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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ III 

 
ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΜΕΝΗ ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 

ΤΟΥ ΚΡΑΤΟΥΣ ΜΕΛΟΥΣ ΑΝΑΦΟΡΑΣ 
 
Σηµείωση: Το παρόν SPC (Περίληψη Χαρακτηριστικών Προϊόντος ) αποτελούσε παράρτηµα 
της Απόφασης της Επιτροπής σχετικά µε  το παραπεµπτικό σύµφωνα µε το ΄Αρθρο 7(5) που 

αφορά το Genotropin και σχετικές ονοµασίες. Τα κείµενα ήταν τότε έγκυρα. 
 

Μετά την Απόφαση της Επιτροπής, οι Αρµόδιες Αρχές του Κράτους Μέλους θα ενηµερώσουν 
τις πληροφορίες του προϊόντος όπως απαιτείται.  Ως εκ τούτου, το παρόν SPC πιθανά να µην 

αντανακλά τα τρέχοντα κείµενα. 
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
<Επινοηθείσα ονοµασία> 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
Somatropin (INN), ανασυνδυασµένη προερχόµενη από DNA ανθρώπινη αυξητική ορµόνη που 
παράγεται σε E.coli. 
 
<Συµπληρώνεται αναλόγως> 
 
Για έκδοχα, βλ. 6.1 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 

 
Στείρα λυόφιλη σκόνη και διαλύτης για παρασκευή ενέσιµου διαλύµατος. <Στο φυσίγγιο δύο 
διαµερισµάτων υπάρχει λευκή κόνις στο πρόσθιο διαµέρισµα και διαυγές διάλυµα στο οπίσθιο 
διαµέρισµα.> 

 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
  
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Παιδιά    
∆ιαταραχές ανάπτυξης που οφείλονται σε ανεπαρκή έκκριση αυξητικής ορµόνης και διαταραχές 
ανάπτυξης που σχετίζονται µε σύνδροµο Turner ή χρόνια νεφρική ανεπάρκεια.  
∆ιαταραχές ανάπτυξης (πραγµατικό ύψος SDS < -2,5  και ύψος SDS  < -1 προσαρµοσµένο στους 
γονείς) σε κοντού αναστήµατος παιδιά που γεννήθηκαν µικρά σε σχέση µε την ηλικία κύησής τους 
(SGA), µε βάρος και/ή µήκος κατά τη γέννηση κάτω από –2  SD, που δεν κατόρθωσαν να εµφανίσουν 
φυσιολογική ανάπτυξη (HV SDS < 0 κατά τη διάρκεια του περασµένου έτους) µέχρι την ηλικία των 4 
ετών ή αργότερα.  
Σύνδροµο Prader-Willi, για βελτίωση της ανάπτυξης και της σύστασης του σώµατος. Η διάγνωση του 
συνδρόµου Prader-Willi θα πρέπει να επιβεβαιωθεί µε κατάλληλες γενετικές δοκιµασίες. 
 
Ενήλικες 
Θεραπεία υποκατάστασης σε ενήλικες µε αυξηµένη ανεπάρκεια αυξητικής ορµόνης. Ασθενείς µε 
σοβαρή ανεπάρκεια  αυξητικής ορµόνης ως ενήλικες ορίζονται σαν ασθενείς µε γνωστή παθολογική 
κατάσταση της υποθαλαµο-υποφυσιακής περιοχής και τουλάχιστον µια γνωστή ανεπάρκεια ορµόνης 
της υπόφυσης εκτός από προλακτίνη. Στους ασθενείς αυτούς θα πρέπει να διενεργείται µια δυναµική 
δοκιµασία για διάγνωση ή αποκλεισµό ανεπάρκειας  αυξητικής ορµόνης. Σε ασθενείς µε 
προϋπάρχουσα ανεπάρκεια αυξητικής ορµόνης στην παιδική ηλικία (χωρίς ενδείξεις νόσου 
υποθαλάµου-υπόφυσης ή κρανιακή ακτινοβολία), συνιστάται η διενέργεια δύο δοκιµασιών, εκτός 
στην περίπτωση ασθενών µε χαµηλές συγκεντρώσεις  
IGF-I (<2 SDS) στους οποίους θα πρέπει να διενεργείται µια δοκιµασία. Το σηµείο περάτωσης της 
δυναµικής δοκιµασίας θα πρέπει να είναι επακριβές. 

 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 

 
Το δοσολογικό σχήµα και ο τρόπος χορήγησης εξατοµικεύονται. 
 
Η ένεση πρέπει να χορηγείται υποδορίως και το σηµείο της ένεσης πρέπει να εναλλάσσεται, για 
αποφυγή ατροφίας του λιπώδους ιστού. 
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Ανεπαρκής έκκριση της αυξητικής ορµόνης σε παιδιά: Γενικά συνιστάται δόση 0,025- 0,035 mg/kg 
βάρους σώµατος την ηµέρα ή 0,7 -1,0 mg/m2 επιφανείας σώµατος την ηµέρα. Έχουν χορηγηθεί όµως 
και µεγαλύτερες δόσεις. 
 
