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MERCRUK
Stilamin®

somatostatina

APRESENTACOES
PO liofilizado para solugdo injetavel.
Caixa com 1 ampola com 3 mg, acompanhada de 1 ampola de solvente de 1 ml.

USO ADULTO E PEDIATRICO ) )
USO EXCLUSIVAMENTE INTRAVENOSO POR INFUSAO CONTINUA

COMPOSICAO

Cada ampola contém:

somatostatina (sob forma de acetato) - 3 mg
Excipiente: manitol

Cada ampola de solvente contem:
cloreto de sddio - 9 mg
agua bidestilada - 1 ml

INFORMA(;()ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Stilamin® é um medicamento indicado no tratamento de determinados tipos de sangramentos
graves, de uso exclusivamente hospitalar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A somatostatina, principio ativo do Stilamin® é um tetradecapeptideo ciclico obtido por
sintese. Suas estrutura e agdo sdo idénticas as da somatostatina natural. No homem, a
somatostatina natural é encontrada especialmente no trato gastrointestinal, no hipotalamo e
nas terminagdes nervosas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Stilamin® ¢ contraindicado em:

— Pacientes com hipersensibilidade (alergia) a somatostatina ou a qualquer outro
componente da férmula

— Gravidez

— Puerpério (pds-parto)

— Amamentacédo

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucoes

Devido ao seu efeito inibidor sobre a secrecdo de insulina e glucagon, Stilamin® deve ser
administrado com cautela a pacientes insulino-dependentes hemorragicos. Nestes casos,
hipoglicemia pode ocorrer e ser precedida, apds 2-3 horas, por hiperglicemia. E recomendado,
portanto, o controle glicémico a intervalos regulares de 3 a 4 horas.

No caso de administracdo concomitante com agUcares que podem estimular a secrecdo de
insulina, a somatostatina deve ser evitada na medida do possivel.

Nos casos de fistulas pancreaticas ou intestinais devidas a problemas inflamatorios ou
neoplasicos, é necessario tratar primeiramente tais casos.



A somatostatina prolonga o sono induzido pelo hexabarbital e potencializa a acdo do
pentetrazol. Stilamin®, portanto, ndo devera ser administrado concomitantemente com esses
medicamentos.

A somatostatina parece estar associada a trombocitopenia e diminuicdo da agregacdo
plaquetéria e diminuicdo da agregacdo plaquetaria em animais, quando usada em doses
maiores que as propostas para uso clinico. Embora a maioria dos estudos ndo mostre
alteracGes significativas no homem, é aconselhavel, um controle da coagulacdo sanguinea
durante o tratamento.

Gravidez e lactacao

Nos estudos de reprodugdo em animais, ndo demonstrou risco fetal, no entanto ndo foram
realizados estudos controlados em mulheres gravidas.

Entretanto, Stilamin® é contraindicado no periodo de gravidez, durante a lactagdo ou no
periodo pré-natal, em razdo de seus efeitos inibitérios na secrecdo de horménio do
crescimento.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas
Até 0 momento, ndo existem dados sobre efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas.

Populacgdes especiais
N&o estdo disponiveis estudos clinicos a respeito da administracdo de Stilamin® a criancas e
adolescentes abaixo de 16 anos de idade.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura abaixo de 25°C, proteger da luz e da umidade excessiva.

Apbs a reconstituicdo em solucgéo fisiologica ou em solugdo de glicose a 5% a estabilidade é

de 24 horas até a temperatura de 25°C. Por razBes microbioldgicas, recomenda-se sua

utilizacdo imediatamente apos a reconstituicdo e a diluicdo, respectivamente.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e

vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera

utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Stilamin® é um medicamento para uso exclusivamente hospitalar e seu uso é de inteira
responsabilidade da equipe médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao
do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.



7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Stilamin® é um medicamento para uso exclusivamente hospitalar e seu uso é de inteira

responsabilidade da equipe médica.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou

cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A administracdo de somatostatina pode causar transitoriamente nausea, tontura e rubor na
face. Estas reacdes aparecem gquando o farmaco € injetado por via intravenosa muito rapida e
ndo durante infusdo continua.

Estudos publicados com somatostatina demonstraram que:

— Arritmias foram raramente relatadas durante a infusao;

— Hipersecrecdo de rebote de horménio de crescimento ocorreu ap0s a interrup¢do da
infusdo;

— Nausea, vomitos, diarreia e célicas abdominais foram relatadas durante o uso. Em um
estudo controlado, nausea, vémito ou ambos foram relatados em 25% dos pacientes em
tratamento de varizes com infusdo de somatostatina;

— Leucocitose foi relatada em pacientes com artrite psoridtica em tratamento com
somatostatina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu
servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Né&o existem dados sobre dose excessiva. No caso de qualquer suspeita de superdose deve ser
efetuada monitoracdo pela equipe médica que atende o paciente que estad recebendo o
medicamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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STILAMIN® - Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bula

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de aprovagéao Itens de bula versges Apresentagges
expediente expediente expediente expediente P ¢ (VPIVPS) relacionadas
10451 - .
10451 - MEDICAMENTO \C/EQ/POSS} A0
MEDICAMENTO NOVO - (a'us‘t)e ¢ P6 li6filo para sol.inj
10/10/2016 NOVO - Notificacdo de | 10/10/2016 Notificac&o de Néo se aplica ! , VPIVPS P -
= = nomenclatura); 3mg
Alteracéo de Texto de Alteracéo de Texto Dizeres legais
Bula — RDC 60/12 de Bula— RDC 9
60/12 (Farm. Resp.)
1440 -
MEDICAMENTO
10451 - NOVO - Resolugdo - RE n°
MEDICAMENTO Solicitacdo de o1 deg o aneiro | VPIVPS: Dizeres P6 lisfilo para sol ini
06/04/2016 | 1491505/16-7 | NOVO - Notificagdo de | 21/05/2008 | 469541/08-1 | transferéncia de ' ! legais VPIVPS P AN
x . . de 2015 (DOU - . 3mg
Alteracéo de Texto de titularidade de 12/01/2015) (Titular do registro)
Bula — RDC 60/12 registro
(incorporacao de
empresa)
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO VP/VPS: Dizeres P6 lisfilo para sol.ini
30/06/2014 0512365/14-8 | NOVO - Incluséo 30/06/2014 0512365/14-8 | NOVO - Incluséo N&o se aplica legais VP/VPS P AN-
. . 3 mg
Inicial de Texto de Inicial de Texto de (Farm. Resp.)
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10270 - N&o se aplica
MEDICAMENTO (Adequacédo a RDC
18/01/2011 045592/11-0 NOVO - Alteragédo 47/09 transformada N&o se aplica VPV/PS P¢ lifilo para sol.inj.

de Texto de Bula
— Adequacéo a
RDC 47/2009

em notificacao,
conforme permitido
pela RDC 60/2012

(versdo inicial)

3mg

Obs: os peticionamentos de 18/01/2011 e de 30/06/2014 foram realizados em nome de Serono Produtos Farmacéuticos Ltda, antigo titular do registro.




