I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Omnitrope 1,3 mg/ml siistelahuse pulber ja lahusti

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Pirast valmistamist sisaldab 1,3 mg somatropiini* (vastab 4 RU-le) 1 ml kohta.
* toodetud bakteris Escherichia coli rekombinantse DNA tehnoloogiat kasutades.

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3.  RAVIMVORM
Siistelahuse pulber ja lahusti.

Pulber on valge.
Lahusti on selge ja vérvitu.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Viikelapsed, lapsed ja noorukid

- Ebapiisavast kasvuhormooni (kasvuhormooni vaegus, growth hormone deficiency, GHD)
eritumisest tingitud kasvuhdired.

- Turneri stindroomiga seotud kasvuhéired.

- Kroonilise neerupuudulikkusega seotud kasvuhiired.

- Kasvuhdire (tegeliku pikkuse standardhélbeskoor SDS <-2,5 ja vanemate jérgi kohandatud
pikkuse standardhalbeskoor SDS < —1) iisasisese kasvupeetusega (SGA) siindinud liihikestel
lastel/noorukitel, kelle siinnikaal ja/vdi pikkus on alla —2 standardhélbe (SD) ning kes ei ole
neljandaks voi hilisemaks eluaastaks jarele kasvanud (kasvukiirus (HV) SDS < 0 viimase aasta
jooksul).

- Kasvupeetuse ravi ja kehaehituse parandamine Praderi-Willi siindroomi (PWS) korral. PWS-
diagnoosi peavad kinnitama sobivad geneetilised testid.

Taiskasvanud

- Kasvuhormooni viljendunud puudulikkuse asendusravi tdiskasvanutel.

- Tekkimine tdiskasvanueas. Patsiendid, kellel on raskekujuline kasvuhormooni vaegus, mis on
seotud mitme hormooni puudulikkusega, mida pohjustab teadaolev hiipotaalamuse voi
hiipofiiiisi patoloogia, ja kellel on vihemalt iihe hiipofiiiisi hormooni (v.a prolaktiini)
puudulikkus. Neil patsientidel tuleb teha asjakohane diinaamiline test, et diagnoosida voi
vilistada kasvuhormooni vaegus.

- Tekkimine lapseeas. Patsiendid, kellel oli lapsepdlves kasvuhormooni vaegus, mida pohjustasid
kaasasiindinud, geneetilised, omandatud voi idiopaatilised pdhjused. Lapseeas tekkinud GHD-
ga patsiente tuleb kasvuhormooni eritusvdime suhtes uuesti hinnata parast 10pp-pikkuse
saavutamist. Patsientidel, kellel on suur tdenéosus piisivaks GHD-ks, st tegemist on
kaasasiindinud pohjusega voi hiipofiiiisi/hlipotaalamuse haiguse voi insuldiga kaasneva GHD-
ga, piisab tugevalt viljendunud GHD tdendamiseks vihemalt 4-nédalasest kasvuhormoonravist
insuliinisarnase kasvuteguriga-I (IGF-I) SDS < - 2.

Koik teised patsiendid peavad tegema IGF-I analiiiisi ja ihe kasvuhormooni stimuleerimise testi.



4.2 Annustamine ja manustamisviis

Haigust peab diagnoosima ja somatropiiniga ravi alustama ning seda jilgima arst, kellel on vastav
kvalifikatsioon ja kes omab kogemusi kasvuhdiretega patsientide diagnoosimise ning ravimise alal.

Annustamine

Lapsed
Annustamine ja manustamisskeem on individuaalsed.

Kasvuhormooni puudulikust sekretsioonist tingitud kasvupeetus pediaatrilistel patsientidel
Tavaline soovitatav annus on 0,025...0,035 mg/kg kehakaalu kohta 66pédevas voi 0,7 ... 1,0 mg/m?
kehapinna kohta 66pdevas. On kasutatud veelgi suuremaid annuseid.

Kui lapseeas tekkinud GHD jitkub noorukieas, tuleb ravi jétkata tdieliku somaatilise arengu (nt
kehaehitus, luumass) saavutamiseks. Uleminekuperioodil on iiks terapeutilistest objektiivsetest
niitajatest, mida tuleb jdlgida, normaalse maksimaalse luumassi saavutamine, mis on méératletud
T-skoorina > -1 (st standarditud keskmine tdiskasvanu maksimaalne luumass, mida moddetakse
kaksikenergiaga rontgenabsorptsiomeetria abil, arvestades sugu ja etnilist paritolu). Juhiseid annuste
kohta vt allolevast tiiskasvanute 16igust.

Praderi-Willi siindroomist tingitud lapseea kasvuhdirete ravi ning kehaehituse parandamine

Tavaline soovitatav annus on 0,035 mg/kg kehakaalu kohta 66péevas voi 1,0 mg/m? kehapinna kohta
O0pdevas. Mitte liletada 60pdevast annust 2,7 mg. Ravi ei tohi kasutada lastel, kelle kasvukiirus on alla
1 cm aastas ja peaaegu sulgunud epifiiiisiplaatidega lastel.

Turneri stindroomiga seotud kasvupeetus
Soovitatav annus on 0,045...0,050 mg/kg kehakaalu kohta 66péevas voi 1,4 mg/m? kehapinna kohta
OOpéevas.

Kroonilise neerupuudulikkusega seotud kasvupeetus

Soovitatav annus on 0,045...0,050 mg/kg kehakaalu kohta 66péevas (1,4 mg/m? kehapinna kohta
O0pédevas). Kui kasvukiirus on véga aeglane, vdib vajalik olla ka suuremate annuste manustamine.
Pérast kuus kuud kestnud ravi v3ib vajalikuks osutuda annuse korrigeerimine (vt 16ik 4.4).

Kasvuhdire iisasisese kasvupeetusega (SGA) siindinud liihikestel lastel/noorukitel

Tavaliselt soovitatakse annust 0,035 mg/kg kehakaalu kohta 66paevas (1 mg/m? kehapinna kohta
O00péevas) kuni 16pliku kehapikkuse saavutamiseni (vt 16ik 5.1). Ravi tuleb 16petada parast esimest
raviaastat, kui kasvukiiruse SDS on alla +1. Ravi tuleb 16petada, kui kasvukiirus on <2 cm aastas ja
kui on vaja selle kohta kinnitust; kui luuline vanus on > 14 aastat (tiidrukutel) voi > 16 aastat (poistel);
vastavalt epifiilisi kasvuplaatide sulgumisele.

Soovitatavad annused lastele

annus mg/kg kehakaalu

annus mg/m? kehapinna

lastel/noorukitel

Néidustus kohta 60péevas kohta 66pdevas
Kasvuhormooni vaegus 0,025 ... 0,035 0,7..1,0
Praderi-Willi siindroom 0,035 1,0
Turneri siindroom 0,045 ... 0,050 1,4
Krooniline neerupuudulikkus 0,045 ... 0,050 1,4
Usasisene kasvupeetus (SGA) 0.035 1.0

Kasvuhormooni vaegusega tdiskasvanud patsiendid

Patsientidel, kes jdtkavad kasvuhormoonravi pérast lapseea GHD-d, on soovitatav taasalustamise
annus 0,2...0,5 mg 60péaevas. Annust tuleb jark-jargult suurendada voi vahendada vastavalt konkreetse
patsiendi vajadustele, mis méératletakse IGF-I kontsentratsiooni pdhjal.
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Taiskasvanueas tekkinud GHD-ga patsientide ravi alustatakse véikese annusega, 0,15...0,3 mg
O00pdevas. Annust tuleb jark-jargult suurendada vastavalt konkreetse patsiendi vajadustele, mis
midratakse IGF-I kontsentratsiooni pdhjal.

Mbolemal juhul peavad ravi eesmérgiks olema insuliinisarnase kasvufaktori (IGF-I) kontsentratsiooni
vaartused vahemikus 2 SDS vanuse jargi korrigeeritult. Patsientidele, kellel ravi alguses on IGF-1
kontsentratsioon normis, tuleb manustada kasvuhormooni seni, kuni IGF-I véértus saavutab
normvairtuse lilemise piiri, kuid ei iileta 2 SDS. Annuse tiitrimisel voib ldhtuda ka kliinilisest
ravivastusest ja korvaltoimetest. Teadaolevalt on GHD-ga patsiente, kelle IGF-I tase ei normaliseeru
vaatamata heale ravivastusele ja kes seega ei vaja annuse suurendamist. Sdilitusannus iiletab harva

1,0 mg 66pdevas. Naised voivad vajada suuremaid annuseid kui mehed, sest meestel suureneb aja
jooksul IGF-I tundlikkus. See tdhendab, et naiste puhul esineb alaravimise oht, eriti nendel, kes saavad
suukaudset dstrogeenasendusravi, samal ajal kui meestel esineb iileravimise oht. Seetottu tuleb
kasvuhormooni annuse tépsust kontrollida iga 6 kuu jérel. Et normaalne fiisioloogiline kasvuhormooni
produktsioon aastatega viheneb, voib olla vajalik annuse vihendamine.

Patsientide eririihmad

Eakad

Ule 60-aastastel patsientidel tuleb ravi alustada annusega 0,1...0,2 mg ddpéevas ja seda tuleb aeglaselt
suurendada vastavalt konkreetse patsiendi vajadustele. Kasutada tuleb minimaalset efektiivset annust.
Nendel patsientidel on sdilitusannus harva suurem kui 0,5 mg 66pdevas.

Manustamisviis

Ravimit manustatakse subkutaanse siistena ja lipoatroofia véltimiseks peab vahetama siistekohta.
Kasutamise ja késitsemise juhised vt 16ik 6.6.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

Somatropiini ei tohi manustada iihelgi juhul, kui esineb aktiivne kasvajaline haigus. Enne GH
ravikuuri alustamist peavad intrakraniaalsed kasvajad olema passiivsed ja tuleb 1opule viia
kasvajavastane ravi. Kasvaja aktiviseerumise korral tuleb ravi katkestada.

Somatropiini ei tohi kasutada kasvu kiirendamiseks lastel, kellel on epifiiiisiplaadid juba sulgunud.
Somatropiiniga ei tohi ravida &gedas kriitilises seisundis patsiente, kellel esinevad komplikatsioonid
avatud stidamel tehtud operatsioonide, kohuddneoperatsioonide, hulgitrauma, dgeda
hingamispuudulikkuse v0i sarnaste seisundite jargselt (asendusravi saavate patsientide kohta vt

161k 4.4).

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Maksimaalset soovitatavat 60pédevast annust ei tohi iiletada (vt 16ik 4.2).

Jalgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Hiipoadrenalism




Somatropiinravi alustamise tulemusena voib tekkida 11BHSD-1 inhibitsioon ja vidheneda kortisooli
kontsentratsioon plasmas. Patsientidel, keda ravitakse somatropiiniga, voib avalduda eelnevalt
diagnoosimata tsentraalne (sekundaarne) hiipoadrenalism ning nad voivad vajada gliikokortikoid-
asendusravi. Lisaks vdivad gliikokortikoid-asendusravi saavad patsiendid, kellel eelnevalt on
diagnoositud hiipoadrenalism, vajada somatropiinravi alustamise jargselt séilitavate voi stressiannuste
suurendamist (vt 10ik 4.5).

Kasutamine koos suukaudsete Ostrogeenidega

Kui Omnitrope’i vottev naine alustab samaaegset ravi suukaudsete dstrogeenidega, voib olla vajalik
suurendada Omnitrope’i annust, et sdilitada seerumi IGF-1 tase tavapirases vanusele vastavas
vahemikus. Ning vastupidi, kui Omnitrope’iga ravitav naine l1opetab suukaudsete Ostrogeenide
votmise, voib olla vajalik vihendada Omnitrope’i annust, et viltida liigset kasvuhormooni taset ja/voi
korvaltoimeid (vt 16ik 4.5).

Insuliinitundlikkus

Somatropiin vdib vihendada insuliinitundlikkust. Suhkurtdvega patsientidel voib osutuda vajalikuks
insuliini annuse kohandamine pérast ravi alustamist somatropiiniga. Suhkurtdvega,
gliikoositalumatusega voi suhkurtdve muude riskiteguritega patsiente tuleb somatropiinravi ajal
hoolikalt jélgida.

Kilpndirme funktsioon

Kasvuhormoon suurendab T4 kilpnddrmevailist konversiooni T3-ks, mille tulemuseks voib olla T4
kontsentratsiooni vihenemine ning T3 kontsentratsiooni suurenemine seerumis. Samas jédévad
kilpnddrmehormoonide kontsentratsioonid tervetel isikutel referentsvéértuste piiridesse.
Hiipotiireoidism voib teoreetiliselt tekkida subkliinilise hiipotiireoidismiga isikutel. Seetdttu tuleb
kilpnddrme funktsiooni jélgida kdikidel patsientidel. Standardset asendusravi saavatel
hiipopituitarismiga patsientidel tuleb hoolikalt jdlgida kasvuhormoonravi vdimalikku toimet
kilpnddrme funktsioonile.

Kasvajad
Pahaloomulise kasvaja ravi tagajirjel sekundaarselt kujunenud kasvuhormooni defitsiidi korral on

vajalik poorata tihelepanu pahaloomulise kasvaja retsidiivi simptomitele. Lapsepdlves véhktovest
paranenud patsientidel, keda on pirast nende esimest kasvajat ravitud somatropiiniga, on teatatud
sekundaarse kasvaja suuremast tekkeriskist. Nendest sekundaarsetest kasvajatest esinesid kodige
sagedamini koljusisesed kasvajad, eriti meningioomid, patsientidel, kes said esimese kasvaja korral
kiiritusravi pea piirkonda.

Reieluu proksimaalse epifiiiisi nihkumine

Endokriinsete hdiretega, kaasa arvatud kasvuhormooni defitsiidiga patsientidel esineb sagedamini kui
iildpopulatsioonis reieluu proksimaalse epifiiiisi nihkumisi. Neid patsiente, kellel tekib ravi ajal
somatropiiniga lonkamine, tuleb kliiniliselt uurida.

Healoomuline intrakraniaalne hiipertensioon

Tugevate voi korduvate peavalude, ndgemishéirete, iivelduse ja/vdi oksendamise korral on soovitatav
teha silmapdhjade uuring papillddeemi avastamiseks. Kui papillddeemi esinemine on kinnitust
leidnud, tuleb arvesse healoomulise intrakraniaalse hiipertensiooni diagnoos ning vajaduse korral tuleb
ravi kasvuhormooniga katkestada. Praegu on liiga vihe andmeid, et anda juhiseid kasvuhormooniga
ravi jitkamise kohta patsientidele, kellel intrakraniaalne hiipertensioon on taandunud. Kui
kasvuhormooni manustamist alustatakse uuesti, on vajalik patsiendi hoolikas jélgimine intrakraniaalse
hiipertensiooni vdimalike siimptomite suhtes.



Leukeemia

Leukeemiast on teatatud véhesel arvul kasvuhormooni vaegusega patsientidel, kellest monesid on
ravitud somatropiiniga. Siiski puudub tdendus leukeemia esinemissageduse suurenemise kohta
kasvuhormooni saajate seas, kellel puudub eelsoodumus.

Antikehad

Vihestel patsientidel voivad tekkida Omnitrope’i vastased antikehad. Omnitrope on pdhjustanud
antikehade tekke suurenemist ligikaudu 1% patsientidest. Nende antikehade seondumisvdime on véike
janad ei mojuta kasvukiirust. Antikehade analiiiis tuleb teha koikidele patsientidele, kellel esineb
selgusetu pohjusega ravivastuse puudumine.

Pankreatiit

Kuigi pankreatiidi teke on harvaesinev korvaltoime, tuleb sellele voimalusele mdelda nende
somatropiinravi saavate patsientide, eriti laste puhul, kellel tekib kohuvalu.

Skolioos

Teadaolevalt esineb skolioosi teatavatel somatropiiniga ravitavatel patsiendiriithmadel sagedamini.
Peale selle voib igal lapsel pohjustada skolioosi progresseerumist kiire kasv. Somatropiin ei suurenda
skolioosi esinemissagedust ega raskusastet. Ravi ajal tuleb patsienti skolioosi ndhtude suhtes jélgida.

Agedad kriitilised haigused

Somatropiini toimet paranemisele uuriti kahes platseebokontrolliga uuringus, kus osales 522 kriitilises
seisundis tdiskasvanud patsienti, kellel esines komplikatsioone avatud siidamel tehtud operatsioonide,
kéhuooneoperatsioonide, hulgitrauma voi dgeda hingamispuudulikkuse jargselt. Suremus oli suurem
patsientide seas, keda raviti 5,3 vdi 8§ mg somatropiiniga 66pédevas, vorreldes platseebot saanud
patsientidega (vastavalt 42% ja 19%). Nende andmete pdhjal ei tohi kirjeldatud patsiente
somatropiiniga ravida. Kuna puudub informatsioon kasvuhormoon-asendusravi ohutuse kohta dgedas
kriitilises seisundis patsientidel, tuleb hinnata selles situatsioonis ravi jitkamisest saadavat kasu
voimalike ohtude suhtes.

Koigil patsientidel, kellel tekivad teistsugused voi sarnased dgedad kriitilised haigused, tuleb
somatropiiniga ravi jatkamisest saadavat kasu hinnata sellega seotud vdimalike ohtude suhtes.

Eakad patsiendid
Kogemused iile 80-aastaste patsientidega on piiratud. Eakad patsiendid vGivad olla Omnitrope’i toime
suhtes tundlikumad ja seetottu voib neil olla suurem kalduvus korvaltoimete tekkimiseks.

Praderi-Willi siindroom

Praderi-Willi siindroomiga patsientide ravimisel kasvuhormooniga peab alati kaasnema piiratud
kalorsusega dieet.

Kasvuhormooni kasutamisel on teatatud surmajuhtumitest Praderi-Willi siindroomiga lastel, kellel
esines iiks v0i enam jargmist riskifaktorit: ileméaédrane rasvumine (nende patsientide kehakaal/pikkus
oli iile 200%), hingamispuudulikkus v3i uneapnoe anamneesis v0i ebaselge etioloogiaga
hingamisteede infektsioon. Praderi-Willi siindroomiga patsientidel, kellel on {iks vdi enam mainitud
riskifaktoritest, on riskid suuremad.

Praderi-Willi siindroomiga lapsi tuleb enne ravi alustamist somatropiiniga uurida {ilemiste
hingamisteede obstruktsiooni, uneapnoe voi hingamisteede infektsioonide esinemise suhtes.

Kui iilemiste hingamisteede obstruktsiooni hindamisel ilmnevad patoloogilised leiud, tuleb laps enne
kasvuhormoonravi alustamist suunata nina-kurgu-korva arsti juurde hingamisteede héire raviks ja
lahendamiseks.



Enne kasvuhormooniga ravi alustamist tuleb uurida uneapnoe esinemist selliste tuntud meetoditega,
nagu poliisomnograafia vai liled6 oksiimeetria ning uneapnoe kahtluse korral jidlgida seda raviperioodi
viltel.

Kui patsiendil tekivad ravi ajal somatropiiniga iilemiste hingamisteede obstruktsiooni ndhud
(sealhulgas tekib vGi tugevneb norskamine), tuleb ravi katkestada ja hinnata uuesti patsiendi nina,
korvade ja kurgu seisundit.

Koigil Praderi-Willi siindroomiga lastel tuleb vélistada uneapnoe esinemine ja neid tuleb uneapnoe
kahtlusel hoolikalt jdlgida. Patsiente tuleb jélgida hingamisteede infektsiooni ndhtude suhtes, mida

tuleb diagnoosida vdimalikult varakult ja rakendada agressiivset ravitaktikat.

Koigil Praderi-Willi siindroomiga patsientidel tuleb kontrollida kehakaalu enne ravi ja ravi ajal
kasvuhormooniga.

Pikemaajalise ravi kogemused tdiskasvanutel ja Praderi-Willi siindroomiga patsientidel on védhesed.

Usasisene kasvupeetus

Usasisese kasvupeetusega siindinud liihikestel lastel/noorukitel tuleb enne ravi alustamist vilistada
muud meditsiinilised pdhjused voi ravi, mis vdivad seletada kasvupeetust.

Usasisese kasvupeetusega lastel/noorukitel soovitatakse mddta tiihja kdhuga insuliini- ja
veresuhkrusisaldust enne ravi alustamist ning seejérel kord aastas. Patsientidele, kellel on suurenenud
risk suhkurtdve tekkeks (nt perekondlik eelsoodumus, rasvumine, raskekujuline insuliinresistentsus,
acanthosis nigricans), tuleb teha gliikoosi tolerantsustest (GTT). Viljendunud suhkurtdve korral ei
tohi kasvuhormooni manustada.

Usasisese kasvupeetusega lastel/noorukitel soovitatakse IGF-I kontsentratsiooni mddta enne ravi
alustamist ning seejirel kaks korda aastas. Kui korduval modtmisel tiletab IGF-I tase +2 SD vdrreldes
vanusele ja puberteedi astmele vastavate referentsviértustega, tuleb arvesse votta IGF-I/IGFBP-3
suhet, et kaaluda annuse kohandamist.

Ravi alustamise kogemused iisasisese kasvupeetusega patsientidel vahetult enne puberteeti on
vihesed. Seetodttu ei soovitata ravi alustada vahetult enne puberteeti. Kogemused Silver-Russell’i

siindroomiga patsientidega on vihesed.

Usasisese kasvupeetusega siindinud liihikeste laste/noorukite ravimisel saavutatud kehapikkuse
suurenemine voib osaliselt kaduma minna, kui ravi 10petatakse enne 16pliku pikkuse saavutamist.

Krooniline neerupuudulikkus

Kroonilise neerupuudulikkuse korral peab neerufunktsioon enne ravi alustamist olema alla 50%
normaalsest funktsioonist. Enne ravi alustamist peab kasvuhéire olemasolu kinnitamiseks patsienti
jélgima tihe aasta jooksul. Samuti peab enne ravi algust rakendama neerupuudulikkuse konservatiivset
ravi (atsidoosi, hiiperparatiireoidismi ja toitumuse kontroll) ning jitkama seda ka ravi kestel.

Ravi tuleb katkestada neerutransplantatsiooni korral.

Seni puuduvad andmed Omnitrope’iga ravitud kroonilise neerupuudulikkusega patsientide 16pliku
pikkuse kohta.

Naatriumisisaldus
Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi ithe ml kohta, see tdhendab pShimdtteliselt
,,haatriumivaba‘“.




4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Samaaegne ravi gliikokortikoididega inhibeerib Omnitrope’i kasvu soodustavat toimet. AKTH
puudulikkusega patsientidel tuleb gliikokortikoidravi hoolikalt kohandada, et véltida kasvu pérssivat
toimet.

Kasvuhormoon vdhendab kortisooni konversiooni kortisooliks ning avalduda voib eelnevalt
avastamata jddnud tsentraalne hiipoadrenalism, samuti v3ib see muuta madalaannuselise

gliikokortikoidravi ebaefektiivseks (vt 16ik 4.4).

Suukaudset 0strogeen-asendusravi saavad naised vajavad ravieesmérgi saavutamiseks suuremat
kasvuhormooni annust (vt 18ik 4.4).

Kasvuhormooni puudulikkusega tdiskasvanud patsientidel 14bi viidud uuring ravimi koostoimete kohta
nditas, et somatropiini manustamine voib suurendada tsiitokroom P450 isoensiiiimide kaudu
metaboliseeruvate ainete kliirensit. Eriti v3ib suureneda tsiitokroom P 450 3A4 kaudu
metaboliseeruvate ainete kliirens (nt suguhormoonid, kortikosteroidid, krambivastased ravimid ja
tsiiklosporiin), mille tulemusena véheneb nende sisaldus plasmas. Selle kliiniline tdhtsus on teadmata.

Suhkurdiabeedi ning kilpnddrmehaiguste kohta vt ka 18ik 4.4 ja suukaudse Ostrogeenasendusravi kohta
vt 161k 4.2.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Somatropiini kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad voi on piiratud hulgal. Loomkatsete pohjal
ei saa vilistada kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 10ik 5.3). Somatropiini ei ole soovitatav
kasutada raseduse ajal ja fertiilses eas naistel, kes ei kasuta rasestumisvastaseid vahendeid.
Imetamine

Kliinilisi uuringuid somatropiini sisaldavate ravimite kasutamise kohta imetavatel naistel ei ole lébi
viidud. Ei ole teada, kas somatropiin eritub rinnapiima, ent somatropiini intaktse valgumolekuli
imendumine imiku seedetraktist on d4rmiselt ebatdendoline. Seetdttu peab Omnitrope’i manustamisel
imetavatele naistele olema ettevaatlik.

Fertiilsus

Fertiilsusuuringuid Omnitrope’iga ei ole 14bi viidud.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Omnitrope ei m&juta voi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise voimet.

4.8 Korvaltoimed

a. Ohutusprofiili kokkuvote

Kasvuhormooni vaegusega patsientidele on iseloomulik ekstratsellulaarse vedelikumahu defitsiit. Kui
alustatakse ravi somatropiiniga, korrigeerub defitsiit kiiresti. Vaga sageli esineb vedeliku peetusest
tingitud korvaltoimeid, nagu perifeersed tursed ja artralgia, ning sagedad korvaltoimed on
skeletilihaste jdikus, lihasvalu ja paresteesia. Enamasti on need korvaltoimed kerged kuni mdddukad,
ilmnevad esimestel ravikuudel ning kaovad iseenesest voi annuse vdhendamise jargselt.

Nende kdrvaltoimete esinemissagedus on sdltuvuses manustatud annusest, patsiendi vanusest ja
arvatavasti poordvordelises seoses patsiendi vanusega kasvuhormooni vaeguse avaldumise hetkel.



Omnitrope on pohjustanud antikehade tekke suurenemist ligikaudu 1% patsientidest. Nende
antikehade sidumisvoime on viike ja kliinilisi muutusi nende tekkega seoses ei ole tdheldatud; vt
161k 4.4.

b. Korvaltoimete loendi tabel

Tabelis 1 on kdrvaltoimed loendatud organsiisteemi klasside kaupa ja kasutades iga nimetatud seisundi
kohta jargmisi kokkuleppelisi esinemissageduse mééaratlusi: viga sage (>1/10); sage (>1/100 kuni
<1/10), aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100); harv (>1/10 000 kuni <1/1000); vdga harv (<1/10 000);
teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Tabel 1

Organsiisteemi klass Esinemissagedus

Hea-, pahaloomulised ja Aeg-ajalt: leukeemia'!

tapsustamata kasvajad Teadmata: leukeemia®?34>

(sealhulgas tsiistid ja

poliiiibid)

Endokriinsiisteemi hdired Teadmata: kilpndidrme
alatalitlus**

Ainevahetus- ja toitumishéired | Teadmata: 2. tiilipi suhkurtdbi

Naérvisiisteemi hdired Sage: paresteesia®, healoomuline
intrakraniaalne hiipertensioon’,
karpaalkanali siindroom®
Teadmata: healoomuline
intrakraniaalne
hiipertensioon!-2349
Teadmata: peavalu**

Naha ja nahaaluskoe Sage: 166ve**, ndgestobi**

kahjustused Aeg-ajalt: siigelus**

Lihaste, luustiku ja sidekoe Viga sage: artralgia™

kahjustused Sage: miialgia*, skeletilihaste
jaikus*

Reproduktiivse siisteemi ja Aeg-ajalt: glinekomastia**

rinnandérme héired

Uldised héired ja Viga sage: reaktsioon

manustamiskoha reaktsioonid | siistekohal®, perifeerne turse*
Teadmata: ndoturse*

Uuringud Teadmata: vere vihenenud
kortisoolisisaldus?

I Kasvuhormooni vaegusega laste kliinilised uuringud

2 Turneri siindroomiga laste kliinilised uuringud

3 Kroonilise neerupuudulikkusega laste kliinilised uuringud

4 Usasisese kasvupeetusega laste kliinilised uuringud

5> Praderi-Willi siindroomiga laste kliinilised uuringud

¢ Kasvuhormooni vaegusega tdiskasvanute kliinilised uuringud

* Uldiselt on need kdrvaltoimed kerged kuni mdddukad, tekivad esimeste ravikuude jooksul ja kaovad
iseenesest voi annuse vihendamisel. Nende korvaltoimete esinemissagedus on seotud manustatud
annuse, patsientide vanuse ja vdoimalik, et poordvordeliselt ka patsientide vanusega kasvuhormooni
puudulikkuse tekkimise ajal.

** Turustamisjargselt tuvastatud ravimi kdrvaltoime



$ Teatatud on moodduvatest siistekoha reaktsioonidest lastel.
} Kliiniline tdhendus on teadmata.

1 Teatatud kasvuhormooni puudulikkusega lastel, keda on ravitud somatropiiniga, kuid selle
esinemissagedus sarnaneb kasvuhormooni puudulikkuseta laste omaga.

c. Valitud korvaltoimete kirjeldus

Seerumi vihenenud kortisoolisisaldus

Somatropiinil on téheldatud seerumi kortisoolisisaldust vihendavat toimet, mida voib pohjustada
toime kandjavalkudele vdi suurenenud maksakliirens. Nende leidude kliiniline tdhendus vaib olla
viike. Siiski tuleb enne ravi alustamist kohandada asendusravi kortikosteroididega.

Praderi-Willi siindroom

Turuletulekujérgselt on teatatud harvadest dkksurma juhtudest somatropiiniga ravitud Praderi-Willi
stindroomiga patsientidel, ehkki pohjuslikku seost ei ole ilmnenud.

