
dén gia tri thap hon lién quan dén thay ddi clia Somatostatin.

Somatosan 1,5 mg/mi khéng duoc sir dung trong dung dich glucose hodc fructose.
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4.6 Cé thai va cho con bu )
Somatostatin bi chong chi dinh trong th&i ky mang thai va cho con ba (xem phan 4.3)

4.7 Anh hwong trén kha ning diéu khién tau xe va van hanh may moc
Khong ghi nhan

4.8 Tac dung khéng mong muén

Cac tac dung pho bién

Sau tiém tinh mach nhanh cla liéu khéi dau 250 ug Somatostatin, nén, cdm giac néng va tang huyét ap
trong thei gian ngén da dwoc ghi nhan. C&c triéu chirng nay co thé tranh dwoc bang ky thuat tiém cham
(trong khoang 1 phut). Trong mét s6 trueng hop, dau bung (bung co that), budn nén va non, chéng mat,
tiéu chay, cam giac ndng va ngira mo ho da dwgec mé ta.

Chuyén hoa carbohvdrate o ‘ ’

St dung Somatostatin co thé dan dén giam nong d6 dwong huyét luc dau do (e ché tiét glucagon. Do
d6 nhirng bénh nhan dai thao dwéng can insulin, co thé lam néng d6 dwéng huyét qua thap (ha dwong
huyét) néu diéu tri bang insulin dwoc tiép tuc khong thay déi (kiém soat dweng huyét!). Tuy nhién, viéc
gidm ndng d6 dwéng huyét chi thoang qua va sau 2 — 3 gi®, sé chuyén sang tang nong dé duang huyét
(tang dweng huyét), do (e ché tiét insulin dong thei. Khoang. 30 phat sau khi két thuc truyén
Somatostatin, hiéu (rng doi dwoc mo ta c0o lién quan dén bai tiét insulin voi ha duéng huyét sau do.

Vi ly do nay, phai kiém soat dweng huyét thureng Xuyén trong va ngay sau khi diéu tri Somatostatin (méi
3-4 gi®), va bét dau cac bién phap nguoc lai néu thich hop. Nén tranh sir dung ddng théi cac loai
duéng can insulin (nhw glucose). Néu can, co thé st dung insulin liéu thap.

Hé hé hap
Trong vai trireng hop riéng 1&, co thé x(r Iy ngwng hé hap xay ra trong qua trinh diéu tri. Nguyén nhan
do s¥ dung Somatostatin khéng dwoc chitng minh ro rang.

Pdéng mau
Mot anh huwéng tiéu cye trén két tap tleu cau do truyén tinh mach Somatostatin va guam dang ké nong
d6 tiéu cau trong ngay hém sau, khi truyén Somatostatin da dwec mo ta trong mét sé bénh nhan.

Heé tim mach ) CL _
Ngoai tam thu that xay ra trong mét so truéng hop. Y 4

Gitr_nwe¢c va dién giai

Trong nhirng tredng hop riéng Ié cTu'o'c truyen Somatostatin, ngo déc nwée voi gilr nwde va ha natri
méau din dén hén mé ha ap lyc thdm thau da duwoc mo ta. Truyén Somatostatin cé thé lam giam r6 va
nhanh chéng Iwu lwong mau qua than, thé tich loc ciu than va thé tich nwéc tiéu, cing nhu tang dé
thAm thau nwérc tiéu. Vi vay, Gil nwdc tiéu va dién phan phai dwoc kiém tra thweng xuyén.

4.9 Qua liéu

Trweéng hop co triéu chirng nhiém doc dén nay van chuwa dwoc biét. Do thoi gian ban hly sinh hoc
ngan, 1,1 - 3,0 phat, thudc sé gidm nhanh chéng sau khi ngwng st dung.

Trong trwcng hop qua liéu véi cac triéu chirng Idm sang (xem thém muc 4.8 tac dung khéng mong
muén), nén can nhac diéu tri triéu chirng.

5. Pac tinh dwoc ly

5.1 Pac tinh dwee lwe hoc
Phan nhém diéu tri : Hormon peptide
ATC Code: HO1CBO1

Somatostatin 1a mot tetradecapeptide tdng hop, nd gibng ve&i cau tric va tac dung clia Somatostatin noi
sinh.