Σύνδροµο Prader-Willi, για βελτίωση της ανάπτυξης και της σύστασης του σώµατος σε παιδιά: Γενικά, 
συνιστάται δόση 0,035 mg/kg βάρους σώµατος την ηµέρα ή 1,0 mg/m2 επιφανείας σώµατος την 
ηµέρα.  ∆εν πρέπει να χορηγείται δόση υψηλότερη από 2,7 mg ηµερησίως. Η θεραπεία δεν πρέπει να 
εφαρµόζεται σε παιδιά µε ρυθµό ανάπτυξης µικρότερο από 1 εκ. ετησίως και που πλησιάζει το 
κλείσιµο των επιφύσεών τους. 
 
Σύνδροµο Turner: Συνιστάται δόση 0,045 - 0,050 mg/kg βάρους σώµατος την ηµέρα ή 1,4 mg/m2  
επιφανείας σώµατος την ηµέρα. 
 
Χρόνια νεφρική ανεπάρκεια:  Συνιστάται δόση 1,4 mg/m2  επιφανείας σώµατος την ηµέρα (περίπου 
0,045-0,050 mg/kg βάρους σώµατος την ηµέρα).  Υψηλότερες δόσεις µπορεί να χρειαστούν εάν η 
ταχύτητα ανάπτυξης είναι πάρα πολύ χαµηλή.  ∆ιόρθωση της δόσης µπορεί να χρειασθεί µετά από έξι 
µήνες θεραπείας. 
 
∆ιαταραχές ανάπτυξης σε κοντού αναστήµατος παιδιά που γεννήθηκαν µικρά σε σχέση µε την ηλικία 
κύησής τους (SGA): Συνήθως συνιστάται δόση 0,035 mg/kg βάρους σώµατος ηµερησίως (1 mg/m2 

επιφάνειας σώµατος ηµερησίως) µέχρις ότου επιτευχθεί το τελικό ύψος (βλ. λήµµα 5.1). Η θεραπεία 
θα πρέπει να διακόπτεται µετά τον πρώτο χρόνο θεραπείας αν η αλλαγή στην ταχύτητα της ανάπτυξης 
SDS είναι κάτω από + 1. Η θεραπεία θα πρέπει να διακόπτεται όταν η ταχύτητα της ανάπτυξης είναι 
κάτω των 2 cm ετησίως και, αν απαιτείται επιβεβαίωση, η οστική ηλικία είναι >14 ετών (κορίτσια) ή 
>16 ετών (αγόρια), που αντιστοιχεί µε το κλείσιµο των επιφυσιακών χόνδρων.    
 

Συστάσεις δοσολογίας σε Παιδιά Ασθενείς 
 

΄Ενδειξη mg/kg βάρους  
σώµατος 
Ηµερήσια δόση 

mg/m2 επιφάνειας σώµατος 
Ηµερήσια δόση 

Ανεπαρκή έκκριση 
αυξητικής ορµόνης  
σε παιδιά 

0,025 - 0,035 0,7 - 1,0 

Σύνδροµο Prader-Willi σε 
παιδιά 

0,035  
 

1,0 

Σύνδροµο Turner 0,045 – 0,050 1,4 
Χρόνια νεφρική 
ανεπάρκεια 

0,045 – 0,050 1,4 

Παιδιά που γεννήθηκαν  
µικρά σε σχέση µε την 
ηλικία κύησής τους (SGA) 

0,035 1,0 

 
Ανεπάρκεια αυξητικής ορµόνης σε ενήλικες: Η θεραπεία θα πρέπει να αρχίζει µε χαµηλή δόση, 0,15-
0,3 mg ηµερησίως.  Η δόση θα πρέπει να αυξάνεται βαθµιαία σύµφωνα µε τις εξατοµικευµένες 
απαιτήσεις του κάθε ασθενούς όπως καθορίζονται από τη συγκέντρωση της IGF-I. Στόχος της 
θεραπείας θα πρέπει να είναι οι συγκεντρώσεις του οµοιάζοντος µε την ινσουλίνη αυξητικού 
παράγοντα (IGF-I) να βρίσκονται εντός 2 τυπικών αποκλίσεων από τη µέση τιµή που έχει διορθωθεί 
ως προς την ηλικία. Οι ασθενείς µε φυσιολογικές συγκεντρώσεις IGF-I κατά την έναρξη της 
θεραπείας θα πρέπει λαµβάνουν αυξητική ορµόνη µέχρι το επίπεδο της IGF-I να βρίσκεται στο 
ανώτατο φυσιολογικό όριο, που δεν υπερβαίνει τις 2 τυπικές αποκλίσεις. Η κλινική ανταπόκριση και 
οι ανεπιθύµητες ενέργειες µπορούν επίσης να χρησιµοποιηθούν για τον καθορισµό της τιτλοποίησης 
της δόσης. Η ηµερήσια δόση συντήρησης σπάνια υπερβαίνει το 1,0 mg ηµερησίως. Οι γυναίκες 
µπορεί να χρειαστούν υψηλότερες δόσεις από τους άντρες, και οι άντρες εµφανίζουν αυξανόµενη 
ευαισθησία στην IGF-I µε την πάροδο του χρόνου. Αυτό σηµαίνει ότι υπάρχει ο κίνδυνος οι γυναίκες, 
ειδικά εκείνες που υποβάλλονται σε θεραπεία ορµονικής υποκατάστασης (οιστρογόνων) από το 
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στόµα, να λαµβάνουν χαµηλότερη δόση ενώ οι άνδρες λαµβάνουν υψηλότερη δόση. Εποµένως, η 
ακρίβεια της δόσης της αυξητικής ορµόνης θα πρέπει να ελέγχεται ανά εξάµηνο. Καθώς η 
φυσιολογική παραγωγή αυξητικής ορµόνης µειώνεται µε την ηλικία, οι δοσολογικές ανάγκες µπορεί 
να µειωθούν. Θα πρέπει να χρησιµοποιείται η ελάχιστη αποτελεσµατική δόση. 