Leukeemia
Somatropiiniga ravimisel on teatatud leukeemia juhtudest (harva voi vdga harva) kasvuhormooni

puudulikkusega lastel ja need on lisatud turuletulekujargsesse kogemusse. Siiski puuduvad téendid
leukeemia suurenenud riski kohta eelsoodustavate faktorite, nt aju voi pea kiiritamine, puudumisel.

Reieluupea epifiiiisi nihestus ja Legg-Calve-Perthesi tobi

Kasvuhormooniga ravitud lastel on teatatud reieluupea epifiiiisi nihestuse ja Legg-Calvé-Perthesi tove
juhtudest. Reieluupea epifiiiisi nihestus esineb sagedamini endokriinhdire korral ja Legg-Calvé-Perthes
esineb sagedamini véikese kasvu korral. Kuid on teadmata, kas need kaks patoloogiat esinevad
somatropiiniga ravimisel sagedamini voi mitte. Neid diagnoose tuleb kaaluda lastel, kellel esineb
ebamugavustunne voi valu puusas voi pdlves.

Teised korvaltoimed
Teisi korvaltoimeid vOib pidada somatropiiniklassi toimeteks, nt voimalik hiipergliikeemia, mida
pohjustab vihenenud insuliinitundlikkus; vaba tiiroksiini sisalduse véhenemine ja healoomuline

intrakraniaalne hiipertensioon.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V_lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Stimptomid
Age iileannustamine voib esialgu pohjustada hiipogliikeemiat ja seejérel hiiperglitkeemiat.

Ravimi pikaajaline iileannustamine v3ib pdhjustada selliste néhtude ja siimptomite ilmnemist, mis
esinevad kasvuhormooni liigse produktsiooniga patsientidel.
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5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: hiipofiiiisi eessagara hormoonid ja nende analoogid, ATC-kood:
HO1ACO1.

Omnitrope on bioloogiliselt sarnane ravimpreparaat. Tépne teave on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu.

Toimemehhanism

Somatropiin on tugev metabolismi mdjutav hormoon, mis osaleb lipiidide, siisivesikute ja valkude
ainevahetuses. Kasvuhormooni ebapiisava endogeense produktsiooniga lastel stimuleerib somatropiin
lineaarset kasvu ning suurendab kasvukiirust. Nii tdiskasvanutel kui ka lastel sdilitab somatropiin
organismi normaalset koostist limmastiku retentsiooni suurendamise, skeletilihaste kasvu
stimuleerimise ning organismi rasvavarude mobiliseerimise kaudu. Vistseraalne rasvkude on eriti
tundlik somatropiini toimele. Lisaks lipoliiiisi suurendamisele vihendab somatropiin trigliitseriidide
talletamist organismi rasvadepoodesse. Somatropiin suurendab IGF-I (insuliinisarnane kasvufaktor I)
ja IGFBP3 (insuliinisarnast kasvufaktorit siduv proteiin 3) kontsentratsiooni vereseerumis. Lisaks
sellele on demonstreeritud ka alljargnevaid toimeid.

Farmakodiinaamilised toimed

Lipiidide ainevahetus

Somatropiin indutseerib maksas LDL-kolesterooli retseptoreid ning mojutab lipiidide ja
lipoproteiinide sisaldust seerumis. Uldiselt viib somatropiini manustamine kasvuhormooni
puudulikkusega patsientidele LDL-kolesterooli ja apolipoproteiin B kontsentratsiooni vihenemiseni
seerumis. Tdheldada vdib ka seerumi iildkolesterooli sisalduse vihenemist.

Stisivesikute ainevahetus

Somatropiin suurendab insuliini produktsiooni, ent enamasti jaéb tithja kdhuga moéddetud veresuhkru
viaidrtus muutumatuks. Hiipofiilisi puudulikkusega lastel voib esineda tiihja kohuga hiipogliikeemiat.
Somatropiini manustamisel see seisund poérdub.

Vee- ja mineraalainete ainevahetus

Kasvuhormooni puudus on seotud vereplasma mahu ja ekstratsellulaarse vedelikumahu vihenemisega.
Pérast ravi alustamist somatropiiniga suurenevad mdlemad parameetrid kiiresti. Somatropiin
indutseerib naatriumi, kaaliumi ja fosfori peetust.

Luuainevahetus

Somatropiin stimuleerib skeletiluude ainevahetust. Somatropiini pikaajaline manustamine
kasvuhormooni vaegusega osteopeenilistele patsientidele pdhjustab luude mineraalainete sisalduse ja
luutiheduse suurenemist koormust kandvates piirkondades.

Fiitisiline joudlus

Pérast pikaajalist ravi somatropiiniga suurenevad nii lihaste joudlus kui ka fiiiisiline voimekus. Samuti
suurendab somatropiin siidame minutimahtu, ent selle toime mehhanism ei ole veel 16plikult selge.
Selle efekti kujunemisele voib kaasa aidata ka perifeerse vaskulaarse vastupanu vihenemine.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Usasisese kasvupeetusega (SGA) siindinud liihikestel lastel/noorukitel 1ibi viidud kliinilistes
uuringutes on raviks kasutatud annuseid 0,033 ja 0,067 mg/kg kehakaalu kohta kuni 16pliku pikkuse
saavutamiseni. 56 patsiendil, keda raviti pidevalt ja kes saavutasid (peaaegu) 10pliku pikkuse, oli
keskmine kehapikkuse muutus vorreldes ravi algusega +1,90 SDS (0,033 mg/kg kehakaalu kohta
O06pdevas) ja +2,19 SDS (0,067 mg/kg kehakaalu kohta 66pdevas). Kirjanduse andmed ravimata SGA-
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ga laste/noorukite kohta, kellel ei toimunud varast loomulikku jarelekasvamist, viitavad hilisele
kasvamisele SDS-ga 0,5.

Turuletulekujdrgse ohutusuuringu kogemused

Sandoz viis vahemikus 2006 kuni 2020 1&bi 11 Euroopa riigis, PGhja-Ameerikas, Kanadas, Austraalias
ja Taiwanil rahvusvahelise mittesekkuva, kontrollrithmata, avatud ja mitmekeskuselise
turuletulekujérgse ohutusalase vabatahtliku I1I kategooria kestvusuuringu Omnitrope’iga erinevatel
ndidustustel ravitud 7359 lapse ohutuse ja efektiivsuse andmete registreerimiseks.

Pdhilised nédidustused lastel olid: kasvuhormooni vaegus (57,9%), tisasisene kasvupeetus (26,6%),
Turneri siindroom (4,9%), idiopaatiline lithike kasv (3,3%), Praderi-Willi siindroom (3,2%) ja
krooniline neerupuudulikkus (1,0%). Enamik patsiente ei olnud varem ravi rekombinantse
kasvuhormooniga (thGH) saanud (86,0%). K&igi ndidustuste korral olid 7359 hinnatud lapspatsiendil
koige sagedamad korvaltoimed, mille puhul esines kahtlus, et neil oli pdhjuslik seos Omnitrope’iga
ravimisega, peavalu (1,6%), valu siistekohal (1,1%), hematoom siistekohal (1,1%) ja artralgia (0,6%)
(SAF-riithm). Enamik kdrvaltoimeid, mis hinnati olevat Omnitrope’iga ravimisega seotud, olid ravimi
omaduste kokkuvotte pdhjal eeldatud ja seda tiilipi molekuliklassi (kasvuhormoon) puhul teadaolevad.
Enamik korvaltoimetest olid raskusastmelt kerged voi moddukad.

6589 lapspatsiendil (EFF-riihm, kuhu kuulus 5671 rekombinantse kasvuhormooniga varem

ravimata, 915 rekombinantse kasvuhormooniga varem ravitud ja 3 varasema ravi kohta puuduva
teabega patsienti) hinnatud efektiivsusega seotud tulemused néitavad, et ravi Omnitrope’iga oli
efektiivne ja aitas oluliselt kasvus jérele jouda, mis on ka kooskolas teiste heakskiidetud
rekombinantset kasvuhormooni sisaldavate ravimite vaatlusuuringutega: mediaanne H SDS suurenes
varem ravimata patsientidel Omnitrope’iga ravimisel efektiivselt ravieelselt tasemelt —2,64

pérast 1-aastast ravi tasemeni —1,97 ja pérast 5-aastast ravi tasemeni —0,98 ning varem ravitud
patsientidel suurenes mediaanne H SDS ravieelselt tasemelt —1,49 pérast 1-aastast ravi

tasemeni -1,21 ja parast 5-aastast ravi tasemeni —0,98. 1628/6589 (24,7%) EFF-rithma patsientidest
saavutas arsti hinnangul 16pliku kehapikkuse (varem ravimata: 1289/5671, 22,7%; rekombinantse
kasvuhormooniga varem ravitud: 338/915, 36,9%). Mediaanne (vahemik) 16plik H SDS varem
ravimata patsientidel oli -1,51 (-9,3 kuni 2,7) ja varem ravimata patsientidel —1,43 (-8,7 kuni 2,1).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Nii tervetel katsealustel kui kasvuhormooni puudulikkusega patsientidel on subkutaanselt manustatud
somatropiini biosaadavus ligikaudu 80%. 5 mg Omnitrope pulbrist ja lahustist valmistatava
stistelahuse subkutaanne manustamine tervetele tdiskasvanutele annab tulemuseks vastavalt plasma
Chax vaartused 71 £ 24 pg/l (keskmine + standardhilve) ja mediaanvairtus t,,, 4 tundi (vahemikus

2 — 8 tundi).

Eritumine

Somatropiini keskmine 16plik poolvéirtusaeg parast intravenoosset manustamist kasvuhormooni
puudulikkusega tdiskasvanutel on umbes 0,4 tundi. Kuid parast ravimi Omnitrope pulbrist ja lahustist
valmistatava siistelahuse subkutaanset manustamist saavutatakse 3-tunnine poolvaértusaeg.
Poolvédrtusaegade erinevus tuleneb tdendoliselt acglasest imendumisest subkutaanse manustamise
stistekohalt.

Patsientide eririthmad
Somatropiini absoluutne biosaadavus subkutaansel manustamisel on meestel ja naistel tdendoliselt
sama.

Teave somatropiini farmakokineetika kohta eri rasside geriaatrilistel ja pediaatrilistel patsientidel ning
neeru-, maksa- voi siidamepuudulikkusega patsientidel kas puudub v4i on ebatiielik.
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5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Ravimiga Omnitrope tehtud subakuutset toksilisust ja lokaalset tolerantsust kisitlevates uuringutes ei
leitud kliiniliselt olulisi toimeid.

Teistes somatropiini uuringutes, mis késitlesid iildist toksilisust, lokaalset taluvust ja toksilisust
reproduktiivsusele, ei leitud kliiniliselt olulisi toimeid.

Somatropiiniga in vitro ja in vivo tehtud genotoksilisuse uuringutes ei tuvastatud geenmutatsioonide ja
kromosoomaberratsioonide teket.

Uhes in vitro uuringus leiti pikaajalist somatropiinravi ja sellele jirgnevat radiomeetrilist ravimit
bleomiitsiini saanud patsientide liimfotsiiiitides kromosoomide suurenenud fragiilsust. Selle uuringu
kliiniline tdhendus on ebaselge.

Teises somatropiini uuringus ei leitud pikaajalist somatropiinravi saanud patsientide liimfotsiiiitides
kromosoomihdirete sagenemist.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Pulber:

gliitsiin

dinaatriumvesinikfosfaat heptahiidraat
naatriumdivesinikfosfaat dihiidraat

Lahusti:
sustevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kaolblikkusaeg

2 aastat

Kolblikkusaeg pérast lahustamist

Pérast lahuse valmistamist on mikrobioloogilisest seisukohast soovitav ravimilahus kohe dra kasutada.
Kasutuskolblik on lahus 2 °C...8 °C juures originaalpakendis siilitades siiski veel 24 tunni
moddumisel. Hoida ja transportida kiilmas (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida
originaalpakendis valguse eest kaitstult.

6.4 Siilitamise eritingimused

Avamata viaal

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida originaalpakendis valguse eest
kaitstult.

Ravimpreparaadi séilitamistingimused vt 161k 6.3.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Pulber viaalis (I tiilipi klaasist), aluskork, (fluorpoliimeeriga lamineeritud butiiiilkummist), kinniti
(alumiinium) ja kork (lilla poliipropiileenist lahtiliikatav) ja 1 ml lahustit viaalis (I tiiipi klaasist),
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aluskorgiga (fluorpoliimeeriga lamineeritud klorobutiiiil elastomeer), kinniti (lakitud alumiinium) ning
kork (valge poliipropiileenist lahtiliikatav).
Pakendi suurus: 1.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hiavitamiseks ja kisitlemiseks

Omnitrope 1,3 mg/ml on saadaval viaalina, mis sisaldab toimeainet pulbri kujul, ja lahustit sisaldava
viaalina {ihekordseks kasutamiseks. Lahustamiseks tohib kasutada ainult kaasasolevat lahustit.
Valmislahuse manustamiseks tuleb kasutada steriilseid iihekordselt kasutatavaid siistlaid.

Jargnevalt lahuse valmistamise ja manustamise protseduuri iildine kirjeldus. Lahuse kokkusegamisel
peab jargima hea praktika reegleid, eriti seoses asepsisega.

Esmalt tuleb pesta kéed.

Avage viaalide lahtiliikatavad plastmassist kaitsekorgid.

Viaalide iilaosad tuleb iile piihkida antiseptilise lahusega, et viltida viaalide sisu saastumist.

Lahusti eemaldamiseks viaalist kasutage steriilset iihekordselt kasutatavat siistalt (nt 2 ml

siistalt) ja ndela (nt 0,33x12,7 mm).

5. Votke pulbri viaal, torgake ndel 14bi kummikorgi ja siistige lahusti aeglaselt viaali, suunates
vedelikuvoo vastu viaali seina, et viltida vahu teket.

6. Podrake viaali moned korrad, kuni sisu on tiielikult lahustunud. Arge loksutage; see vdib
pOhjustada toimeaine denatureerumist.

7. Kui lahus on hégune voi sisaldab osakesi, ei tohiks seda kasutada. Pérast lahustamist peab viaali
sisu olema lébipaistev ja varvitu.

8. Poorake viaal tagurpidi ja kasutage teist sobiva suurusega steriilset ihekordselt kasutatavat
stistalt (nt 1 ml siistalt) ja ndela (nt 0,25x8 mm), et tdmmata siistlasse veidi rohkem vajalikust
annusest. Eemaldage siistlast chumullid. Jétke siistlasse dige annus.

9. Puhastage siistekoht alkoholitupsuga ja manustage ravimit Omnitrope subkutaanse siistena.

PO

Lahus on ainult ithekordseks kasutamiseks. Kasutamata ravimpreparaat voi jaddtmematerjal tuleb
hédvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl

Austria

8. MUUGILOA NUMBER

EU/1/06/332/001

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miiiigiloa esmase viljastamise kuupédev: 12. aprill 2006

Miitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 28. veebruar 2011

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

<{KK/AAAA}>

14



Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Omnitrope 5 mg/ml siistelahuse pulber ja lahusti

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Pirast valmistamist sisaldab iiks viaal 5 mg somatropiini* (vastab 15 RU-le) 1 ml kohta.
* toodetud bakteris Escherichia coli rekombinantse DNA tehnoloogiat kasutades.

Teadaolevat toimet omav(ad) abiaine(d):
Pérast lahustamist sisaldab ravim 15 mg bensiiiilalkoholi {ihes ml.
Bensiiiilalkohol v3ib pohjustada allergilisi reaktsioone.

Abiainete tédielikku loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM

Stiistelahuse pulber ja lahusti.
Pulber on valge.
Lahusti on selge ja varvitu.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Viikelapsed, lapsed ja noorukid

- Ebapiisavast kasvuhormooni (kasvuhormooni vaegus, growth hormone deficiency, GHD)
eritumisest tingitud kasvuhdired.

- Turneri siindroomiga seotud kasvuhéired.

- Kroonilise neerupuudulikkusega seotud kasvuhdired.

- Kasvuhdire (tegeliku pikkuse standardhélbeskoor SDS <-2.5 ja vanemate jérgi kohandatud
pikkuse standardhilbeskoor SDS < —1) iisasisese kasvupeetusega (SGA) siindinud liihikestel
lastel/noorukitel, kelle siinnikaal ja/v3i pikkus on alla —2 standardhilbe (SD) ning kes ei ole
neljandaks voi hilisemaks eluaastaks jérele kasvanud (kasvukiirus (HV) SDS < 0 viimase aasta
jooksul).

- Kasvupeetuse ravi ja kehaehituse parandamine Praderi-Willi siindroomi (PWS) korral. PWS-
diagnoosi peavad kinnitama sobivad geneetilised testid.

Téiskasvanud

- Kasvuhormooni viljendunud puudulikkuse asendusravi tdiskasvanutel.

- Tekkimine tdiskasvanueas. Patsiendid, kellel on raskekujuline kasvuhormooni vaegus, mis on
seotud mitme hormooni puudulikkusega, mida pohjustab teadaolev hiipotaalamuse voi
hiipofiiiisi patoloogia, ja kellel on vahemalt iihe hiipofiiiisi hormooni (v.a prolaktiini)
puudulikkus. Neil patsientidel tuleb teha asjakohane diinaamiline test, et diagnoosida voi
vilistada kasvuhormooni vaegus.

- Tekkimine lapseeas. Patsiendid, kellel oli lapsepolves kasvuhormooni vaegus, mida pohjustasid
kaasasiindinud, geneetilised, omandatud voi idiopaatilised pdhjused. Lapseeas tekkinud GHD-
ga patsiente tuleb kasvuhormooni eritusvdoime suhtes uuesti hinnata pérast 1opp-pikkuse
saavutamist. Patsientidel, kellel on suur tdendosus piisivaks GHD-ks, st tegemist on
kaasasiindinud pohjusega voi hiipofiiiisi/hiipotaalamuse haiguse voi insuldiga kaasneva GHD-
ga, piisab tugevalt viljendunud GHD tdendamiseks vihemalt 4-nddalasest kasvuhormoonravist
insuliinisarnase kasvuteguriga-I (IGF-I) SDS < - 2.
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Koik teised patsiendid peavad tegema IGF-I analiiiisi ja iihe kasvuhormooni stimuleerimise testi.
4.2 Annustamine ja manustamisviis

Haigust peab diagnoosima ja somatropiiniga ravi alustama ning seda jélgima arst, kellel on vastav
kvalifikatsioon ja kes omab kogemusi kasvuhdiretega patsientide diagnoosimise ning ravimise alal.

Annustamine

Lapsed
Annustamine ja manustamisskeem on individuaalsed.

Kasvuhormooni puudulikust sekretsioonist tingitud kasvupeetus pediaatrilistel patsientidel
Tavaline soovitatav annus on 0,025...0,035 mg/kg kehakaalu kohta 66pdevas voi 0,7 ... 1,0 mg/m?
kehapinna kohta 60péevas. On kasutatud veelgi suuremaid annuseid.

Kui lapseeas tekkinud GHD jatkub noorukieas, tuleb ravi jétkata tdieliku somaatilise arengu (nt
kehaehitus, luumass) saavutamiseks. Uleminekuperioodil on iiks terapeutilistest objektiivsetest
nditajatest, mida tuleb jdlgida, normaalse maksimaalse luumassi saavutamine, mis on méairatletud
T-skoorina > -1 (st standarditud keskmine tdiskasvanu maksimaalne luumass, mida mdddetakse
kaksikenergiaga rontgenabsorptsiomeetria abil, arvestades sugu ja etnilist péritolu). Juhiseid annuste
kohta vt allolevast tdiskasvanute 1digust.

Praderi-Willi siindroomist tingitud lapseea kasvuhdirete ravi ning kehaehituse parandamine

Tavaline soovitatav annus on 0,035 mg/kg kehakaalu kohta 66péevas vdi 1,0 mg/m? kehapinna kohta
O00pédevas. Mitte iiletada 60pdevast annust 2,7 mg. Ravi ei tohi kasutada lastel, kelle kasvukiirus on alla
1 cm aastas ja peaaegu sulgunud epifiiiisiplaatidega lastel.

Turneri stindroomiga seotud kasvupeetus
Soovitatav annus on 0,045...0,050 mg/kg kehakaalu kohta 66péevas voi 1,4 mg/m? kehapinna kohta
O0oOpaevas.

Kroonilise neerupuudulikkusega seotud kasvupeetus

Soovitatav annus on 0,045...0,050 mg/kg kehakaalu kohta 66péevas (1,4 mg/m? kehapinna kohta
O00pdevas). Kui kasvukiirus on viga aeglane, voib vajalik olla ka suuremate annuste manustamine.
Pérast kuus kuud kestnud ravi voib vajalikuks osutuda annuse korrigeerimine (vt 15ik 4.4).

Kasvuhdire iisasisese kasvupeetusega (SGA) siindinud liihikestel lastel/noorukitel

Tavaliselt soovitatakse annust 0,035 mg/kg kehakaalu kohta 66paevas (1 mg/m? kehapinna kohta
O06pdevas) kuni lopliku kehapikkuse saavutamiseni (vt 18ik 5.1). Ravi tuleb I6petada pérast esimest
raviaastat, kui kasvukiiruse SDS on alla +1. Ravi tuleb 16petada, kui kasvukiirus on <2 cm aastas ja
kui on vaja selle kohta kinnitust; kui luuline vanus on > 14 aastat (tiidrukutel) voi > 16 aastat (poistel);
vastavalt epifiilisi kasvuplaatide sulgumisele.

Soovitatavad annused lastele

Naidustus

annus mg/kg kehakaalu
kohta 60péevas

annus mg/m? kehapinna
kohta 60péevas

lastel/noorukitel

Kasvuhormooni vaegus 0,025 ... 0,035 0,7..1,0
Praderi-Willi siindroom 0,035 1,0
Turneri siindroom 0,045 ... 0,050 1,4
Krooniline neerupuudulikkus 0,045 ... 0,050 1,4
Usasisene kasvupeetus (SGA) 0.035 1.0
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Kasvuhormooni vaegusega tdiskasvanud patsiendid

Patsientidel, kes jatkavad kasvuhormoonravi pérast lapseea GHD-d, on soovitatav taasalustamise
annus 0,2...0,5 mg 60pédevas. Annust tuleb jark-jargult suurendada voi vihendada vastavalt konkreetse
patsiendi vajadustele, mis méératletakse IGF-I kontsentratsiooni pdhjal.

Taiskasvanueas tekkinud GHD-ga patsientide ravi alustatakse véikese annusega, 0,15...0,3 mg
O00pédevas. Annust tuleb jark-jargult suurendada vastavalt konkreetse patsiendi vajadustele, mis
midratakse IGF-I kontsentratsiooni pdhjal.

Molemal juhul peavad ravi eesmérgiks olema insuliinisarnase kasvufaktori (IGF-I) kontsentratsiooni
védrtused vahemikus 2 SDS vanuse jargi korrigeeritult. Patsientidele, kellel ravi alguses on IGF-1
kontsentratsioon normis, tuleb manustada kasvuhormooni seni, kuni IGF-I vaartus saavutab
normvédrtuse iilemise piiri, kuid ei iileta 2 SDS. Annuse tiitrimisel voib 1dhtuda ka kliinilisest
ravivastusest ja kdrvaltoimetest. Teadaolevalt on GHD-ga patsiente, kelle IGF-I tase ei normaliseeru
vaatamata heale ravivastusele ja kes seega ei vaja annuse suurendamist. Séilitusannus iiletab harva

1,0 mg 66pédevas. Naised voivad vajada suuremaid annuseid kui mehed, sest meestel suureneb aja
jooksul IGF-I tundlikkus. See tdhendab, et naiste puhul esineb alaravimise oht, eriti nendel, kes saavad
suukaudset dstrogeenasendusravi, samal ajal kui meestel esineb iileravimise oht. Seetottu tuleb
kasvuhormooni annuse tdpsust kontrollida iga 6 kuu jarel. Et normaalne fiisioloogiline kasvuhormooni
produktsioon aastatega viheneb, voib olla vajalik annuse vdhendamine.

Patsientide eririihmad

Eakad

Ule 60-aastastel patsientidel tuleb ravi alustada annusega 0,1...0,2 mg ddpéevas ja seda tuleb aeglaselt
suurendada vastavalt konkreetse patsiendi vajadustele. Kasutada tuleb minimaalset efektiivset annust.
Nendel patsientidel on séilitusannus harva suurem kui 0,5 mg 66paevas.

Manustamisviis

Ravimit manustatakse subkutaanse siistena ja lipoatroofia véltimiseks peab vahetama siistekohta.
Kasutamise ja késitsemise juhised vt 15ik 6.6.

4.3  Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

Somatropiini ei tohi manustada iihelgi juhul, kui esineb aktiivne kasvajaline haigus. Enne GH
ravikuuri alustamist peavad intrakraniaalsed kasvajad olema passiivsed ja tuleb Iopule viia
kasvajavastane ravi. Kasvaja aktiviseerumise korral tuleb ravi katkestada.

Somatropiini ei tohi kasutada kasvu kiirendamiseks lastel, kellel on epifiilisiplaadid juba sulgunud.
Somatropiiniga ei tohi ravida dgedas kriitilises seisundis patsiente, kellel esinevad komplikatsioonid
avatud siidamel tehtud operatsioonide, kdhuddneoperatsioonide, hulgitrauma, dgeda
hingamispuudulikkuse voi sarnaste seisundite jargselt (asendusravi saavate patsientide kohta vt
161k 4.4).

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Maksimaalset soovitatavat 6Opédevast annust ei tohi liletada (vt 15ik 4.2).

Jélgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jilgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.
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Hiipoadrenalism

Somatropiinravi alustamise tulemusena voib tekkida 11BHSD-1 inhibitsioon ja vdheneda kortisooli
kontsentratsioon plasmas. Patsientidel, keda ravitakse somatropiiniga, voib avalduda eelnevalt
diagnoosimata tsentraalne (sekundaarne) hiipoadrenalism ning nad vdivad vajada gliikokortikoid-
asendusravi. Lisaks voivad gliikokortikoid-asendusravi saavad patsiendid, kellel eelnevalt on
diagnoositud hiipoadrenalism, vajada somatropiinravi alustamise jargselt séilitavate voi stressiannuste
suurendamist (vt 10ik 4.5).

Kasutamine koos suukaudsete §strogeenidega

Kui Omnitrope’i vottev naine alustab samaaegset ravi suukaudsete dstrogeenidega, voib olla vajalik
suurendada Omnitrope’i annust, et sdilitada seerumi IGF-1 tase tavapirases vanusele vastavas
vahemikus. Ning vastupidi, kui Omnitrope’iga ravitav naine 1opetab suukaudsete ostrogeenide
votmise, vOib olla vajalik vihendada Omnitrope’i annust, et véltida liigset kasvuhormooni taset ja/voi
korvaltoimeid (vt 161k 4.5).

Insuliinitundlikkus

Somatropiin voib vihendada insuliinitundlikkust. Suhkurtdvega patsientidel voib osutuda vajalikuks
insuliini annuse kohandamine pérast ravi alustamist somatropiiniga. Suhkurtovega,
gliikoositalumatusega voi suhkurtdve muude riskiteguritega patsiente tuleb somatropiinravi ajal
hoolikalt jélgida.

Kilpndidrme funktsioon

Kasvuhormoon suurendab T4 kilpndarmevilist konversiooni T3-ks, mille tulemuseks voib olla T4
kontsentratsiooni vihenemine ning T3 kontsentratsiooni suurenemine seerumis. Samas jidévad
kilpnddrmehormoonide kontsentratsioonid tervetel isikutel referentsvairtuste piiridesse.
Hiipotiireoidism voib teoreetiliselt tekkida subkliinilise hiipotiireoidismiga isikutel. Seetdttu tuleb
kilpnédrme funktsiooni jélgida kdikidel patsientidel. Standardset asendusravi saavatel
hiipopituitarismiga patsientidel tuleb hoolikalt jélgida kasvuhormoonravi vdimalikku toimet
kilpnddrme funktsioonile.

Kasvajad
Pahaloomulise kasvaja ravi tagajirjel sekundaarselt kujunenud kasvuhormooni defitsiidi korral on

vajalik poorata tdhelepanu pahaloomulise kasvaja retsidiivi siimptomitele. Lapsepolves vihktovest
paranenud patsientidel, keda on parast nende esimest kasvajat ravitud somatropiiniga, on teatatud
sekundaarse kasvaja suuremast tekkeriskist. Nendest sekundaarsetest kasvajatest esinesid koige
sagedamini koljusisesed kasvajad, eriti meningioomid, patsientidel, kes said esimese kasvaja korral
kiiritusravi pea piirkonda.

Reieluu proksimaalse epifiiisi nihkumine

Endokriinsete hdiretega, kaasa arvatud kasvuhormooni defitsiidiga patsientidel esineb sagedamini kui
iildpopulatsioonis reieluu proksimaalse epifiilisi nihkumisi. Neid patsiente, kellel tekib ravi ajal
somatropiiniga lonkamine, tuleb kliiniliselt uurida.

