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1. NAZEV PRiIPRAVKU

Valtropin 5 mg/1,5 ml prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi{

Jedna injek¢ni lahvicka s prasSkem obsahuje 5 mg somatropinum (odpovida 15 IU).
Po rekonstituci s 1,5 ml rozpoustédla, 1 ml obsahuje:

3,33 mg somatropinu* (odpovida 10 IU)

* yytvoreny v buikdach Saccharomyces cerevisiae technologii rekombinance DNA.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA . Q

Prasek pro ptipravu injek¢éniho roztoku s rozpoustédlem. !

Bily nebo téméft bily praSek. Rozpoustédlo je Ciry roztok. \K'O

Po rekonstituci s doddvanym rozpoustédlem je pH Valtropinu ptibla ,5 a osmolalita piiblizné
320 mOsm/kg.

4.  KLINICKE UDAJE ‘\&
4.1 Terapeutické indikace @Q
Pediatricka populace

"
- Dlouhodoba 1é¢ba déti (ve Vékli 2 let) a mladistvych (ve véku 12 az 18 let) s poruchou
rustu zptsobenou nedos‘[ateénouﬁr i normalniho endogenniho ristového hormonu.

- Lécba malého vzriustu u dé§  Turgrovym syndromem potvrzenym chromozomalni analyzou.
- Lécba rlstové retardace bertalnich déti s chronickou rendlni insuficienci.

N

Dospéli pacienti
- Substitu¢ni terapj @spélych s vyraznou deficienci ristového hormonu, u kterych se
v‘f!? u

deficience .ri)t d v détstvi nebo v dospélosti.

Pacienti s t¢z &cienci rustového hormonu v dospélosti jsou definovani jako pacienti s
hypotalamicko-Bypofyzarni poruchou a s diagnostikovanou deficienci nejmén¢ jednoho dalsiho
hypofyzarniho hormonu, s vyjimkou prolaktinu. Tito pacienti by se méli podrobit jednorazovému
dynamickém testu za ucelem diagnostikovani nebo vylouceni deficience ristového hormonu. U
pacientl s izolovanou deficienci ristového hormonu, ktera vznikla v détstvi (bez prokédzané¢ho
hypotalamicko-hypofyzarniho onemocnéni nebo kranialniho ozatovani), se doporucuje provést dva
dynamické testy, s vyjimkou pacientl s nizkou koncentraci inzulinu podobného riistového faktoru 1
(IGF-1) (< 2 skoére standardni odchylky (SDS, standard deviation score)), u kterych miize byt
proveden pouze jeden test. Mezni bod dynamického testu musi byt pfesné vymezeny.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Terapii Valtropinem maji zahajit a sledovat 1ékafi s dostate¢nymi zkuSenostmi v diagnostice a 1écbé
pacientt s deficienci ristového hormonu.

Davkovani
Harmonogram davkovani a podavani se musi individualné pfizptsobit pro kazdého pacienta.



Davkovani u pediatrické populace

Deficience rustového hormonu u deti
Doporucena denni davka je 0,025 - 0,035 mg/kg télesné hmotnosti.

Deéti s Turnerovym syndromem
Doporucena denni davka je 0,045 - 0,050 mg/kg télesné hmotnosti, podana cestou subkutanni injekce.

Predpubertalni déti s chronickou rendlni insuficienci
Doporucena denni davka je 0,045 - 0,050 mg/kg télesné hmotnosti, podana cestou subkutanni injekce.

Davkovani u dospélych pacientu

Deficience rustového hormonu u dospélych
Doporucend pocatecni denni davka je 0,15 - 0,30 mg, podana cestou subkutanni injekce. Niz§i

pocatecni davka mize byt nutnd u starsich a obéznich pacient. Q
Tato davka se ma postupné zvysSovat podle individualnich potieb pacienta na za klinické odezvy
a koncentraci sérového IGF-1. Celkova denni davka obvykle neptekroci 1 centrace IGF-1 by

se mé¢la udrzovat pod hornim limitem normalniho rozsahu dané¢ho Vékl\&
Meéla by se pouzit minimalni u¢inna davka. ’\%

Davkovani somatropinu se ma snizit v piipadech pfetrvévaji@m nebo tézké parestézie, aby
nedoslo ke vzniku syndromu karpélniho tunelu. y

Zkusenosti s dlouhodobou 1é¢bou (vice nez 5 let) so@inem u dospélych pacientil jsou omezené.

Zvl1astni populace Q@
w7 . . J

Starsi pacienti RS
ZkuSenosti s 1écbou somatropinem u p starSich 60 let jsou omezené. U starSich pacientli mize
byt nutna nizsi tvodni davka. Powy davku se mohou se zvysSujicim vékem snizovat.

Porucha funkce ledvin
V soucasnosti dostupné 1 enalni insuficienci jsou popsany v bodu 4.4, ale pro davkovani neni
mozné stanovit Zédné d eni.

Porucha funkceg
U pacientt s ysfunkm jater byla zaznamendna snizena clearance somatropinu. Klinicky
vyznam tohoto SgiZeni neni znam.

Zptsob podani
Valtropin se podava cestou subkutanni injekce.
Mista vpichu injekce se musi stfidat, aby nedoslo k lipoatrofii.

Dalsi informace o rekonstituci a podavani viz bod 6.6.



4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku (napt. metakresol) (viz
bod 4.4).

- Somatropin se nesmi uzivat, je-li prokazano aktivni nadorové onemocnéni. Intrakranialni
nadory nesmi byt aktivni a pfed zahajenim lécby ristovym hormonem musi byt onkologicka
lé¢ba dokoncena. Je-li prokdzan rast nadoru, 1éCba se musi prerusit.

- Valtropin se nesmi pouzivat k podpoie ristu u déti s uzavienymi epifyzami.

- Pacienti s akutnim zavaznym onemocnénim zpisobenym komplikacemi po otevienych
operacich srdce a bficha, viceCetnymi poranénimi pii nehod¢€ nebo pacienti s akutnim
respiracnim selhanim.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Maximalni doporu¢ena denni davka se nema prekracovat (viz bod 4.2).

Hypofyza 9

Nebylo prokazano, Ze by substituce ristového hormonu ovliviiovala ¢etnost opét% vyskytu nebo
opétovny rist intrakranialnich novotvart, ale standardni klinicka praxe vyzadyj idelné
hypofyzarni zobrazovani u pacient s anamnézou hypofyzarni patologie. U pacientt se pred
zahajenim substitucni terapie ristovym hormonem doporucuje provéstgé'( vySetieni.

Kontrola nadoru *

Jestlize pacienti méli nador mozku, je nutné je opakované vyseti \aby se ov¢étilo, ze se nadorové
onemocnéni nevratilo.

U pacientt, ktefi v détstvi prezili rakovinu, bylo zjisténo p# somatropinem vyssi riziko
sekundarnich novotvarii (benignich nebo malignich). @s ji se vyskytujicimi sekundarnimi
novotvary byly zejména intrakranialni nadory.

Intrakranialni hypertenze @

V pripadech siln¢ nebo opakujici se bolesji hlz@)roblémﬁ s vidénim, nauzey a/nebo zvraceni
doporucujeme provést fundoskopické wysétfepi k vylouceni edému papily. Pokud se edém papily
potvrdi, je tfeba zvazit diagnozu benig \ kranialni hypertenze, a v piipad¢ potfeby se ma lécba
rustovym hormonem prerusit. V asncylobé neexistuje dostatek poznatktl, na zaklade kterych by
bylo mozno zavést doporuceni %cké rozhodovani u pacientli poté, co intrakranialni hypertenze
ustoupila. Pokud se opétovné jl 1éCba rustovym hormonem, je nutné pecliveé sledovat, zda se

neobjevi symptomy intra

Inzulinova senzitiyit Qﬂ
Jelikoz lidsky 1 e & on miiZze vyvolat stav inzulinové rezistence, je nutno pacienty lécené
somatropine owat, aby se v¢as odhalily znamky glukézové intolerance.