Liéu diéu tri clia Somatostatin chil yéu la dva trén tac dung (rc ché chirc nang ché tiét ndi — ngoai tiét
cla dwérng tiéu héa clng nhu gidm xuat huyét trong néi tang.

Cu thé, cac co ché quan trong sau day vé tac dung duoc ly cla Somatostatin da dwoc thao luan:

a) Xudt huyét tiéu hoa trén

- Uc ché tlet acid da day co ban va kich thich Pentagastrin

- Uc ché tlet acid da day

- Uc ché tiét pepsin

- Uc ché tiét gastrin co ban va kich thich

. Giam tuan hoan néi tang xap xi 28% ve&i moét liéu Somatostatin 1a 250 ug/ gid.
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b) Dw phong céc bién ching hau phdu sau phéu thuat tuy tang ciing nhw trc ché sw ché tiét sau
phéu that do ta - tuy

< (Pc ché bai tiét clia tuyén tuy ngoai tiét

Anh huwéng dén néng do duong huyét ctia Somatostatin (xem phan 4.8. tac dung khéng mong mudn) co
lien quan dén sy (rc ché tuyén tuy noi tiét (glucagon, insulin). D% nhay cua té bao a - san xuét glucagon
lién quan dén Somatostatin ban dau lén hon nhiéu so véi cac té bao B - sén xuat insulin, co thé gay
gidm duwéng huyét ban dau. Sy (rc ché bai tiét insulin manh sau d6 cé thé lam tang dwéng huyét.

thng bénh nhan bi xo' gan, giam d6 thanh thai Indocyanin Green trong gan, do 1a, hoat déng chuyen
hoa cua gan, dwoc ghi nhan khi diéu trj véi Somatostatin. Cé nhiéu két qua trai ngwoc nhau vé anh
hwéng clia Somatostatin trong tuan hoan gan.

Cac kich thich tiét ADH clia Somatostatin cé thé dan dén giam lwong nwéce tiéu va tang do tham thau
nuwoc tiéu (xem thém phan 4,8 tac dung khong mong muén).

5.2 Béac tinh dwge ddng hoc )
Sau khi truyén tinh mach Somatostatin, théi gian ban hly trong huyét twong sau day da dwoc xac dinh
b&i phuong phap mién dich phong xa:

Nguoi binh thweng: 1,1 - 3,0 phat
Bénh nhan nhiém déc gan man tinh: 1,2 - 4,8 phat
Bénh nhan suy than: 2.6 - 4,9 phut

Do th&i gian ban hly trong huyét twong rat ngén, Somatostatin phai duoc st dung bang cach truyén
nho giot lién tuc.

Cac cach thirc va vj tri chuyén hoa clia Somatostatin khong dwoc biét chinh xac. Qua trinh chuyén hoa
co6 thé xay ra thong qua ndi sinh va amino peptidase trong huyét twong, gan va than.

2

6. Théng tin thuébc g

6.1 Danh sach ta dwoc =
Diéu chinh pH: Natri hydroxide (0 — 0,10mg) hoac axit hydroclorid 36% (0 — 0.09mg). 10 z

6.2 Twong ky S,

Somatosan 1,5 mg / ml khong dwoc st dung trong dung dich glucose, fructose vi cé kha n
phan rng Maillard gitra Iwong deong khir va cac acid amin.

6.3 Han str dung

36 thang ke tlr ngay san xuét.

Khoéng st dung thude sau khi hét han duoc ghi trén hop va bao bi bén ngoai.

Dung dich Somatostatin sau khi pha khéng dwoc st dung qua 48 gio. 4
Lwong bdt hodc dung dich pha dw phai duoc loai bo.

6.4 Bao quan

Nhiét dé bao quan khéng qua 30°C!

6.5 Péng gbi

1 6ng x 3mg / hop

5 éng x 3mg / hop

7. TIEU CHUAN: ‘%//

Nha san xuét

xay ra

DE XA TAM TAY TRE EM. '
POC KY HPONG DAN SU DUNG TRUOC KHI
Thong bao v&i bac si nhirng tac dung bat |

8. NHA SAN XUAT
BAG Health Care GmbH
Amtsgerichtsstralle 1-5
D-35423 Lich

Germany
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