Healoomuline intrakraniaalne hiipertensioon

Tugevate voi korduvate peavalude, ndgemishdirete, iivelduse ja/vdi oksendamise korral on soovitatav
teha silmapdhjade uuring papillddeemi avastamiseks. Kui papillddeemi esinemine on kinnitust
leidnud, tuleb arvesse healoomulise intrakraniaalse hiipertensiooni diagnoos ning vajaduse korral tuleb
ravi kasvuhormooniga katkestada. Praegu on liiga vihe andmeid, et anda juhiseid kasvuhormooniga
ravi jatkamise kohta patsientidele, kellel intrakraniaalne hiipertensioon on taandunud. Kui
kasvuhormooni manustamist alustatakse uuesti, on vajalik patsiendi hoolikas jilgimine intrakraniaalse
hiipertensiooni véimalike siimptomite suhtes.
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Leukeemia

Leukeemiast on teatatud vihesel arvul kasvuhormooni vaegusega patsientidel, kellest mdnesid on
ravitud somatropiiniga. Siiski puudub tdendus leukeemia esinemissageduse suurenemise kohta
kasvuhormooni saajate seas, kellel puudub eelsoodumus.

Antikehad

Vihestel patsientidel voivad tekkida Omnitrope’i vastased antikehad. Omnitrope on pdhjustanud
antikehade tekke suurenemist ligikaudu 1% patsientidest. Nende antikehade seondumisvdime on véike
janad ei mojuta kasvukiirust. Antikehade analiiiis tuleb teha koikidele patsientidele, kellel esineb
selgusetu pohjusega ravivastuse puudumine.

Pankreatiit

Kuigi pankreatiidi teke on harvaesinev kdrvaltoime, tuleb sellele voimalusele moelda nende
somatropiinravi saavate patsientide, eriti laste puhul, kellel tekib kohuvalu.

Skolioos

Teadaolevalt esineb skolioosi teatavatel somatropiiniga ravitavatel patsiendirithmadel sagedamini.
Peale selle voib igal lapsel pohjustada skolioosi progresseerumist kiire kasv. Somatropiin ei suurenda
skolioosi esinemissagedust ega raskusastet. Ravi ajal tuleb patsienti skolioosi ndhtude suhtes jilgida.

Agedad kriitilised haigused

Somatropiini toimet paranemisele uuriti kahes platseebokontrolliga uuringus, kus osales 522 kriitilises
seisundis tdiskasvanud patsienti, kellel esines komplikatsioone avatud siidamel tehtud operatsioonide,
kohuddneoperatsioonide, hulgitrauma voi dgeda hingamispuudulikkuse jargselt. Suremus oli suurem
patsientide seas, keda raviti 5,3 v0i 8 mg somatropiiniga 60péevas, vorreldes platseebot saanud
patsientidega (vastavalt 42% ja 19%). Nende andmete pdhjal ei tohi kirjeldatud patsiente
somatropiiniga ravida. Kuna puudub informatsioon kasvuhormoon-asendusravi ohutuse kohta dgedas
kriitilises seisundis patsientidel, tuleb hinnata selles situatsioonis ravi jitkamisest saadavat kasu
vOimalike ohtude suhtes.

Koigil patsientidel, kellel tekivad teistsugused vdi sarnased dgedad kriitilised haigused, tuleb
somatropiiniga ravi jatkamisest saadavat kasu hinnata sellega seotud vdimalike ohtude suhtes.

Eakad patsiendid
Kogemused iile 80-aastaste patsientidega on piiratud. Eakad patsiendid vdivad olla Omnitrope’i toime
suhtes tundlikumad ja seetdttu vaib neil olla suurem kalduvus kdrvaltoimete tekkimiseks.

Praderi-Willi siindroom

Praderi-Willi siindroomiga patsientide ravimisel kasvuhormooniga peab alati kaasnema piiratud
kalorsusega dieet.

Kasvuhormooni kasutamisel on teatatud surmajuhtumitest Praderi-Willi siindroomiga lastel, kellel
esines liks vOi enam jargmist riskifaktorit: ileméérane rasvumine (nende patsientide kehakaal/pikkus
oli tile 200%), hingamispuudulikkus vdi uneapnoe anamneesis voi ebaselge etioloogiaga
hingamisteede infektsioon. Praderi-Willi siindroomiga patsientidel, kellel on iiks vdi enam mainitud
riskifaktoritest, on riskid suuremad.

Praderi-Willi siindroomiga lapsi tuleb enne ravi alustamist somatropiiniga uurida iilemiste
hingamisteede obstruktsiooni, uneapnoe voi hingamisteede infektsioonide esinemise suhtes.
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Kui iilemiste hingamisteede obstruktsiooni hindamisel ilmnevad patoloogilised leiud, tuleb laps enne
kasvuhormoonravi alustamist suunata nina-kurgu-kdrva arsti juurde hingamisteede héire raviks ja
lahendamiseks.

Enne kasvuhormooniga ravi alustamist tuleb uurida uneapnoe esinemist selliste tuntud meetoditega,
nagu poliisomnograafia voi iile66 okslimeetria ning uneapnoe kahtluse korral jilgida seda raviperioodi
viltel.

Kui patsiendil tekivad ravi ajal somatropiiniga iilemiste hingamisteede obstruktsiooni nihud
(sealhulgas tekib vGi tugevneb norskamine), tuleb ravi katkestada ja hinnata uuesti patsiendi nina,
korvade ja kurgu seisundit.

K®digil Praderi-Willi siindroomiga lastel tuleb vilistada uneapnoe esinemine ja neid tuleb uneapnoe
kahtlusel hoolikalt jalgida. Patsiente tuleb jalgida hingamisteede infektsiooni ndahtude suhtes, mida

tuleb diagnoosida vdimalikult varakult ja rakendada agressiivset ravitaktikat.

Koigil Praderi-Willi siindroomiga patsientidel tuleb kontrollida kehakaalu enne ravi ja ravi ajal
kasvuhormooniga.

Pikemaajalise ravi kogemused tdiskasvanutel ja Praderi-Willi siindroomiga patsientidel on vihesed.

Usasisene kasvupeetus

Usasisese kasvupeetusega siindinud liihikestel lastel/noorukitel tuleb enne ravi alustamist vilistada
muud meditsiinilised pdhjused vdi ravi, mis vdivad seletada kasvupeetust.

Usasisese kasvupeetusega lastel/noorukitel soovitatakse mddta tiihja kdhuga insuliini- ja
veresuhkrusisaldust enne ravi alustamist ning seejarel kord aastas. Patsientidele, kellel on suurenenud
risk suhkurtdve tekkeks (nt perekondlik eelsoodumus, rasvumine, raskekujuline insuliinresistentsus,
acanthosis nigricans), tuleb teha gliikkoosi tolerantsustest (GTT). Viljendunud suhkurtdve korral ei
tohi kasvuhormooni manustada.

Usasisese kasvupeetusega lastel/noorukitel soovitatakse IGF-I kontsentratsiooni mddta enne ravi
alustamist ning seejirel kaks korda aastas. Kui korduval modtmisel tiletab IGF-I tase +2 SD vdrreldes
vanusele ja puberteedi astmele vastavate referentsvéartustega, tuleb arvesse votta IGF-1/IGFBP-3
suhet, et kaaluda annuse kohandamist.

Ravi alustamise kogemused iisasisese kasvupeetusega patsientidel vahetult enne puberteeti on
vihesed. Seetdttu ei soovitata ravi alustada vahetult enne puberteeti. Kogemused Silver-Russell’i

stindroomiga patsientidega on vihesed.

Usasisese kasvupeetusega siindinud lithikeste laste/noorukite ravimisel saavutatud kehapikkuse
suurenemine vOib osaliselt kaduma minna, kui ravi 1opetatakse enne 16pliku pikkuse saavutamist.

Krooniline neerupuudulikkus

Kroonilise neerupuudulikkuse korral peab neerufunktsioon enne ravi alustamist olema alla 50%
normaalsest funktsioonist. Enne ravi alustamist peab kasvuhéire olemasolu kinnitamiseks patsienti
jélgima tihe aasta jooksul. Samuti peab enne ravi algust rakendama neerupuudulikkuse konservatiivset
ravi (atsidoosi, hiiperparatiireoidismi ja toitumuse kontroll) ning jitkama seda ka ravi kestel.

Ravi tuleb katkestada neerutransplantatsiooni korral.

Seni puuduvad andmed Omnitrope’iga ravitud kroonilise neerupuudulikkusega patsientide 16pliku
pikkuse kohta.

Omnitrope sisaldab bensiiiilalkoholi
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Ravim sisaldab 15 ml bensiiiilalkoholi 1 ml-s.
Bensiitilalkohol v3ib pohjustada allergilisi reaktsioone.

Bensiiiilalkoholi intravenoosset manustamist on seostatud vastsiindinutel tdsise korvaltoime ja
surmaga (,,0hupuudussiindroom®). Viikseim bensiiiilalkoholi annus, mis voib pohjustada toksilisust, ei
ole teada.

Lapsevanematel voi eestkostjatel tuleb soovitada mitte kasutada ravimit véikelastel (alla 3 aasta
vanustel) ilma arsti voi apteekri loata kauem kui iiks nidal.

Rasedaid voi imetavaid patsiente tuleb teavitada, et bensiiiilalkohol voib kehas suurtes kogustes
koguneda ja pohjustada korvaltoimeid (mida nimetatakse metaboolseks atsidoosiks).

Maksa- vGi neeruhaigusega patsiente tuleb teavitada, et bensiitilalkohol voib kehas suurtes kogustes
koguneda ja pdhjustada korvaltoimeid (mida nimetatakse metaboolseks atsidoosiks).

Naatriumisisaldus
Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi ithe ml kohta, see tdhendab pShimdtteliselt
,,haatriumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Samaaegne ravi gliikokortikoididega inhibeerib Omnitrope’i kasvu soodustavat toimet. AKTH
puudulikkusega patsientidel tuleb gliikokortikoidravi hoolikalt kohandada, et véltida kasvu pérssivat
toimet.

Kasvuhormoon vahendab kortisooni konversiooni kortisooliks ning avalduda voib eelnevalt
avastamata jdénud tsentraalne hiipoadrenalism, samuti v3ib see muuta madalaannuselise
gliilkokortikoidravi ebaefektiivseks (vt 16ik 4.4).

Suukaudset 0strogeen-asendusravi saavad naised vajavad ravieesmérgi saavutamiseks suuremat
kasvuhormooni annust (vt 161k 4.4).

Kasvuhormooni puudulikkusega tdiskasvanud patsientidel 1dbi viidud uuring ravimi koostoimete kohta
nditas, et somatropiini manustamine voib suurendada tsiitokroom P450 isoensiiiimide kaudu
metaboliseeruvate ainete kliirensit. Eriti v3ib suureneda tsiitokroom P 450 3A4 kaudu
metaboliseeruvate ainete kliirens (nt suguhormoonid, kortikosteroidid, krambivastased ravimid ja
tsiiklosporiin), mille tulemusena védheneb nende sisaldus plasmas. Selle kliiniline tdhtsus on teadmata.

Suhkurdiabeedi ning kilpnddrmehaiguste kohta vt ka 16ik 4.4 ja suukaudse Ostrogeenasendusravi kohta
vt 161k 4.2.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Somatropiini kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad voi on piiratud hulgal. Loomkatsete pdhjal
ei saa vilistada kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 10ik 5.3). Somatropiini ei ole soovitatav
kasutada raseduse ajal ja fertiilses eas naistel, kes ei kasuta rasestumisvastaseid vahendeid.

Imetamine

Kliinilisi uuringuid somatropiini sisaldavate ravimite kasutamise kohta imetavatel naistel ei ole lébi
viidud. Ei ole teada, kas somatropiin eritub rinnapiima, ent somatropiini intaktse valgumolekuli

imendumine imiku seedetraktist on d4rmiselt ebatdendoline. Seetdttu peab Omnitrope’i manustamisel
imetavatele naistele olema ettevaatlik.
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Fertiilsus

Fertiilsusuuringuid Omnitrope’iga ei ole 14bi viidud.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Omnitrope ei mojuta voi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kédsitsemise voimet.
4.8 Korvaltoimed

a. Ohutusprofiili kokkuvote

Kasvuhormooni vaegusega patsientidele on iseloomulik ekstratsellulaarse vedelikumahu defitsiit. Kui
alustatakse ravi somatropiiniga, korrigeerub defitsiit kiiresti. Vaga sageli esineb vedeliku peetusest
tingitud korvaltoimeid, nagu perifeersed tursed ja artralgia, ning sagedad korvaltoimed on
skeletilihaste jdikus, lihasvalu ja paresteesia. Enamasti on need korvaltoimed kerged kuni mdddukad,
ilmnevad esimestel ravikuudel ning kaovad iseenesest voi annuse vdhendamise jargselt.

Nende kdrvaltoimete esinemissagedus on sdltuvuses manustatud annusest, patsiendi vanusest ja
arvatavasti poordvordelises seoses patsiendi vanusega kasvuhormooni vaeguse avaldumise hetkel.

Omnitrope on pohjustanud antikehade tekke suurenemist ligikaudu 1% patsientidest. Nende
antikehade sidumisvoime on viike ja kliinilisi muutusi nende tekkega seoses ei ole tiheldatud; vt
161k 4.4.

b. Korvaltoimete loendi tabel

Tabelis 1 on kdrvaltoimed loendatud organsiisteemi klasside kaupa ja kasutades iga nimetatud seisundi
kohta jargmisi kokkuleppelisi esinemissageduse méaratlusi: viga sage (>1/10); sage (>1/100 kuni
<1/10), aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100); harv (=1/10 000 kuni <1/1000); véiga harv (<1/10 000);
teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Tabel 1

Organsiisteemi klass Esinemissagedus

Hea-, pahaloomulised ja Aeg-ajalt: leukeemia'!

tapsustamata kasvajad Teadmata: leukeemia®?34>

(sealhulgas tsiistid ja

poliiiibid)

Endokriinsiisteemi hdired Teadmata: kilpnddrme
alatalitlus**

Ainevahetus- ja toitumishéired | Teadmata: 2. tiilipi suhkurtdbi

Niérvisiisteemi héired Sage: paresteesia”, healoomuline
intrakraniaalne hiipertensioon’,
karpaalkanali siindroom®
Teadmata: healoomuline
intrakraniaalne
hiipertensioon!-2349
Teadmata: peavalu**

Naha ja nahaaluskoe Sage: 160ve**, nogestobi**

kahjustused Aeg-ajalt: siigelus**

Lihaste, luustiku ja sidekoe Viga sage: artralgia™

kahjustused Sage: miialgia*, skeletilihaste
jéikus*

Reproduktiivse siisteemi ja Aeg-ajalt: glinekomastia**

rinnandérme héired
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Uldised hiired ja Viga sage: reaktsioon
manustamiskoha reaktsioonid | siistekohal®, perifeerne turse*
Teadmata: ndoturse*
Uuringud Teadmata: vere vihenenud
kortisoolisisaldus?

! Kasvuhormooni vaegusega laste kliinilised uuringud

2 Turneri siindroomiga laste kliinilised uuringud

3 Kroonilise neerupuudulikkusega laste kliinilised uuringud

4 Usasisese kasvupeetusega laste kliinilised uuringud

3 Praderi-Willi siindroomiga laste kliinilised uuringud

¢ Kasvuhormooni vaegusega tdiskasvanute kliinilised uuringud

* Uldiselt on need korvaltoimed kerged kuni mdddukad, tekivad esimeste ravikuude jooksul ja kaovad

iseenesest voi annuse vihendamisel. Nende korvaltoimete esinemissagedus on seotud manustatud
annuse, patsientide vanuse ja voimalik, et pdordvordeliselt ka patsientide vanusega kasvuhormooni
puudulikkuse tekkimise ajal.

** Turustamisjérgselt tuvastatud ravimi korvaltoime.

$ Teatatud on mooduvatest siistekoha reaktsioonidest lastel.

} Kliiniline tdhendus on teadmata.

1 Teatatud kasvuhormooni puudulikkusega lastel, keda on ravitud somatropiiniga, kuid selle
esinemissagedus sarnaneb kasvuhormooni puudulikkuseta laste omaga.

c. Valitud k&rvaltoimete kirjeldus

Seerumi viahenenud kortisoolisisaldus

Somatropiinil on tdheldatud seerumi kortisoolisisaldust vahendavat toimet, mida voib pShjustada
toime kandjavalkudele v4i suurenenud maksakliirens. Nende leidude kliiniline tdhendus voib olla
vdike. Siiski tuleb enne ravi alustamist kohandada asendusravi kortikosteroididega.

Praderi-Willi siindroom

Turuletulekujargselt on teatatud harvadest dkksurma juhtudest somatropiiniga ravitud Praderi-Willi
stindroomiga patsientidel, ehkki pohjuslikku seost ei ole ilmnenud.

Leukeemia
Somatropiiniga ravimisel on teatatud leukeemia juhtudest (harva voi véga harva) kasvuhormooni

puudulikkusega lastel ja need on lisatud turuletulekujirgsesse kogemusse. Siiski puuduvad tdendid
leukeemia suurenenud riski kohta eelsoodustavate faktorite, nt aju v8i pea kiiritamine, puudumisel.

Reieluupea epifiitisi nihestus ja Legg-Calve-Perthesi tobi

Kasvuhormooniga ravitud lastel on teatatud reieluupea epifiiiisi nihestuse ja Legg-Calvé-Perthesi tove
juhtudest. Reieluupea epifiiiisi nihestus esineb sagedamini endokriinhéire korral ja Legg-Calvé-Perthes

esineb sagedamini vdikese kasvu korral. Kuid on teadmata, kas need kaks patoloogiat esinevad
somatropiiniga ravimisel sagedamini voi mitte. Neid diagnoose tuleb kaaluda lastel, kellel esineb
ebamugavustunne voi valu puusas voi polves.

Teised korvaltoimed
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Teisi kdrvaltoimeid voib pidada somatropiiniklassi toimeteks, nt voimalik hiipergliikeemia, mida
pohjustab vihenenud insuliinitundlikkus; vaba tiiroksiini sisalduse vihenemine ja healoomuline
intrakraniaalne hiipertensioon.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miitigiloa viljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse koigist voimalikest

korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V_lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Stimptomid
Age iileannustamine voib esialgu pohjustada hiipogliikkeemiat ja seejérel hiipergliikeemiat.

Ravimi pikaajaline iileannustamine vdib pdhjustada selliste ndhtude ja stimptomite ilmnemist, mis
esinevad kasvuhormooni liigse produktsiooniga patsientidel.

5.  FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: hiipofiiiisi eessagara hormoonid ja nende analoogid, ATC-kood:
HO1ACOL1.

Omnitrope on bioloogiliselt sarnane ravimpreparaat. Tapne teave on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu.

Toimemehhanism

Somatropiin on tugev metabolismi mdjutav hormoon, mis osaleb lipiidide, siisivesikute ja valkude
ainevahetuses. Kasvuhormooni ebapiisava endogeense produktsiooniga lastel stimuleerib somatropiin
lineaarset kasvu ning suurendab kasvukiirust. Nii tdiskasvanutel kui ka lastel sdilitab somatropiin
organismi normaalset koostist lammastiku retentsiooni suurendamise, skeletilihaste kasvu
stimuleerimise ning organismi rasvavarude mobiliseerimise kaudu. Vistseraalne rasvkude on eriti
tundlik somatropiini toimele. Lisaks lipoliiiisi suurendamisele vihendab somatropiin trigliitseriidide
talletamist organismi rasvadepoodesse. Somatropiin suurendab IGF-I (insuliinisarnane kasvufaktor I)
ja IGFBP3 (insuliinisarnast kasvufaktorit siduv proteiin 3) kontsentratsiooni vereseerumis. Lisaks
sellele on demonstreeritud ka alljargnevaid toimeid.

Farmakodiinaamilised toimed

Lipiidide ainevahetus

Somatropiin indutseerib maksas LDL-kolesterooli retseptoreid ning mdjutab lipiidide ja
lipoproteiinide sisaldust seerumis. Uldiselt viib somatropiini manustamine kasvuhormooni
puudulikkusega patsientidele LDL-kolesterooli ja apolipoproteiin B kontsentratsiooni vihenemiseni
seerumis. Taheldada v3ib ka seerumi iildkolesterooli sisalduse véhenemist.

Stisivesikute ainevahetus

Somatropiin suurendab insuliini produktsiooni, ent enamasti jaéb tiithja kdhuga méddetud veresuhkru
védrtus muutumatuks. Hiipofiiiisi puudulikkusega lastel voib esineda tiihja kdhuga hiipogliikeemiat.
Somatropiini manustamisel see seisund poordub.
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Vee- ja mineraalainete ainevahetus

Kasvuhormooni puudus on seotud vereplasma mahu ja ekstratsellulaarse vedelikumahu vihenemisega.
Pérast ravi alustamist somatropiiniga suurenevad molemad parameetrid kiiresti. Somatropiin
indutseerib naatriumi, kaaliumi ja fosfori peetust.

Luuainevahetus

Somatropiin stimuleerib skeletiluude ainevahetust. Somatropiini pikaajaline manustamine
kasvuhormooni vaegusega osteopeenilistele patsientidele pohjustab luude mineraalainete sisalduse ja
luutiheduse suurenemist koormust kandvates piirkondades.

Fiiiisiline joudlus

Pérast pikaajalist ravi somatropiiniga suurenevad nii lihaste joudlus kui ka fiitisiline voimekus. Samuti
suurendab somatropiin siidame minutimahtu, ent selle toime mehhanism ei ole veel 10plikult selge.
Selle efekti kujunemisele voib kaasa aidata ka perifeerse vaskulaarse vastupanu vihenemine.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Usasisese kasvupeetusega (SGA) siindinud liihikestel lastel/noorukitel 1ibi viidud kliinilistes
uuringutes on raviks kasutatud annuseid 0,033 ja 0,067 mg/kg kehakaalu kohta kuni 16pliku pikkuse
saavutamiseni. 56 patsiendil, keda raviti pidevalt ja kes saavutasid (peaaegu) lopliku pikkuse, oli
keskmine kehapikkuse muutus varreldes ravi algusega +1,90 SDS (0,033 mg/kg kehakaalu kohta
O0péevas) ja +2,19 SDS (0,067 mg/kg kehakaalu kohta 60péevas). Kirjanduse andmed ravimata SGA-
ga laste/noorukite kohta, kellel ei toimunud varast loomulikku jarelekasvamist, viitavad hilisele
kasvamisele SDS-ga 0,5.

Turuletuleku jérgse ohutusuuringu kogemused

Sandoz viis vahemikus 2006 kuni 2020 14bi 11 Euroopa riigis, Pohja-Ameerikas, Kanadas, Austraalias
ja Taiwanil rahvusvahelise mittesekkuva, kontrollriihmata, avatud ja mitmekeskuselise turuletuleku
jargse ohutusalase vabatahtliku III kategooria kestvusuuringu Omnitrope’iga erinevatel ndidustustel
ravitud 7359 lapse ohutuse ja efektiivsuse andmete registreerimiseks.

Pohilised nédidustused lastel olid: kasvuhormooni vaegus (57,9%), iisasisene kasvupeetus (26,6%),
Turneri siindroom (4,9%), idiopaatiline lithike kasv (3,3%), Praderi-Willi stindroom (3,2%) ja
krooniline neerupuudulikkus (1,0%). Enamik patsiente ei olnud varem ravi rekombinantse
kasvuhormooniga (thGH) saanud (86,0%). K&igi ndidustuste korral olid 7359 hinnatud lapspatsiendil
kdige sagedamad korvaltoimed, mille puhul esines kahtlus, et neil oli pohjuslik seos Omnitrope’iga
ravimisega, peavalu (1,6%), valu siistekohal (1,1%), hematoom siistekohal (1,1%) ja artralgia (0,6%)
(SAF-riihm). Enamik kdrvaltoimeid, mis hinnati olevat Omnitrope’iga ravimisega seotud, olid ravimi
omaduste kokkuvotte pdhjal eeldatud ja seda tiilipi molekuliklassi (kasvuhormoon) puhul teadaolevad.
Enamik korvaltoimetest olid raskusastmelt kerged voi mdddukad.

6589 lapspatsiendil (EFF-riihm, kuhu kuulus 5671 rekombinantse kasvuhormooniga varem

ravimata, 915 rekombinantse kasvuhormooniga varem ravitud ja 3 varasema ravi kohta puuduva
teabega patsienti) hinnatud efektiivsusega seotud tulemused niitavad, et ravi Omnitrope’iga oli
efektiivne ja aitas oluliselt kasvus jéarele jduda, mis on ka kooskolas teiste heakskiidetud
rekombinantset kasvuhormooni sisaldavate ravimite vaatlusuuringutega: mediaanne H SDS suurenes
varem ravimata patsientidel Omnitrope’iga ravimisel efektiivselt ravieelselt tasemelt —2,64

pérast 1-aastast ravi tasemeni —1,97 ja pérast 5-aastast ravi tasemeni —0,98 ning varem ravitud
patsientidel suurenes mediaanne H SDS ravieelselt tasemelt —1,49 parast 1-aastast ravi

tasemeni -1,21 ja pérast 5-aastast ravi tasemeni —0,98. 1628/6589 (24,7%) EFF-riithma patsientidest
saavutas arsti hinnangul 16pliku kehapikkuse (varem ravimata: 1289/5671, 22,7%; rekombinantse
kasvuhormooniga varem ravitud: 338/915, 36,9%). Mediaanne (vahemik) 16plik H SDS varem
ravimata patsientidel oli —1,51 (=9,3 kuni 2,7) ja varem ravimata patsientidel —1,43 (-8,7 kuni 2,1).
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5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Nii tervetel katsealustel kui kasvuhormooni puudulikkusega patsientidel on subkutaanselt manustatud
somatropiini biosaadavus ligikaudu 80%. 5 mg Omnitrope pulbrist ja lahustist valmistatava
siistelahuse subkutaansel manustamisel tdiskasvanutele on plasma C,,,, vaartused 71 + 24 pg/l
(keskmine + standardhélve) ja mediaanvaartus t,,, 4 tundi (vahemikus 2 — 8 tundi).

Eritumine

Somatropiini keskmine 10plik poolvédrtusaeg parast intravenoosset manustamist kasvuhormooni
puudulikkusega tdiskasvanutel on umbes 0,4 tundi. Kuid parast ravimi Omnitrope pulbrist ja lahustist
valmistatava silistelahuse subkutaanset manustamist saavutatakse 3-tunnine poolviértusaeg.
Poolvéértusaegade erinevus tuleneb tdendoliselt aeglasest imendumisest subkutaanse manustamise
stistekohalt.

Patsientide eririthmad
Somatropiini absoluutne biosaadavus subkutaansel manustamisel on meestel ja naistel tdendoliselt
sama.

Teave somatropiini farmakokineetika kohta eri rasside geriaatrilistel ja pediaatrilistel patsientidel ning
neeru-, maksa- voi siidamepuudulikkusega patsientidel kas puudub voi on ebatiielik.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Ravimiga Omnitrope tehtud subakuutset toksilisust ja lokaalset tolerantsust késitlevates uuringutes ei
leitud kliiniliselt olulisi toimeid.

Teistes somatropiini uuringutes, mis késitlesid {ildist toksilisust, lokaalset taluvust ja toksilisust
reproduktiivsusele, ei leitud kliiniliselt olulisi toimeid.

Somatropiiniga in vitro ja in vivo tehtud genotoksilisuse uuringutes ei tuvastatud geenmutatsioonide ja
kromosoomaberratsioonide teket.

Uhes in vitro uuringus leiti pikaajalist somatropiinravi ja sellele jirgnevat radiomeetrilist ravimit
bleomiitsiini saanud patsientide liimfotsiiiitides kromosoomide suurenenud fragiilsust. Selle uuringu

kliiniline tdhendus on ebaselge.

Teises somatropiini uuringus ei leitud pikaajalist somatropiinravi saanud patsientide liimfotsiiiitides
kromosoomihéirete sagenemist.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Pulber:

gliitsiin

dinaatriumvesinikfosfaat heptahiidraat
naatriumdivesinikfosfaat dihiidraat

Lahusti:

siistevesi

bensiitlalkohol

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
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6.3 Kaolblikkusaeg
3 aastat

Kolblikkusaeg pérast lahustamist

Pérast lahuse valmistamist ja esimest kasutamist peab kolbampull jadma siistevahendisse, mida
sdilitatakse kiilmikus (2 °C...8 °C) maksimaalselt 21 pdeva. Hoida ja transportida kiilmas (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda. Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

6.4 Siilitamise eritingimused

Avamata viaal
Hoida ja transportida kiilmas (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida originaalpakendis valguse eest
kaitstult.

Ravimpreparaadi séilitamistingimused vt 161k 6.3.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Pulber viaalis (I tiiilipi klaasist), aluskork (fluorpoliimeeriga lamineeritud butiitilkummist), kinniti
(alumiinium) ja kork (lilla poliipropiileenist lahtiliikkatav) ja 1 ml lahustit viaalis (I tiiiipi klaasist),
aluskorgiga (fluorpoliimeeriga lamineeritud klorobutiiiil elastomeer), kinniti (lakitud alumiinium) ning
kork (valge poliipropiileenist lahtiliikatav).

Pakendi suurus: 1 ja 5.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kisitlemiseks

Omnitrope 5 mg/ml on saadaval viaalina, mis sisaldab toimeainet pulbri kujul, ja lahustiga tdidetud
kolbampullina. Lahustamisel tuleb kasutada {ilekandemehhanismi vastavalt sellega kaasasolevas
infolehes toodud juhistele.