Funkce §titné zlazy

Ristovy hormon zvysuje extratyroidalni konverzi T4 na T3 a jako takovy miize odhalit vznikajici
hypotyreézu. U vsech pacientl by se proto méla sledovat funkce $titné zlazy. U pacientl

s hypopituitarismem se ma standardni substitu¢ni terapie pii podavani somatropinové terapie peclivé
sledovat.

Sklouznuti hlavni epifyzy

U pacientl s endokrinnimi poruchami, véetné deficience ristového hormonu, miize mnohem castéji
dojit ke sklouznuti hlavnich epifyz. Kazdé dité, které zacne béhem terapie ristovym hormonem kulhat,
se musi vySetfit.

Deficience rustového hormonu po uzavieni epifyz

U pacientq, ktefi byli v détstvi 1éCeni ristovym hormonem do dosazeni kone¢né vysky, by se po
uzavieni epifyz méla deficience ristového hormonu opakované vyhodnotit diive, nez se pripadné
zahaji substituéni terapie davkami doporuc¢enymi pro dospélé.




Lécba déti po ukonceni rustu
U déti by 1écba méla pokracovat do ukonceni riistu. Nedoporucuje se prekracovat doporucené
davkovani vzhledem k potencialnim rizikim akromegalie, hyperglykémie a glykosurie.

Prader-Williho syndrom

Valtropin neni indikovéan pro 1é¢bu pacientd s poruchou rastu z dtivodu PraderWilliho syndromu,
pokud nemaji také diagnozu deficience ristového hormonu. Byly podany zpravy o spankové apnoe a
nahlém umrti po zahajeni 1é¢by ristovymi hormony u pacientd s Prader-Williho syndromem, kteti
méli jeden nebo vice z nasledujicich rizikovych faktort: tézka obezita, obstrukce hornich cest
dychacich nebo spankova apnoe v anamnéze, nebo neidentifikovanou respira¢ni infekci.

Renalni insuficience

Pted zahajenim podavani somatropinu k 1é¢b¢ rustové retardace, zptisobené chronickou renalni
insuficienci, je nutno déti sledovat po dobu jednoho roku, aby se porucha ristu potvrdila.
Konzervatlvm lecba renalni 1nsuﬁc1ence (ktera zahrnuje kontrolu ac1dozy, hyperparatyreozy a stavu

somatropinu pferuseno.

Pohlavi a davkovani
Pro dosazeni definovaného 1é¢ebného cile mohou muzi potiebovat my vky rustového hormonu
nez zeny. Peroralni podavani estrogenu u Zen zvySuje potiebnou dﬁxz asem muze byt, zejména u
muzul, zjisténa zvysena senzitivita na rdstovy hormon (vyjadfen meéna [GF-1 na davku
rustového hormonu). Pfesnost davky rtistového hormonu by ¢la kontrolovat jednou za 6

meésicu. &

Turnertim syndrom Q
Pacientky s Turnerovym syndromem musi byt pe@ ySetieny k vylouceni zanétu stfedniho ucha a
jinych usnich poruch, protoze u nich existuje z riziko onemocnéni usi a poruch sluchu.

Pankreatitida u déti 1{

Déti 1éCené somatropinem maji v poro N dospélymi 1éCenymi somatropinem zvySené riziko
vzniku pankreatitidy. U déti 1éce tropinem, které maji bolesti bficha, je tieba zvazit
pankreatitidu, i kdyz je jeji Vysl%%f

Neumyslna intramuskula
Po nahodné intramusky %_] ekci se miize objevit hypoglykémie. Kazdou neocekavanou reakei je
tieba fesit. Nedopi?ﬂ\ be zadna zv1astni 1écba.

Senzitivita n e&esol
Valtropin se neSgi fedit dodavanym rozpoustédlem pro pacienty se znamou senzitivitou na

metakresol. Pokud se objevi senzitivita na pfilozené rozpoustédlo, injekcni lahvicky se musi rozredit
vodou na injekci a pouzit jako injekcni lahvicka na jedno pouziti (viz bod 6.3).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nadmérna terapie glukokortikoidy inhibuje ristové-podpirny tcinek lidského ristového hormonu. U
pacientti se soubéznou deficienci adrenokortikotropniho hormonu (ACTH, adrenocorticotropic
hormon) by se méla jejich substitucni davka glukokortikoidu peclive upravit tak, aby nedoslo

k inhibujicimu u¢inkl na rust.

U Zen peroralné uzivajicich estrogeny, mize byt pro dosazeni lécebného cile potfebna vyssi davka
somatropinu.

Pacienti uzivajici inzulin k 1é¢b¢ diabetu mellitu maji byt béhem 1é¢by somatropinem peclive
sledovani. Davku inzulinu miize byt nutné upravit.



Udaje z interakéni studie provedené u dospélych s deficienci ristového hormonu nasvédéuji tomu, Ze
podavani somatropinu mize zvySovat clearance latek, o kterych je znamo, Ze jsou metabolizované
pomoci izoenzymil cytochromu P450. Zejména se mtze zvysit clearance latek metabolizovanych
pomoci cytochromu P450 3A4 (napt. pohlavni steroidy, kortikosteroidy, antikonvulziva a
cyklosporiny), coz mtize mit za nasledek niz$i plazmatické hladiny téchto latek. Klinicky vyznam
tohoto jevu neni znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici klinické udaje o podavani Valtropinu béhem téhotenstvi. Studie na zvifatech jsou
nedostatecné z hlediska posouzeni ucinkl na pribéh téhotenstvi, embryofetalni vyvoj, porod nebo
postnatalni vyvoj (viz bod 5.3).Valtropin by proto nemél byt béhem téhotenstvi podavan, pokud to
neni nezbytné nutné.

Kojeni 9
U kojicich zen nebyly provadény zadné klinické studie s Valtropinem. Neni zna e somatropin

s
vylucuje do lidského mléka. Pii podavani Valtropinu kojicim Zenam je proto nuiaépOstupovat
opatrné.

O
O fertilit& nejsou k dispozici zadné udaje. Udaje ziskané se zvitaty® \@kézaly zadny vliv na fertilitu.
4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje @
Valtropin nema Zzadny nebo ma zanedbatelny vliv na s p&t fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci u¢inky @
Shrnuti profilu bezpecnosti

")
Nejcastéji se vyskytujici nezadouci ﬁ(v:‘inkﬂé,ospélych jsou spojené s mistem vpichu injekce, jsou
endokrinni povahy a patii mezi né bol y, parestezie, bolest a porucha funkce kloubi (artralgie).

\&podéwén 128 détem (98 détem s deficienci ristového hormonu

m). Bezpecnostni profil Valtropinu pozorovany v téchto
zpecnostnimu profilu referencniho 1é¢ivého piipravku pouzitého
¥vych pripravkt obsahujicich somatropin.