 
4.3 Αντενδείξεις 
 
Το <Επινοηθείσα ονοµασία> δεν πρέπει να χορηγηθεί σε ασθενείς οι οποίοι εµφανίζουν ενδείξεις 
υπάρξεως όγκου σε εξέλιξη. Πριν από κάθε θεραπεία µε αυξητική ορµόνη πρέπει να έχει 
ολοκληρωθεί η αντινεοπλασµατική θεραπεία. 
 
Το <Επινοηθείσα ονοµασία>δεν πρέπει να χορηγηθεί για προώθηση της ανάπτυξης σε ασθενείς µε 
κλειστές επιφύσεις. 
    
Οι ασθενείς µε οξεία κρίσιµη ασθένεια που πάσχουν από επιπλοκές µετά από εγχείρηση ανοικτής 
καρδιάς, εγχείρηση στην κοιλιακή χώρα, πολλαπλά τραύµατα από ατύχηµα ή οξεία αναπνευστική 
ανεπάρκεια δεν θα πρέπει να υποβάλλονται σε θεραπεία µε <Επινοηθείσα ονοµασία>. (΄Οσον αφορά 
ασθενείς που υποβάλλονται σε θεραπεία υποκατάστασης, βλ. 4.4 “Ειδικές  προειδοποιήσεις και 
προφυλάξεις κατά τη χρήση”). 
 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Η διάγνωση και η θεραπεία µε <Επινοηθείσα ονοµασία> θα πρέπει να αρχίζει και να παρακολουθείται 
από γιατρούς µε επαρκή προσόντα και πείρα στη διάγνωση και αντιµετώπιση ασθενών µε τη 
θεραπευτική ένδειξη για χρήση του προϊόντος. 
 
∆εν εφαρµόζεται στο Miniquick 
Η µυοσίτις αποτελεί πολύ σπάνια ανεπιθύµητη ενέργεια που µπορεί να σχετίζεται µε το συντηρητικό 
µετα-κρεσόλη. Στην περίπτωση µυαλγίας ή δυσανάλογου πόνου στο σηµείο της ένεσης, η µυοσίτιδα 
πρέπει να ληφθεί υπόψη και, αν επιβεβαιωθεί, πρέπει να χρησιµοποιείται <Επινοηθείσα ονοµασία> 
χωρίς µετα-κρεσόλη. 

 
Η σωµατοτροπίνη µπορεί να προκαλέσει αντίσταση στην ινσουλίνη και σε µερικούς µπορεί να 
προκαλέσει υπεργλυκαιµία. Εποµένως οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται για ενδείξεις 
δυσανεξίας στη γλυκόζη. Σε σπάνιες περιπτώσεις τα διαγνωστικά κριτήρια για σακχαρώδη διαβήτη 
τύπου ΙΙ µπορεί να πληρούνται σαν αποτέλεσµα της θεραπείας µε σωµατοτροπίνη, ωστόσο 
παράγοντες κινδύνου όπως παχυσαρκία (συµπεριλαµβανοµένων παχύσαρκων ασθενών µε σύνδροµο 
Prader-Willi) οικογενειακό ιστορικό, θεραπεία µε στεροειδή ή προϋπάρχουσα δυσανεξία στη 
γλυκόζη, έχουν παρατηρηθεί στις περισσότερες περιπτώσεις όπου αυτό συµβαίνει. Σε ασθενείς µε ήδη 
έκδηλο σακχαρώδη διαβήτη, η αντιδιαβητική αγωγή µπορεί να χρειάζεται αναπροσαρµογή όταν 
αρχίζει η θεραπεία µε σωµατοτροπίνη. 
 
Κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε σωµατοτροπίνη έχει παρατηρηθεί αυξηµένη µετατροπή Τ4 σε Τ3, 
που µπορεί να προκαλέσει µείωση στη συγκέντρωση της Τ4 στον ορό και αύξηση στη συγκέντρωση 
της Τ3. Σε γενικές γραµµές, τα περιφερικά επίπεδα θυρεοειδούς ορµόνης παραµένουν εντός των 
ορίων αναφοράς υγιών ατόµων. Οι επιδράσεις της σωµατοτροπίνης στα επίπεδα των ορµονών του 
θυρεοειδή µπορεί να είναι κλινικής σηµασίας σε ασθενείς µε κεντρικό υποκλινικό υποθυρεοειδισµό 
στους οποίους µπορεί θεωρητικά να αναπτυχθεί υποθυρεοειδισµός. Αντίθετα, σε ασθενείς που 
υποβάλλονται σε  θεραπεία υποκατάστασης µε θυροξίνη, µπορεί να εµφανισθεί ήπιος 
υπερθυρεοειδισµός. Συνιστάται εποµένως ο έλεγχος της λειτουργίας του θυρεοειδούς πριν την έναρξη 
της θεραπείας µε σωµατοτροπίνη και µετά από τις ρυθµίσεις της δοσολογίας. 