See preparaat on ette ndhtud korduvaks kasutamiseks. Seda tohib kasutada ainult koos

Omnitrope Pen L siistevahendiga, mis on kujundatud spetsiaalselt Omnitrope 5 mg/ml lahuse
manustamiseks. Manustamiseks tuleb kasutada steriilseid iihekordseid siistevahendi noelu. Arst voi
moni muu vastava viljadppe saanud tervishoiutdotaja Opetab patsiendile ja hooldajale, kuidas
Omnitrope’i viaale, lahustiga tdidetud kolbampulle, iilekandemehhanismi ja siistevahendit digesti
kasutada.

Jargnevalt on toodud iildine lahustamise ja manustamise kirjeldus. Omnitrope 5 mg/ml pulbri
lahustamise, kolbampulli siistevahendisse asetamise, siistendela kinnitamise ja ravimi manustamise
osas tuleb jirgida tootja juhiseid iilekandemehhanismi ja siistevahendi kasutamiseks.

1. Esmalt tuleb pesta kded.

Eemaldage viaalilt dratdmmatav plastmassist kaitsekork. Viaali ja kolbampulli iilaosa tuleb

puhastada iile piihkida antiseptilise lahusega, et viltida sisu saastumist.

Lahusti tileviimiseks kolbampullist viaali kasutage iilekandemehhanismi.

4. Podrake viaali moned korrad, kuni sisu on tiielikult lahustunud. Arge loksutage — see voib
pohjustada toimeaine denatureerumist.

5. Kui lahus on hiagune voi sisaldab osakesi, ei tohi seda kasutada. Pérast lahustamist peab viaali

sisu olema lébipaistev ja vérvitu.

Viige lilekandemehhanismi abil lahus tagasi kolbampulli.

Seadke kokku siistevahend, jargides kasutamisjuhiseid.

Vajadusel eemaldage dhumullid.

Puhastage siistekoht alkoholitupsuga.

98]
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10. Manustage sobiv annus subkutaanse siistena, kasutades steriilset siistevahendi ndela. Eemaldage
stistevahendi noel ja hédvitage see vastavalt kohalikele nduetele.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hédvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl

Austria

8. MUUGILOA NUMBRID
EU/1/06/332/002

EU/1/06/332/003

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miiiigiloa esmase viljastamise kuupédev: 12. aprill 2006

Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 28. veebruar 2011

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

<{KK/AAAA}>

Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Omnitrope 5 mg/1,5 ml siistelahus kolbampullis

Omnitrope 10 mg/1,5 ml siistelahus kolbampullis

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Omnitrope 5 mg/1,5 ml siistelahus

Uks ml lahust sisaldab 3,3 mg somatropiini* (vastab 10 RU-le). )
Uks kolbampull sisaldab 1,5 ml, mis vastab 5 mg somatropiinile* (vastab 15 RU-le).

Teadaolevat toimet omav(ad) abiaine(d):
Pérast lahustamist sisaldab ravim 9 mg bensiiiilalkoholi ithes ml.
Bensiiiilalkohol vdib pohjustada allergilisi reaktsioone.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml siistelahus
I':Jks ml lahust sisaldab 6,7 mg somatropiini* (vastab 20 RU-le). )
Uks kolbampull sisaldab 1,5 ml, mis vastab 10 mg somatropiinile* (30 RU).

* toodetud bakteris Escherichia coli rekombinantse DNA tehnoloogiat kasutades.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistelahus.
Lahus on selge ja vérvitu.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Viikelapsed, lapsed ja noorukid

- Ebapiisavast kasvuhormooni (kasvuhormooni vaegus, growth hormone deficiency, GHD)
eritumisest tingitud kasvuhéired.

- Turneri siindroomiga seotud kasvuhéired.

- Kroonilise neerupuudulikkusega seotud kasvuhéired.

- Kasvuhdire (tegeliku pikkuse standardhélbeskoor SDS <-2.5 ja vanemate jérgi kohandatud
pikkuse standardhélbeskoor SDS < —1) iisasisese kasvupeetusega (SGA) siindinud lithikestel
lastel/noorukitel, kelle siinnikaal ja/v3i pikkus on alla —2 standardhilbe (SD) ning kes ei ole
neljandaks voi hilisemaks eluaastaks jarele kasvanud (kasvukiirus (HV) SDS < 0 viimase aasta
jooksul).

- Kasvupeetuse ravi ja kehaehituse parandamine Praderi-Willi siindroomi (PWS) korral. PWS-
diagnoosi peavad kinnitama sobivad geneetilised testid.

Téiskasvanud

- Kasvuhormooni véiljendunud puudulikkuse asendusravi tdiskasvanutel.

- Tekkimine tdiskasvanueas. Patsiendid, kellel on raskekujuline kasvuhormooni vaegus, mis on
seotud mitme hormooni puudulikkusega, mida pdhjustab teadaolev hiipotaalamuse voi
hiipofiiiisi patoloogia, ja kellel on vihemalt iihe hiipofiiiisi hormooni (v.a prolaktiini)
puudulikkus. Neil patsientidel tuleb teha asjakohane diinaamiline test, et diagnoosida voi
vilistada kasvuhormooni vaegus.

- Tekkimine lapseeas. Patsiendid, kellel oli lapsepdlves kasvuhormooni vaegus, mida pohjustasid
kaasasiindinud, geneetilised, omandatud voi idiopaatilised pdhjused. Lapseeas tekkinud GHD-
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ga patsiente tuleb kasvuhormooni eritusvdoime suhtes uuesti hinnata parast 1opp-pikkuse
saavutamist. Patsientidel, kellel on suur tdendosus piisivaks GHD-ks, st tegemist on
kaasasiindinud pdhjusega voi hiipofiiiisi/hiipotaalamuse haiguse voi insuldiga kaasneva GHD-
ga, piisab tugevalt viljendunud GHD tdendamiseks vihemalt 4-nddalasest kasvuhormoonravist
insuliinisarnase kasvuteguriga-I (IGF-I) SDS < - 2.

Koik teised patsiendid peavad tegema IGF-I analiiiisi ja iihe kasvuhormooni stimuleerimise testi.
4.2 Annustamine ja manustamisviis

Haigust peab diagnoosima ja somatropiiniga ravi alustama ning seda jélgima arst, kellel on vastav
kvalifikatsioon ja kes omab kogemusi kasvuhdiretega patsientide diagnoosimise ning ravimise alal.

Annustamine

Lapsed
Annustamine ja manustamisskeem on individuaalsed.

Kasvuhormooni puudulikust sekretsioonist tingitud kasvupeetus pediaatrilistel patsientidel
Tavaline soovitatav annus on 0,025...0,035 mg/kg kehakaalu kohta 66pdevas voi 0,7 ... 1,0 mg/m?
kehapinna kohta 60péevas. On kasutatud veelgi suuremaid annuseid.

Kui lapseeas tekkinud GHD jéatkub noorukieas, tuleb ravi jitkata tdieliku somaatilise arengu (nt
kehaehitus, luumass) saavutamiseks. Uleminekuperioodil on iiks terapeutilistest objektiivsetest
nditajatest, mida tuleb jdlgida, normaalse maksimaalse luumassi saavutamine, mis on méératletud
T-skoorina > -1 (st standarditud keskmine tdiskasvanu maksimaalne luumass, mida moddetakse
kaksikenergiaga rontgenabsorptsiomeetria abil, arvestades sugu ja etnilist paritolu). Juhiseid annuste
kohta vt allolevast tdiskasvanute 15igust.

Praderi-Willi siindroomist tingitud lapseea kasvuhdirete ravi ning kehaehituse parandamine

Tavaline soovitatav annus on 0,035 mg/kg kehakaalu kohta 66péevas voi 1,0 mg/m? kehapinna kohta
O0pdevas. Mitte liletada 60pdevast annust 2,7 mg. Ravi ei tohi kasutada lastel, kelle kasvukiirus on alla
1 cm aastas ja peaaegu sulgunud epifiiiisiplaatidega lastel.

Turneri stindroomiga seotud kasvupeetus
Soovitatav annus on 0,045...0,050 mg/kg kehakaalu kohta 6opéevas voi 1,4 mg/m? kehapinna kohta
O0Opéevas.

Kroonilise neerupuudulikkusega seotud kasvupeetus

Soovitatav annus on 0,045...0,050 mg/kg kehakaalu kohta 66pédevas (1,4 mg/m? kehapinna kohta
O00pdevas). Kui kasvukiirus on vdga aeglane, voib vajalik olla ka suuremate annuste manustamine.
Pérast kuus kuud kestnud ravi voib vajalikuks osutuda annuse korrigeerimine (vt 16ik 4.4).

Kasvuhdire tisasisese kasvupeetusega (SGA) siindinud liihikestel lastel/noorukitel

Tavaliselt soovitatakse annust 0,035 mg/kg kehakaalu kohta 66pdevas (1 mg/m? kehapinna kohta
O0pédevas) kuni 16pliku kehapikkuse saavutamiseni (vt 16ik 5.1). Ravi tuleb 16petada parast esimest
raviaastat, kui kasvukiiruse SDS on alla +1. Ravi tuleb 10petada, kui kasvukiirus on <2 cm aastas ja
kui on vaja selle kohta kinnitust; kui luuline vanus on > 14 aastat (tiidrukutel) vdi > 16 aastat (poistel);
vastavalt epifliiisi kasvuplaatide sulgumisele.

Soovitatavad annused lastele

Niidustus annus mg/{(g k"ehakaalu annus mg/r"n"2 liehapinna
kohta 66pievas kohta 66pdevas

Kasvuhormooni vaegus 0,025 ... 0,035 0,7..1,0

Praderi-Willi siindroom 0,035 1,0

Turneri siindroom 0,045 ... 0,050 1,4
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Krooniline neerupuudulikkus 0,045 ... 0,050 1,4

Usasisene kasvupeetus (SGA)
lastel/noorukitel 0,035 1,0

Kasvuhormooni vaegusega tdiskasvanud patsiendid

Patsientidel, kes jatkavad kasvuhormoonravi pérast lapseea GHD-d, on soovitatav taasalustamise
annus 0,2...0,5 mg 60pédevas. Annust tuleb jark-jargult suurendada voi vihendada vastavalt konkreetse
patsiendi vajadustele, mis méératletakse IGF-I kontsentratsiooni pdhjal.

Taiskasvanueas tekkinud GHD-ga patsientide ravi alustatakse véikese annusega, 0,15...0,3 mg
O00pédevas. Annust tuleb jark-jargult suurendada vastavalt konkreetse patsiendi vajadustele, mis
maidratakse IGF-I kontsentratsiooni pdhjal.

Molemal juhul peavad ravi eesmérgiks olema insuliinisarnase kasvufaktori (IGF-I) kontsentratsiooni
véartused vahemikus 2 SDS vanuse jargi korrigeeritult. Patsientidele, kellel ravi alguses on IGF-1
kontsentratsioon normis, tuleb manustada kasvuhormooni seni, kuni IGF-I vaartus saavutab
normvédrtuse iilemise piiri, kuid ei iileta 2 SDS. Annuse tiitrimisel voib 1dhtuda ka kliinilisest
ravivastusest ja kdrvaltoimetest. Teadaolevalt on GHD-ga patsiente, kelle IGF-I tase ei normaliseeru
vaatamata heale ravivastusele ja kes seega ei vaja annuse suurendamist. Séilitusannus iiletab harva

1,0 mg 66pdevas. Naised voivad vajada suuremaid annuseid kui mehed, sest meestel suureneb aja
jooksul IGF-I tundlikkus. See tdhendab, et naiste puhul esineb alaravimise oht, eriti nendel, kes saavad
suukaudset Ostrogeenasendusravi, samal ajal kui meestel esineb lileravimise oht. Seetdttu tuleb
kasvuhormooni annuse tdpsust kontrollida iga 6 kuu jarel. Et normaalne fiisioloogiline kasvuhormooni
produktsioon aastatega viaheneb, voib olla vajalik annuse vdhendamine.

Patsientide eririihmad

Eakad

Ule 60-aastastel patsientidel tuleb ravi alustada annusega 0,1...0,2 mg dpéevas ja seda tuleb aeglaselt
suurendada vastavalt konkreetse patsiendi vajadustele. Kasutada tuleb minimaalset efektiivset annust.
Nendel patsientidel on séilitusannus harva suurem kui 0,5 mg 66péaevas.

Manustamisviis

Ravimit manustatakse subkutaanse siistena ja lipoatroofia véltimiseks peab vahetama siistekohta.
Kasutamise ja kéasitsemise juhised vt 16ik 6.6.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

Somatropiini ei tohi manustada iihelgi juhul, kui esineb aktiivne kasvajaline haigus. Enne GH
ravikuuri alustamist peavad intrakraniaalsed kasvajad olema passiivsed ja tuleb 16pule viia
kasvajavastane ravi. Kasvaja aktiviseerumise korral tuleb ravi katkestada.

Somatropiini ei tohi kasutada kasvu kiirendamiseks lastel, kellel on epifiilisiplaadid juba sulgunud.
Somatropiiniga ei tohi ravida dgedas kriitilises seisundis patsiente, kellel esinevad komplikatsioonid
avatud siidamel tehtud operatsioonide, kdhuddneoperatsioonide, hulgitrauma, dgeda
hingamispuudulikkuse v0i sarnaste seisundite jargselt (asendusravi saavate patsientide kohta vt

161k 4.4).

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Maksimaalset soovitatavat 60pdevast annust ei tohi {iletada (vt 16ik 4.2).
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Jélgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Hiipoadrenalism

Somatropiinravi alustamise tulemusena voib tekkida 11BHSD-1 inhibitsioon ja viheneda kortisooli
kontsentratsioon plasmas. Patsientidel, keda ravitakse somatropiiniga, vib avalduda eelnevalt
diagnoosimata tsentraalne (sekundaarne) hiipoadrenalism ning nad voivad vajada gliikokortikoid-
asendusravi. Lisaks vdivad gliikokortikoid-asendusravi saavad patsiendid, kellel eelnevalt on
diagnoositud hiipoadrenalism, vajada somatropiinravi alustamise jargselt sdilitavate voi stressiannuste
suurendamist (vt 16ik 4.5).

Kasutamine koos suukaudsete dstrogeenidega

Kui Omnitrope’i vottev naine alustab samaaegset ravi suukaudsete dstrogeenidega, voib olla vajalik
suurendada Omnitrope’i annust, et sdilitada seerumi IGF-1 tase tavapirases vanusele vastavas
vahemikus. Ning vastupidi, kui Omnitrope’iga ravitav naine 1dpetab suukaudsete 0strogeenide
vOtmise, vOib olla vajalik vihendada Omnitrope’i annust, et véltida liigset kasvuhormooni taset ja/voi
korvaltoimeid (vt 16ik 4.5).

Insuliinitundlikkus

Somatropiin vdib vihendada insuliinitundlikkust. Suhkurtdvega patsientidel vdib osutuda vajalikuks
insuliini annuse kohandamine pérast ravi alustamist somatropiiniga. Suhkurtdvega,
gliikoositalumatusega voi suhkurtdve muude riskiteguritega patsiente tuleb somatropiinravi ajal
hoolikalt jélgida.

Kilpndarme funktsioon

Kasvuhormoon suurendab T4 kilpnddrmevailist konversiooni T3-ks, mille tulemuseks voib olla T4
kontsentratsiooni vihenemine ning T3 kontsentratsiooni suurenemine seerumis. Samas jadvad
kilpnddrmehormoonide kontsentratsioonid tervetel isikutel referentsvéértuste piiridesse.
Hiipotiireoidism voib teoreetiliselt tekkida subkliinilise hiipotiireoidismiga isikutel. Seetdttu tuleb
kilpnddrme funktsiooni jélgida kdikidel patsientidel. Standardset asendusravi saavatel
hiipopituitarismiga patsientidel tuleb hoolikalt jalgida kasvuhormoonravi véimalikku toimet
kilpnddrme funktsioonile.

Kasvajad
Pahaloomulise kasvaja ravi tagajirjel sekundaarselt kujunenud kasvuhormooni defitsiidi korral on

vajalik pdorata tdhelepanu pahaloomulise kasvaja retsidiivi simptomitele. Lapsepdlves vihktovest
paranenud patsientidel, keda on parast nende esimest kasvajat ravitud somatropiiniga, on teatatud
sekundaarse kasvaja suuremast tekkeriskist. Nendest sekundaarsetest kasvajatest esinesid kodige
sagedamini koljusisesed kasvajad, eriti meningioomid, patsientidel, kes said esimese kasvaja korral
kiiritusravi pea piirkonda.

Reieluu proksimaalse epifiilisi nihkumine
Endokriinsete hdiretega, kaasa arvatud kasvuhormooni defitsiidiga patsientidel esineb sagedamini kui

tildpopulatsioonis reieluu proksimaalse epifiilisi nihkumisi. Neid patsiente, kellel tekib ravi ajal
somatropiiniga lonkamine, tuleb kliiniliselt uurida.

Healoomuline intrakraniaalne hiipertensioon

Tugevate voi korduvate peavalude, ndgemishéirete, iivelduse ja/vdi oksendamise korral on soovitatav
teha silmapdhjade uuring papillédeemi avastamiseks. Kui papillodeemi esinemine on kinnitust
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leidnud, tuleb arvesse healoomulise intrakraniaalse hiipertensiooni diagnoos ning vajaduse korral tuleb
ravi kasvuhormooniga katkestada. Praegu on liiga vihe andmeid, et anda juhiseid kasvuhormooniga
ravi jatkamise kohta patsientidele, kellel intrakraniaalne hiipertensioon on taandunud. Kui
kasvuhormooni manustamist alustatakse uuesti, on vajalik patsiendi hoolikas jalgimine intrakraniaalse
hiipertensiooni véimalike stimptomite suhtes.

Leukeemia

Leukeemiast on teatatud vihesel arvul kasvuhormooni vaegusega patsientidel, kellest mdnesid on
ravitud somatropiiniga. Siiski puudub tdendus leukeemia esinemissageduse suurenemise kohta
kasvuhormooni saajate seas, kellel puudub eelsoodumus.

Antikehad

Vihestel patsientidel voivad tekkida Omnitrope’i vastased antikehad. Omnitrope on pohjustanud
antikehade tekke suurenemist ligikaudu 1% patsientidest. Nende antikehade seondumisvdime on véike
janad ei mojuta kasvukiirust. Antikehade analiiiis tuleb teha koikidele patsientidele, kellel esineb
selgusetu pohjusega ravivastuse puudumine.

Pankreatiit

Kuigi pankreatiidi teke on harvaesinev kdrvaltoime, tuleb sellele vdimalusele moelda nende
somatropiinravi saavate patsientide, eriti laste puhul, kellel tekib kdhuvalu.

Skolioos

Teadaolevalt esineb skolioosi teatavatel somatropiiniga ravitavatel patsiendirithmadel sagedamini.
Peale selle voib igal lapsel pohjustada skolioosi progresseerumist kiire kasv. Somatropiin ei suurenda
skolioosi esinemissagedust ega raskusastet. Ravi ajal tuleb patsienti skolioosi ndhtude suhtes jélgida.

Agedad kriitilised haigused

Somatropiini toimet paranemisele uuriti kahes platseebokontrolliga uuringus, kus osales 522 kriitilises
seisundis tdiskasvanud patsienti, kellel esines komplikatsioone avatud siidamel tehtud operatsioonide,
kohuodneoperatsioonide, hulgitrauma voi dgeda hingamispuudulikkuse jargselt. Suremus oli suurem
patsientide seas, keda raviti 5,3 voi 8 mg somatropiiniga 66pdevas, vorreldes platseebot saanud
patsientidega (vastavalt 42% ja 19%). Nende andmete pdhjal ei tohi kirjeldatud patsiente
somatropiiniga ravida. Kuna puudub informatsioon kasvuhormoon-asendusravi ohutuse kohta dgedas
kriitilises seisundis patsientidel, tuleb hinnata selles situatsioonis ravi jitkamisest saadavat kasu
voimalike ohtude suhtes.

Koigil patsientidel, kellel tekivad teistsugused voi sarnased dgedad kriitilised haigused, tuleb
somatropiiniga ravi jatkamisest saadavat kasu hinnata sellega seotud vdimalike ohtude suhtes.

Eakad patsiendid
Kogemused iile 80-aastaste patsientidega on piiratud. Eakad patsiendid vdivad olla Omnitrope’i toime
suhtes tundlikumad ja seetottu voib neil olla suurem kalduvus korvaltoimete tekkimiseks.

Praderi-Willi siindroom

Praderi-Willi siindroomiga patsientide ravimisel kasvuhormooniga peab alati kaasnema piiratud
kalorsusega dieet.

Kasvuhormooni kasutamisel on teatatud surmajuhtumitest Praderi-Willi siindroomiga lastel, kellel
esines liks vOi enam jargmist riskifaktorit: ilemédrane rasvumine (nende patsientide kehakaal/pikkus
oli iile 200%), hingamispuudulikkus v3i uneapnoe anamneesis v0i ebaselge etioloogiaga
hingamisteede infektsioon. Praderi-Willi siindroomiga patsientidel, kellel on {iks vdi enam mainitud
riskifaktoritest, on riskid suuremad.

34



Praderi-Willi siindroomiga lapsi tuleb enne ravi alustamist somatropiiniga uurida iilemiste
hingamisteede obstruktsiooni, uneapnoe voi hingamisteede infektsioonide esinemise suhtes.

Kui iilemiste hingamisteede obstruktsiooni hindamisel ilmnevad patoloogilised leiud, tuleb laps enne
kasvuhormoonravi alustamist suunata nina-kurgu-kdrva arsti juurde hingamisteede héire raviks ja
lahendamiseks.

Enne kasvuhormooniga ravi alustamist tuleb uurida uneapnoe esinemist selliste tuntud meetoditega,
nagu poliisomnograafia voi iile66 okslimeetria ning uneapnoe kahtluse korral jdlgida seda raviperioodi
viltel.

Kui patsiendil tekivad ravi ajal somatropiiniga iilemiste hingamisteede obstruktsiooni ndhud
(sealhulgas tekib vG&i tugevneb norskamine), tuleb ravi katkestada ja hinnata uuesti patsiendi nina,
kdrvade ja kurgu seisundit.

Koigil Praderi-Willi siindroomiga lastel tuleb vélistada uneapnoe esinemine ja neid tuleb uneapnoe
kahtlusel hoolikalt jdlgida. Patsiente tuleb jélgida hingamisteede infektsiooni ndhtude suhtes, mida

tuleb diagnoosida vdimalikult varakult ja rakendada agressiivset ravitaktikat.

Koigil Praderi-Willi siindroomiga patsientidel tuleb kontrollida kehakaalu enne ravi ja ravi ajal
kasvuhormooniga.

Pikemaajalise ravi kogemused tdiskasvanutel ja Praderi-Willi siindroomiga patsientidel on védhesed.

Usasisene kasvupeetus

Usasisese kasvupeetusega siindinud liihikestel lastel/noorukitel tuleb enne ravi alustamist vilistada
muud meditsiinilised pohjused vai ravi, mis vdivad seletada kasvupeetust.

Usasisese kasvupeetusega lastel/noorukitel soovitatakse mddta tiihja kdhuga insuliini- ja
veresuhkrusisaldust enne ravi alustamist ning seejérel kord aastas. Patsientidele, kellel on suurenenud
risk suhkurtdve tekkeks (nt perekondlik eelsoodumus, rasvumine, raskekujuline insuliinresistentsus,
acanthosis nigricans), tuleb teha gliikoosi tolerantsustest (GTT). Viljendunud suhkurtdve korral ei
tohi kasvuhormooni manustada.

Usasisese kasvupeetusega lastel/noorukitel soovitatakse IGF-I kontsentratsiooni mddta enne ravi
alustamist ning seejirel kaks korda aastas. Kui korduval modtmisel tiletab IGF-I tase +2 SD vdrreldes
vanusele ja puberteedi astmele vastavate referentsviértustega, tuleb arvesse votta IGF-I/IGFBP-3
suhet, et kaaluda annuse kohandamist.

Ravi alustamise kogemused iisasisese kasvupeetusega patsientidel vahetult enne puberteeti on
vihesed. Seetdttu ei soovitata ravi alustada vahetult enne puberteeti. Kogemused Silver-Russell’i

siindroomiga patsientidega on vihesed.

Usasisese kasvupeetusega siindinud liihikeste laste/noorukite ravimisel saavutatud kehapikkuse
suurenemine voib osaliselt kaduma minna, kui ravi 1opetatakse enne 16pliku pikkuse saavutamist.

Krooniline neerupuudulikkus

Kroonilise neerupuudulikkuse korral peab neerufunktsioon enne ravi alustamist olema alla 50%
normaalsest funktsioonist. Enne ravi alustamist peab kasvuhéire olemasolu kinnitamiseks patsienti
jélgima tihe aasta jooksul. Samuti peab enne ravi algust rakendama neerupuudulikkuse konservatiivset

ravi (atsidoosi, hiiperparatiireoidismi ja toitumuse kontroll) ning jatkama seda ka ravi kestel.

Ravi tuleb katkestada neerutransplantatsiooni korral.
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Seni puuduvad andmed Omnitrope’iga ravitud kroonilise neerupuudulikkusega patsientide 16pliku
pikkuse kohta.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml siistelahus sisaldab beniiiilalkoholi
See ravim sisaldab 9 mg bensiiiilalkoholi 1 ml-s.
Bensiitilalkohol v3ib pohjustada allergilisi reaktsioone.

Bensiiiilalkoholi intravenoosset manustamist on seostatud vastsiindinutel tosise kdrvaltoime ja
surmaga (,,0hupuudussiindroom®). Véikseim bensiiiilalkoholi annus, mis vdib pohjustada toksilisust, ei
ole teada.

Lapsevanematel voi eestkostjatel tuleb soovitada mitte kasutada ravimit viikelastel (alla 3 aasta
vanustel) ilma arsti voi apteekri loata kauem kui iiks nidal.

Rasedaid voi imetavaid patsiente tuleb teavitada, et bensiiiilalkohol voib kehas suurtes kogustes
koguneda ja pohjustada kdrvaltoimeid (mida nimetatakse metaboolseks atsidoosiks).

Maksa- vOi neeruhaigusega patsiente tuleb teavitada, et bensiitilalkohol v3ib kehas suurtes kogustes
koguneda ja pohjustada kdrvaltoimeid (mida nimetatakse metaboolseks atsidoosiks).

Naatriumisisaldus
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi iihe ml kohta, see tdhendab pohimdtteliselt
,,naatriumivaba®.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Samaaegne ravi gliikokortikoididega inhibeerib Omnitrope’i kasvu soodustavat toimet. AKTH
puudulikkusega patsientidel tuleb gliikokortikoidravi hoolikalt kohandada, et véltida kasvu pérssivat
toimet.

Kasvuhormoon vihendab kortisooni konversiooni kortisooliks ning avalduda voib eelnevalt
avastamata jddnud tsentraalne hiipoadrenalism, samuti v3ib see muuta madalaannuselise
gliikokortikoidravi ebaefektiivseks (vt 16ik 4.4).

Suukaudset Ostrogeen-asendusravi saavad naised vajavad ravieesmérgi saavutamiseks suuremat
kasvuhormooni annust (vt 181k 4.4).

Kasvuhormooni puudulikkusega tdiskasvanud patsientidel 14bi viidud uuring ravimi koostoimete kohta
nditas, et somatropiini manustamine voib suurendada tsiitokroom P450 isoensiitimide kaudu
metaboliseeruvate ainete kliirensit. Eriti voib suureneda tsiitokroom P 450 3A4 kaudu
metaboliseeruvate ainete kliirens (nt suguhormoonid, kortikosteroidid, krambivastased ravimid ja
tsiiklosporiin), mille tulemusena véheneb nende sisaldus plasmas. Selle kliiniline tdhtsus on teadmata.
Suhkurdiabeedi ning kilpnddrmehaiguste kohta vt ka 15ik 4.4 ja suukaudse Ostrogeenasendusravi kohta
vt 161k 4.2.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Somatropiini kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad v6i on piiratud hulgal. Loomkatsete pdhjal
ei saa vilistada kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3). Somatropiini ei ole soovitatav
kasutada raseduse ajal ja fertiilses eas naistel, kes ei kasuta rasestumisvastaseid vahendeid.

Imetamine

Kliinilisi uuringuid somatropiini sisaldavate ravimite kasutamise kohta imetavatel naistel ei ole ldbi
viidud. Ei ole teada, kas somatropiin eritub rinnapiima, ent somatropiini intaktse valgumolekuli
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imendumine imiku seedetraktist on d4rmiselt ebatdendoline. Seetdttu peab Omnitrope’i manustamisel
imetavatele naistele olema ettevaatlik.

Fertiilsus

Fertiilsusuuringuid Omnitrope’iga ei ole ldbi viidud.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Omnitrope ei m&juta voi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kdsitsemise voimet.
4.8 Korvaltoimed

a. Ohutusprofiili kokkuvdte

Kasvuhormooni vaegusega patsientidele on iseloomulik ekstratsellulaarse vedelikumahu defitsiit. Kui
alustatakse ravi somatropiiniga, korrigeerub defitsiit kiiresti. Vaga sageli esineb vedeliku peetusest
tingitud korvaltoimeid, nagu perifeersed tursed ja artralgia, ning sagedad korvaltoimed on
skeletilihaste jdikus, lihasvalu ja paresteesia. Enamasti on need korvaltoimed kerged kuni mdddukad,
ilmnevad esimestel ravikuudel ning kaovad iseenesest voi annuse vihendamise jargselt.