Béhem klinickych studii byl Va
a 30 détem s Turnerovym syn
klinickych studiich odpovj
v téchto studiich a dalsi
4 !
Pfi podavani ‘ST)Q&N byly pozorovany nasledujici nezadouci uc€inky a jejich Cetnost je vyjadiena

nasledujici st i §¢nformace o téchto nezddoucich ucincich a jejich Cetnosti se zakladaji na
zvefejnénych indgrmacich):

Velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000
az < 1/1 000), velmi vzacné (> 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit), véetné

jednotlivych hlasenych ptipadt

Shrnuti nezadoucich uéinku do tabulky

Novotvary benigni, maligni a blize neurc¢ené

(zahrnujici cysty a polypy) M¢én¢ Casté: maligni novotvary, novotvary
Poruchy krve a lymfatického systému M¢éné Casté: anémie
Poruchy imunitniho systému Casté: tvorba protilatek

Neni znamo: jeden ptipad akutni hypersenzitivity
zahrnujici koptivku a svédéni

Endokrinni poruchy Casté: hypotyredza




Poruchy metabolismu a vyzivy

Casté: porucha glukézové tolerance

Casté: mirna hyperglykémie (1 % u déti; 1 % - 10 % u
dospélych)

Méng¢ Casté: hypoglykémie, hyperfosfatemie

Vzécné: diabetes mellitus

Neni znamo: inzulinova rezistence

Psychiatrické poruchy

M¢éng Casté: poruchy osobnosti

Poruchy nervového systému

Velmi ¢asté: bolest hlavy u dospélych

Velmi Casté: parestézie u dospelych

Casté: hypertonus

Casté: nespavost u dospélych

Casté: syndrom karpélniho tunelu u dospé&lych

Méng Casté: syndrom karpalniho tunelu u déti

M¢éng Casté: nystagmus

&
Rini tlak

Vzacné: neuropatie, zvySeny intra

Vzacné: benigni intrakraniélni enze

Vzacné: parestézie u déti

Poruchy oka

Velmi vzacné: nespavox &t
M¢éng Casté: edém P, iplopie

Poruchy ucha a labyrintu

Srdecni poruchy

M¢éné Casté: Vert%
Casté: hype11 spelych

Mén¢ c‘ste ykardie

Vzac ertenze u déti

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

¢ spnoe u dospélych

. spankova apnoe u dospélych

Gastrointestinalni poruchy S5

éné Casté: zvraceni, bolest bficha, plynatost, nauzea

Vzacné: prijem

\
Y
Poruchy kiize a podkozni tkané *

Méng cCasté: lipodystrofie, atrofie klize, exfoliativni
dermatitida, koptivka, hirsutismus, hypertrofie ktize

Poruchy svalové a kosterni s i@y

pojivové tkané

Velmi ¢asté: artralgie u dospélych

Casté: artralgie u déti

Casté: myalgie

L

Mén¢€ Casté: svalova atrofie, bolest kosti

Poruchy ledvin ;mOéOV}"Ch cest

Méng Casté: inkontinence moc¢i, hematurie, polyurie, ¢asté
moceni/polakisurie, poruchy moceni

Poruchy reprodukéniho systému a prsu

Méng Casté: vytok z genitdlu

Méné casté: gynekomastie u dospélych

Velmi vzacné: gynekomastie u déti

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Velmi Casté: edém, periferni edém u dospélych

Casté: edém, periferni edém u déti

Casté: reakce v miste vpichu injekce, astenie

Méné¢ Casté: atrofie v misté vpichu injekce, krvaceni v
misté vpichu injekce, hromadéni v misté vpichu injekce,
hypertofie, slabost u déti

Vysetifeni

Vzacné: abnormalni test renalni funkce

Popis vybranych nezadoucich uéinkt




V klinické studii s Valtropinem se protilatky proti somatropinu vytvotily u 3 % déti s deficienci
rustového hormonu. Vazebna kapacita téchto protilatek byla nizka a bez vlivu na rychlost ristu.
Vysetteni protilatek proti somatropinu se ma provadet u kazdého pacienta, ktery nereaguje na lécbu.

Protilatky proti proteinim hostitelskych bunék (S. cerevisiae) se vyskytly méné ¢asto u pacientd
lécenych Valtropinem. Je nepravdépodobné, Ze by vytvareni téchto protilatek s nizkou vazebnou
kapacitou bylo klinicky vyznamné. Na rozdil od bakterii (E. coli) nebylo u kvasinky popsano, ze by
svymi ucinky modifikovala imunologickou odezvu.

Pediatrické populace
Na zacatku 1é¢by somatropinem byl pozorovan mirny a prechodny edém.

Dospéli pacienti

U dospélych pacientti, u kterych se deficience rozvinula v dospélosti, byly obvykle na zacatku 1écby
hlaseny edémy, bolesti svaltl, bolesti a poruchy kloubt. Uvedené nezadouci ucinky byly pfechodného
charakteru.

4.9 Pfedavkovani ‘ Q

Akutni ptedavkovani mize zpocatku vést k hypoglykémii a nasledné k hyper% 1. Dlouhodobé

predavkovani by mohlo zptisobit znamky a symptomy akromegalie, shodné mymi ucinky

nadbytku lidského rastového hormonu. Lécba je symptomaticka a podpi eﬁo predavkovani

somatropinem neni k dispozici antidotum. Po predavkovani se doporygtihg Medovat funkci stitné zlazy.
*

5.1 Farmakodynamické vlastnosti '

\S
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI &QQ
N\

Farmakoterapeuticka skupina: Hypofyzarni a hyp@ké hormony a analogy. Somatropin a
agonisté somatropinu; ATC kod: HO1ACO1

191 aminokyselin s molekularni hmotr 125 daltont. Sekvence aminokyselin v 1é¢ivém

")
Somatropin je polypeptidovy hormon, y#pepy technologii rekombinance DNA. Sklada se ze
ptipravku je identicka s aminokysglj OV0; sekvenci lidského rstového hormonu hypofyzarniho

puvodu. Valtropin je syntetizovj kach kvasinky (Saccharomyces cerevisiae).
Biologické ucinky somatr jsou ekvivalentni s G€inky lidského ristového hormonu hypofyzarniho
puvodu.

o
Nejvyznamnéjsj o M somatropinu je, ze stimuluje ristové ploténky dlouhych kosti. Navic
stimuluje buu@u oteosyntézu a retenci dusiku.

Somatropin stimuluje metabolismus lipidt; zvySuje hladinu mastnych kyselin a lipoproteinovych
cholesterolii s vysokou hustotou (HDL, high density lipoprotein) v plazmé a snizuje hladinu celkového
cholesterolu v plazmé.

Terapie somatropinem ma pfiznivy ucinek na stavbu téla u pacientt trpicich nedostatkem ristového
hormonu, u kterych redukuje télesné zasoby tukl a zvySuje hmotnost svalové ¢asti. Dlouhodoba 1é¢ba

pacientl s nedostatkem ruistového hormonu zvySuje densitu kosti.

Somatropin miiZze vyvolat inzulinovou rezistenci. Velké davky somatropinu mohou zhorSovat
glukézovou toleranci.

Klinické studie

Utinnost a bezpeénost Valtropinu byla vyhodnocena v randomizované, dvojité slepé, paralelni,
kontrolované studii faze III u déti s deficienci riistového hormonu. Nebyly zjistény zadné relevantni



rozdily mezi Valtropinem a referen¢nim 1é¢ivym ptipravkem s ohledem na rychlost ristu a SDS
rychlost ristu.

Oteviena jednoramenna studie faze I1I zkoumajici ucinnost a bezpecnost 1€cby Valtropinem u divek s
malym vzrlstem spojenym s Turnerovym syndromem prokazala vyznamny ucinek studované 1écby na
rychlost ristu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dvojité slepa, randomizovana, zkiizena studie s jednou davkou u 24 zdravych dobrovolnik
prokazala, Ze farmakokineticky profil Valtropinu je srovnatelny s profilem referen¢niho 1é¢ivého
pfipravku. Po subkutannim podani Valtropinu v davce 0,073 mg/kg télesné hmotnosti byla C .«
43,97 ng/ml a AUC .41, 369,90 ng-h/ml. C,,,x bylo dosazeno za4 h at,, byl 3 h.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich studii toxicity po opakovaném po i,
genotoxicity a reprodukéni toxicity s Valtropinem neodhalily zadné zvlastni rizik cloveka.

Studie se zvitaty s Valtropinem nejsou dostatecné k vyhodnoceni potenciél@dukéni toxicity.

