MERCK
Stilamin®

somatostatina

APRESENTACOES
P¢ liofilizado para solugdo injetavel.
Caixa com 1 ampola com 3 mg.

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO EXCLUSIVAMENTE INTRAVENOSO POR INFUSAO CONTINUA

COMPOSICAO

Cada ampola contém:

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

INFORMACOES 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 acdo sao idénticas as da somatostatina natural. No homem, a
somatostatina natural ¢ encontrada especialmente no trato gastrointestinal, no hipotdlamo 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 formula

— Gravidez

— Puerpério (pos-parto)

— Amamentagao

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

Adverténcias e precaucdes

Devido ao seu efeito inibidor sobre a secre¢do de insulina e glucagon, Stilamin® deve ser
administrado com cautela empacientes insulino-dependentes hemorragicos. Nestes casos,
hipoglicemia pode ocorrer e ser precedida, apés 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 secregcao de
insulina, a somatostatina deve ser evitada na medida do possivel.

Nos casos de fistulas pancredticas ou intestinais devidas a problemas inflamatorios ou
neoplésicos, ¢ necessario tratar primeiramente tais casos.

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

A somatostatina parece estar associada a trombocitopenia e diminuicdo da agregacdo
plaquetaria e diminuicdo da agregacdo plaquetdria em animais, quando usada em doses



maiores que as propostas para uso clinico. Embora a maioria dos estudos nao mostre
alteragdes significativas no homem, ¢ aconselhavel, um controle da coagulagdo sanguinea
durante o tratamento.

Gravidez e lactacao

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

Entretanto, Stilamin® ¢ contraindicado no periodo de gravidez, durante a lactagdo ou no
periodo pré-natal, em razdo de seus efeitos inibitorios na secre¢do de hormodnio do
crescimento.

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

Populacoes especiais
Nao estdo disponiveis estudos clinicos a respeito da administragdo de Stilamin
adolescentes abaixo de 16 anos de idade.

® a criangas e

Informe ao seu médico ou cirurgiao-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.

A ampola contém po6 liofilizado branco.

Apbs a reconstitui¢do em solucdo fisioldgica ou em solugdo de glicose a 5% a estabilidade ¢

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

utilizagdo imediatamente apos a reconstitui¢do e a diluicdo, respectivamente. A solucao

reconstituida deve apresentar-se limpida e praticamente livre de particulas visiveis.

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

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

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

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

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

responsabilidade da equipe médica.

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

cirurgiao-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 reagdes aparecem quando o farmaco ¢ injetado por via intravenosa muito rapida e
ndo durante infusdo continua.

Reacées com frequéncia ndo conhecida (nio pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis):

Disturbios cardiovasculares: rubor, bradicardia.

Distarbios do sistema imunologico: reacdo alérgica (por exemplo, erupcao cutinea, prurido),
reacdo anafilactoide, choque anafilatico (por exemplo, dispneia, diminui¢do da pressao
arterial).

Disttirbios do metabolismo e nutrigdo: reagao hipoglicémica, hipoglicemia, agucar no sangue
diminuido, agiicar no sangue aumentado, hiperglicemia.

Estudos publicados com somatostatina demonstraram que:

— Arritmias foram raramente relatadas durante a infuséo;

— Hipersecre¢ao de rebote de hormoénio de crescimento ocorreu apos a interrupcdo da
infuséo;

— Nausea, vomitos, diarreia e colicas abdominais foram relatadas durante o uso. Em um
estudo controlado, nausea, vomito 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, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu
servico de atendimento.

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

Nao existem dados sobre dose excessiva. No caso de qualquer suspeita de superdose deve ser
efetuada monitoracdo pela equipe médica que atende o paciente que esta 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 orientagoes.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.0089.0382
Farmacéutico Responsavel: Alexandre Canellas de Souza CRF-RJ n°® 23277

Fabricado por:
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Embalado por:
Ares Trading Uruguay S.A.

Montevidéu — Uruguai

Importado por:
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CNPJ 33.069.212/0001-84
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SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE
0800 727-7293
www.merck.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
USO RESTRITO A HOSPITALIS.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 13/01/2022.
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STILAMIN® - Histérico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢cao/notificagao que altera bula