Nende kdrvaltoimete esinemissagedus on sdltuvuses manustatud annusest, patsiendi vanusest ja
arvatavasti poordvordelises seoses patsiendi vanusega kasvuhormooni vaeguse avaldumise hetkel.

Omnitrope on pohjustanud antikehade tekke suurenemist ligikaudu 1% patsientidest. Nende
antikehade sidumisvoime on véike ja kliinilisi muutusi nende tekkega seoses ei ole tdheldatud; vt
161k 4.4.

b. Korvaltoimete loendi tabel

Tabelis 1 on kdrvaltoimed loendatud organsiisteemi klasside kaupa ja kasutades iga nimetatud seisundi
kohta jargmisi kokkuleppelisi esinemissageduse méaratlusi: viga sage (>1/10); sage (>1/100 kuni
<1/10), aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100); harv (=1/10 000 kuni <1/1000); véga harv (<1/10 000);
teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Tabel 1

Organsiisteemi klass Esinemissagedus

Hea-, pahaloomulised ja Aeg-ajalt: leukeemia'!

tapsustamata kasvajad Teadmata: leukeemia?343

(sealhulgas tsiistid ja

poliiiibid)

Endokriinsiisteemi hiired Teadmata: kilpnddrme
alatalitlus**

Ainevahetus- ja toitumishéired | Teadmata: 2. tiilipi suhkurtdbi

Naérvisiisteemi hdired Sage: paresteesia®, healoomuline
intrakraniaalne hiipertensioon’,
karpaalkanali siindroom®
Teadmata: healoomuline
intrakraniaalne
hiipertensioon!-234
Teadmata: peavalu**

Naha ja nahaaluskoe Sage: 166ve**, ndgestobi**

kahjustused Aeg-ajalt: siigelus**

37



Lihaste, Iuustiku ja sidekoe Viga sage: artralgia*

kahjustused Sage: miialgia*, skeletilihaste
jaikus*

Reproduktiivse siisteemi ja Aeg-ajalt: giinekomastia**

rinnanddrme héired

Uldised hiired ja Viga sage: reaktsioon

manustamiskoha reaktsioonid | siistekohal®, perifeerne turse*
Teadmata: ndoturse*
Uuringud Teadmata: vere vihenenud
kortisoolisisaldus?

! Kasvuhormooni vaegusega laste kliinilised uuringud

2 Turneri siindroomiga laste kliinilised uuringud

3 Kroonilise neerupuudulikkusega laste kliinilised uuringud

4 Usasisese kasvupeetusega laste kliinilised uuringud

3 Praderi-Willi siindroomiga laste kliinilised uuringud

¢ Kasvuhormooni vaegusega tdiskasvanute kliinilised uuringud

* Uldiselt on need korvaltoimed kerged kuni mdddukad, tekivad esimeste ravikuude jooksul ja kaovad
iseenesest voi annuse vihendamisel. Nende korvaltoimete esinemissagedus on seotud manustatud
annuse, patsientide vanuse ja voimalik, et poordvordeliselt ka patsientide vanusega kasvuhormooni
puudulikkuse tekkimise ajal.

** Turustamisjérgselt tuvastatud ravimi korvaltoime.

$ Teatatud on mooduvatest siistekoha reaktsioonidest lastel.

} Kliiniline tdhendus on teadmata.

1 Teatatud kasvuhormooni puudulikkusega lastel, keda on ravitud somatropiiniga, kuid selle

esinemissagedus sarnaneb kasvuhormooni puudulikkuseta laste omaga.
c. Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

Seerumi vihenenud kortisoolisisaldus

Somatropiinil on tdheldatud seerumi kortisoolisisaldust vahendavat toimet, mida v3ib pShjustada
toime kandjavalkudele v4i suurenenud maksakliirens. Nende leidude kliiniline tdhendus voib olla
véike. Siiski tuleb enne ravi alustamist kohandada asendusravi kortikosteroididega.

Praderi-Willi stindroom

Turuletulekujargselt on teatatud harvadest dkksurma juhtudest somatropiiniga ravitud Praderi-Willi
siindroomiga patsientidel, ehkki pohjuslikku seost ei ole ilmnenud.

Leukeemia

Somatropiiniga ravimisel on teatatud leukeemia juhtudest (harva voi védga harva) kasvuhormooni
puudulikkusega lastel ja need on lisatud turuletulekujérgsesse kogemusse. Siiski puuduvad toendid

leukeemia suurenenud riski kohta eelsoodustavate faktorite, nt aju voi pea kiiritamine, puudumisel.

Reieluupea epifiitisi nihestus ja Legg-Calvé-Perthesi tobi
Kasvuhormooniga ravitud lastel on teatatud reieluupea epifiiiisi nihestuse ja Legg-Calvé-Perthesi tove

juhtudest. Reieluupea epifiiiisi nihestus esineb sagedamini endokriinhiire korral ja Legg-Calvé-Perthes
esineb sagedamini véikese kasvu korral. Kuid on teadmata, kas need kaks patoloogiat esinevad
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somatropiiniga ravimisel sagedamini voi mitte. Neid diagnoose tuleb kaaluda lastel, kellel esineb
ebamugavustunne voi valu puusas voi pdlves.

Teised korvaltoimed
Teisi korvaltoimeid vdib pidada somatropiiniklassi toimeteks, nt voimalik hiipergliikeemia, mida
pOhjustab viahenenud insuliinitundlikkus; vaba tiiroksiini sisalduse vdhenemine ja healoomuline

intrakraniaalne hiipertensioon.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vdimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miitigiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V_lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Stimptomid

Age iileannustamine v&ib esialgu pdhjustada hiipogliikeemiat ja seejérel hiipergliikeemiat.

Ravimi pikaajaline iileannustamine v3ib pdhjustada selliste néhtude ja stimptomite ilmnemist, mis
esinevad kasvuhormooni liigse produktsiooniga patsientidel.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: hiipofiiiisi eessagara hormoonid ja nende analoogid, ATC-kood:
HO1ACOL1.

Omnitrope on bioloogiliselt sarnane ravimpreparaat. Tépne teave on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu.

Toimemehhanism

Somatropiin on tugev metabolismi mdjutav hormoon, mis osaleb lipiidide, siisivesikute ja valkude
ainevahetuses. Kasvuhormooni ebapiisava endogeense produktsiooniga lastel stimuleerib somatropiin
lineaarset kasvu ning suurendab kasvukiirust. Nii tdiskasvanutel kui ka lastel sdilitab somatropiin
organismi normaalset koostist limmastiku retentsiooni suurendamise, skeletilihaste kasvu
stimuleerimise ning organismi rasvavarude mobiliseerimise kaudu. Vistseraalne rasvkude on eriti
tundlik somatropiini toimele. Lisaks lipoliiiisi suurendamisele vihendab somatropiin trigliitseriidide
talletamist organismi rasvadepoodesse. Somatropiin suurendab IGF-I (insuliinisarnane kasvufaktor I)
ja IGFBP3 (insuliinisarnast kasvufaktorit siduv proteiin 3) kontsentratsiooni vereseerumis. Lisaks
sellele on demonstreeritud ka alljirgnevaid toimeid.

Farmakodiinaamilised toimed

Lipiidide ainevahetus

Somatropiin indutseerib maksas LDL-kolesterooli retseptoreid ning mojutab lipiidide ja
lipoproteiinide sisaldust seerumis. Uldiselt viib somatropiini manustamine kasvuhormooni
puudulikkusega patsientidele LDL-kolesterooli ja apolipoproteiin B kontsentratsiooni vihenemiseni
seerumis. Taheldada v3ib ka seerumi iildkolesterooli sisalduse véhenemist.
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Stisivesikute ainevahetus

Somatropiin suurendab insuliini produktsiooni, ent enamasti jééb tiithja kdhuga moéddetud veresuhkru
vadrtus muutumatuks. Hiipofiiiisi puudulikkusega lastel v3ib esineda tiihja kdhuga hiipogliikeemiat.
Somatropiini manustamisel see seisund poordub.

Vee- ja mineraalainete ainevahetus

Kasvuhormooni puudus on seotud vereplasma mahu ja ekstratsellulaarse vedelikumahu vihenemisega.
Pérast ravi alustamist somatropiiniga suurenevad mdlemad parameetrid kiiresti. Somatropiin
indutseerib naatriumi, kaaliumi ja fosfori peetust.

Luuainevahetus

Somatropiin stimuleerib skeletiluude ainevahetust. Somatropiini pikaajaline manustamine
kasvuhormooni vaegusega osteopeenilistele patsientidele pohjustab luude mineraalainete sisalduse ja
luutiheduse suurenemist koormust kandvates piirkondades.

Fliiisiline joudlus

Pérast pikaajalist ravi somatropiiniga suurenevad nii lihaste joudlus kui ka fiiiisiline vdimekus. Samuti
suurendab somatropiin siidame minutimahtu, ent selle toime mehhanism ei ole veel 1oplikult selge.
Selle efekti kujunemisele voib kaasa aidata ka perifeerse vaskulaarse vastupanu vihenemine.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Usasisese kasvupeetusega (SGA) siindinud liihikestel lastel/noorukitel 1ibi viidud kliinilistes
uuringutes on raviks kasutatud annuseid 0,033 ja 0,067 mg/kg kehakaalu kohta kuni 16pliku pikkuse
saavutamiseni. 56 patsiendil, keda raviti pidevalt ja kes saavutasid (peaaegu) 1opliku pikkuse, oli
keskmine kehapikkuse muutus varreldes ravi algusega +1,90 SDS (0,033 mg/kg kehakaalu kohta
O00péevas) ja +2,19 SDS (0,067 mg/kg kehakaalu kohta 66péevas). Kirjanduse andmed ravimata SGA-
ga laste kohta, kellel ei toimunud varast loomulikku jarelekasvamist, viitavad hilisele kasvamisele
SDS-ga 0,5.

Turuletuleku jdrgse ohutusuuringu kogemused

Sandoz viis vahemikus 2006 kuni 2020 1&bi 11 Euroopa riigis, PGhja-Ameerikas, Kanadas, Austraalias
ja Taiwanil rahvusvahelise mittesekkuva, kontrollrithmata, avatud ja mitmekeskuselise turuletuleku
jérgse ohutusalase vabatahtliku III kategooria kestvusuuringu Omnitrope’iga erinevatel niidustustel
ravitud 7359 lapse ohutuse ja efektiivsuse andmete registreerimiseks.

Pdhilised nédidustused lastel olid: kasvuhormooni vaegus (57,9%), iisasisene kasvupeetus (26,6%),
Turneri siindroom (4,9%), idiopaatiline lithike kasv (3,3%), Praderi-Willi siindroom (3,2%) ja
krooniline neerupuudulikkus (1,0%). Enamik patsiente ei olnud varem ravi rekombinantse
kasvuhormooniga (rhGH) saanud (86,0%). K&igi ndidustuste korral olid 7359 hinnatud lapspatsiendil
koige sagedamad korvaltoimed, mille puhul esines kahtlus, et neil oli pdhjuslik seos Omnitrope’iga
ravimisega, peavalu (1,6%), valu siistekohal (1,1%), hematoom siistekohal (1,1%) ja artralgia (0,6%)
(SAF-riithm). Enamik kdrvaltoimeid, mis hinnati olevat Omnitrope’iga ravimisega seotud, olid ravimi
omaduste kokkuvotte pdhjal eeldatud ja seda tiilipi molekuliklassi (kasvuhormoon) puhul teadaolevad.
Enamik korvaltoimetest olid raskusastmelt kerged voi moddukad.

6589 lapspatsiendil (EFF-riihm, kuhu kuulus 5671 rekombinantse kasvuhormooniga varem

ravimata, 915 rekombinantse kasvuhormooniga varem ravitud ja 3 varasema ravi kohta puuduva
teabega patsienti) hinnatud efektiivsusega seotud tulemused néitavad, et ravi Omnitrope’iga oli
efektiivne ja aitas oluliselt kasvus jérele jouda, mis on ka kooskolas teiste heakskiidetud
rekombinantset kasvuhormooni sisaldavate ravimite vaatlusuuringutega: mediaanne H SDS suurenes
varem ravimata patsientidel Omnitrope’iga ravimisel efektiivselt ravieelselt tasemelt —2,64

pérast 1-aastast ravi tasemeni —1,97 ja pérast 5-aastast ravi tasemeni —0,98 ning varem ravitud
patsientidel suurenes mediaanne H SDS ravieelselt tasemelt —1,49 pérast 1-aastast ravi tasemeni —1,21
ja pérast S-aastast ravi tasemeni —0,98. 1628/6589 (24,7%) EFF-riihma patsientidest saavutas arsti
hinnangul 16pliku kehapikkuse (varem ravimata: 1289/5671, 22,7%; rekombinantse kasvuhormooniga
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varem ravitud: 338/915, 36,9%). Mediaanne (vahemik) 16plik H SDS varem ravimata patsientidel
oli -1,51 (-9,3 kuni 2,7) ja varem ravimata patsientidel —1,43 (-8,7 kuni 2,1).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine
Nii tervetel katsealustel kui kasvuhormooni puudulikkusega patsientidel on subkutaanselt manustatud
somatropiini biosaadavus ligikaudu 80%.

5 mg Omnitrope 5 mg/1,5 ml siistelahuse subkutaansel manustamisel tdiskasvanutele on plasma C,,x
ja tmax vadrtused vastavalt 72 + 28 ug/l ja 4,0 + 2,0 tundi.

5 mg Omnitrope 10 mg/1,5 ml siistelahuse subkutaansel manustamisel tdiskasvanutele on plasma C,x
ja tmax vadrtused vastavalt 74 + 22 ug/l ja 3,9 + 1,2 tundi.

Eritumine

Somatropiini keskmine 10plik poolvéirtusaeg parast intravenoosset manustamist kasvuhormooni
puudulikkusega téiskasvanutel on umbes 0,4 tundi. Kuid parast ravimi Omnitrope pulbrist ja lahustist
valmistatava 5 mg/1,5 ml, Omnitrope 10 mg/1,5 ml siistelahuse manustamist subkutaanselt
saavutatakse 3-tunnine poolviirtusaeg. Poolvairtusaecgade erinevus tuleneb tdendoliselt aeglasest
imendumisest subkutaanse manustamise siistekohalt.

Patsientide eririthmad
Somatropiini absoluutne biosaadavus subkutaansel manustamisel on meestel ja naistel tdendoliselt
sama.

Teave somatropiini farmakokineetika kohta eri rasside geriaatrilistel ja pediaatrilistel patsientidel ning
neeru-, maksa- voi siidamepuudulikkusega patsientidel kas puudub voi on ebatiielik.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Ravimiga Omnitrope tehtud subakuutset toksilisust ja lokaalset tolerantsust késitlevates uuringutes ei
leitud kliiniliselt olulisi toimeid.

Teistes somatropiini uuringutes, mis késitlesid {ildist toksilisust, lokaalset taluvust ja toksilisust
reproduktiivsusele, ei leitud kliiniliselt olulisi toimeid.

Somatropiiniga in vitro ja in vivo tehtud genotoksilisuse uuringutes ei tuvastatud geenmutatsioonide ja
kromosoomaberratsioonide teket.

Uhes in vitro uuringus leiti pikaajalist somatropiinravi ja sellele jirgnevat radiomeetrilist ravimit
bleomiitsiini saanud patsientide liimfotsiiiitides kromosoomide suurenenud fragiilsust. Selle uuringu
kliiniline tdhendus on ebaselge.

Teises somatropiini uuringus ei leitud pikaajalist somatropiinravi saanud patsientide liimfotsiiiitides
kromosoomihéirete sagenemist.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Omnitrope 5 mg/1,5 ml siistelahus
dinaatriumvesinikfosfaat heptahiidraat
naatriumdivesinikfosfaat dihlidraat
mannitool

poloksameer 188
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bensiitilalkohol
suistevesi

Omnitrope 10 mg/1,5 ml siistelahus
dinaatriumvesinikfosfaat heptahiidraat
naatriumdivesinikfosfaat dihiidraat
gliitsiin

poloksameer 188

fenool

siistevesi

6.2 Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kélblikkusaeg

Omnitrope 5 mg/1.5 ml siistelahus
2 aastat

Omnitrope 10 mg/1.5 ml siistelahus
18 kuud.

Kolblikkusaeg pérast esimest kasutamist

Pérast esimest kasutamist peab kolbampull jadima siistevahendisse, mida sdilitatakse kiilmikus

(2 °C...8°C) maksimaalselt 28 pdeva. Hoida ja transportida kiilmas (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalsiistevahendis valguse eest kaitstult.

6.4 Séilitamise eritingimused

Avamata kolbampull
Hoida ja transportida kiilmas (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida originaalpakendis valguse eest
kaitstult.

Ravimpreparaadi séilitamistingimused vt 161k 6.3.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

1,5 ml lahus kolbampullis (ldbipaistvus I tiilipi), mille iihel kiiljel on kolb (silikoonitud bromobutiiiil),
teisel kiiljel ketas (bromobutiiiil) ja kork (alumiinium).

Pakendi suurus: 1, 5 ja 10 kolbampulli.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi héivitamiseks ja Kiisitlemiseks

Omnitrope 5 mg/1,5 ml on steriilne, kasutamisvalmis, subkutaanselt manustatav siistelahus klaasist
kolbampullis.

See preparaat on ette ndhtud korduvaks kasutamiseks. Seda tohib kasutada ainult koos

Omnitrope Pen 5 siistevahendiga, mis on kujundatud spetsiaalselt Omnitrope 5 mg/1,5 ml siistelahuse
manustamiseks. Manustamiseks tuleb kasutada steriilseid iihekordseid siistevahendi ndelu. Arst voi
moni muu vastava véljadppe saanud tervishoiutddtaja dpetab patsiendile ja hooldajale, kuidas
Omnitrope’i kolbampulle ja siistevahendit digesti kasutada.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml on steriilne, kasutamisvalmis, subkutaanselt manustatav siistelahus klaasist
kolbampullis.
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See preparaat on ette ndhtud korduvaks kasutamiseks. Seda tohib kasutada ainult koos

Omnitrope Pen 10 siistevahendiga, mis on kujundatud spetsiaalselt Omnitrope 10 mg/1,5 ml
stistelahuse manustamiseks. Manustamiseks tuleb kasutada steriilseid tihekordseid siistevahendi noelu.
Arst voi moni muu vastava viljadppe saanud tervishoiutodtaja Opetab patsiendile ja hooldajale, kuidas
Omnitrope’i kolbampulle ja siistevahendit digesti kasutada.

Jargnevalt on toodud iildine manustamise kirjeldus. Kolbampulli siistevahendisse asetamise,
stistendela kinnitamise ja ravimi manustamise osas tuleb jérgida tootja juhiseid siistevahendi
kasutamiseks.

1. Esmalt tuleb pesta kded.
Kui lahus on héigune vdi sisaldab osakesi, ei tohi seda kasutada. Sisu peab olema lébipaistev ja

vérvitu.

3. Desinfitseerige kolbampulli kummikork alkoholiga immutatud vatitupsuga.

4. Sisestage kolbampull Omnitrope Pen siistevahendisse, jargides siistevahendiga kaasasolevaid
kasutusjuhiseid.

5. Puhastage siistekoht alkoholitupsuga.

6. Manustage sobiv annus subkutaanse siistena, kasutades steriilset slistevahendi ndela. Eemaldage

stistevahendi noel ja hédvitage see vastavalt kohalikele nduetele.

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl

Austria

8. MUUGILOA NUMBRID

Omnitrope 5 mg/1.5 ml sustelahus

EU/1/06/332/004
EU/1/06/332/005
EU/1/06/332/006

Omnitrope 10 mg/1,5 ml siistelahus

EU/1/06/332/007
EU/1/06/332/008
EU/1/06/332/009

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase véljastamise kuupéev: 12. aprill 2006
Miitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 28. veebruar 2011

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

<{KK/AAAA}>
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Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Omnitrope 5 mg/1,5 ml siistelahus kolbampullis
Omnitrope 10 mg/1,5 ml siistelahus kolbampullis
Omnitrope 15 mg/1,5 ml siistelahus kolbampullis

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Omnitrope 5 mg/1,5 ml siistelahus
[:Jks ml lahust sisaldab 3,3 mg somatropiini* (vastab 10 RU-le). )
Uks kolbampull sisaldab 1,5 ml, mis vastab 5 mg somatropiinile* (vastab 15 RU-le).

Teadaolevat toimet omav(ad) abiaine(d):
Pérast lahustamist sisaldab ravim 9 mg bensiiiilalkoholi iihes ml.
Bensiitilalkohol v3ib pohjustada allergilisi reaktsioone.

Omnitrope 10 mg/1.5 ml siistelahus )
ka ml lahust sisaldab 6,7 mg somatropiini* (vastab 20 RU-Ie). )
Uks kolbampull sisaldab 1,5 ml, mis vastab 10 mg somatropiinile* (30 RU).

anitrope 15 mg/1.,5 ml siistelahus )
Uks ml lahust sisaldab 10 mg somatropiini* (vastab 30 RU-le). )
Uks kolbampull sisaldab 1,5 ml, mis vastab 15 mg somatropiinile* (45 RU).

* toodetud bakteris Escherichia coli rekombinantse DNA tehnoloogiat kasutades.

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistelahus kolbampullis siistevahendile SurePal 5, SurePal 10, SurePal 15.
Lahus on selge ja varvitu.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Viikelapsed, lapsed ja noorukid

- Ebapiisavast kasvuhormooni (kasvuhormooni vaegus, growth hormone deficiency, GHD)
eritumisest tingitud kasvuhdired.

- Turneri siindroomiga seotud kasvuhéired.

- Kroonilise neerupuudulikkusega seotud kasvuhiired.

- Kasvuhiire (tegeliku pikkuse standardhilbeskoor SDS <-2,5 ja vanemate jargi kohandatud
pikkuse standardhilbeskoor SDS < —1) iisasisese kasvupeetusega (SGA) siindinud liihikestel
lastel/noorukitel, kelle siinnikaal ja/v3i pikkus on alla —2 standardhilbe (SD) ning kes ei ole
neljandaks voi hilisemaks eluaastaks jérele kasvanud (kasvukiirus (HV) SDS < 0 viimase aasta
jooksul).

- Kasvupeetuse ravi ja kehaehituse parandamine Praderi-Willi siindroomi (PWS) korral. PWS-
diagnoosi peavad kinnitama sobivad geneetilised testid.

Téiskasvanud

- Kasvuhormooni viljendunud puudulikkuse asendusravi tdiskasvanutel.

- Tekkimine tdiskasvanueas. Patsiendid, kellel on raskekujuline kasvuhormooni vaegus, mis on
seotud mitme hormooni puudulikkusega, mida pdhjustab teadaolev hiipotaalamuse voi
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hiipofiiiisi patoloogia, ja kellel on vihemalt iihe hiipofiiiisi hormooni (v.a prolaktiini)
puudulikkus. Neil patsientidel tuleb teha asjakohane diinaamiline test, et diagnoosida voi
vilistada kasvuhormooni vaegus.

- Tekkimine lapseeas. Patsiendid, kellel oli lapsepdlves kasvuhormooni vaegus, mida pohjustasid
kaasasiindinud, geneetilised, omandatud voi idiopaatilised pdhjused. Lapseeas tekkinud GHD-
ga patsiente tuleb kasvuhormooni eritusvdime suhtes uuesti hinnata parast 10pp-pikkuse
saavutamist. Patsientidel, kellel on suur tdendosus piisivaks GHD-ks, st tegemist on
kaasasiindinud pohjusega voi hiipofiiiisi/hiipotaalamuse haiguse voi insuldiga kaasneva GHD-
ga, piisab tugevalt viljendunud GHD tdendamiseks vihemalt 4-nédalasest kasvuhormoonravist
insuliinisarnase kasvuteguriga-I (IGF-I) SDS < - 2.

Koik teised patsiendid peavad tegema IGF-I analiiiisi ja ihe kasvuhormooni stimuleerimise testi.
4.2 Annustamine ja manustamisviis

Haigust peab diagnoosima ja somatropiiniga ravi alustama ning seda jélgima arst, kellel on vastav
kvalifikatsioon ja kes omab kogemusi kasvuhdiretega patsientide diagnoosimise ning ravimise alal.

Annustamine

Lapsed
Annustamine ja manustamisskeem on individuaalsed.

Kasvuhormooni puudulikust sekretsioonist tingitud kasvupeetus pediaatrilistel patsientidel
Tavaline soovitatav annus on 0,025...0,035 mg/kg kehakaalu kohta 66pédevas voi 0,7 ... 1,0 mg/m?
kehapinna kohta 66pdevas. On kasutatud veelgi suuremaid annuseid.

Kui lapseeas tekkinud GHD jétkub noorukieas, tuleb ravi jétkata tiieliku somaatilise arengu (nt
kehaehitus, luumass) saavutamiseks. Uleminekuperioodil on iiks terapeutilistest objektiivsetest
nditajatest, mida tuleb jélgida, normaalse maksimaalse luumassi saavutamine, mis on méaratletud
T-skoorina > -1 (st standarditud keskmine tdiskasvanu maksimaalne luumass, mida moddetakse
kaksikenergiaga rontgenabsorptsiomeetria abil, arvestades sugu ja etnilist péritolu). Juhiseid annuste
kohta vt allolevast tiiskasvanute 1digust.

Praderi-Willi stindroomist tingitud lapseea kasvuhdirete ravi ning kehaehituse parandamine

Tavaline soovitatav annus on 0,035 mg/kg kehakaalu kohta 66pdevas voi 1,0 mg/m? kehapinna kohta
O006pdevas. Mitte iiletada 66pdevast annust 2,7 mg. Ravi ei tohi kasutada lastel, kelle kasvukiirus on alla
1 cm aastas ja peaaegu sulgunud epifiiiisiplaatidega lastel.

Turneri stindroomiga seotud kasvupeetus
Soovitatav annus on 0,045...0,050 mg/kg kehakaalu kohta 66pdevas voi 1,4 mg/m? kehapinna kohta
OOpéevas.

Kroonilise neerupuudulikkusega seotud kasvupeetus

Soovitatav annus on 0,045...0,050 mg/kg kehakaalu kohta 66péevas (1,4 mg/m? kehapinna kohta
O0pédevas). Kui kasvukiirus on viga aeglane, voib vajalik olla ka suuremate annuste manustamine.
Pérast kuus kuud kestnud ravi v3ib vajalikuks osutuda annuse korrigeerimine (vt 161k 4.4).

Kasvuhdire iisasisese kasvupeetusega (SGA) stindinud liihikestel lastel/noorukitel

Tavaliselt soovitatakse annust 0,035 mg/kg kehakaalu kohta 66pédevas (1 mg/m? kehapinna kohta
O00pdevas) kuni 16pliku kehapikkuse saavutamiseni (vt 16ik 5.1). Ravi tuleb 16petada parast esimest
raviaastat, kui kasvukiiruse SDS on alla +1. Ravi tuleb lopetada, kui kasvukiirus on < 2 cm aastas ja
kui on vaja selle kohta kinnitust; kui luuline vanus on > 14 aastat (tiidrukutel) voi > 16 aastat (poistel);
vastavalt epifiilisi kasvuplaatide sulgumisele.
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Soovitatavad annused lastele

3 .
Niidustus annus mg/{({; k"ehakaalu annus mg/r"nu liehaplnna
kohta 66paevas kohta 66pdevas
Kasvuhormooni vaegus 0,025 ... 0,035 0,7..1,0
Praderi-Willi siindroom 0,035 1,0
Turneri siindroom 0,045 ... 0,050 1,4
Krooniline neerupuudulikkus 0,045 ... 0,050 1,4
Usasisene kasvupeetus (SGA) 0.035 1.0
lastel/noorukitel

Kasvuhormooni vaegusega tdiskasvanud patsiendid

Patsientidel, kes jiatkavad kasvuhormoonravi pérast lapseea GHD-d, on soovitatav taasalustamise
annus 0,2...0,5 mg 60pédevas. Annust tuleb jark-jargult suurendada voi vihendada vastavalt konkreetse
patsiendi vajadustele, mis méératletakse IGF-I kontsentratsiooni pdhjal.

Taiskasvanueas tekkinud GHD-ga patsientide ravi alustatakse véikese annusega, 0,15...0,3 mg
O00pédevas. Annust tuleb jark-jargult suurendada vastavalt konkreetse patsiendi vajadustele, mis
midratakse IGF-I kontsentratsiooni pdhjal.

Molemal juhul peavad ravi eesmérgiks olema insuliinisarnase kasvufaktori (IGF-I) kontsentratsiooni
vaartused vahemikus 2 SDS vanuse jargi korrigeeritult. Patsientidele, kellel ravi alguses on IGF-I
kontsentratsioon normis, tuleb manustada kasvuhormooni seni, kuni IGF-I véértus saavutab
normvadrtuse lilemise piiri, kuid ei iileta 2 SDS. Annuse tiitrimisel voib ldhtuda ka kliinilisest
ravivastusest ja kdrvaltoimetest. Teadaolevalt on GHD-ga patsiente, kelle IGF-I tase ei normaliseeru
vaatamata heale ravivastusele ja kes seega ei vaja annuse suurendamist. Sdilitusannus iiletab harva

1,0 mg 66pdevas. Naised voivad vajada suuremaid annuseid kui mehed, sest meestel suureneb aja
jooksul IGF-I tundlikkus. See tdhendab, et naiste puhul esineb alaravimise oht, eriti nendel, kes saavad
suukaudset dstrogeenasendusravi, samal ajal kui meestel esineb iileravimise oht. Seetottu tuleb
kasvuhormooni annuse tdpsust kontrollida iga 6 kuu jarel. Et normaalne fiisioloogiline kasvuhormooni
produktsioon aastatega viheneb, voib olla vajalik annuse vdhendamine.