Studie reproduk¢ni toxicity provedené s dal§Simi somatropinovymi lééi% ravky neprokazaly

zvySené riziko nezadoucich uc¢inkl na embryo nebo plod.
*

Dlouhodobé studie karcinogenicity se neprovadély. Neexistuji 7§ \peciﬁcké studie lokalni
tolerance u zvifat po podani subkutanni injekce Valtropinu. V h obecné toxicity s pouzitim

jednotlivych a opakovanych davek vsak nebyly hlééen); 22’1& adouci U¢inky v miste vpichu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE @Q

6.1 Seznam pomocnych latek S Q

*
Prasek: ¢ \$
Glycin \
Manitol %
Dihydrogenfosfore¢nan sodny @
Hydrogenfosfore¢nan sod A

Hydroxid sodny (k tiprg

Kyselina chlorovo % (k tprave pH).
Rozpoustedl &

Metakresol

Voda na injekci.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s zadnymi
dal§imi 1éCivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.
Po prvnim otevieni nebo po rekonstituci s dodanym rozpoustédlem:

Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci s dodanym rozpoustédlem pfi pouzivani byla prokazana
na dobu 21 dni pfi teploté 2°C — 8°C (v chladnicce).




Po rekonstituci s vodou na injekci:

Po rekonstituci s vodou na injekci se 1é¢ivy ptipravek musi okamzité pouzit jako jednorazova injekcni
lahvicka. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pied pouZzitim
by zpravidla nemély byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2°C — 8°C (v chladnicce), pokud rekonstituce
neprobéhla za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnié¢ce (2°C — 8°C). Chraiite pied mrazem.

Pro ucely pfepravy a/nebo ambulantniho pouziti 1ze nerekonstituovany 1é¢ivy ptipravek uchovavat pii
pokojové teploté (do 25°C) jednorazové maximalng 4 tydny pied pouzitim.

Datum, kdy se piipravek vyjmul z chladnicky a nové datum pouzitelnosti se musi zapsat na vné;jsi
krabicku. Na konci nového data pouzitelnosti se ptipravek musi spotiebovat nebo zlikvidovat.

Podminky uchovavani rekonstituovaného lécivého ptipravku viz bod 6.3.
6.5 Druh obalu a velikost baleni @Q

5 mg prasku v injekeni lahvicee (sklo typu I) uzaviené zatkou (butylova pn@ klapécim vickem
(hlinik, plast).

1,5 ml rozpoustédla v predplnéné injekéni stiikacce (sklo typu ) uzay,
pokryta materialem FluroTec) ’\

Velikost baleni je 1 injek¢ni lahvicka a 1 predplnéna injekén@a.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a 8 z’l&ﬁi s nim

ickem (butylova pryz

Podrobné pokyny pro zachazeni s 1éCivym pfipra jsou uvedeny na konci piibalové informace.

Pouziti a zachazeni

(viz bod 4.3). Pokud dojde k pte na pouzité rozpoustédlo, obsah injek¢nich lahvicek se musi
rekonstituovat s vodou na 1nJek 7it jako jednordzova injek¢ni lahvicka.

Valtropin se nesmi rekonstltuovat s do%gq(rozpoustedlem u pacientt precitlivélosti na metakresol

Rekonstituce s dodanym r “tédlem

Kazda injekéni lahvick ropinem se musi rekonstituovat pomoci dodaného rozpoustédla.
Rozpoustédlo se n, @zit, pokud je zbarvené nebo kalné. Rozpoustédlo se vstiikuje do injekéni
lahvicky tak, ze kutiny nasméruje proti stén¢ lahvicky. Po rekonstituci se injekéni
lahvickou m@ E krouzit, dokud nedojde k uplnému rozpusténi. NETREPAT. Vysledny roztok
musi byt ¢i pevnych &astic. Pokud je roztok zbarveny, kalny nebo obsahuje ¢astice, NESMI se
injikovat. Pfed a po kazdé aplikaci injekce se zatka injek¢ni lahvicky musi otfit alkoholem, aby
nedoslo ke kontaminaci obsahu opakovanym zavadénim jehly.

Po rekonstituci s rozpoustédlem je roztok urcen k vicenasobnému pouziti (viz bod 6.3).

Rekonstituce s vodou na injekci
Po rekonstituci s vodou na injekcei se 1€Civy piipravek musi pouzit okamzité (viz bod 6.3) a roztok je
uréen pouze k jednorazovému pouZiti.

Podavani

Pro podavani Valtropinu se maji pouzit sterilni jednorazové injekéni stiikacky a jehly. Objem injekéni
stiikacky musi byt dostatecné maly, aby §lo pfedepsanou davku z injekéni lahvicky natahnout

s dostatecnou presnosti.

Likvidace pfipravku
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Vsechen nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

BioPartners GmbH

Kaiserpassage 11

D-72764 Reutlingen

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/06/335/001

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE Y Q

Datum prvni registrace 24.04.2006 OA

Datum prodlouzeni registrace 24.04.2011 \
9

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvetrejnény na&}'«:h strankach Evropské agentury
pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/ '

\
o)
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ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI

PODMINKY REGISTRACI@Q
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A. VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

LG Life Sciences Ltd., Iksan Plant, 601 Yongje-dong, Iksan-si, Jeonbuk-do 570-350,
Jizni Korea

Nézev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

BioPartners GmbH, Kaiserpassage 11, D-72764 Reutlingen, Némecko

B. PODMINKY REGISTRACE

. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDAJE A POUZITI, KLADENE NA DRZITELE
ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékarsky predpis s omezenim (viz Pfllok@:hm udaji o
ptipravku, bod 4.2).

. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZP & UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRiIPRAVKU

Neuplatiuje se. Q
&Q
QQ

Drzitel rozhodnuti o registraci musi zaysmy byl zaveden funkéni systém farmakovigilance, tak jak
uvedené v modulu 1.8.1. schvalené reg\ predtim, neZ bude piipravek uveden na trh, a dale po

. DALSI PODMINKY

Systém farmakovigilance

celou dobu, kdy bude ptipravek hu

Plan fizeni rizik : @

Drzitel rozhodnuti o regisftA ma predlozit aktualizovany plan fizeni rizik, ktery bude obsahovat:
nové novotvary, seku ovotvary u byvalych onkologickych pacientt a intrakranialni
aneurysmata a in ni krvacivé stavy jako potencialni riziko. Plan fizeni rizik se ma ptedlozit do
9. kvétna 201

Drzitel rozhogui o0 registraci se zavazuje, Ze uskute¢ni studie a dalsi ¢innosti v oblasti
farmakovigilance podrobné uvedené v planu farmakovigilance, tak jak byly schvaleny ve verzi 3.1
planu fizeni rizik (RMP) uvedeného v modulu 1.8.2. Zadosti o registraci, a v pfistich aktualizacich
planu fizeni rizik schvalenych Vyborem pro huménni 1éCivé ptipravky (CHMP).

V souladu s pokynem Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky k systémtim fizeni rizik pro humanni
1écivé pripravky ma byt aktualizovany plan fizeni rizik pfedlozen soucasné s pfisti periodicky
aktualizovanou zpravou o bezpecnosti (PSUR).

Dale ma byt aktualizovany plan fizeni rizik ptedlozen

- Jestlize byly obdrzeny nové informace, které mohou mit dopad na soucasné specifikace
bezpecnosti, farmakovigilan¢ni plan nebo na ¢innosti k minimalizaci rizik

- Do 60 dni po dosazeni diilezitého milniku (tykajiciho se farmakovigilance nebo minimalizace
rizik)

- Na zadost Evropské agentury pro l1é¢ivé ptipravky
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A. OZNACENI NA OBA
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Valtropin 5 mg/1,5 ml prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem
somatropinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 injek¢ni lahvicka s praskem obsahuje 5 mg (15 IU) somatropinum (3,33 mg/ml somatropinu po

rekonstituci s 1,5 ml rozpoustédla). Q
2

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK A

\
Prasek: glycin, manitol, dihydrogenfosforecnan sodny, hydrogenfosf sodny.
Uprava pH: hydroxid sodny a kyselina chlorovodikova 35 %. ‘\

Rozpoustédlo: metakresol (dalsi informace viz ptibalova info@ voda na injekci.