Dados das alteragées de bula

Data do N® do Assunto Data do N® do Assunto Data de aprovagao Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente P ¢ (VPIVPS) relacionadas
10451 -
10451 - MEDICAMENTO VP: Quais os
MEDICAMENTO NOVO - males que este
13/01/2022 RIOVO - Notificagao de 13/01/2022 Notifica_(_;éo de N3o se aplica medicamento pode VP/VPS P¢ lidfilo para sol.in;.
teracéo de Texto de Alteracao de Texto me causar? 3 mg
Bula — publicagdo no de Bula - VPS: Reacgdes
Bulario RDC 60/12 publicacdo no adversas
Bulario RDC 60/12
VP/VPS: Dizeres
10451 - 11041 RDC '\‘73?'(S)nde como 6
MEDICAMENTO 73/2016 - NOVO - Resolugdo RE por.quantc; tempo
04/05/2021 | 1716335/21-8 EEVO - Notificagdo de | 45/41/5000 | 0088545/20-2 | Nclusao de local 1.468, de posso guardar este | VP/vps | O liofilo para sol.inj.
eracdo de Texto de de fabricagdo de 08/04/2021 . 3mg
s ’ medicamento?
Bula — publicagdo no medicamento (DOU 12/04/2021) VPS: Cuidados de
Bulario RDC 60/12 esteéril :
armazenamento
do medicamento
10451 -
10451 - MEDICAMENTO
MEDICAMENTO NOVO - VPS: Reagdes Pé lisfilo para sol.inj
24/02/2021 0738651/21-6 | NOVO - Notificagdo de | 24/02/2021 0738651/21-6 | Notificagao de Nao se aplica adversas (alerta VPS 3m o
Alteracdo de Texto de Alteracao de Texto VigiMed) 9
Bula — RDC 60/12 de Bula-RDC
60/12
1444 -
10451 - MEDICAMENTO | posolugao RE 527, | VPIVPS: Excluso
MEDICAMENTO NOVO - de 20/02/2020 | da bula individual PG li6filo para sol.inj
25/03/2020 | 0898482/20-4 | NOVO - Notificagdo de | 14/01/2020 | 0124257/20-1 | Cancelamento de = VP/VPS P -
Alteragéo de Texto de Registro da (DOU 26/02/2020) da apresen_tagao 3mg
¢ 9 = contendo diluente.
Bula — RDC 60/12 Apresentagdo do
Medicamento
10451 - VP/VPS:
MEDICAMENTO ;:1,)?29021 6RI-DIC\I;OVO _ | Resolugéo-RE 97, Apresentagdes / PG lisfilo para sol.inj
26/06/2019 | 0563133/19-5 | NOVO - Notificagdo de | 23/10/2017 | 2136817/17-1 Inclus3o de nova de 11/01/2018 Composicédo VP/VPS 3m .
Alteragdo de Texto de abresentacso (DOU 15/01/2018) VPS: Reagoes 9
Bula — RDC 60/12 P ¢ adversas




STILAMIN® - Histérico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢cao/notificagao que altera bula

Dados das alteragées de bula

10451 -
MEDICAMENTO

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -

VPS: Interagdes

P¢ lidfilo para sol.in;.

20/06/2017 | 1233872/17-9 | NOVO - Notificagcdo de | 20/06/2017 1233872/17-9 | Notificacédo de Nao se aplica ; VPS
= 2 medicamentosas 3mg
Alteracado de Texto de Alteracao de Texto
Bula — RDC 60/12 de Bula-RDC
60/12
10451 - .
10451 - MEDICAMENTO UPIVPS: o
MEDICAMENTO NOVO - @uste PG lisfilo para solinj
10/10/2016 | 2374612/16-2 | NOVO - Notificagdo de | 10/10/2016 | 2374612/16-2 | Notificacdo de Nao se aplica J . VP/VPS P AN-
= = nomenclatura); 3mg
Alteragdo de Texto de Alteracdo de Texto Dizeres leqais
Bula — RDC 60/12 de Bula - RDC (Farm Reg )
60/12 - Resp.
1440 -
MEDICAMENTO
10451 - NOVO - Resolugéo - RE n°
MEDICAMENTO Solicitagédo de a0 - RE | VP/VPS: Dizeres - .
e AR 81, de 9 de janeiro ) P¢ lidfilo para sol.in;.
06/04/2016 1491505/16-7 | NOVO - Notificagdo de | 21/05/2008 469541/08-1 transferéncia de legais VP/VPS
= ) ) de 2015 (DOU > . 3 mg
Alteragdo de Texto de titularidade de 12/01/2015) (Titular do registro)
Bula — RDC 60/12 registro
(incorporagao 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 - Inclusédo Nao se aplica legais VP/VPS 3p A0
= = mg
Inicial de Texto de Inicial de Texto de (Farm. Resp.)
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10270 - Nao se aplica
MEDICAMENTO (Adequagado a RDC
18/01/2011 045592/11-0 NOVO - Alteragéo 47/09 transformada N&o se aplica VP/VPS P¢ lidfilo para sol.inj.

de Texto de Bula
— Adequacao a
RDC 47/2009

em notificagao,
conforme permitido
pela RDC 60/2012

(vers&o 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.