Patsientide eririihmad

Eakad

Ule 60-aastastel patsientidel tuleb ravi alustada annusega 0,1...0,2 mg ddpéevas ja seda tuleb aeglaselt
suurendada vastavalt konkreetse patsiendi vajadustele. Kasutada tuleb minimaalset efektiivset annust.
Nendel patsientidel on séilitusannus harva suurem kui 0,5 mg 66paevas.

Manustamisviis

Ravimit manustatakse subkutaanse siistena ja lipoatroofia véltimiseks peab vahetama siistekohta.
Kasutamise ja késitsemise juhised vt 16ik 6.6.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

Somatropiini ei tohi manustada iihelgi juhul, kui esineb aktiivne kasvajaline haigus. Enne GH
ravikuuri alustamist peavad intrakraniaalsed kasvajad olema passiivsed ja tuleb 16pule viia
kasvajavastane ravi. Kasvaja aktiviseerumise korral tuleb ravi katkestada.

Somatropiini ei tohi kasutada kasvu kiirendamiseks lastel, kellel on epifiilisiplaadid juba sulgunud.
Somatropiiniga ei tohi ravida dgedas kriitilises seisundis patsiente, kellel esinevad komplikatsioonid

avatud stidamel tehtud operatsioonide, kohuddneoperatsioonide, hulgitrauma, dgeda
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hingamispuudulikkuse voi sarnaste seisundite jargselt (asendusravi saavate patsientide kohta vt
16ik 4.4).

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel
Maksimaalset soovitatavat 60pédevast annust ei tohi iiletada (vt 10ik 4.2).

Jalgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Hiipoadrenalism

Somatropiinravi alustamise tulemusena voib tekkida 11BHSD-1 inhibitsioon ja vidheneda kortisooli
kontsentratsioon plasmas. Patsientidel, keda ravitakse somatropiiniga, vib avalduda eelnevalt
diagnoosimata tsentraalne (sekundaarne) hiipoadrenalism ning nad vdivad vajada gliikkokortikoid-
asendusravi. Lisaks vdivad gliikokortikoid-asendusravi saavad patsiendid, kellel eelnevalt on
diagnoositud hiipoadrenalism, vajada somatropiinravi alustamise jirgselt sdilitavate vdi stressiannuste
suurendamist (vt 161k 4.5).

Kasutamine koos suukaudsete dstrogeenidega

Kui Omnitrope’i vottev naine alustab samaaegset ravi suukaudsete dstrogeenidega, voib olla vajalik
suurendada Omnitrope’i annust, et séilitada seerumi IGF-1 tase tavapéirases vanusele vastavas
vahemikus. Ning vastupidi, kui Omnitrope’iga ravitav naine lopetab suukaudsete Ostrogeenide
vOtmise, vOib olla vajalik vdhendada Omnitrope’i annust, et viltida liigset kasvuhormooni taset ja/voi
kdrvaltoimeid (vt 161k 4.5).

Insuliinitundlikkus

Somatropiin voib vdahendada insuliinitundlikkust. Suhkurtdvega patsientidel voib osutuda vajalikuks
insuliini annuse kohandamine pérast ravi alustamist somatropiiniga. Suhkurtdvega,
gliikkoositalumatusega voi suhkurtdve muude riskiteguritega patsiente tuleb somatropiinravi ajal
hoolikalt jélgida.

Kilpndidrme funktsioon

Kasvuhormoon suurendab T4 kilpnddrmevalist konversiooni T3-ks, mille tulemuseks v6ib olla T4
kontsentratsiooni vahenemine ning T3 kontsentratsiooni suurenemine seerumis. Samas jadvad
kilpnddrmehormoonide kontsentratsioonid tervetel isikutel referentsvéértuste piiridesse.
Hiipotiireoidism voib teoreetiliselt tekkida subkliinilise hiipotiireoidismiga isikutel. Seetdttu tuleb
kilpnddrme funktsiooni jélgida kdikidel patsientidel. Standardset asendusravi saavatel
hiipopituitarismiga patsientidel tuleb hoolikalt jalgida kasvuhormoonravi véimalikku toimet
kilpnédrme funktsioonile.

Kasvajad
Pahaloomulise kasvaja ravi tagajarjel sekundaarselt kujunenud kasvuhormooni defitsiidi korral on

vajalik poorata téhelepanu pahaloomulise kasvaja retsidiivi simptomitele. Lapsepdlves véhktovest
paranenud patsientidel, keda on pirast nende esimest kasvajat ravitud somatropiiniga, on teatatud
sekundaarse kasvaja suuremast tekkeriskist. Nendest sekundaarsetest kasvajatest esinesid kdige
sagedamini koljusisesed kasvajad, eriti meningioomid, patsientidel, kes said esimese kasvaja korral
kiiritusravi pea piirkonda.

Reieluu proksimaalse epifiitisi nihkumine
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Endokriinsete hiiretega, kaasa arvatud kasvuhormooni defitsiidiga patsientidel esineb sagedamini kui
iildpopulatsioonis reieluu proksimaalse epifiilisi nihkumisi. Neid patsiente, kellel tekib ravi ajal
somatropiiniga lonkamine, tuleb kliiniliselt uurida.

Healoomuline intrakraniaalne hiipertensioon

Tugevate voi korduvate peavalude, ndgemishéirete, iivelduse ja/vdi oksendamise korral on soovitatav
teha silmapdhjade uuring papillddeemi avastamiseks. Kui papillddeemi esinemine on kinnitust
leidnud, tuleb arvesse healoomulise intrakraniaalse hiipertensiooni diagnoos ning vajaduse korral tuleb
ravi kasvuhormooniga katkestada. Praegu on liiga vihe andmeid, et anda juhiseid kasvuhormooniga
ravi jitkamise kohta patsientidele, kellel intrakraniaalne hiipertensioon on taandunud. Kui
kasvuhormooni manustamist alustatakse uuesti, on vajalik patsiendi hoolikas jélgimine intrakraniaalse
hiipertensiooni véimalike siimptomite suhtes.

Leukeemia

Leukeemiast on teatatud vidhesel arvul kasvuhormooni vaegusega patsientidel, kellest monesid on
ravitud somatropiiniga. Siiski puudub toendus leukeemia esinemissageduse suurenemise kohta
kasvuhormooni saajate seas, kellel puudub eelsoodumus.

Antikehad

Vihestel patsientidel vdivad tekkida Omnitrope’i vastased antikehad. Omnitrope on pdhjustanud
antikehade tekke suurenemist ligikaudu 1% patsientidest. Nende antikehade seondumisvdime on véike
janad ei mdjuta kasvukiirust. Antikehade analiiiis tuleb teha kdikidele patsientidele, kellel esineb
selgusetu pohjusega ravivastuse puudumine.

Pankreatiit

Kuigi pankreatiidi teke on harvaesinev kdrvaltoime, tuleb sellele voimalusele mdelda nende
somatropiinravi saavate patsientide, eriti laste puhul, kellel tekib kéhuvalu.

Skolioos

Teadaolevalt esineb skolioosi teatavatel somatropiiniga ravitavatel patsiendirithmadel sagedamini.
Peale selle voib igal lapsel pohjustada skolioosi progresseerumist kiire kasv. Somatropiin ei suurenda
skolioosi esinemissagedust ega raskusastet. Ravi ajal tuleb patsienti skolioosi ndahtude suhtes jélgida.

Agedad kriitilised haigused

Somatropiini toimet paranemisele uuriti kahes platseebokontrolliga uuringus, kus osales 522 kriitilises
seisundis tdiskasvanud patsienti, kellel esines komplikatsioone avatud siidamel tehtud operatsioonide,
kdhudoneoperatsioonide, hulgitrauma voi 4geda hingamispuudulikkuse jargselt. Suremus oli suurem
patsientide seas, keda raviti 5,3 vdi 8§ mg somatropiiniga 66pédevas, vorreldes platseebot saanud
patsientidega (vastavalt 42% ja 19%). Nende andmete pdhjal ei tohi kirjeldatud patsiente
somatropiiniga ravida. Kuna puudub informatsioon kasvuhormoon-asendusravi ohutuse kohta dgedas
kriitilises seisundis patsientidel, tuleb hinnata selles situatsioonis ravi jitkamisest saadavat kasu
vodimalike ohtude suhtes.

Koigil patsientidel, kellel tekivad teistsugused voi sarnased dgedad kriitilised haigused, tuleb
somatropiiniga ravi jdtkamisest saadavat kasu hinnata sellega seotud vdimalike ohtude suhtes.

Eakad patsiendid
Kogemused iile 80-aastaste patsientidega on piiratud. Eakad patsiendid vdivad olla Omnitrope’i toime
suhtes tundlikumad ja seetottu voib neil olla suurem kalduvus korvaltoimete tekkimiseks.
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Praderi-Willi siindroom

Praderi-Willi siindroomiga patsientide ravimisel kasvuhormooniga peab alati kaasnema piiratud
kalorsusega dieet.

Kasvuhormooni kasutamisel on teatatud surmajuhtumitest Praderi-Willi siindroomiga lastel, kellel
esines liks vOi enam jargmist riskifaktorit: ilemédrane rasvumine (nende patsientide kehakaal/pikkus
oli tile 200%), hingamispuudulikkus vdi uneapnoe anamneesis voi ebaselge etioloogiaga
hingamisteede infektsioon. Praderi-Willi siindroomiga patsientidel, kellel on iiks v6i enam mainitud
riskifaktoritest, on riskid suuremad.

Praderi-Willi siindroomiga lapsi tuleb enne ravi alustamist somatropiiniga uurida iilemiste
hingamisteede obstruktsiooni, uneapnoe voi hingamisteede infektsioonide esinemise suhtes.

Kui iilemiste hingamisteede obstruktsiooni hindamisel ilmnevad patoloogilised leiud, tuleb laps enne
kasvuhormoonravi alustamist suunata nina-kurgu-kdrva arsti juurde hingamisteede héire raviks ja
lahendamiseks.

Enne kasvuhormooniga ravi alustamist tuleb uurida uneapnoe esinemist selliste tuntud meetoditega,
nagu poliisomnograafia vai liled6 oksiimeetria ning uneapnoe kahtluse korral jilgida seda raviperioodi
viltel.

Kui patsiendil tekivad ravi ajal somatropiiniga iilemiste hingamisteede obstruktsiooni ndhud
(sealhulgas tekib vGi tugevneb norskamine), tuleb ravi katkestada ja hinnata uuesti patsiendi nina,
korvade ja kurgu seisundit.

Koigil Praderi-Willi siindroomiga lastel tuleb vélistada uneapnoe esinemine ja neid tuleb uneapnoe
kahtlusel hoolikalt jdlgida. Patsiente tuleb jélgida hingamisteede infektsiooni ndhtude suhtes, mida

tuleb diagnoosida vdimalikult varakult ja rakendada agressiivset ravitaktikat.

Koigil Praderi-Willi siindroomiga patsientidel tuleb kontrollida kehakaalu enne ravi ja ravi ajal
kasvuhormooniga.

Pikemaajalise ravi kogemused tdiskasvanutel ja Praderi-Willi siindroomiga patsientidel on védhesed.

Usasisene kasvupeetus

Usasisese kasvupeetusega siindinud liihikestel lastel/noorukitel tuleb enne ravi alustamist vilistada
muud meditsiinilised pohjused vai ravi, mis voivad seletada kasvupeetust.

Usasisese kasvupeetusega lastel/noorukitel soovitatakse mddta tiihja kdhuga insuliini- ja
veresuhkrusisaldust enne ravi alustamist ning seejérel kord aastas. Patsientidele, kellel on suurenenud
risk suhkurtdve tekkeks (nt perekondlik eelsoodumus, rasvumine, raskekujuline insuliinresistentsus,
acanthosis nigricans), tuleb teha gliikoosi tolerantsustest (GTT). Viljendunud suhkurtdve korral ei
tohi kasvuhormooni manustada.

Usasisese kasvupeetusega lastel/noorukitel soovitatakse IGF-I kontsentratsiooni mddta enne ravi
alustamist ning seejirel kaks korda aastas. Kui korduval modtmisel tiletab IGF-I tase +2 SD vdrreldes
vanusele ja puberteedi astmele vastavate referentsviértustega, tuleb arvesse votta IGF-I/IGFBP-3
suhet, et kaaluda annuse kohandamist.

Ravi alustamise kogemused iisasisese kasvupeetusega patsientidel vahetult enne puberteeti on
vihesed. Seetdttu ei soovitata ravi alustada vahetult enne puberteeti. Kogemused Silver-Russell’i

siindroomiga patsientidega on vihesed.

Usasisese kasvupeetusega siindinud liihikeste laste/noorukite ravimisel saavutatud kehapikkuse
suurenemine voib osaliselt kaduma minna, kui ravi 1opetatakse enne 16pliku pikkuse saavutamist.

50



Krooniline neerupuudulikkus

Kroonilise neerupuudulikkuse korral peab neerufunktsioon enne ravi alustamist olema alla 50%
normaalsest funktsioonist. Enne ravi alustamist peab kasvuhéire olemasolu kinnitamiseks patsienti
jélgima tihe aasta jooksul. Samuti peab enne ravi algust rakendama neerupuudulikkuse konservatiivset
ravi (atsidoosi, hiiperparatiireoidismi ja toitumuse kontroll) ning jatkama seda ka ravi kestel.

Ravi tuleb katkestada neerutransplantatsiooni korral.

Seni puuduvad andmed Omnitrope’iga ravitud kroonilise neerupuudulikkusega patsientide 16pliku
pikkuse kohta.

Omnitrope 5 mg/1.5 ml siistelahus sisaldab beniiiilalkoholi
Ravim sisaldab 9 mg bensiiiilalkoholi 1 ml-s.
Bensiitilalkohol v3ib pohjustada allergilisi reaktsioone.

Bensiiiilalkoholi intravenoosset manustamist on seostatud vastsiindinutel tosise kdrvaltoime ja
surmaga (,,0hupuudussiindroom®). Véikseim bensiiiilalkoholi annus, mis vdib pohjustada toksilisust, ei
ole teada.

Lapsevanematel vdi eestkostjatel tuleb soovitada mitte kasutada ravimit véikelastel (alla 3 aasta
vanustel) ilma arsti voi apteekri loata kauem kui iiks nidal.

Rasedaid voi imetavaid patsiente tuleb teavitada, et nende kehas voib koguneda suur kogus
bensiiiilalkoholi ja see voib pdhjustada korvaltoimeid (mida nimetatakse metaboolseks atsidoosiks).

Maksa- v3i neeruhaigusega patsiente tuleb teavitada, et nende kehas v3ib koguneda suur kogus
bensiitilalkoholi voib kehas suurtes kogustes koguneda ja see voib pdhjustada korvaltoimeid (mida
nimetatakse metaboolseks atsidoosiks).

Naatriumisisaldus
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi iihe ml kohta, see tdhendab pdhimdtteliselt
,,haatriumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Samaaegne ravi gliikokortikoididega inhibeerib Omnitrope’i kasvu soodustavat toimet. AKTH
puudulikkusega patsientidel tuleb gliikokortikoidravi hoolikalt kohandada, et véltida kasvu pérssivat
toimet.

Kasvuhormoon vihendab kortisooni konversiooni kortisooliks ning avalduda vdib eelnevalt
avastamata jadnud tsentraalne hiipoadrenalism, samuti v3ib see muuta madalaannuselise
gliikokortikoidravi ebaefektiivseks (vt 16ik 4.4).

Suukaudset 0strogeen-asendusravi saavad naised vajavad ravieesmérgi saavutamiseks suuremat
kasvuhormooni annust (vt 18ik 4.4).

Kasvuhormooni puudulikkusega téiskasvanud patsientidel 1&bi viidud uuring ravimi koostoimete kohta
nditas, et somatropiini manustamine voib suurendada tsiitokroom P450 isoensiiiimide kaudu
metaboliseeruvate ainete kliirensit. Eriti vdib suureneda tsiitokroom P 450 3A4 kaudu
metaboliseeruvate ainete kliirens (nt suguhormoonid, kortikosteroidid, krambivastased ravimid ja
tsiiklosporiin), mille tulemusena viheneb nende sisaldus plasmas. Selle kliiniline tdhtsus on teadmata.

Suhkurdiabeedi ning kilpnddrmehaiguste kohta vt ka 16ik 4.4 ja suukaudse Ostrogeenasendusravi kohta
vt 161k 4.2.
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4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Somatropiini kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad vdi on piiratud hulgal. Loomkatsete pdhjal
ei saa vilistada kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3). Somatropiini ei ole soovitatav
kasutada raseduse ajal ja fertiilses eas naistel, kes ei kasuta rasestumisvastaseid vahendeid.
Imetamine

Kliinilisi uuringuid somatropiini sisaldavate ravimite kasutamise kohta imetavatel naistel ei ole 1dbi
viidud. Ei ole teada, kas somatropiin eritub rinnapiima, ent somatropiini intaktse valgumolekuli
imendumine imiku seedetraktist on ddrmiselt ebatdendoline. Seetdttu peab Omnitrope’i manustamisel
imetavatele naistele olema ettevaatlik.

Fertiilsus

Fertiilsusuuringuid Omnitrope’iga ei ole 14bi viidud.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Omnitrope ei mojuta vdi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.

4.8 Korvaltoimed

a. Ohutusprofiili kokkuvote

Kasvuhormooni vaegusega patsientidele on iseloomulik ekstratsellulaarse vedelikumahu defitsiit. Kui
alustatakse ravi somatropiiniga, korrigeerub defitsiit kiiresti. Véiga sageli esineb vedeliku peetusest
tingitud kdrvaltoimeid, nagu perifeersed tursed ja artralgia, ning sagedad korvaltoimed on
skeletilihaste jdikus, lihasvalu ja paresteesia. Enamasti on need kdrvaltoimed kerged kuni mdddukad,
ilmnevad esimestel ravikuudel ning kaovad iseenesest voi annuse vihendamise jargselt.

Nende kdrvaltoimete esinemissagedus on soltuvuses manustatud annusest, patsiendi vanusest ja
arvatavasti poordvordelises seoses patsiendi vanusega kasvuhormooni vaeguse avaldumise hetkel.

Omnitrope on pdhjustanud antikehade tekke suurenemist ligikaudu 1% patsientidest. Nende
antikehade sidumisvdime on véike ja kliinilisi muutusi nende tekkega seoses ei ole tdheldatud; vt
161k 4.4.

b. Korvaltoimete loendi tabel

Tabelis 1 on kdrvaltoimed loendatud organsiisteemi klasside kaupa ja kasutades iga nimetatud seisundi
kohta jargmisi kokkuleppelisi esinemissageduse méadratlusi: viga sage (>1/10); sage (>1/100 kuni
<1/10), aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100); harv (=1/10 000 kuni <1/1000); vdga harv (<1/10 000);
teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Tabel 1
Organsiisteemi klass Esinemissagedus
Hea-, pahaloomulised ja Aeg-ajalt: leukeemia'!
tapsustamata kasvajad Teadmata: leukeemia?343
(sealhulgas tsiistid ja
poliiiibid)
Endokriinsiisteemi hdired Teadmata: kilpnddrme
alatalitlus**
Ainevahetus- ja toitumishéired | Teadmata: 2. tiilipi suhkurtdbi
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Nirvisiisteemi hiired

Sage: paresteesia®, healoomuline
intrakraniaalne hiipertensioon’,
karpaalkanali siindroom®
Teadmata: healoomuline
intrakraniaalne
hiipertensioon!->-346

Teadmata: peavalu**

Naha ja nahaaluskoe
kahjustused

Sage: 166ve**, nogestobi**
Aeg-ajalt: siigelus**

Lihaste, luustiku ja sidekoe
kahjustused

Viga sage: artralgia*
Sage: miialgia*, skeletilihaste
jaikus*

Reproduktiivse siisteemi ja
rinnandirme héired

Aeg-ajalt: giinekomastia™*

Uldised héired ja
manustamiskoha reaktsioonid

Viga sage: reaktsioon
stistekohal®, perifeerne turse*

Teadmata: ndoturse*
Teadmata: vere viahenenud
kortisoolisisaldus*

Uuringud

! Kasvuhormooni vaegusega laste kliinilised uuringud

2 Turneri siindroomiga laste kliinilised uuringud

3 Kroonilise neerupuudulikkusega laste kliinilised uuringud

4 Usasisese kasvupeetusega laste kliinilised uuringud

3> Praderi-Willi siindroomiga laste kliinilised uuringud

¢ Kasvuhormooni vaegusega tdiskasvanute kliinilised uuringud

* Uldiselt on need korvaltoimed kerged kuni mdddukad, tekivad esimeste ravikuude jooksul ja kaovad
iseenesest voi annuse vihendamisel. Nende korvaltoimete esinemissagedus on seotud manustatud
annuse, patsientide vanuse ja voimalik, et poordvordeliselt ka patsientide vanusega kasvuhormooni
puudulikkuse tekkimise ajal.

** Turustamisjargselt tuvastatud ravimi korvaltoime.
$ Teatatud on mooduvatest siistekoha reaktsioonidest lastel.
1 Kliiniline tdhendus on teadmata.

1 Teatatud kasvuhormooni puudulikkusega lastel, keda on ravitud somatropiiniga, kuid selle
esinemissagedus sarnaneb kasvuhormooni puudulikkuseta laste omaga.

C Valitud korvaltoimete kirjeldus

Seerumi vihenenud kortisoolisisaldus

Somatropiinil on tdheldatud seerumi kortisoolisisaldust vihendavat toimet, mida v3ib pShjustada
toime kandjavalkudele v&i suurenenud maksakliirens. Nende leidude kliiniline tdhendus voib olla
viike. Siiski tuleb enne ravi alustamist kohandada asendusravi kortikosteroididega.

Praderi-Willi stindroom

Turuletulekujérgselt on teatatud harvadest dkksurma juhtudest somatropiiniga ravitud Praderi-Willi
stindroomiga patsientidel, ehkki pohjuslikku seost ei ole ilmnenud.
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Leukeemia

Somatropiiniga ravimisel on teatatud leukeemia juhtudest (harva voi viga harva) kasvuhormooni
puudulikkusega lastel ja need on lisatud turuletulekujargsesse kogemusse. Siiski puuduvad téendid

leukeemia suurenenud riski kohta eelsoodustavate faktorite, nt aju voi pea kiiritamine, puudumisel.

Reieluupea epifiiiisi nihestus ja Legg-Calve-Perthesi tobi

Kasvuhormooniga ravitud lastel on teatatud reieluupea epifiiiisi nihestuse ja Legg-Calvé-Perthesi tove
juhtudest. Reieluupea epifiiiisi nihestus esineb sagedamini endokriinhiire korral ja Legg-Calvé-Perthes
esineb sagedamini véikese kasvu korral. Kuid on teadmata, kas need kaks patoloogiat esinevad
somatropiiniga ravimisel sagedamini voi mitte. Neid diagnoose tuleb kaaluda lastel, kellel esineb
ebamugavustunne voi valu puusas voi polves.

Teised korvaltoimed
Teisi kdrvaltoimeid voib pidada somatropiiniklassi toimeteks, nt voimalik hiipergliikeemia, mida
pOhjustab viahenenud insuliinitundlikkus; vaba tiiroksiini sisalduse vihenemine ja healoomuline

intrakraniaalne hiipertensioon.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi miitigiloa viljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V_lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Stimptomid
Age iileannustamine voib esialgu pohjustada hiipogliikeemiat ja seejérel hiipergliilkeemiat.

Ravimi pikaajaline iileannustamine v3ib pdhjustada selliste néhtude ja stimptomite ilmnemist, mis
esinevad kasvuhormooni liigse produktsiooniga patsientidel.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: hiipofiiiisi eessagara hormoonid ja nende analoogid, ATC-kood:
HO1ACOI.

Omnitrope on bioloogiliselt sarnane ravimpreparaat. Tépne teave on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu.

Toimemehhanism

Somatropiin on tugev metabolismi mdjutav hormoon, mis osaleb lipiidide, siisivesikute ja valkude
ainevahetuses. Kasvuhormooni ebapiisava endogeense produktsiooniga lastel stimuleerib somatropiin
lineaarset kasvu ning suurendab kasvukiirust. Nii tdiskasvanutel kui ka lastel sdilitab somatropiin
organismi normaalset koostist lammastiku retentsiooni suurendamise, skeletilihaste kasvu
stimuleerimise ning organismi rasvavarude mobiliseerimise kaudu. Vistseraalne rasvkude on eriti
tundlik somatropiini toimele. Lisaks lipoliiiisi suurendamisele vihendab somatropiin trigliitseriidide
talletamist organismi rasvadepoodesse. Somatropiin suurendab IGF-I (insuliinisarnane kasvufaktor I)
ja IGFBP3 (insuliinisarnast kasvufaktorit siduv proteiin 3) kontsentratsiooni vereseerumis. Lisaks
sellele on demonstreeritud ka alljirgnevaid toimeid.
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Farmakodiinaamilised toimed

Lipiidide ainevahetus

Somatropiin indutseerib maksas LDL-kolesterooli retseptoreid ning mojutab lipiidide ja
lipoproteiinide sisaldust seerumis. Uldiselt viib somatropiini manustamine kasvuhormooni
puudulikkusega patsientidele LDL-kolesterooli ja apolipoproteiin B kontsentratsiooni vihenemiseni
seerumis. Taheldada v3ib ka seerumi iildkolesterooli sisalduse véhenemist.

Stisivesikute ainevahetus

Somatropiin suurendab insuliini produktsiooni, ent enamasti jaéb tiithja kdhuga moddetud veresuhkru
véartus muutumatuks. Hiipofiiiisi puudulikkusega lastel voib esineda tiihja kdhuga hiipogliikeemiat.
Somatropiini manustamisel see seisund poordub.

Vee- ja mineraalainete ainevahetus

Kasvuhormooni puudus on seotud vereplasma mahu ja ekstratsellulaarse vedelikumahu vihenemisega.
Pérast ravi alustamist somatropiiniga suurenevad molemad parameetrid kiiresti. Somatropiin
indutseerib naatriumi, kaaliumi ja fosfori peetust.

Luuainevahetus

Somatropiin stimuleerib skeletiluude ainevahetust. Somatropiini pikaajaline manustamine
kasvuhormooni vaegusega osteopeenilistele patsientidele pohjustab luude mineraalainete sisalduse ja
luutiheduse suurenemist koormust kandvates piirkondades.

Fiiiisiline joudlus

Pérast pikaajalist ravi somatropiiniga suurenevad nii lihaste joudlus kui ka fiitisiline voimekus. Samuti
suurendab somatropiin siidame minutimahtu, ent selle toime mehhanism ei ole veel 16plikult selge.
Selle efekti kujunemisele voib kaasa aidata ka perifeerse vaskulaarse vastupanu vihenemine.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Usasisese kasvupeetusega (SGA) siindinud liihikestel lastel/noorukitel 1ibi viidud kliinilistes
uuringutes on raviks kasutatud annuseid 0,033 ja 0,067 mg/kg kehakaalu kohta kuni 16pliku pikkuse
saavutamiseni. 56 patsiendil, keda raviti pidevalt ja kes saavutasid (peaaegu) 16pliku pikkuse, oli
keskmine kehapikkuse muutus varreldes ravi algusega +1,90 SDS (0,033 mg/kg kehakaalu kohta
O0péevas) ja +2,19 SDS (0,067 mg/kg kehakaalu kohta 60péevas). Kirjanduse andmed ravimata SGA-
ga laste kohta, kellel ei toimunud varast loomulikku jarelekasvamist, viitavad hilisele kasvamisele
SDS-ga 0,5.

Turuletuleku jdrgse ohutusuuringu kogemused

Sandoz viis vahemikus 2006 kuni 2020 14bi 11 Euroopa riigis, Pohja-Ameerikas, Kanadas, Austraalias
ja Taiwanil rahvusvahelise mittesekkuva, kontrollrithmata, avatud ja mitmekeskuselise turuletuleku
jargse ohutusalase vabatahtliku III kategooria kestvusuuringu Omnitrope’iga erinevatel ndidustustel
ravitud 7359 lapse ohutuse ja efektiivsuse andmete registreerimiseks.

Pohilised ndidustused lastel olid: kasvuhormooni vaegus (57,9%), iisasisene kasvupeetus (26,6%),
Turneri siindroom (4,9%), idiopaatiline lithike kasv (3,3%), Praderi-Willi siindroom (3,2%) ja
krooniline neerupuudulikkus (1,0%). Enamik patsiente ei olnud varem ravi rekombinantse
kasvuhormooniga (thGH) saanud (86,0%). K&igi nédidustuste korral olid 7359 hinnatud lapspatsiendil
koige sagedamad kdrvaltoimed, mille puhul esines kahtlus, et neil oli pohjuslik seos Omnitrope’iga
ravimisega, peavalu (1,6%), valu siistekohal (1,1%), hematoom siistekohal (1,1%) ja artralgia (0,6%)
(SAF-riihm). Enamik kdrvaltoimeid, mis hinnati olevat Omnitrope’iga ravimisega seotud, olid ravimi
omaduste kokkuvdtte pohjal eeldatud ja seda tiitipi molekuliklassi (kasvuhormoon) puhul teadaolevad.
Enamik korvaltoimetest olid raskusastmelt kerged voi moddukad.