'\

4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALEN{\\ %

A
Prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozp&em
1 injekéni lahvicka s 5 mg prasku d

1 pfedplnéna injekeni stitkacka s 1,5 1111 stedla.

5. ZPUSOB A CESTA/C \ﬁODANI

Pro informace o rekonstit §ou21t1 si prectéte pribalovou informaci.

Subkutanni podam Q

6. ZVLA@I UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE TO POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

Po rekonstituci s dodanym rozpoustédlem: 1ze uchovavat 21 dni v chladnicce.
Po rekonstituci s vodou na injekci: musi se pouzit okamzité.
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrante pfed mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BioPartners GmbH, Kaiserpassage 11, D-72764 Reutlingen, Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA ‘ ’Q
‘ 3

EU/1/06/335/001 {b’

13. CISLO SARZE ,’6

Lot Q\

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

, O

X
| 15. NAVOD K POUZITI <V
Y
| 16. INFORMACE V BRA{&‘Z PisMU
~N

Valtropin 5 mg/1,5 ml @o

g
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S PRASKEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Valtropin 5 mg/1,5 ml prasek pro pfipravu injek¢niho roztoku
somatropinum

Subkutanni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci. Q

3. POUZITELNOST A

EXP \Su

NS
4.  CISLOSARZE eg

R
N

]

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOSTRQBIEM NEBO POCET

3, N
5 mg (15 1U) .’<\/

N
6. JINE ‘é,é

Uchovavejte v chladniéce@;ante pred mrazem.

QJ‘\Q
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA S ROZPOUSTEDLEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro Valtropin

Subkutanni podéani

2.  ZPUSOB PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

-

'
3.  POUZITELNOST \',b'
)

EXP

©

\

4. CISLO SARZE

Lot \@'
Q

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, NEBO POCET

1,5 ml (voda na injekci s metakresolem) %Q
0\\

6. JINE

Uchovavejte v chladnicce. %’lé pred mrazem.

Q‘\Q
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B. PRIBALOVA INFORM
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Valtropin 5 mg/1,5 ml prasek pro pripravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem
Somatropinum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich t¢inkl vyskytne v zdvazné mire, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Valtropin a k ¢emu se pouziva Q
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Valtropin pouzivat ‘®»
Jak se Valtropin pouziva A
Mozné nezadouci tcinky

Jak Valtropin uchovavat KO

Dalsi informace %\,

Sk =

1.  CO JE Valtropin A K CEMU SE POUZiVA @

tovy hormon zvany rovnéz somatropin.

vari v hypofyze (podvések mozkovy, zlaza
luje rist a vyvoj bunék. Podporovanim riistu
zpusobuje rust do vysky.

Vas pripravek se jmenuje Valtropin. Jedna se o lidsky
Strukturu ma stejnou jako ristovy hormon, ktery si
umisténa na spodni ¢asti mozku). Ristovy hormo
bun¢k v dlouhych kostech dolnich konéetin a v

)
Valtropin je urcen .
- k 1é¢be déti (ve veku 2 az 11 let \ distvych (ve véku 12 az 18 let), které nedorostou do své
normalni vysky z dﬁVOdWO istu kosti zplisobeného nedostatkem rtistového hormonu

(relativni nedostatek riistQg ormonu), Turnerovym syndromem nebo ,,chronickym selhanim
ledvin“ (stavem, kdy le postupné ztraceji schopnost vykonavat normalni funkce, jako napft.
odstranovat odpadnj a prebytecné tekutiny z téla).

- k 1écbe¢ dospélyc ym nedostatkem ristového hormonu, u kterych se nedostatek ristového
hormonu objéy1 v détstvi nebo ktefi z néjakého diivodu nemaji dostate¢né mnozstvi
rﬁstovéhéyén v dospélosti.

V této pribaloviNnformaci je pacient oslovovan slivkem ,,Vy*. Osoby starajici se o podavani
Valtropinu détem by mély mit na zieteli, Ze osloveni ,,Vy* se tyka ditéte.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE Valtropin POUZIVAT

NepouZivejte Valtropin

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na somatropin nebo na kteroukoli dalsi slozku
prasku nebo rozpoustédla Valtropinu, napt. metakresol (viz bod 2, ,,Zvlastni opatrnosti pii
pouziti Valtropinu je zapotfebi — Vyskyt uréitych nezadoucich ucinkt)

- Informujte svého lékare, jestlize trpite aktivnim nadorovym onemocnénim. Nadory musi byt
neaktivni a 1é¢ba nadorového onemocnéni musi byt dokonéena pred zahajenim 1é¢by
pfipravkem Valtropin.

- k podporte ristu u déti, které jiz prestaly rist

- jestlize jste mél/a zavaZnou operaci srdce nebo bricha

- jestlize jste 1é€en/a na vice neZ jedno zranéni po vazné nehodé
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- jestlize mate nahlé zavazné problémy s dychanim

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti Valtropinu je zapotiebi

VysSetteni pfed zahajenim 1écby

- Lékar specialista vyskoleny v problematice hormonalnich poruch Vas musi vySetfit a
rozhodnout, zda je pouziti Valtropinu bezpecné.

- Pokud jste mél/a nador mozku, 1ékar specialista vySkoleny v problematice hormonalnich poruch
musi vysetfit funkci hypofyzy a rozhodnout, zda je pouziti Valtropinu bezpecné.

- Pfed zahajenim 1é¢by nedostatku riistového hormonu u déti z dtivodu problémi s ledvinami,

musi 1ékar dit€ pozorovat po dobu jednoho roku pted zahdjenim 1écby riistovym hormonem.

- Dospéli, kteti byli v détstvi 1éCeni ristovym hormonem, by méli byt pied zahajenim jakékoli
dalsi 1é¢by rustovymi hormony znovu vysetieni, zda u nich nedostatek ristového hormonu
pietrvava.

- Pacienti s Prader - Williho syndromem by nem¢li byt 1é¢eni Valtropinem, jestlize soucasné
netrpi nedostatkem rlistového hormonu.

Béhem vazné nemoci nebo po ni Q
- Pokud jste mél/a nador na mozku, musite se nechat casto vySetfovat, aby sm dilo, Ze se
nador nevraci.
- Pokud jste mél/a nador jako dité. U pacientt, ktefi ptezili rakovinu a eni somatropinem,
bylo hlaSeno zvysené riziko dalSiho nddoru (nezhoubného i zho%l@l\!ej Cast¢jSimi

sekundarnimi nadory byly nadory mozku.
- U déti, kterym byla transplantovana ledvina, se 1écba rﬁstox&@wonem prerusi.

- Pokud ma dit€ Turneriiv syndrom, musi byt pecliveé vyset ym lékatem k vylouceni usnich
infekci, napf. zanétu stfedniho ucha, protoze u pacienty rovym syndromem je zvysSené
riziko onemocnéni usi a poruch sluchu. &

Vyskyt urcitych nezaddoucich ucinkt \

- Jestlize se vyskytnou piiznaky jako je bole y (silna a opakujici se), zmény vidéni,

nevolnost a/nebo zvraceni, prosim, pora e svym lékatem.

- Pokud Vam byl omylem injikovan y. alt@ do svalu misto pod kazi, mize dojit ke snizeni
hladiny cukru v krvi (hypoglykemﬂ? dal$im postupu se porad’'te se se svym lékafem.

- Pokud dité pfi lécbé Valtropme ¢ kulhat, prosim, obrat'te se na svého lékafe.

- Pokud jste dit¢ a jste 1éce pinem. Déti IéCené somatropinem maji v porovnani s
dospélymi lécenymi som: m zvy§ené riziko vzniku zanétu slinivky bfi$ni (pankreatitida).
U déti 1éCenych somatr , u kterych se objevi bolesti bficha, je tfeba zvazovat
pankreatitidu, i kdy Wi vyskyt vzacny.