 
Σε περίπτωση εµφάνισης δευτεροπαθούς ανεπάρκειας αυξητικής ορµόνης λόγω θεραπευτικής αγωγής 
κακοήθους νεοπλασίας, συνιστάται να αναζητώνται σηµεία υποτροπής της νεοπλασίας.  
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Σε ασθενείς µε ενδοκρινείς δυσλειτουργίες, συµπεριλαµβα-νοµένης και της ανεπάρκειας Α.Ο. µπορεί 
να παρουσιασθεί συχνότερα επιφυσιολίσθηση σε σύγκριση µε το γενικό πληθυσµό. Κάθε παιδί που 
παρουσιάζει χωλότητα κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε somatropin, πρέπει να εξετάζεται κλινικά.   
 
Στην περίπτωση σοβαρού ή επαναλαµβανόµενου πονοκεφάλου, προβληµάτων όρασης, ναυτίας και/ή 
έµετου, συνιστάται βυθοσκόπηση για τον αποκλεισµό οιδήµατος της οπτικής θηλής. Στην περίπτωση 
που επιβεβαιωθεί η ύπαρξη οιδήµατος της οπτικής θηλής, θα πρέπει να θεωρηθεί σκόπιµο, η 
διάγνωση καλοήθους ενδοκρανιακής υπέρτασης ώστε στην περίπτωση αυτή, εάν κριθεί αναγκαίο, να 
διακοπεί η θεραπεία αυξητικής ορµόνης. Μέχρι σήµερα δεν υπάρχουν αρκετές ενδείξεις ώστε να 
δοθούν συγκεκριµένες συµβουλές για τη συνέχιση της θεραπείας µε αυξητική ορµόνη σε ασθενείς µε 
ενδοκρανιακή υπέρταση σε αποδροµή. Ωστόσο, η κλινική εµπειρία δείχνει ότι η επανέναρξη της 
θεραπείας είναι συχνά εφικτή χωρίς την επανεµφάνιση της ενδοκρανιακής υπέρτασης. Αν 
ξαναεφαρµοσθεί η θεραπεία µε αυξητική ορµόνη, απαιτείται στενή παρακολούθηση των 
συµπτωµάτων της ενδοκρανιακής υπέρτασης.  
 
H εµπειρία σε ασθενείς ηλικίας µεγαλύτερης των 60 ετών είναι περιορισµένη. 
 
Σε ασθενείς µε σύνδροµο Prader-Willi, η θεραπεία θα  πρέπει πάντα να εφαρµόζεται σε συνδυασµό µε 
δίαιτα περιορισµένων θερµίδων. 
 
Συχνά παρατηρείται σκολίωση σε ασθενείς µε σύνδροµο Prader-Willi. Η σκολίωση µπορεί να 
επιδεινωθεί σε κάθε παιδί κατά τη διάρκεια της ταχείας ανάπτυξης. Τα κλινικά ευρήµατα της 
σκολίωσης θα πρέπει να παρακολουθούνται κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Ωστόσο, δεν έχει δειχθεί 
ότι η θεραπεία µε αυξητική ορµόνη αυξάνει τη συχνότητα εµφάνισης ή τη σοβαρότητα της 
σκολίωσης. 
 
Η εµπειρία µε παρατεταµένη θεραπεία σε ενήλικες και σε ασθενείς µε σύνδροµο Prader-Willi είναι 
περιορισµένη. 
 
Σε κοντού αναστήµατος παιδιά που γεννήθηκαν µικρά σε σχέση µε την ηλικία κύησής τους  SGA, θα 
πρέπει πριν από την έναρξη της θεραπείας, να αποκλείονται άλλες ιατρικές αιτίες ή θεραπείες που θα 
µπορούσαν να ερµηνεύσουν τις διαταραχές στην ανάπτυξη. 
 
Σε παιδιά SGA συνιστάται η µέτρηση της ινσουλίνης και της γλυκόζης στο αίµα, σε κατάσταση 
νηστείας, πριν από την έναρξη της θεραπείας και στη συνέχεια σε ετήσια βάση. Σε ασθενείς µε 
αυξηµένο κίνδυνο για σακχαρώδη διαβήτη (π.χ. οικογενειακό ιστορικό διαβήτη, παχυσαρκία, σοβαρή 
αντοχή στην ινσουλίνη, µελανίζουσα ακάνθωση) θα πρέπει να εκτελείται δοκιµασία αντοχής 
γλυκόζης από το στόµα (OGTT). Αν υπάρχει φανερός διαβήτης, δεν θα πρέπει να χορηγηθεί 
αναπτυξιακή ορµόνη. 
 
Σε παιδιά SGA συνιστάται η µέτρηση του επιπέδου IGF-I πριν από την έναρξη της θεραπείας και στη 
συνέχεια δυο φορές ετησίως. Στην περίπτωση που, µε επαναλαµβανόµενες µετρήσεις, τα επίπεδα 
IGF-I υπερβαίνουν το +2 SD σε σύγκριση µε πρότυπα αναφοράς για ηλικία και εφηβική κατάσταση, 
θα πρέπει να θεωρηθεί η χρήση της αναλογίας IGF-I/IGFΒΡ-3 σαν οδηγός για τη ρύθµιση της δόσης. 
 