6589 lapspatsiendil (EFF-riihm, kuhu kuulus 5671 rekombinantse kasvuhormooniga varem

ravimata, 915 rekombinantse kasvuhormooniga varem ravitud ja 3 varasema ravi kohta puuduva
teabega patsienti) hinnatud efektiivsusega seotud tulemused néitavad, et ravi Omnitrope’iga oli
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efektiivne ja aitas oluliselt kasvus jérele jduda, mis on ka kooskdlas teiste heakskiidetud
rekombinantset kasvuhormooni sisaldavate ravimite vaatlusuuringutega: mediaanne H SDS suurenes
varem ravimata patsientidel Omnitrope’iga ravimisel efektiivselt ravieelselt tasemelt —2,64

pérast 1-aastast ravi tasemeni —1,97 ja pérast 5-aastast ravi tasemeni —0,98 ning varem ravitud
patsientidel suurenes mediaanne H SDS ravieelselt tasemelt —1,49 pérast 1-aastast ravi

tasemeni -1,21 ja parast 5-aastast ravi tasemeni —0,98. 1628/6589 (24,7%) EFF-rithma patsientidest
saavutas arsti hinnangul 16pliku kehapikkuse (varem ravimata: 1289/5671, 22,7%; rekombinantse
kasvuhormooniga varem ravitud: 338/915, 36,9%). Mediaanne (vahemik) 16plik H SDS varem
ravimata patsientidel oli —1,51 (-9,3 kuni 2,7) ja varem ravimata patsientidel —1,43 (-8,7 kuni 2,1).

5.2 FarmakoKkineetilised omadused

Imendumine
Nii tervetel katsealustel kui kasvuhormooni puudulikkusega patsientidel on subkutaanselt manustatud
somatropiini biosaadavus ligikaudu 80%.

5 mg Omnitrope 5 mg/1,5 ml siistelahuse subkutaansel manustamisel tdiskasvanutele on plasma C,,x
ja tmay védrtused vastavalt 72 + 28 pg/l ja 4,0 + 2,0 tundi.

5 mg Omnitrope 10 mg/1,5 ml siistelahuse subkutaansel manustamisel tiiskasvanutele on plasma C,,x
ja tmax vadrtused vastavalt 74 + 22 ug/l ja 3,9 + 1,2 tundi.

5 mg Omnitrope 15 mg/1,5 ml siistelahuse subkutaansel manustamisel tdiskasvanutele on plasma C.x
ja tmax vadrtused vastavalt 52 + 19 pg/l ja 3,7 = 1,2 tundi.

Eritumine

Somatropiini keskmine 10plik poolvédrtusaeg parast intravenoosset manustamist kasvuhormooni
puudulikkusega téiskasvanutel on umbes 0,4 tundi. Kuid parast ravimi Omnitrope pulbrist ja lahustist
valmistatava 5 mg/1,5 ml, Omnitrope 10 mg/1,5 ml siistelahuse manustamist subkutaanselt
saavutatakse 3-tunnine poolviirtusaeg. Kuid parast Omnitrope 15 mg/1,5 ml siistelahuse manustamist
subkutaanselt saavutatakse 2,76-tunnine poolvéirtusaeg. Poolvairtusaegade erinevus tuleneb
toendoliselt aeglasest imendumisest subkutaanse manustamise siistekohalt.

Patsientide eririihmad
Somatropiini absoluutne biosaadavus subkutaansel manustamisel on meestel ja naistel tdendoliselt
sama.

Teave somatropiini farmakokineetika kohta eri rasside geriaatrilistel ja pediaatrilistel patsientidel ning
neeru-, maksa- voi siidamepuudulikkusega patsientidel kas puudub v4i on ebatiielik.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Ravimiga Omnitrope tehtud subakuutset toksilisust ja lokaalset tolerantsust késitlevates uuringutes ei
leitud kliiniliselt olulisi toimeid.

Teistes somatropiini uuringutes, mis késitlesid iildist toksilisust, lokaalset taluvust ja toksilisust
reproduktiivsusele, ei leitud kliiniliselt olulisi toimeid.

Somatropiiniga in vitro ja in vivo tehtud genotoksilisuse uuringutes ei tuvastatud geenmutatsioonide ja
kromosoomaberratsioonide teket.

Uhes in vitro uuringus leiti pikaajalist somatropiinravi ja sellele jirgnevat radiomeetrilist ravimit
bleomiitsiini saanud patsientide liimfotsiiiitides kromosoomide suurenenud fragiilsust. Selle uuringu

kliiniline tdhendus on ebaselge.

Teises somatropiini uuringus ei leitud pikaajalist somatropiinravi saanud patsientide liimfotsiiiitides
kromosoomihéirete sagenemist.
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Omnitrope 5 mg/1,5 ml siistelahus
dinaatriumvesinikfosfaat heptahiidraat
naatriumdivesinikfosfaat dihiidraat
mannitool

poloksameer 188

bensiitilalkohol

siistevesi

Omnitrope 10 mg/1,5 ml siistelahus
dinaatriumvesinikfosfaat heptahiidraat
naatriumdivesinikfosfaat dihiidraat
gliitsiin

poloksameer 188

fenool

siistevesi

Omnitrope 15 mg/1,5 ml siistelahus
dinaatriumvesinikfosfaat heptahiidraat
naatriumdivesinikfosfaat dihiidraat
naatriumkloriid

poloksameer 188

fenool

siistevesi

6.2 Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kolblikkusaeg

Omnitrope 5 mg/1.5 ml siistelahus
2 aastat

Omnitrope 10 mg/1,5 ml siistelahus
18 kuud

Omnitrope 15 mg/1,5 ml siistelahus
18 kuud

Kolblikkusaeg parast esimest kasutamist

Pérast esimest kasutamist peab kolbampull jiima siistevahendisse, mida séilitatakse kiilmikus

(2 °C...8°C) maksimaalselt 28 pdeva. Hoida ja transportida kiilmas (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalsiistevahendis valguse eest kaitstult.

6.4 Séilitamise eritingimused

Avamata kolbampull
Hoida ja transportida kiilmas (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida originaalpakendis valguse eest
kaitstult.

Ravimpreparaadi séilitamistingimused vt 161k 6.3.
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6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

1,5 ml lahus kolbampullis (ldbipaistvus I tiilipi), mille iihel kiiljel on kolb (silikoonitud bromobutiiiil)
ja sinine rdngas (ainult Omnitrope 15 mg/1,5 ml siistelahus), teisel kiiljel ketas (bromobutiiiil) ja kork
(alumiinium). Klaasist kolbampull on eraldi eemaldamatult integreeritud ldbipaistvasse mahutisse ja
pandud plastmehhanismi, mille iihes otsas on keermetega varras.

Pakendi suurus: 1, 5 ja 10 kolbampulli.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kisitlemiseks

Omnitrope 5 mg/1,5 ml on steriilne, kasutamisvalmis, subkutaanselt manustatav siistelahus klaasist
kolbampullis.

See preparaat on ette ndhtud korduvaks kasutamiseks. Seda tohib kasutada ainult koos SurePal 5
siistevahendiga, mis on kujundatud spetsiaalselt Omnitrope 5 mg/1,5 ml siistelahuse manustamiseks.
Manustamiseks tuleb kasutada steriilseid {ihekordseid siistevahendi ndelu. Arst voi moni muu vastava
viljadppe saanud tervishoiutddtaja dpetab patsiendile ja hooldajale, kuidas Omnitrope kolbampulle ja
siistevahendit digesti kasutada.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml on steriilne, kasutamisvalmis, subkutaanselt manustatav siistelahus klaasist
kolbampullis.

See preparaat on ette ndhtud korduvaks kasutamiseks. Seda tohib kasutada ainult koos SurePal 10
stistevahendiga, mis on kujundatud spetsiaalselt Omnitrope 10 mg/1,5 ml siistelahuse manustamiseks.
Manustamiseks tuleb kasutada steriilseid ithekordseid siistevahendi ndelu. Arst voi mdni muu vastava
viljadppe saanud tervishoiutodtaja dpetab patsiendile ja hooldajale, kuidas Omnitrope’i kolbampulle
ja siistevahendit digesti kasutada.

Omnitrope 15 mg/1,5 ml on steriilne, kasutamisvalmis, subkutaanselt manustatav siistelahus klaasist
kolbampullis.

See preparaat on ette ndhtud korduvaks kasutamiseks. Seda tohib kasutada ainult koos SurePal 15
siistevahendiga, mis on kujundatud spetsiaalselt Omnitrope 15 mg/1,5 ml siistelahuse manustamiseks.
Manustamiseks tuleb kasutada steriilseid tihekordseid siistevahendi ndelu. Arst vdi moni muu vastava
viljadppe saanud tervishoiutdotaja dpetab patsiendile ja hooldajale, kuidas Omnitrope’i kolbampulle
ja siistevahendit Gigesti kasutada.

Jargnevalt on toodud iildine manustamise kirjeldus. Kolbampulli siistevahendisse asetamise,
siistendela kinnitamise ja ravimi manustamise osas tuleb jargida tootja juhiseid siistevahendi
kasutamiseks.

1. Esmalt tuleb pesta kded.
Kui lahus on hégune vdi sisaldab osakesi, ei tohi seda kasutada. Sisu peab olema lébipaistev ja

varvitu.

3. Desinfitseerige kolbampulli kummikork alkoholiga immutatud vatitupsuga.

4, Sisestage kolbampull SurePal siistevahendisse, jargides siistevahendiga kaasasolevaid
kasutusjuhiseid.

5. Puhastage siistekoht alkoholitupsuga.

6. Manustage sobiv annus subkutaanse siistena, kasutades steriilset siistevahendi ndela. Eemaldage

stistevahendi ndel ja hédvitage see vastavalt kohalikele nduetele.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hédvitada vastavalt kohalikele nduetele.
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7.  MUUGILOA HOIDJA

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austria

8. MUUGILOA NUMBRID

Omnitrope 5 mg/1,5 ml siistelahus
EU/1/06/332/013
EU/1/06/332/014
EU/1/06/332/015

Omnitrope 10 mg/1,5 ml siistelahus
EU/1/06/332/016
EU/1/06/332/017
EU/1/06/332/018

Omnitrope 15 mg/1,5 ml siistelahus
EU/1/06/332/010
EU/1/06/332/011
EU/1/06/332/012

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miiiigiloa esmase viljastamise kuupéev: 12. aprill 2006

Miitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 28. veebruar 2011

10. TEKSTILABIVAATAMISE KUUPAEV

<{KK/AAAA}>

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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II LISA

BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl

Austria

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Austria

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

Austria

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel viljastatav retseptiravim (vt I lisa: Ravimi omaduste kokkuvote, 16ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sitestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpidevade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima vastavalt
miiligiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jairgmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

o Euroopa Ravimiameti noudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v3ib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmark.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKENDI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Omnitrope 1,3 mg/ml siistelahuse pulber ja lahusti
somatropiin

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks pulbriga viaal sisaldab 1,3 mg somatropiini (vastab 4 RU-le). Pérast lahustamist sisaldab iiks viaal
1,3 mg somatropiini 1 ml-s.

3. ABIAINED

Muud koostisained:
Pulber: gliitsiin, dinaatriumvesinikfosfaat heptahiidraat, naatriumdivesinikfosfaat dihiidraat
Lahusti: siistevesi

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 viaal 1,3 mg pulbriga
1 viaal 1 ml lahustiga
Pakendis on 1 komplekt.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Ainult tihekordseks kasutamiseks. Kasutada ainult 14bipaistvat lahust.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanseks manustamiseks pérast lahustamist

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:
Pérast pulbri lahustamist kasutada lahus 24 tunni jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austria

12. MUUGILOA NUMBER

EU/1/06/332/001

13. PARTII NUMBER

Lot:

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Omnitrope 1,3 mg/ml

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vodtkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

OMNITROPE VIAALI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Omnitrope 1,3 mg/ml siistelahuse pulber
somatropiin
s.C.

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult ihekordseks kasutamiseks.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

LAHUSTIVIAALI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Omnitrope lahusti (siistevesi)
Subkutaanne

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult tihekordseks kasutamiseks.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKENDI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Omnitrope 5 mg/ml siistelahuse pulber ja lahusti
somatropiin

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks pulbriga viaal sisaldab 5 mg somatropiini (vastab 15 RU-le). Pérast lahustamist sisaldab iiks
kolbampull 5 mg somatropiini (vastab 15 RU-le) 1 ml-s.

3. ABIAINED

Muud koostisained:

Pulber: gliitsiin, dinaatriumvesinikfosfaat heptahiidraat, naatriumdivesinikfosfaat dihiidraat
Lahusti: bensiitilalkohol, siistevesi

Sisaldab bensiiiilalkoholi. Lisateabe saamiseks lugege pakendi infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 viaal 5 mg pulbriga
1 kolbampull 1 ml lahustiga
5 viaali 5 mg pulbriga
5 kolbampulli 1 ml lahustiga

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Kasutada ainult ldbipaistvat lahust. Kasutage manustamiseks ainult Omnitrope Pen L-i.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanseks manustamiseks pérast lahustamist

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:
Pérast pulbri lahustamist kasutada lahus 21 péeva jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austria

12. MUUGILOA NUMBRID

EU/06/332/002
EU/06/332/003

13. PARTII NUMBER

Lot:

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Omnitrope 5 mg/ml

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

OMNITROPE VIAALI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Omnitrope 5 mg/ml siistelahuse pulber
somatropiin
s.C.

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

LAHUSTI KOLBAMPULLI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Omnitrope lahusti (siistevesi 1,5% benstiiilalkoholiga)
Subkutaanne

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

| 5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKENDI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Omnitrope 5 mg/1,5 ml siistelahus kolbampullis
somatropiin

2. TOIMEAINE SISALDUS

Somatropiin 3,3 mg (10 RU) /ml-s. )
Uks kolbampull sisaldab 1,5 ml, mis vastab 5 mg somatropiinile (15 RU).

3. ABIAINED

Muud koostisained: dinaatriumvesinikfosfaat heptahiidraat, naatriumdivesinikfosfaat dihiidraat,
mannitool, poloksameer 188, bensiiiilalkohol, siistevesi.
Sisaldab bensiiiilalkoholi. Lisateabe saamiseks lugege pakendi infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus.

1 kolbampull
5 kolbampulli
10 kolbampulli

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Kasutada ainult lébipaistvat lahust. Kasutage manustamiseks ainult Omnitrope Pen 5.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pérast esimest avamist kasutada 28 pieva jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austria

12. MUUGILOA NUMBRID

EU/1/06/332/004
EU/1/06/332/005
EU/1/06/332/006

13. PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Omnitrope 5 mg/1,5 ml

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vodtkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

OMNITROPE KOLBAMPULLI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Omnitrope 5 mg/1,5 ml siistevedelik kolbampullis
somatropiin
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKENDI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Omnitrope 10 mg/1,5 ml siistelahus kolbampullis
Somatropiin

2. TOIMEAINE SISALDUS

Somatropiin 6,7 mg (20 RU)/ml-s. )
Uks kolbampull sisaldab 1,5 ml, mis vastab 10 mg somatropiinile (30 RU).

3. ABIAINED

Muud koostisained: dinaatriumvesinikfosfaat heptahiidraat, naatriumdivesinikfosfaat dihiidraat,
gliitsiin, poloksameer 188, fenool, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus.

1 kolbampull
5 kolbampulli
10 kolbampulli

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Kasutada ainult ldbipaistvat lahust. Kasutage manustamiseks ainult Omnitrope Pen 10.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pérast esimest avamist kasutada 28 pieva jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austria

12. MUUGILOA NUMBRID

EU/1/06/332/007
EU/1/06/332/008
EU/1/06/332/009

13. PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Omnitrope 10 mg/1,5 ml

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vodtkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

OMNITROPE KOLBAMPULLI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Omnitrope 10 mg/1,5 ml siistevedelik kolbampullis
somatropiin
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU

77



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKENDI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Omnitrope 5 mg/1,5 ml siistelahus kolbampullis
somatropiin

2. TOIMEAINE SISALDUS

Somatropiin 3,3 mg (10 RU) /ml-s. )
Uks kolbampull sisaldab 1,5 ml, mis vastab 5 mg somatropiinile (15 RU).

3. ABIAINED

Muud koostisained: dinaatriumvesinikfosfaat heptahiidraat, naatriumdivesinikfosfaat dihiidraat,
mannitool, poloksameer 188, bensiiiilalkohol, siistevesi.
Sisaldab bensiiiilalkoholi. Lisateabe saamiseks lugege pakendi infolehte.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus.

1 kolbampull siistevahendile SurePal 5

5 kolbampulli siistevahendile SurePal 5
10 kolbampulli siistevahendile SurePal 5

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Kasutada ainult lébipaistvat lahust. Kasutage manustamiseks ainult SurePal 5.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pérast esimest avamist kasutada 28 pieva jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austria

12. MUUGILOA NUMBRID

EU/1/06/332/013
EU/1/06/332/014
EU/1/06/332/015

13. PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Omnitrope 5 mg/1,5 ml

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vodtkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

OMNITROPE KOLBAMPULLI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Omnitrope 5 mg/1,5 ml siistevedelik kolbampullis
somatropiin
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKENDI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Omnitrope 10 mg/1,5 ml siistelahus kolbampullis
somatropiin

2. TOIMEAINE SISALDUS

Somatropiin 6,7 mg (20 RU)/ml-s. )
Uks kolbampull sisaldab 1,5 ml, mis vastab 10 mg somatropiinile (30 RU).

3. ABIAINED

Muud koostisained: dinaatriumvesinikfosfaat heptahiidraat, naatriumdivesinikfosfaat dihiidraat,
gliitsiin, poloksameer 188, fenool, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus.

1 kolbampull siistevahendile SurePal 10

5 kolbampulli siistevahendile SurePal 10
10 kolbampulli siistevahendile SurePal 10

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Kasutada ainult ldbipaistvat lahust. Kasutage manustamiseks ainult SurePal 10.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pérast esimest avamist kasutada 28 pieva jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austria

12. MUUGILOA NUMBRID

EU/1/06/332/016
EU/1/06/332/017
EU/1/06/332/018

13. PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Omnitrope 10 mg/1,5 ml

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vodtkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

OMNITROPE KOLBAMPULLI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Omnitrope 10 mg/1,5 ml siistevedelik kolbampullis
somatropiin
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKENDI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Omnitrope 15 mg/1,5 ml siistelahus kolbampullis
Somatropiin

2. TOIMEAINE SISALDUS

Somatropiin 10 mg (30 RU)/ml-s. )
Uks kolbampull sisaldab 1,5 ml, mis vastab 15 mg somatropiinile (45 RU).

3. ABIAINED

Muud koostisained: dinaatriumvesinikfosfaat heptahiidraat, naatriumdivesinikfosfaat dihiidraat,
naatriumkloriid, poloksameer 188, fenool, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus.

1 kolbampull siistevahendile SurePal 15

5 kolbampulli siistevahendile SurePal 15
10 kolbampulli siistevahendile SurePal 15

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Kasutada ainult labipaistvat lahust. Kasutage manustamiseks ainult SurePal 15.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Pérast esimest avamist kasutada 28 pieva jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austria

12. MUUGILOA NUMBRID

EU/1/06/332/010
EU/1/06/332/011
EU/1/06/332/012

13. PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Omnitrope 15 mg/1,5 ml

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vodtkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

OMNITROPE KOLBAMPULLI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Omnitrope 15 mg/1,5 ml siistevedelik kolbampullis
somatropiin
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale
Omnitrope 1,3 mg/ml siistelahuse pulber ja lahusti

somatropiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

SR PN

Mis ravim on Omnitrope ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Omnitrope’i kasutamist
Kuidas Omnitrope’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Omnitrope’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Omnitrope ja milleks seda kasutatakse

Omnitrope on rekombinantne inimese kasvuhormoon (nimetatakse ka somatropiiniks). Sellel on
samasugune struktuur nagu inimese organismis toodetaval kasvuhormoonil, mida on vaja luude ja
lihaste kasvamiseks. See aitab ka teie rasv- ja lihaskoel diges koguses areneda. See hormoon on
rekombinantne, mis tdhendab, et see ei ole valmistatud inimese ega looma koest.

Lastel kasutatakse ravimit Omnitrope jirgmiste kasvuhiirete raviks:

Kui te ei kasva Gigel midral ja kui teie organismis ei ole piisavalt kasvuhormooni.

Kui teil on Turneri siindroom. Turneri siindroom on tiidrukutel esinev geneetiline héire, mis
vOib kasvu pérssida. Arst litleb teile, kui teil esineb see siindroom.

Kui teil on krooniline neerupuudulikkus. Et neerud kaotavad normaalse funktsioneerimise
vdime, vOib see kasvu kahjustada.

Kui te olite stindides véike voi kaalusite liiga vihe. Kasvuhormoon voib aidata teil pikemaks
kasvada, kui te ei joudnud kasvus jarele voi ei sdilitanud normaalset kasvukiirust 4. voi
hilisemaks eluaastaks.

Kui teil on Praderi-Willi siindroom (kromosomaalne hiire). Kasvuhormoon aitab teil kasvada
pikemaks, kui te olete veel kasvueas, ja parandab ka teie kehaehitust. Teie iilemédrane rasvkude
vaheneb ja lihasmass suureneb.

Tiiskasvanutel kasutatakse ravimit Omnitrope

ilmse kasvuhormooni puudulikkusega inimeste raviks. See puudulikkus voib alguse saada
tédiskasvanueas voi jatkuda pérast lapseiga.

Kui teid raviti lapseeas kasvuhormooni puudulikkuse vastu ravimiga Omnitrope, hinnatakse teie
kasvuhormooni seisundit uuesti parast kasvamise 16ppemist. Kui tdsine kasvuhormooni
puudulikkus leiab kinnitust, soovitab arst teil jatkata Omnitrope-ravi.

Seda ravimit tohib teile méérata ainult arst, kellel on kasvuhormoonravi alased kogemused ja kes on
kinnitanud teie diagnoosi.
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2. Mida on vaja teada enne Omnitrope’i kasutamist

Omnitrope’i ei tohi kasutada:

. kui olete somatropiini voi Omnitrope’i mis tahes koostisosade suhtes allergiline (iilitundlik);

. teavitage oma arsti, kui teil esineb aktiivne kasvaja (vihk). Kasvajad peavad olema inaktiivsed
ja teil peab olema kasvajavastane ravi IGpetatud enne Omnitrope-ravi alustamist;

. ja teavitage oma arsti, kui teile on médratud Omnitrope, et stimuleerida kasvu, kuid te olete juba
kasvamise 1opetanud (sulgunud epifiiiisid);

o kui te olete raskelt haige (nt tiisistused pérast avatud siidamel teostatud operatsiooni,

kohuddneoperatsiooni, dnnetusjuhtumite tagajérjel tekkinud trauma, dge hingamispuudulikkus
voi sarnased seisundid). Kui te olete minemas suuremale operatsioonile v3i on see teil olnud v&i
kui te lahete mis tahes pohjusel haiglasse, delge oma arstile ja teavitage teisi arste sellest, et te
kasutate kasvuhormooni.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Omnitrope’i kasutamist pidage néu oma arstiga:

. kui te saate asendusravi gliikkokortikoididega, peate te regulaarselt oma arstiga nou pidama, kuna
teie gliikokortikoidi annust v3ib olla vajalik kohandada;

o kui teil on suhkurtdve tekkimise oht, peab arst ravi ajal somatropiiniga kontrollima veresuhkru
sisaldust;

o kui teil on suhkurtdbi, peate te ravi ajal somatropiiniga hoolikalt jdlgima oma veresuhkru

sisaldust ja arutama tulemusi arstiga, et teha kindlaks, kas te peate muutma oma
diabeediravimite annust;

o péarast somatropiinravi alustamist voib monedel patsientidel tekkida vajadus alustada
kilpnéddrmehormooni asendusravi;

o kui te saate ravi kilpnddrmehormoonidega, vdib osutuda vajalikuks teie kilpnddrmehormooni
annuse kohandamine;

o kui teil on korgenenud intrakraniaalne rdhk (mis pdhjustab selliseid stimptomeid nagu tugevad
peavalud, ndgemishdired voi oksendamine), peate oma arsti sellest teavitama;

o kui te konnite longates vai kui te hakkate lonkama kasvuhormoonravi ajal, peate oma arsti
sellest teavitama,

o kui te saate somatropiini kasvuhormooni puudulikkuse tottu pérast kunagi olnud pahaloomulist

tuumorit (kasvaja), tuleb teid regulaarselt uurida pahaloomulise kasvaja taaspuhkemise v6i muu
kasvaja tekke suhtes;

. kui te kogete kdhuvalu tugevnemist, peate teavitama oma arsti;

. kogemus iile 80-aastaste patsientidega on piiratud. Eakad inimesed v6ivad olla somatropiini
toime suhtes tundlikumad ja seetdttu kdrvaltoimete tekkimiseks suurema soodumusega.

o Omnitrope voib pohjustada kdhuniirme poletikku, mis pShjustab tugevat valu kohus ja seljas.
Kui teie lapsel tekib parast Omnitrope’i kasutamist kohuvalu, peate teavitama oma arsti.

o Liilisamba kdverdumine kiilgsuunas (skolioos) vaib igal lapsel progresseeruda kiire kasvu ajal.

Ravi ajal somatropiiniga kontrollib arst teid (voi teie last) skolioosi ndhtude suhtes.
Kroonilise neerupuudulikkusega lapsed
o Arst peab uurima teie neerufunktsiooni ja kasvukiirust enne somatropiiniga ravi alustamist.

Neeru ravimine peab jatkuma. Neeru siirdamisel tuleb somatropiiniga ravi 16petada.

Praderi-Willi siindroomiga lapsed

J Arst méérab teile dieedipiirangud kaalu kontrollimiseks.

o Teie arst hindab enne somatropiinravi alustamist teie {ilemiste hingamisteede obstruktsiooni,
uneapnoe (kui teie hingamine on magamise ajal hiiritud) ja hingamisteede infektsioonide
mirke.

. Kui teil tekivad somatropiinravi ajal {ilemiste hingamisteede obstruktsiooni mérgid (sh

norskama hakkamine v4i norskamise tugevnemine), radkige sellest oma arstile. Arst peab teid
uurima ja voib ravi somatropiiniga katkestada.
o Ravi ajal uurib teie arst teid skolioosi mirkide — selgroo deformatsiooni liik — suhtes.
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o Kui teil tekib ravi ajal kopsuinfektsioon, teavitage sellest oma arsti, et ta saaks nakkust ravida.

Viikesena voi liiga viikese siinnikaaluga siindinud lapsed

o Kui te olite siindides liiga viike voi liiga véikese kehakaaluga ja olete vanusevahemikus 9...12
eluaastat, kiisige oma arstilt konkreetset ndu puberteediea ja selle ravimiga ravimise kohta.

o Ravi peab jitkuma teie kasvu 1dppemiseni.

. Arst kontrollib teie vereseerumi suhkru- ja insuliinisisaldust enne ravi algust ja ravi véltel kord
aastas.

Muud ravimid ja Omnitrope

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Eriti oluline on, et teavitaksite oma arsti, kui te votate voi olete hiljuti kasutanud monda jargmistest
ravimitest. Sel juhul v&ib olla vajalik, et teie arst muudab Omnitrope’i voi teiste ravimite annust:

suhkurtove ravivat ravimit;

kilpnddrmehormoone;

epilepsiavastaseid (krambivastaseid) ravimeid;

tstiklosporiini (ravim, mis ndrgestab immuunsiisteemi transplantatsioonijirgselt);
suukaudselt manustatav dstrogeen voi teised suguhormoonid,

stinteetilisi neerupealise hormoone (kortikosteroidid).

Arstil voib osutuda vajalikuks nende ravimite annuste voi somatropiini annuse kohandamine.

Rasedus ja imetamine
Te ei tohi ravimit Omnitrope kasutada, kui te olete rase vdi piiiiate rasestuda.

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Oluline teave moningate Omnitrope’i koostisainete suhtes

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol naatriumit (23 mg) iihes ml-s, see tdhendab pdhimdtteliselt
,,naatriumivaba®.

3. Kuidas Omnitrope’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker voi meditsiinidde on teile selgitanud. Kui
te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.

Annus soltub teie suurusest, ravitavast seisundist ja kasvuhormooni toimimisest teile. Igaiiks on
erinev. Arst médrab teile Omnitrope’i individuaalse annuse milligrammides (mg) ldhtuvalt teie
kehakaalust kilogrammides (kg) voi teie keha pindalast, mis arvutatakse teie pikkuse ja kehakaalu
pohjal, ruutmeetrites (m?), samuti lihtuvalt ravikavast. Arge muutke annust ega raviplaani arstiga ndu
pidamata.

Soovitatav annus on:
Kasvuhormooni vaegusega lapsed
0,025...0,035 mg/kg kehakaalu kohta 66pdevas voi 0,7...1,0 mg/m? kehapindala kohta 66pdevas.