- Prilis mnoho ru hormonu muze zpusobit nadmérny rast usi, nosu, rtl, jazyka a licni

kosti (akro zvysem krevniho cukru (hyperglykémie) a pfitomnost cukru v moci
(glykosu e ¥pin vzdy pouzivejte podle doporuceni svého I¢kare.

- Pokud{c lergické reakci na pouzité rozpoustédlo (metakresol), obsah injek¢nich lahvicek
se musi rdgpoustet ve vodé na injekci bez konzervacni latky a pouzit jako jednorazova injekéni
lahvicka (viz bod 5 ,,Jak Valtropin uchovavat®). NepouZivejte dodané rozpoustédlo, pokud
vite, Ze jste alergicky/a na konzervacni latku metakresol.

Sledovani 1ékafem béhem 1écby

- Valtropin mize ovlivnit zplsob, jakym Vase t€lo zachdzi s cukrem z jidla a napojt. Vas lékar
by mél kontrolovat mnozstvi cukru v krvi nebo mo¢i.

- Valtropin mize ovlivnit mnozstvi hormonu §titné zlazy v krvi, proto je nutné ¢as od Casu
vysetfit funkci §titné zlazy. Jestlize $titna zlaza nepracuje spravné, rovnéz Valtropin nemusi
pusobit tak, jak by mél.

Vzajemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1€ékatského predpisu.

Lékare zejména informujte, pokud uzivate:
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- steroidni hormon nadledviny, jako napf. kortizon nebo prednisolon
- inzulin
- estrogen podavany Usty
- pohlavni hormony, 1éky k 1é¢b¢ stresové rekce nebo k 1écbé zanéth (kortikosteroidy), 1€ky
k 1é¢bé epilepsie (napt. carbamazepin) nebo cyklosporin, (1€k k potla¢eni imunitniho systému).
Vas Iékat mozna bude muset upravit davku Valtropinu nebo jiného uzivaného 1éku.

Téhotenstvi
Valtropin by nemél byt béhem téhotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné. Pokud otéhotnite,

okamyzité o tom informujte svého lékare.

Kojeni
Jestlize kojite nebo planujete kojit, diive nez zacnete pouzivat Valtropin, porad'te se svym Iékatfem.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji Q
Valtropin nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluh% roje.

Diilezité informace o nékterych sloZzkach Valtropinu

Dodané rozpoustédlo Valtropinu obsahuje metakresol. Nepouzivejte tqt oQustedlo jestlize jste

alergicky/a na metakresol (viz bod 2, ,,Nepouzivejte Valtropin“). Po e k alergické reakci na
pouzité rozpoustédlo, obsah injekénich lahvicek se musi rozpoust dé na injekci a pouzit jako

jednorazova injekéni lahvicka (viz bod 5 ,,Jak Valtropin uchova

R\

Vzdy pouzivejte Valtropin piesné podle pokyni s@(afe. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se svym
lékafem nebo lékarnikem. Pokud si nejste jist}'@ dn¢ davky, neinjikujte si Valtropin sami.

3.  JAK SE Valtropin POUZIiVA

Dévkovani
Vas lékar Vam sdéli, kolik Valtropinu }@ zivat. Mnozstvi se 1i§i podle onemocnéni, které mate.
Prosim, neménte davkovani bez ultadp se svym lékafem.

Presnost davky Valtropinu by l@as 1€kat kontrolovat jednou za 6 mésicti.

Obecné se davka vypo :i » jak je popsano nize. Jednotlivé davky se vSak mohou lisit a Vas 1¢kat

mize podle potreBy‘K zmeénit.

Déti

Nedostatek rustoveho hormonu u deti
Injikujte 0,025 — 0,035 miligram@ (mg) na kazdy kilogram télesné hmotnosti jednou denné¢ pod kiizi
(subkutanng).

Deti s Turnerovym syndromem
Injikujte 0,045 — 0,050 miligrami (mg) na kazdy kilogram télesné hmotnosti jednou denné pod ktzi
(subkutanng).

Deti v predpubertalnim véku s dlouhodobym onemocnénim ledvin

Injikujte 0,045 — 0,050 miligrami (mg) na kazdy kilogram télesné hmotnosti jednou denné pod ktizi
(subkutanng).
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Dospéli

Nedostatek riustového hormonu u dospélych
Injikujte 0,15 — 0,30 miligramil (mg) na kazdy kilogram télesné hmotnosti jednou denné pod ktizi
(subkutanng). Pokud jste star$i nebo obézni, miize byt potfebna pocate¢ni davka nizsi.

Pokud je to nutné, Vas 1ékat postupné zvysi tuto davku podle Vasich individualnich potieb na zaklade
klinického vysledku a méteni hladin tzv. “ristového faktoru” (znamého jako IGF-1) v krvi. Celkova
denni davka obvykle nepiekracuje 1 mg. Koncentraci IGF-1 je potieba pravideln¢ méfit a udrzovat
pod horni hranici normalniho rozmezi hodnot pro Vas vék a pohlavi.

Vas Iékat Vam vzdy predepise minimalni i¢innou davku, kterou mate pouzivat.

l'Iprava davkovani
U starsich pacient mize byt nezbytné davku snizit.

Davka somatropinu by se méla snizit v ptipadech dlouhotrvajiciho otoku (edému n«l@zk)'wh zmén

Citi/brnéni (parestézie), aby nedoslo ke vzniku vzacného nezadouciho uc¢inku zva ndrom
karpalniho tunelu (sniZena citlivost a bolest rukou).

Po urcité dobé pouzivani ptipravku mize byt nutné, zejména u muzu, a@zn

Pokud uzivate dalsi 1éky, davkovani Valtropinu nebo jiného uzivahig ku se mozna bude muset
upravit (viz bod 2, ,,Vzajemné ptisobeni s dal§imi [éCivymi pfipr ).

Podavani \n
Valtropin je urcen k podkoznimu podani po rekonstituciyZnaimena to, ze po rozpusténi prasku
s dodanym rozpoustédlem se vznikly roztok injikuj e@u jehlou do tukové tkané tésné pod kazi.

Pokud si tento 1¢k injikujete sami, budete poué@Q" pripravit a podat injekci.
o
Neinjikujte si Valtropin sdm/sama, polal e ,neabsolvoval/a §koleni.

Podrobné pokyny pro podkozni ni js§u uvedeny v této pribalové informaci (viz bod ,,Informace o
tom, jakym zptisobem si mﬁiet odat Valtropin® na konci této piibalové informace).

Jestlize jste pouzil(a) Vl pinu nez jste mél(a)
Jestlize jste pouzil(a) Vi: ropinu, nez jste mel(a), prosim, porad’te se se svym lékarem.

Jestlize jste po § hodn¢ Valtropinu, mtize se zpocatku hladina Vaseho krevniho cukru snizit
(hypoglykém% ledné zvysit a byt ptilis vysokou (hyperglykémie). Jestlize jste pouzival(a) ptilis
hodné Valtropiy po delsi dobu, miize dojit k nadmérnému ristu usi, nosu, rtl, jazyka a licnich kosti
(akromegalie).

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit Valtropin

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechané davky. Pokracujte v ptedepsaném
davkovacim schématu. Mate-li jakékoli pochybnosti, prosim, kontaktujte svého 1¢karte.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat Valtropin

Pied ukoncenim lécby se, prosim, porad'te se svym lékatem. PreruSeni nebo pfedcasné ukonceni 1écby

Valtropinem muze ohrozit Gspéch 1é€by rlistovym hormonem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
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Podobn¢ jako vSechny Iéky, mize mit i Valtropin nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout u

kazdého.