Η εµπειρία στην έναρξη της θεραπείας σε ασθενείς SGA κοντά στην έναρξη της εφηβείας είναι 
περιορισµένη. ∆εν συνιστάται εποµένως η έναρξη της θεραπείας κοντά στην έναρξη της εφηβείας. Η 
εµπειρία σε ασθενείς µε σύνδροµο Silver-Russell είναι περιορισµένη. 
 
Ένα µέρος από το κέρδος του  ύψους που επιτυγχάνεται µε τη θεραπεία παιδιών κοντού αναστήµατος 
που γεννήθηκαν SGA µε αυξητική ορµόνη µπορεί να απολεσθεί αν η θεραπεία διακοπεί πριν 
επιτευχθεί το τελικό ύψος. 
 
Στη χρόνια νεφρική ανεπάρκεια, η νεφρική λειτουργία πρέπει να είναι κάτω του 50% της κανονικής, 
πριν την έναρξη της θεραπείας.  Για την επιβεβαίωση της διαταραχής της σωµατικής ανάπτυξης, η 
ανάπτυξη θα πρέπει να παρακολουθείται για ένα χρόνο πριν την έναρξη της θεραπείας.  Συντηρητική 
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θεραπεία για τη νεφρική ανεπάρκεια θα πρέπει να έχει καθιερωθεί και διατηρηθεί κατά τη διάρκεια 
της θεραπείας.  Η θεραπεία πρέπει να διακόπτεται µε τη µεταµόσχευση νεφρού. 
Μέχρι σήµερα, δεν υπάρχουν στοιχεία  για το τελικό ύψος σε ασθενείς µε χρόνια νεφρική ανεπάρκεια 
θεραπεία που υποβάλλονται σε θεραπεία µε <Επινοηθείσα ονοµασία>. 
 
Τα αποτελέσµατα του <Επινοηθείσα ονοµασία> στην ανάνηψη µελετήθηκαν σε δύο ελεγχόµενες µε 
placebo µελέτες που περιελάµβαναν 522 ενήλικες ασθενείς σε κρίσιµη κατάσταση µε επιπλοκές µετά 
από εγχείρηση ανοικτής καρδιάς, εγχείρηση στην κοιλιακή χώρα, πολλαπλά τραύµατα από ατύχηµα ή 
οξεία αναπνευστική ανεπάρκεια. Η θνησιµότητα ήταν υψηλότερη σε ασθενείς που έλαβαν 5,3 ή 8 mg 
<Επινοηθείσα ονοµασία> ηµερησίως σε σύγκριση µε ασθενείς που έλαβαν placebo,  42%  έναντι 
19%. Με βάση τις πληροφορίες αυτές, οι εν λόγω ασθενείς δεν θα πρέπει να υποβάλλονται σε 
θεραπεία µε <Επινοηθείσα ονοµασία>. ∆εδοµένου ότι δεν υπάρχουν πληροφορίες αναφορικά µε την 
ασφάλεια της θεραπείας υποκατάστασης µε αυξητική ορµόνη σε ασθενείς σε οξεία κρίσιµη 
κατάσταση, τα οφέλη της συνεχιζόµενης θεραπείας στην περίπτωση αυτή θα πρέπει να 
αντισταθµίζονται µε τους ενδεχόµενους κινδύνους.  

 
Σε όλους τους ασθενείς που αναπτύσσουν άλλες ή ανάλογες, οξείες κρίσιµες καταστάσεις, τα πιθανά 
οφέλη της θεραπείας µε <Επινοηθείσα ονοµασία>, θα πρέπει να µελετώνται σε σχέση µε τους 
ενδεχόµενους κινδύνους. 

 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης  
 
Τα στοιχεία από µία µελέτη αλληλεπίδρασης που διεξήχθη σε ενήλικες µε ανεπάρκεια ΑΟ δείχνουν 
ότι η χορήγηση σωµατοτροπίνης µπορεί να αυξήσει την κάθαρση ενώσεων γνωστών ότι 
µεταβολίζονται από το κυτόχρωµα Ρ450 3Α4 (π.χ. στεροειδή, κορτικοστεροειδή, αντισπασµωδικά και 
κυκλοσπορίνη). Η κλινική σηµασία αυτού δεν είναι γνωστή. 
Βλ. επίσης λήµµα 4.4 για οδηγίες αναφορικά µε τον σακχαρώδη διαβήτη και τις διαταραχές του 
θυρεοειδούς και λήµµα 4.2 για οδηγίες σε σχέση µε τη θεραπεία υποκατάστασης οιστρογόνων από το 
στόµα. 
 
4.6  Κύηση και γαλουχία 
 
∆εν υπάρχει κλινική εµπειρία της χρήσης σε έγκυες γυναίκες.  Οι µελέτες αναπαραγωγής σε 
πειραµατόζωα είναι ελλειπείς. Η θεραπεία µε <Επινοηθείσα ονοµασία> πρέπει να διακοπεί σε 
περίπτωση σύλληψης. 
 
Κατά τη διάρκεια της φυσιολογικής εγκυµοσύνης τα επίπεδα της αυξητικής ορµόνης µειώνονται 
σαφώς µετά από την 20ή εβδοµάδα της κύησης, και αντικαθίστανται σχεδόν πλήρως από αυξητική 
ορµόνη του πλακούντα µέχρι την 30ή εβδοµάδα. Εν όψει του γεγονότος αυτού, δεν θεωρείται πιθανό 
ότι η συνεχιζόµενη θεραπεία υποκατάστασης µε σωµατοτροπίνη είναι απαραίτητη σε γυναίκες µε 
ανεπάρκεια αυξητικής ορµόνης στο τρίτο τρίµηνο της εγκυµοσύνης. 
 
∆εν είναι γνωστό αν η σωµατοτροπίνη αποβάλλεται στο µητρικό γάλα, ωστόσο η απορρόφηση 
ανέπαφης πρωτεΐνης από τον γαστρεντερικό σωλήνα του βρέφους δεν θεωρείται πιθανή. 
 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
 
∆εν έχουν παρατηρηθεί επιδράσεις την ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανηµάτων. 
 
4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Οι ασθενείς µε ανεπάρκεια αυξητικής ορµόνης χαρακτηρίζονται από ανεπάρκεια εξωκυτταρικού 
όγκου. Με την έναρξη της θεραπείας µε σωµατοτροπίνη η έλλειψη αυτή αποκαθίσταται ταχέως. Σε 
ενήλικες ασθενείς µε ανεπιθύµητες ενέργειες που σχετίζονται µε κατακράτηση υγρών, όπως 
περιφερικό οίδηµα, εµφανίζεται δυσκαµψία των άκρων, αρθραλγία, µυαλγία και παραισθήσεις. Σε 
γενικές γραµµές οι ανεπιθύµητες ενέργειες αυτές είναι ήπιες µέχρι µέτριες, εµφανίζονται κατά τη 
διάρκεια των πρώτων µηνών της θεραπείας και εξαφανίζονται µόνες τους ή µε ελάττωση της δόσης. 
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Η συχνότητα εµφάνισης των ανεπιθύµητων ενεργειών αυτών σχετίζεται µε τη χορηγηθείσα δόση, την 
ηλικία των ασθενών, και πιθανώς εµφανίζει αντίστροφη σχέση µε την ηλικία των ασθενών κατά την 
έναρξη της ανεπάρκειας της αυξητικής ορµόνης. Σε παιδιά οι ανεπιθύµητες ενέργειες αυτές δεν είναι 
συχνές. 
 
Παροδική τοπική δερµατική αντίδραση στο σηµείο της ένεσης σε παιδιά είναι συνηθισµένη. 
 
΄Εχουν αναφερθεί σπάνιες περιπτώσεις σακχαρώδους διαβήτη τύπου ΙΙ. 
 
΄Εχουν αναφερθεί σπάνιες περιπτώσεις καλοήθους ενδοκρανιακής υπέρτασης. 
 
Το σύνδροµο καρπιαίου σωλήνα δεν παρατηρείται συχνά  σε ενήλικες. 
 
Στο 1% των ασθενών που έλαβαν <Επινοηθείσα ονοµασία> αναπτύχθηκαν αντισώµατα.  Η ικανότητα 
δέσµευσης των αντισωµάτων αυτών ήταν χαµηλή και γενικά χωρίς κλινική σηµασία. 
 
Νεοπλάσµατα, καλοήθη και κακοήθη 
Πολύ σπάνια (<1/10 000): Λευχαιµία. 
 
∆ιαταραχές του ανοσοποιητικού συστήµατος 
Συχνά (>1/100, <1/10): Σχηµατισµός αντισωµάτων. 
 
∆ιαταραχές του ενδοκρινικού συστήµατος 
Σπάνια (>1/10 000, <1/1000): Σακχαρώδης διαβήτης τύπου ΙΙ. 
 
∆ιαταραχές του νευρικού συστήµατος 
Συχνά (>1/100, <1/10): Σε ενήλικες παραισθήσεις. 
΄Οχι συχνά (>1/1000, <1/100): Σε ενήλικες σύνδροµο καρπιαίου σωλήνα, Σε παιδιά 
παραισθήσεις. 
Σπάνια (>1/10 000, <1/1000): Καλοήθης ενδοκρανιακή υπέρταση. 
 
∆ιαταραχές του δέρµατος και των µαλακών µορίων 
Συχνά (>1/100, <1/10): Σε παιδιά παροδικές τοπικές δερµατικές αντιδράσεις. 
 
∆ιαταραχές του µυοσκελετικού συστήµατος, του συνδετικού ιστού και των οστών 
Συχνά (>1/100, <1/10): Σε ενήλικες ακαµψία των άκρων, αρθραλγία, µυαλγία. 
΄Οχι συχνά (>1/1000, <1/100): Σε παιδιά ακαµψία των άκρων, αρθραλγία, µυαλγία. 
 
Γενικές διαταραχές και διαταραχές στο σηµείο της ένεσης 
Συχνά (>1/100, <1/10): Σε ενήλικες περιφερικό οίδηµα. 
΄Οχι συχνά (>1/1000, <1/100): Σε παιδιά περιφερικό οίδηµα. 
 