Nezadouci ucinky 1€ki jsou tfidény nasledujicim zptisobem:

velmi Casté postihuji vice nez 1 osobu z 10

Casté postihuji 1 az 10 osob ze 100

méng¢ Casté postihuji 1 az 10 osob z 1 000

vzacné postihuji 1 az 10 osob z 10 000

velmi vzacné | postihuji méné nez 1 osobu z 10 000

neni zndmo cetnost nelze z dostupnych udajt nelze urcit

Po podani Valtropinu se u Vas mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi Gasté

Bolest hlavy u dospélych

Neobvyklé pocity, naptiklad pichani, pggéni nebo svédéni
(parestézie) u dospélych U

A g

Bolest kloubti (artralgie) u dospé\s’

Otok tkan¢ zptisobeny nahrg QShim tekutiny v tkéni
(edém) u dospélych 6

I

Casté

Tvorba bilkovin, kteréy Mg Malsi latky (tvorba protilatek)

Porusena schopn izit hladinu cukru (glukézova
tolerance)

Malo aktivni §titr%ﬂhypotyroidismus)
) |

o

Mirné z‘vﬁ& adiny cukru v krvi (mirna

hypergh&mie) (1 % u déti; 1 % - 10 % u dospélych)
Ne ﬂ&h zvy$eni svalového napéti (hypertonie)

ost (insomnie) u dospélych

vyseny krevni tlak (hypertenze) u dospélych

Dychaviénost (dyspnoe) u dospélych

Docasné preruseni dychani béhem spanku (spankova
apnoe) u dospélych

Snizena citlivost a brnéni prstt a dlani rukou z divodu
stlaeni nervu na zapésti (syndrom karpalniho tunelu) u
dospélych

Bolest kloubt (artralgie) u déti

Bolest svall (myalgie)

Otok tkan¢ zptisobeny nahromadénim tekutiny v tkéni
(edém) u déti

Reakce v misté vpichu injekce, slabost (astenie)

Méneé Casté

ZvySeny rust nové tkané (rakovina, novotvar)

Nedostatek cervenych krvinek (anémie)

Ptili$ nizkd hladina cukru v krvi (hypoglykémie),

Zvys$ené hladiny fosfatu (hyperfosfatemie)

Porucha osobnosti

Rychlé nekontrolované pohyby o¢i (nystagmus)

Otok ptedni ¢asti optického nervu (edém papily)

Dvojité vidéni (diplopie)

Zavrat’ (vertigo)

Zrychleny srde¢ni tep (tachykardie)

Zvraceni
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Bolest zaludku (bolest bficha), plynatost (flatulence)

Nevolnost

Ubytek tukové tkané (lipodystrofie), zten¢ovani kiize
(atrofie klize), zanét a Supinaténi ktize (exfoliativni
dermatitida), otok podobny jako po bodnuti hmyzem
(kopftivka), zvySeny rist muzského ochlupeni na Zenském
téle (hirsutismus), ztlusténi tkan¢ pokozky (hypertrofie
kize)

Ubytek svalové hmoty (svalova atrofie), bolest kosti

Snizena citlivost a brnéni prstli a dlani rukou z déivodu
stlaeni nervu na zapésti (syndrom karpalniho tunelu) u
deéti

Nechtény unik moci (inkontinence moci), krev v moci
(hematurie), vétsi objem moci (polyurie, polakisurie),
poruchy moceni

Vytok z genitalu )
\J
ZvétSeni prsni z1azy u muzi (gyn stie) u dospélych

Reakce v misté vpichu injeke ztendovani kiize,
vydatny anik krve z krevnicf v, ztlustovani
4

Slabost u dti x\\

Vzacné

Cukrovka (diabetes p@g‘\ugi

Nervové pomm.?nozku a michy (neuropatie),

zvyseny tlak v, vyseny intrakranialni tlak)

Zvyseny krwki\; lebce (benigni intrakranialni
hypertefgze)

Neob ocity, naptiklad pichani, brnéni nebo svédéni
(pareptzic) u deti

K

%¢ny krevni tlak (hypertenze) u déti
A
Gjem

Neobvyklé vysledky testti funkce ledvin

*
*\
N

Velmi vzacné o

Nespavost (insomnie) u déti

A -

<

ZvétSeni prsni zlazy u muzi (gynekomastie) u déti

Neni znamo ! w

Jeden ptipad akutni alergické reakce, v¢etné svédéni a
otoku podobného jako po bodnuti hmyzem

Zavazné snizeni u¢inku inzulinu (inzulinova rezistence)

[ ¢
L)
U pacientt s n tekerth rustového hormonu, ktery se projevil az v dospélosti, byly na zac¢atku

1écby somatrdpg#fem hlaseny otoky, bolesti svalll a bolesti a poruchy kloubd, ale tyto nezadouci ucinky

byvaji obvykle p¥echodné (kratkodobé).

Pokud se kterykoli z nezadoucich t¢inki vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vS§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sd€lte to svému Iékaii

nebo 1ékarnikovi.
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5.  JAK Valtropin UCHOVAVAT
o Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
o Valtropin nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitcich a krabicce za EXP.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Podminky uchovavani neotevieného léku

o Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C). Chraiite pfed mrazem.

o Nerozpustény 1ék mize byt uchovavan pii pokojové teploté (do 25°C) jednorazové maximalné
4 tydny pted pouzitim.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi rozpoustédlem

o Po rozpusténi s dodanym rozpoustédlem Ize 1€k uchovavat v chladni¢ce (2°C — 8°C) maximalné
21 dni.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi vodou na injekci (NE vodou z vodovodu)
. Po rozpusténi s vodou na injekei se 1€k musi pouzit okamzité a jako jednorg, d@j ekéni
lahvicka. (b'

Nepouzivejte Valtropin, pokud si v§imnete, ze je rozpoustédlo nebo rozpuv@ roztok zakaleny nebo
zbarveny nebo jestliZze obsahuje Castice. \(

lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. R opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

y <
6. DALSI INFORMACE Q\
Co Valtropin obsahuje @
Prasek: ) Q

- Lécivou latkou je somatropin. Je%ﬂ' keni lahvicka s praSkem obsahuje 5 mg somatropinu
102U

*
Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domg dpadu. Zeptejte se svého
%

(odpovida 15 IU). Po rozpusténi 1 rozpoustédla obsahuje 1 ml rozpusténého roztoku
3,33 mg somatropinu (odp 3 ).

- Pomocnymi latkami jsou , manitol, dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan
sodny a pro upravu p %ost) hydroxid sodny a kyselina chlorovodikova.

- Predplnéngg stiikacka obsahuje vodu na injekci a metakresol (viz bod 2, ,,Dulezité
informa ch slozkach Valtropinu®).

Rozpoustédlo: %
8K g

Jak Valtropin vypada a co obsahuje toto baleni
Valtropin je dodavan jako prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem.

Baleni obsahuje:
- 5 mg bilého nebo téméi bilého prasku ve sklenéné injekéni lahvic¢ce uzaviené pryzovou zatkou a
vickem
- 1,5 ml rozpoustédla v predplnéné injekeni stiikacce s vickem, pro rekonstituci ve forme ¢irého
roztoku

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11
D-72764 Reutlingen
Némecko
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Tel: +49 (0) 7121 948 7756

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena {MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvetrejnény na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu/

INFORMACE O TOM, JAKYM ZPUSOBEM SI MUZETE SAMI PODAT Valtropin

Uvod Q

'
Nasledujici pokyny vysvétluji, jakym zptisobem si miZete sami injikovat ValtzoRirosim, piectéte si
pokyny pozorné a dodrzujte je krok za krokem. Vas l1ékat nebo sestra Vas &1, Yakym zptisobem si sami
muzete Valtropin injikovat. Nepokousejte se o aplikaci, pokud neméte*'% e postupu a pozadavkim

injikace rozumite.
9

VSeobecné poznamky
Valtropin se nesmi rozpoustét s dodanym rozpoustédlem u p tefi v&di, ze jsou alergicti na
a

metakresol (viz bod 2, ,,Nepouzivejte Valtropin®). Pokud dﬁn lergii na dodané rozpoustédlo,
obsah injekénich lahvicek se musi rekonstituovat s voday na tnjekci: napliite injekeni stiikacku 1,5 ml
vody na injekci a postupujte podle stejnych pokynt j o piedplnénou injekeni stiikacku (viz bod 5
,Jak Valtropin uchovavat®). Nepouzivejte vodu z odu.