΄Εχει αναφερθεί ότι η σωµατοτροπίνη µειώνει τα επίπεδα της κορτιζόλης στον ορό, πιθανώς 
επηρεάζοντας τις πρωτεϊνες φορείς. ∆εν έχουν αναφερθεί αλλαγές στα επίπεδα της µη δεσµευµένης 
κορτιζόλης στον ορό. Η κλινική σηµασία των ευρηµάτων αυτών φαίνεται περιορισµένη. Ωστόσο, η 
θεραπεία αντικατάστασης µε κορτικοστεροειδή θα πρέπει να βελτιστοποιείται πριν από την έναρξη 
της θεραπείας µε <Επινοηθείσα ονοµασία>. 
 
Πολύ σπάνιες περιπτώσεις λευχαιµίας έχουν αναφερθεί σε παιδιά µε ανεπάρκεια αυξητικής ορµόνης 
τα οποία υποβλήθηκαν σε θεραπεία µε σωµατοτροπίνη, ωστόσο η συχνότητα εµφάνισης φαίνεται 
όµοια µε εκείνη σε παιδιά χωρίς ανεπάρκεια αυξητικής ορµόνης. 
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4.9 Υπερδοσολογία 
 
∆εν έχει αναφερθεί περίπτωση υπερδοσολογίας ή τοξικότητας. 
Η οξεία υπερδοσολογία µπορεί αρχικά να προκαλέσει υπογλυκαιµία και στη συνέχεια υπεργλυκαιµία.  
Η µακροχρόνια υπερδοσολογία µπορεί να επιφέρει ενδείξεις και συµπτώµατα όµοια µε εκείνα που 
προκαλούνται από υπερβολική ποσότητα ανθρώπινης αυξητικής ορµόνης. 
 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Κωδικός ATC: H01A C01 
 
Η σωµατοτροπίνη είναι ισχυρή µεταβολική ορµόνη σηµαντική για τον µεταβολισµό των λιπιδίων, των 
υδατανθράκων και των πρωτεϊνών. Σε παιδιά µε ανεπαρκή ενδογενή αυξητική ορµόνη  η 
σωµατοτροπίνη ενισχύει τη γραµµική ανάπτυξη και αυξάνει την ταχύτητα ανάπτυξης. Σε ενήλικες 
καθώς και σε παιδιά η σωµατοτροπίνη διατηρεί τη φυσιολογική σύσταση του σώµατος αυξάνοντας 
την κατακράτηση αζώτου και τη διέγερση της ανάπτυξης των σκελετικών µυών, και κινητοποιώντας 
το σωµατικό λίπος. Ο σπλαχνικός λιπώδης ιστός είναι ιδιαίτερα ευαίσθητος στη σωµατοτροπίνη. 
Επιπλέον µε την αυξηµένη λιπόλυση, η σωµατοτροπίνη µειώνει την πρόσληψη τριγλυκεριδίων στις 
αποθήκες του σωµατικού λίπους. Οι συγκεντρώσεις του IGF-I και του IGFBP3 αυξάνονται από τη 
σωµατοτροπίνη. Επιπλέον, έχουν καταδειχθεί οι εξής δράσεις: 
 
-  Μεταβολισµός λιπιδίων: Η σωµατοτροπίνη διεγείρει τους ηπατικούς υποδοχείς της ηπατικής 

LDL χοληστερόλης και επηρεάζει την εικόνα των λιπιδίων και των λιποπρωτεϊνών στον ορό. Σε 
γενικές γραµµές, η χορήγηση σωµατοτροπίνης σε ασθενείς µε ανεπάρκεια Α.Ο. προκαλεί 
µείωση της LDL  και των απολιποπρωτεϊνών Β του ορού. Μπορεί επίσης να παρατηρηθεί 
µείωση στην ολική χοληστερόλη του ορού. 

 
-  Μεταβολισµός υδατανθράκων: Η σωµατοτροπίνη αυξάνει την ινσουλίνη, ωστόσο η γλυκόζη 

στο αίµα µετά από νηστεία, συχνά παραµένει αµετάβλητη. Τα παιδιά µε υπολειτουργία της 
υπόφυσης µπορεί να εµφανίσουν υπογλυκαιµία νηστείας. Η κατάσταση αυτή ανατρέπεται από 
τη σωµατοτροπίνη. 

 
-  Μεταβολισµός νερού και µετάλλων: Η ανεπάρκεια της αυξητικής ορµόνης σχετίζεται µε 

µειωµένο όγκο πλάσµατος και εξωκυτταρικό όγκο. Και οι δύο όγκοι αυτοί αυξάνονται ταχέως 
µετά τη θεραπεία µε σωµατοτροπίνη. Η σωµατοτροπίνη προκαλεί την κατακράτηση νατρίου, 
καλίου και φωσφόρου. 

 
-  Μεταβολισµός οστών: Η σωµατοτροπίνη διεγείρει τον ρυθµό δηµιουργίας και αποκατάστασης 

του σκελετικού οστού. Η µακροχρόνια χορήγηση σωµατοτροπίνης σε ασθενείς µε ανεπάρκεια 
αυξητικής ορµόνης µε οστεοπενία προκαλεί αύξηση στην περιεκτικότητα οστεϊκών µετάλλων 
και στην πυκνότητα σε σηµεία που φέρουν βάρος. 

 
-  Σωµατική ικανότητα: Η µυϊκή δύναµη και η ικανότητα για σωµατική άσκηση βελτιώνονται 

µετά από µακροχρόνια θεραπεία µε σωµατοτροπίνη. Επίσης η σωµατοτροπίνη αυξάνει την 
καρδιακή παροχή , ωστόσο ο µηχανισµός δεν έχει ακόµη διευκρινισθεί. Η µείωση στην 
περιφερική αγγειακή αντίσταση θα µπορούσε να συµβάλλει στη δράση αυτή. 

 
Σε κλινικές µελέτες σε παιδιά κοντού αναστήµατος που γεννήθηκαν SGA χρησιµοποιήθηκαν δόσεις 
0,033 και 0,067 mg/kg βάρους σώµατος  ηµερησίως µέχρι την επίτευξη του τελικού ύψους. Σε 56 
ασθενείς που υποβλήθηκαν σε συνεχή θεραπεία και που επέτυχαν (σχεδόν) τελικό ύψος, η µέση 
αλλαγή από ύψος κατά την έναρξη της θεραπείας ήταν + 1,90 SDS (0,033 mg/kg βάρους σώµατος 
ηµερησίως) και + 2,19 SDS (0,067 mg/kg βάρους σώµατος ηµερησίως). Βιβλιογραφικά στοιχεία από 
παιδιά που δεν υποβλήθηκαν σε θεραπεία, χωρίς πρώιµη αυτόµατη εµφάνιση φυσιολογικής 
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ανάπτυξης υποδηλώνουν αργοπορηµένη ανάπτυξη + 0,5 SDS. Τα στοιχεία για µακροπρόθεσµη 
ασφάλεια είναι ακόµη περιορισµένα.    
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Απορρόφηση 
Περίπου το 80%  του <Επινοηθείσα ονοµασία> που χορηγείται υποδορίως απορροφάται τόσο σε υγιή 
άτοµα όσο και σε ασθενείς µε ανεπάρκεια αυξητικής ορµόνης. Μία υποδόρια δόση 0,035 mg/kg 
<Επινοηθείσα ονοµασία> προκαλεί τιµές  Cmax και tmax στο πλάσµα που κυµαίνονται από 13-35 ng/ml 
και 3-6 ώρες αντίστοιχα. 
 
Αποβολή 
Ο µέσος τελικός χρόνος ηµιζωής του <Επινοηθείσα ονοµασία> µετά από ενδοφλέβια χορήγηση σε 
ενήλικες µε ανεπάρκεια αυξητικής ορµόνης είναι περίπου 0,4 ώρες. Ωστόσο, µετά από υποδόρια 
χορήγηση, επιτυγχάνεται χρόνος ηµιζωής 2-3 ωρών. Η διαφορά που παρατηρείται οφείλεται πιθανώς 
σε βραδεία απορρόφηση από το σηµείο της ένεσης µετά από υποδόρια χορήγηση. 
 
Υπο-πληθυσµοί 
Η απόλυτη βιοδιαθεσιµότητα του <Επινοηθείσα ονοµασία> φαίνεται όµοια σε άνδρες και σε γυναίκες 
µετά από υποδόρια χορήγηση. 
 
Πληροφορίες αναφορικά µε την φαρµακοκινητική του <Επινοηθείσα ονοµασία> σε ηλικιωµένα 
άτοµα και σε παιδιά, σε διαφορετικές φυλές καθώς και σε ασθενείς µε νεφρική, ηπατική ή καρδιακή 
ανεπάρκεια είτε δεν υπάρχουν ή είναι ελλειπείς. 
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
Σε µελέτες που αφορούν γενική τοξικότητα, τοπική ανοχή και τοξικότητα αναπαραγωγής δεν 
παρατηρήθηκαν επιδράσεις κλινικής σηµασίας. 
Οι µελέτες γενοτοξικότητας που διεξάχθηκαν in vitro και in vivo σε µεταλλάξεις γονιδίων καθώς και 
σε πρόκληση χρωµοσωµιακών παρεκκλίσεων ήταν αρνητικές. 
 
Παρατηρήθηκε αυξηµένη ευθραυστότητα χρωµατοσωµάτων σε µία in vitro µελέτη σε λεµφοκύτταρα 
που ελήφθησαν από ασθενείς µετά από µακροχρόνια θεραπεία µε σωµατοτροπίνη και µετά την 
προσθήκη του ραδιοµιµητικού φαρµάκου bleomycin. Η κλινική σηµασία του ευρήµατος αυτού δεν 
είναι σαφής. 
 
Σε µία άλλη µελέτη, δεν βρέθηκε καµία αύξηση στις χρωµοσωµιακές ανωµαλίες στα λεµφοκύτταρα 
ασθενών που είχαν υποβληθεί σε µακροχρόνια θεραπεία µε σωµατοτροπίνη. 
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
<Συµπληρώνεται αναλόγως>  
 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
<Συµπληρώνεται αναλόγως>  
 
6.3 ∆ιάρκεια Ζωής 
 
<Συµπληρώνεται αναλόγως>  
 



CPMP/3477/03 10/10 EMEA 2003 

6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος 
 
<Συµπληρώνεται αναλόγως> 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
<Συµπληρώνεται αναλόγως> 
 
6.6 Οδηγίες χρήσης και χειρισµού και απόρριψη 
 
<Συµπληρώνεται αναλόγως> 
 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ (ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
 
10.  ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
 
 
 