Pied pouzitim Valtropinu si pozorné prectéte nasledujici pokyny.

Pfed tim neZ zaCnete, pfipravte si nezbytng o@r. Patii sem:
Dodané v baleni 3
. injekéni lahvicka Valtrop‘% raskem pro pfipravu injek¢éniho roztoku
. predplnéna injekéni sgifkackd)s 1,5 ml rozpoustédla pro piipravu injekéniho roztoku
NEDODANE v baleni ’&F

. sterilni inj ekén%@ka a jehly
tampony napp$tet® alkoholem
sucha gaz vatovy tampon

naplgs
ng \

a*pouzité injekeni stiikacky a jehly.

Priprava rozto
1. Pted ptipravou léku si peclivé umyjte ruce mydlem a vodou.

2. Vyjmeéte krabicku s Valtropinem z chladni¢ky a vyjméte z ni injekéni lahvi¢ku s praskem a
predplnénou injekéni strikacku s rozpoustédlem. Zkontrolujte dobu pouzitelnosti 1€ku.
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Z injekeni lahvicky s praskem odstrafite ochranné plastové vicko.

R

Tamponem namoc¢enym v alkoholu o¢istéte pryzovou zatku v horni ¢asti injekéni lahvicky
s praskem. Po o€i$téni se jiz horni ¢asti injekeni lahvicky nedotykejte.

Injekcni lahvicka obsahujici lék ve formé prasku ‘pr
K ptiprave roztoku pouzijte piedplnénou injekéni stiikacku s rozp@em dodanou v baleni.

Sejméte pryzové vicko a pevné nasad’te jehlu na stfikacku. Vas Kl( o0 sestra Vam sd¢li, jakou

velikost jehly pouzit.
*

7 &
R
Odstrante kryt jehly, aniz byste se dotkl@e%y.
)

AQ
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7. Jehlu pomalu propichnéte sttedem pryzové zatky injekcni lahvicky.
5

s

8. Pomalu vstiiknéte veskery obsah rozpoustédla (1,5 ml) do injekéni lahvicky s praskem, pricemz
proud tekutiny nasmerujte proti stén¢ injekeni lahvicky. NESMERUJTE proud tekutiny na bily
prasek na dné injek¢ni lahvicky.

Pred vytazenim injek¢ni stfikacky z injekeni lahvi¢ky natahnéte stejng zstvi vzduchu (1,5 ml)
jako rozpoustédla, které jste vstiikli, aby se v injek¢ni lahvicce ( . Vytahnéte injek¢ni
stiikacku a na jehlu nasad’te kryt. SK

9. S injekéni lahvickou MIRNE kruzte, dokud se obsah uplr% zpusti. NETREPAT.

o\

Rozpousteni léku Q
10.  Vysledny roztok musi byt ¢i evnych castic.
11.  Injekéni lahvicku oznacte %, byl roztok ptipraven.

PFiprava injekce %

12. Tampone ym v alkoholu opét pryzovou zatku v horni ¢4sti injekéni lahvicky ocistéte. Po
ocisténi 1 ¢asti injek¢ni lahvicky nedotykejte.

3

>
Injekcni lahvicka obsahujici roztok Vaseho léku
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13.

14.

15.

16.

17.

Vezméte injek¢ni stiikacku a jehlu kterou jste dostali v 1ékarné nebo nemocnici uréenou pro
natazeni roztoku s 1ékem. Vyjméte injekéni stfikacku ze sterilniho obalu a nasad’te jehlu na stiikacku.

7

S

=

Injekeni stiikacku napliite vzduchem tak, ze pist vytahnete az po znacku, oznacujici davku
predepsanou Vasim lékarem.

Jehlu pomalu propichnéte stfedem pryzové z?@zjekéni lahvicky.

¢

Jemnég tlacte na pist ?ﬂaéte vzduch z injekéni stiikacky do injek¢ni lahvicky.
)
JK\
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

Injekéni lahvicku i se zavedenou jehlou obratte dnem vzhiiru a drzte ji v jedné ruce. Injekcni
stiikacku s jehlou v injekéni lahvic¢ce drzte tak, aby jehla smérovala vzhiiru. Zkontrolujte, zda se
S$picka jehly nachazi v roztoku. Druhou rukou pomalu tahnéte pist plynulym pohybem a natdhnéte
spravnou davku do injek¢ni stiikacky, pfi¢emz Spicka jehly musi byt po celou dobu v roztoku.

Natazeni spravného objemu léku pomoci znacek na injekcni stiikacce

Sejméte injekeni stiikacku z jehly, pti¢emz jehlu ponechejte v injekeni lahvicee, aniz byste se konce
injekeni stiikacky dotkli/y. Jehlu vytahnéte, nasad’te na ni kryt a vyhod'te do uzaviené nadoby na
odpad. Pro zachézeni s injek¢ni lahvi¢kou viz ,,Injikovani roztoku*, krok 32.

il >
Vezméte novou jehlu (ktera je vhodna pro podkozni inj ek%\asad’te ji pevné na injek¢ni stiikacku.
R

M \

= Q

< %

Nasazeni nové jehly na injekcni s@u roztokem pripravku
*

>

Sejméte kryt z jehly a zkontro :ujx

a roztok v injek¢ni stiikacce neobsahuje bublinky vzduchu.

stiikacku poklepejte, dokud bublinky nezmizi. Pist pak vtlacte pomalu zpét na znacku,
oznacujici spravnou davku.

Na jehlu nasad’te kryt a injek¢ni stiikacku s jehlou poloZzte na rovny povrch.
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Injikovani roztoku

24.

25.

26.

27.
28.

29.

30.

31.

32.

Zajistéte, aby mél roztok pokojovou teplotu. Pokud je roztok studeny, zahtejte injekeni stiikacku
mezi dlanémi.

Roztok pied podanim zkontrolujte: pokud je roztok zbarveny nebo pokud v roztoku vidite pevné
&astice, NESMITE roztok injikovat.

Zvolte misto vpichu injekce podle doporuceni lékare. Pii kazdém podani 1éku je velmi dilezité ménit
misto vpichu injekce.

Ocistéte misto vpichu tamponem namoc¢enym v alkoholu a pockejte, nez misto zaschne.
Zkontrolujte, zda je v injek¢ni stfikacee spravnd davka roztoku Valtropinu. Injekeni stiikacku drzte
v ruce, jako kdyz drzite tuzku.

Mezi palec a ukazovacek uchopte vétsi zahyb kiize. Do této kozni fasy zaved'te rychlym a pevnym
pohybem jehlu pod tthlem 45° az 90°. Boli to mén¢ nez kdyz jehlu zasouvate pomalu.

Pomalu (po dobu nékolika vtetin) injikujte roztok jemnym stlacenim pistu, dokud neni injekéni
stiikacka prazdna.

Jehlu rychle vytahnéte a na misto vpichu na n€kolik vtefin ptitisknéte suchou gazu nebo vatovy
tampon. Pokud misto krvaci, misto vpichu zalepte naplasti.

Pouzitou injekéni stiikacku vyhod’te do uzaviené nadoby na odpad. Nezap vratit injek¢ni
lahvi¢ku do chladnicky. Pokud je injekéni lahvicka prazdna, Vyhod’te nformace o dobé
pouzitelnosti pfipravku po rekonstituci si prectéte bod 5 ,,Jak Valtro Vavat“

jednorazové pouziti. Veskery nespotiebovany roztok se musi v

@Q

Pokud je prasek rozpustén s vodou na injeketi, je injekéni 1ahv1c§a pouze pro
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