Kasutada vdib suuremaid annuseid. Kui kasvuhormooni puudulikkus kestab noorukieani, tuleb ravi
Omnitrope’iga jétkata fiiiisilise arengu 10ppemiseni.
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Turneri siindroomiga lapsed
0,045...0,050 mg/kg kehakaalu kohta 66péevas voi 1,4 mg/m? kehapindala kohta 66pdevas.

Kroonilise neerupuudulikkusega lapsed

0,045...0,050 mg/kg kehakaalu kohta 66pdevas vdi 1,4 mg/m? kehapindala kohta 66pdevas. Kui
kasvukiirus on liiga aeglane, v3ib osutuda vajalikuks suuremate annuste kasutamine. Pérast 6 ravikuud
voib osutuda vajalikuks annuse kohandamine.

Praderi-Willi siindroomiga lapsed

0,035 mg/kg kehakaalu kohta 66pdevas voi 1,0 mg/m? kehapindala kohta 66péevas. Odpievane annus
ei tohi olla suurem kui 2,7 mg. Ravi ei tohi kasutada lastel, kelle kasv on pérast puberteediiga peaaegu
seiskunud.

Eeldatust viiksemana voi viiksema kehakaaluga siindinud ja kasvuhiirega lapsed

0,035 mg/kg kehakaalu kohta 66paevas voi 1,0 mg/m? kehapindala kohta 66pdevas. Ravi on oluline
jatkata I6pliku pikkuse saavutamiseni. Ravi tuleb I6petada esimese aasta jérel, kui teil puudub
ravivastus voi kui te olete joudnud 10pliku pikkuseni ja kasvamise 16petanud.

Kasvuhormooni vaegusega tiiskasvanud

Kui te jatkate Omnitrope’iga parast lapsepdlves saadud ravi, peate te alustama annusega 0,2...0,5 mg
O00pdevas. Seda annust tuleb jark-jargult suurendada voi vihendada soltuvalt vereanaliiiisi tulemustest
ja ka kliinilisest ravivastusest ning korvaltoimetest.

Kui teil tekib kasvuhormooni puudulikkus tdiskasvanueas, peate te alustama annusega 0,15...0,3 mg
O0pdevas. Seda annust tuleb jark-jargult suurendada soltuvalt vereanaliiiisi tulemustest ja ka kliinilisest
ravisvastusest ning korvaltoimetest. Odpdevane siilitusannus on harva suurem kui 1,0 mg dpéevas.
Naiste annused vdivad olla suuremad kui meestel. Annus tuleb iile vaadata iga 6 kuu jirel. Ule

60 aasta vanused inimesed peavad alustama annusega 0,1...0,2 mg 66paevas, mida tuleb aeglaselt
suurendada soltuvalt individuaalsetest vajadustest. Sdilitusannus on harva suurem kui 0,5 mg
O006pdevas. Kasutada tuleb vdikseimat efektiivset annust. Jargige oma arstilt saadud juhiseid.

Omnitrope’i siistimine

Siistige kasvuhormooni iga paev ligikaudu samal ajal. Magamaminekuaeg on hea aeg, sest seda on
lihtne meeles pidada. Samuti on kasvuhormooni sisaldus 66siti loomulikult suurem.

Omnitrope on ette ndhtud subkutaanseks kasutamiseks. See tdhendab, et ravim siistitakse lithikese
ndela kaudu nahaalusesse rasvkoesse. Enamik inimestest siistib ennast reide voi tuharasse. Siistige
ennast kohta, mida arst on ndidanud. Naha rasvkude vo0ib siistekohal kokku tommata. Selle valtimiseks
kasutage iga kord siistimiseks pisut erinevat kohta. See annab teie nahale ja nahaaluskoele aecga
taastuda tihest siistist enne teist korda samasse kohta siistimist.

Arst peab olema teile juba ndidanud, kuidas Omnitrope’i kasutada. Siistige Omnitrope’i alati tapselt
nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kuidas ravimit Omnitrope 1,3 mg/ml siistida

Alljargnevad juhised selgitavad, kuidas ravimit Omnitrope 1,3 mg/ml ise siistida. Lugege neid juhiseid
tahelepanelikult ja téitke neid tiksikasjaliku tdpsusega. Arst voi hooldaja néitab teile, kuidas ravimit
Omnitrope siistida. Arge piiiidke ravimit ise siistida, kui te pole kindel, et saate aru siistimise
protseduurist ja nduetest.

- Pérast lahustamist manustatakse ravim Omnitrope nahaaluse siistena.

- Enne siistimist vaadelge lahust hoolikalt ning kasutage vaid 1abipaistvat ja varvitut lahust.

- Vahetage siistekohta, et vihendada paikse lipoatroofia (paikne nahaaluse rasvkoe vihenemine)
tekke ohtu.
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Ettevalmistamine
Enne alustamist seadke valmis vajalikud vahendid:

viaal ravimi Omnitrope 1,3 mg/ml siistelahuse pulbriga;

viaal lahustiga (vedelik) ravimi Omnitrope pulbri 1,3 mg/ml
lahustamiseks;

steriilne, {ihekordselt kasutatav siistal (nt 2 ml siistal) ja ndel (nt
0,33x12,7 mm) lahusti viaalist véljatdmbamiseks (ei sisaldu
pakendis);

sobiva suurusega steriilne, iihekordselt kasutatav siistal (nt 1 ml
siistal) ja siistendel (nt 0,25x8 mm) nahaaluseks siistimiseks (ei
sisaldu pakendis);

2 vatitupsu (ei sisaldu pakendis).

Enne jargmiste toimingute juurde asumist peske kéded.

Ravimi Omnitrope lahustamine

Eemaldage kahelt karbis sisalduvalt viaalilt kaitsekork.
Desinfitseerige alkoholiga immutatud vatitupsuga nii pulbri kui
lahustiga tdidetud viaali kummikorgid.

Votke lahustit sisaldav viaal ning steriilne {ihekordselt kasutatav
stistal (nt 2 ml siistal) ja ndel (nt 0,33x12,7 mm). Torgake siistla
kiilge kinnitatud ndel 14bi kummikorgi.

Poorake lahusti viaal tagurpidi ja tdmmake kogu selle sisu
siistlasse.

Votke pulbrit sisaldav viaal ja torgake ndel lébi viaali
kummikorgi. Siistige lahusti aeglaselt pulbriviaali. Suunake
vedelikujuga vastu klaasseina, et véltida vahu teket. Eemaldage
stistal ja noel.

Poorake viaali ettevaatlikult, kuni pulber on téielikult
lahustunud. Arge loksutage.

Kui lahus on hdgune (ja hdgusus ei kao kiimne minuti jooksul)
voi sisaldab ndhtavaid osakesi, ei tohi seda kasutada. Lahus peab
olema labipaistev ja varvitu.

Kasutage lahus kohe éra.
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Ravimi Omnitrope siistitava annuse médtmine

- Votke sobiva suurusega steriilne, iihekordselt kasutatav siistal (nt
1 ml siistal) ja siistendel (nt 0,25x8 mm).

- Torgake noel 14bi valmislahust sisaldava viaali kummikorgi.

- Poorake viaal ja siistal iihes kdes tagurpidi.

- Veenduge, et siistla ots on ravimi Omnitrope valmislahuses.
Teine kési jadb vabaks kolvi liigutamiseks.

- Tommake kolbi aeglaselt tagasi ja tdmmake siistlasse veidi
rohkem arsti médratud annusest.

- Hoidke viaali sisestatud ndelaga siistalt suunaga iilespoole ja
eemaldage siistal viaali kiiljest.

- Kontrollige, et siistlas poleks dhumulle. Kui néete seal dhumulle,
tommake kolbi veidi tagasi; koputage ornalt vastu siistalt (ndel
on suunaga iilespoole), kuni mullid kaovad. Liikake kolb
aeglaselt dige annuseni.

- Enne manustamist vaadelge valmislahust.

Arge kasutage lahust, mis on hiigune véi sisaldab niihtavaid
osakesi. Niiiid vdite hakata seda annust siistima.

Ravimi Omnitrope siistimine

- Valige siistekoht. Parimateks siistekohtadeks on koed, kus naha
ja lihase vahele jaab rasvakiht, nditeks reis voi koht (vélja
arvatud naba voi taljejoon).

- Veenduge, et siistite vihemalt 1 cm kaugusele eelmisest
siistekohast ning et muudate siistekohti, nagu teile on Gpetatud.

- Enne siistimist puhastage nahk korralikult alkoholitupsuga.
Laske nahal kuivada.

=
——

-—

- Vatke iihe kde sdrmede vahele nahavolt. Teises kdes hoidke
stistalt nagu pliiatsit. Torgake ndel nahavolti 45° kuni 90° nurga
all. Kui noel on sisestatud, vabastage nahavolt ja votke selle
kdega kinni siistla silindrist. Tommake iihe kdega kolbi pisut
tagasi. Kui siistlasse tuleb verd, on ndel sattunud veresoonde.
Arge sellesse kohta siistige; tdmmake ndel vilja ja korrake
protseduuri. Siistige lahus, surudes kolvi ettevaatlikult tdiesti
16puni.

- Tdmmake ndel nahast otse vélja.

Pirast siistimist

- Pérast siistimist suruge siistekohale moneks sekundiks véike side
voi steriilne tampoon. Arge masseerige siistekohta.

- Allesjdénud lahus, viaalid ja siistevahendid on ette ndhtud ainult
ithekordseks kasutamiseks ja need tuleb minema visata. Visake
siistlad minema ohutult suletud konteineris.

Kui te kasutate Omnitrope’i rohkem, kui ette nihtud
Kui te siistite ravimit rohkem kui ette ndhtud, pd6rduge oma arsti voi apteekri juurde niipea kui

voimalik. Teie vere suhkrusisaldus v3ib langeda liiga madalale ja hiljem tdusta liiga korgele. Te voite
tunda vérisemist, higistamist, unisust vdi ,,mitte mina ise“-tunnet ning te voite minestada.
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Kui te unustate Omnitrope’i kasutada

Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral votmata. Kasvuhormooni on parem
kasutada korrapéraselt. Kui te unustate annust kasutada, tehke jairgmine siist jargmisel paeval tavalisel
ajal. Mérkige iga siistimata jddnud kord iiles ja rdédkige sellest jargmisel kontrollvisiidil oma arstile.
Kui te lopetate Omnitrope’i kasutamise

Enne Omnitrope’i kasutamise lopetamist kiisige ndu oma arstilt.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud koérvaltoimed

Nagu koik ravimid, vGib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki. Need
taiskasvanutel véiga sageli ja sageli esinevad korvaltoimed voivad tekkida esimestel ravikuudel ja

kaduda iseenesest vOi siis, kui teie raviannust vihendatakse.

Viga sageli esinevate korvaltoimete (esinevad toenfoliselt rohkem kui iihel patsiendil 10st)
hulka kuuluvad jirgmised korvaltoimed.

. Liigesevalu.
. Veepeetus (avaldub liihiajaliselt ravi alguses turses sdrmede voi paistes pahkluudena).
. Punetus, stigelus voi valu siistekohal.

Sageli esinevate korvaltoimete (esinevad toeniioliselt vihem kui iihel patsiendil 10st) hulka
kuuluvad jargmised korvaltoimed.

o Stigelevad kublad nahal.

. Loove.

o Tundetus/surin.

o Kite ja jalgade jiikus, lihasevalu.

Téiskasvanutel

o Valu voi pdletav tunne labakées voi randmes (tuntakse karpaalkanali siindroomina).

Aeg-ajalt esinevate korvaltoimete (esinevad toeniioliselt vihem kui iihel patsiendil 100st) hulka
kuuluvad jargmised korvaltoimed.

. Rindade suurenemine (glinekomastia).
. Stigelus.

Harva esinevate korvaltoimete (esinevad toenfoliselt vihem kui iihel patsiendil 1000st) hulka
kuuluvad jargmised korvaltoimed.

Lastel

o Leukeemia (sellest on teatatud iiksikutel kasvuhormooni puudulikkusega patsientidel, kellest
moned olid saanud somatropiinravi. Siiski ei ole {ihtegi toendit selle kohta, et leukeemia
esinemissagedus suureneb eelsoodustavate faktoriteta kasvuhormooni saajatel).

o Suurenenud intrakraniaalne rdhk (mis pdhjustab selliseid stimptomeid nagu tugev peavalu,
nigemishéired voi oksendamine).
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Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

2. tiitipi suhkurtdbi.

Hormooni kortisool sisalduse vdhenemine teie veres.
Nioturse.

Peavalu.

Kilpnéddrme alatalitlus.

Tiéiskasvanutel
o Suurenenud intrakraniaalne rohk (mis pohjustab selliseid siimptomeid nagu tugev peavalu,
nigemishéired voi oksendamine).

Siistitava kasvuhormooni vastaste antikehade tekkimine, kuid need ei ndi mojutavat kasvuhormooni
toimet.

Siistekohta {imbritsev nahk voib muutuda ebaiihtlaseks vai tiikiliseks, kuid seda ei juhtu, kui te siistite
iga kord erinevasse kohta.

Praderi-Willi siindroomiga patsientidel on harvadel juhtudel esinenud dkksurm. Siiski ei ole leitud
seost nende juhtumite ja Omnitrope-ravi vahel.

Teie arst voib kaaluda reieluupea epifiilisi nihestuse ja Legg-Calvé-Perthesi tove esinemist, kui teil
tekib Omnitrope-ravi ajal ebamugavustunne voi valu puusas voi pdlves.

Kasvuhormoonraviga seonduvate teiste voimalike kdrvaltoimete hulka vdivad kuuluda jargmised
korvaltoimed.

Teie (vai teie laps) voite kogeda vere korget suhkrusisaldust voi kilpnddrmehormooni sisalduse
vidhenemist. Seda saab analiiiisida teie arst ja vajadusel méadrab arst teile asjakohase ravi.
Kasvuhormoonravi saavatel patsientidel on harva teatatud kdhundarme pdletikust.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib likskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V_lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Omnitrope’i séilitada
Hoidke laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil pérast liihendit

EXP. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

o Hoida ja transportida kiilmas (2 °C...8 °C).

o Mitte lasta kiilmuda.

. Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

o Mikrobioloogilise ohu tdttu on soovitav kasutada preparaati kohe pérast lahustamist. Lahust
vOib hoida kiilmas (2 °C...8 °C) kuni 24 tundi. Hoida originaalpakendis.

. Preparaat on ainult iithekordseks kasutamiseks.

Arge kasutage ravimit Omnitrope, kui tiheldate, et lahus on héigune.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmeji4tmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Omnitrope sisaldab

Omnitrope’i toimeaine on somatropiin.
Uks viaal sisaldab pérast lahustamist 1 ml lahustis 1,3 mg (vastab 4 RU-le) somatropiini.

Teised koostisosad:

Pulber:
gliitsiin;
dinaatriumvesinikfosfaat heptahiidraat;
naatriumdivesinikfosfaat dihiidraat.

Lahusti:
suistevesi.

Kuidas Omnitrope viilja niieb ja pakendi sisu

Siistelahuse pulber ja lahusti (pulber viaalis (1,3 mg), lahusti viaalis (1 ml)).
Pakk sisaldab iihte komplekti.
Pulber on valge ja lahusti selge ning vérvitu vedelik.

Miiiigiloa hoidja

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austria

Tootja

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Austria

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

Austria

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu/.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale
Omnitrope 5 mg/ml siistelahuse pulber ja lahusti

somatropiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

SR PN

Mis ravim on Omnitrope ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Omnitrope’i kasutamist
Kuidas Omnitrope’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Omnitrope’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Omnitrope ja milleks seda kasutatakse

Omnitrope on rekombinantne inimese kasvuhormoon (nimetatakse ka somatropiiniks). Sellel on
samasugune struktuur nagu inimese organismis toodetaval kasvuhormoonil, mida on vaja luude ja
lihaste kasvamiseks. See aitab ka teie rasv- ja lihaskoel diges koguses areneda. See hormoon on
rekombinantne, mis tdhendab, et see ei ole valmistatud inimese ega looma koest.

Lastel kasutatakse ravimit Omnitrope jirgmiste kasvuhiirete raviks:

Kui te ei kasva Gigel midral ja kui teie organismis ei ole piisavalt kasvuhormooni.

Kui teil on Turneri siindroom. Turneri siindroom on tiidrukutel esinev geneetiline héire, mis
vOib kasvu pérssida. Arst litleb teile, kui teil esineb see siindroom.

Kui teil on krooniline neerupuudulikkus. Et neerud kaotavad normaalse funktsioneerimise
vdime, vOib see kasvu kahjustada.

Kui te olite stindides véike voi kaalusite liiga vihe. Kasvuhormoon voib aidata teil pikemaks
kasvada, kui te ei joudnud kasvus jarele voi ei sdilitanud normaalset kasvukiirust 4. voi
hilisemaks eluaastaks.

Kui teil on Praderi-Willi siindroom (kromosomaalne hiire). Kasvuhormoon aitab teil kasvada
pikemaks, kui te olete veel kasvueas, ja parandab ka teie kehaehitust. Teie iilemédrane rasvkude
vaheneb ja lihasmass suureneb.

Tiiskasvanutel kasutatakse ravimit Omnitrope

ilmse kasvuhormooni puudulikkusega inimeste raviks. See puudulikkus voib alguse saada
tédiskasvanueas voi jatkuda pérast lapseiga.

Kui teid raviti lapseeas kasvuhormooni puudulikkuse vastu ravimiga Omnitrope, hinnatakse teie
kasvuhormooni seisundit uuesti parast kasvamise 16ppemist. Kui tdsine kasvuhormooni
puudulikkus leiab kinnitust, soovitab arst teil jatkata Omnitrope-ravi.

Seda ravimit tohib teile méérata ainult arst, kellel on kasvuhormoonravi alased kogemused ja kes on
kinnitanud teie diagnoosi.
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2. Mida on vaja teada enne Omnitrope’i kasutamist

Omnitrope’i ei tohi kasutada:

. kui olete somatropiini voi Omnitrope’i mis tahes koostisosade suhtes allergiline (iilitundlik);

. teavitage oma arsti, kui teil esineb aktiivne kasvaja (vihk). Kasvajad peavad olema inaktiivsed
ja teil peab olema kasvajavastane ravi IGpetatud enne Omnitrope-ravi alustamist;

. ja teavitage oma arsti, kui teile on médratud Omnitrope, et stimuleerida kasvu, kuid te olete juba
kasvamise 1opetanud (sulgunud epifiiiisid);

o kui te olete raskelt haige (nt tiisistused pérast avatud siidamel teostatud operatsiooni,

kohuddneoperatsiooni, dnnetusjuhtumite tagajérjel tekkinud trauma, dge hingamispuudulikkus
voi sarnased seisundid). Kui te olete minemas suuremale operatsioonile v3i on see teil olnud v&i
kui te lahete mis tahes pohjusel haiglasse, delge oma arstile ja teavitage teisi arste sellest, et te
kasutate kasvuhormooni.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Omnitrope’i kasutamist pidage néu oma arstiga:

. kui te saate asendusravi gliikkokortikoididega, peate te regulaarselt oma arstiga nou pidama, kuna
teie gliikokortikoidi annust v3ib olla vajalik kohandada;

o kui teil on suhkurtdve tekkimise oht, peab arst ravi ajal somatropiiniga kontrollima veresuhkru
sisaldust;

o kui teil on suhkurtdbi, peate te ravi ajal somatropiiniga hoolikalt jdlgima oma veresuhkru

sisaldust ja arutama tulemusi arstiga, et teha kindlaks, kas te peate muutma oma
diabeediravimite annust;

o péarast somatropiinravi alustamist voib monedel patsientidel tekkida vajadus alustada
kilpnéddrmehormooni asendusravi;

o kui te saate ravi kilpnddrmehormoonidega, vdib osutuda vajalikuks teie kilpnddrmehormooni
annuse kohandamine;

o kui teil on korgenenud intrakraniaalne rdhk (mis pdhjustab selliseid stimptomeid nagu tugevad
peavalud, ndgemishdired voi oksendamine), peate oma arsti sellest teavitama;

o kui te konnite longates vai kui te hakkate lonkama kasvuhormoonravi ajal, peate oma arsti
sellest teavitama,

o kui te saate somatropiini kasvuhormooni puudulikkuse tottu pérast kunagi olnud pahaloomulist

tuumorit (kasvaja), tuleb teid regulaarselt uurida pahaloomulise kasvaja taaspuhkemise v6i muu
kasvaja tekke suhtes;

. kui te kogete kdhuvalu tugevnemist, peate teavitama oma arsti;

. kogemus iile 80-aastaste patsientidega on piiratud. Eakad inimesed v6ivad olla somatropiini
toime suhtes tundlikumad ja seetdttu kdrvaltoimete tekkimiseks suurema soodumusega.

o Omnitrope voib pohjustada kdhuniirme poletikku, mis pShjustab tugevat valu kohus ja seljas.
Kui teie lapsel tekib parast Omnitrope’i kasutamist kohuvalu, peate teavitama oma arsti.

o Liilisamba kdverdumine kiilgsuunas (skolioos) voib igal lapsel progresseeruda kiire kasvu ajal.

Ravi ajal somatropiiniga kontrollib arst teid (voi teie last) skolioosi ndhtude suhtes.
Kroonilise neerupuudulikkusega lapsed
o Arst peab uurima teie neerufunktsiooni ja kasvukiirust enne somatropiiniga ravi alustamist.

Neeru ravimine peab jatkuma. Neeru siirdamisel tuleb somatropiiniga ravi 16petada.

Praderi-Willi siindroomiga lapsed

J Arst méérab teile dieedipiirangud kaalu kontrollimiseks.

o Teie arst hindab enne somatropiinravi alustamist teie {ilemiste hingamisteede obstruktsiooni,
uneapnoe (kui teie hingamine on magamise ajal hiiritud) ja hingamisteede infektsioonide
mirke.

. Kui teil tekivad somatropiinravi ajal {ilemiste hingamisteede obstruktsiooni mérgid (sh

norskama hakkamine v4i norskamise tugevnemine), radkige sellest oma arstile. Arst peab teid
uurima ja voib ravi somatropiiniga katkestada.
o Ravi ajal uurib teie arst teid skolioosi mirkide — selgroo deformatsiooni liik — suhtes.
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o Kui teil tekib ravi ajal kopsuinfektsioon, teavitage sellest oma arsti, et ta saaks nakkust ravida.

Viikesena voi liiga viikese siinnikaaluga siindinud lapsed

o Kui te olite siindides liiga viike voi liiga véikese kehakaaluga ja olete vanusevahemikus 9...12
eluaastat, kiisige oma arstilt konkreetset ndu puberteediea ja selle ravimiga ravimise kohta.

o Ravi peab jitkuma teie kasvu 1dppemiseni.

. Arst kontrollib teie vereseerumi suhkru- ja insuliinisisaldust enne ravi algust ja ravi véltel kord
aastas.

Muud ravimid ja Omnitrope

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Eriti oluline on, et teavitaksite oma arsti, kui te votate voi olete hiljuti kasutanud monda jargmistest
ravimitest. Sel juhul v&ib olla vajalik, et teie arst muudab Omnitrope’i voi teiste ravimite annust:

suhkurtove ravivat ravimit;

kilpnddrmehormoone;

epilepsiavastaseid (krambivastaseid) ravimeid;

tstiklosporiini (ravim, mis ndrgestab immuunsiisteemi transplantatsioonijirgselt);
suukaudselt manustatav dstrogeen voi teised suguhormoonid,

stinteetilisi neerupealise hormoone (kortikosteroidid).

Arstil voib osutuda vajalikuks nende ravimite annuste voi somatropiini annuse kohandamine.

Rasedus ja imetamine
Te ei tohi ravimit Omnitrope kasutada, kui te olete rase vdi piiiiate rasestuda.

Pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui olete rase voi imetate. Bensiiiilalkohol voib koguneda teie
organismis ja pohjustada korvaltoimeid (nn ,,metaboolne atsidoos®).

Oluline teave moningate Omnitrope’i koostisainete suhtes

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi {ihes ml-s, see tihendab pShimotteliselt
,,naatriumivaba®.

Pérast lahustamist sisaldab ravim 15 mg bensiiiilalkoholi {ihes ml.
Bensiitilalkohol v3ib pohjustada allergilisi reaktsioone.

Bensiiiilalkoholi on seostatud tdsiste korvaltoimete tekkeriskiga, sealhulgas hingamisprobleemidega
viikelastel (nn ,,6hupuudussiindroom*®).

Arge kasutage vastsiindinutel (kuni 4 néidala vanustel) ilma arsti soovituseta.
Pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui teil on maksa- voi neeruhaigus. Suurtes kogustes manustatud
bensiiiilalkohol voib koguneda teie organismis ja pohjustada korvaltoimeid (nn ,,metaboolne

atsidoos*).

Bensiitilalkoholi olemasolu tottu mitte manustada enneaegsetele vastsiindinutele ja imikutele. Ravim
voib tekitada toksilisi ja allergilisi reaktsioone imikutel ja kuni 3-aastastel lastel.

Arge kasutage viikelastel (alla 3 aasta vanustel) iile iihe nidala ilma arsti vdi apteekri soovituseta.
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3. Kuidas Omnitrope’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst voi apteeker voi meditsiinidde on teile selgitanud. Kui
te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.

Annus so0ltub teie suurusest, ravitavast seisundist ja kasvuhormooni toimimisest teile. Igaiiks on
erinev. Arst mdérab teile Omnitrope’i individuaalse annuse milligrammides (mg) ldhtuvalt teie
kehakaalust kilogrammides (kg) voi teie keha pindalast, mis arvutatakse teie pikkuse ja kehakaalu
pohjal, ruutmeetrites (m?), samuti lihtuvalt ravikavast. Arge muutke annust ega raviplaani arstiga ndu
pidamata.

Soovitatav annus on:

Kasvuhormooni vaegusega lapsed

0,025...0,035 mg/kg kehakaalu kohta 66péevas voi 0,7...1,0 mg/m? kehapindala kohta 66pdevas.
Kasutada v&ib suuremaid annuseid. Kui kasvuhormooni puudulikkus kestab noorukieani, tuleb ravi
Omnitrope’iga jétkata fiilisilise arengu 10ppemiseni.

Turneri siindroomiga lapsed
0,045...0,050 mg/kg kehakaalu kohta 66pdevas voi 1,4 mg/m? kehapindala kohta 66pdevas.

Kroonilise neerupuudulikkusega lapsed

0,045...0,050 mg/kg kehakaalu kohta 66pdevas vdi 1,4 mg/m? kehapindala kohta 66pdevas. Kui
kasvukiirus on liiga aeglane, vOib osutuda vajalikuks suuremate annuste kasutamine. Pérast 6 ravikuud
voib osutuda vajalikuks annuse kohandamine.

Praderi-Willi siindroomiga lapsed

0,035 mg/kg kehakaalu kohta 66pievas voi 1,0 mg/m? kehapindala kohta 66péevas. Odpievane annus
ei tohi olla suurem kui 2,7 mg. Ravi ei tohi kasutada lastel, kelle kasv on parast puberteediiga peaaegu
seiskunud.

Eeldatust viiksemana voi viiksema kehakaaluga siindinud ja kasvuhiirega lapsed

0,035 mg/kg kehakaalu kohta 66pédevas voi 1,0 mg/m? kehapindala kohta 66péevas. Ravi on oluline
jétkata 10pliku pikkuse saavutamiseni. Ravi tuleb 10petada esimese aasta jérel, kui teil puudub
ravivastus voi kui te olete joudnud 16pliku pikkuseni ja kasvamise 16petanud.

Kasvuhormooni vaegusega tiiskasvanud

Kui te jétkate Omnitrope’iga pérast lapsep0lves saadud ravi, peate te alustama annusega 0,2...0,5 mg
O006pdevas. Seda annust tuleb jark-jargult suurendada voi vihendada soltuvalt vereanaliiiisi tulemustest
ja ka kliinilisest ravivastusest ning korvaltoimetest.

Kui teil tekib kasvuhormooni puudulikkus tiiskasvanueas, peate te alustama annusega 0,15...0,3 mg
O00pdevas. Seda annust tuleb jark-jargult suurendada soltuvalt vereanaliiiisi tulemustest ja ka kliinilisest
ravivastusest ning kdrvaltoimetest. Odpievane siilitusannus on harva suurem kui 1,0 mg 66pievas.
Naiste annused vdivad olla suuremad kui meestel. Annus tuleb iile vaadata iga 6 kuu jirel. Ule

60 aasta vanused inimesed peavad alustama annusega 0,1...0,2 mg 60pédevas, mida tuleb aeglaselt
suurendada soltuvalt individuaalsetest vajadustest. Kasutada tuleb véikseimat efektiivset annust.
Séilitusannus on harva suurem kui 0,5 mg 66pdevas. Jargige oma arstilt saadud juhiseid.

Omnitrope’i siistimine

Siistige kasvuhormooni iga paev ligikaudu samal ajal. Magamaminekuaeg on hea aeg, sest seda on
lihtne meeles pidada. Samuti on kasvuhormooni sisaldus 66siti loomulikult suurem.
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Omnitrope 5 mg/ml on ette ndhtud korduvaks manustamiseks. Ravimi manustamiseks kasutage iiksnes
spetsiaalset Omnitrope Pen L siistevahendit, mis on kujundatud spetsiaalselt Omnitrope 5 mg/ml
stistelahuse manustamiseks.

Omnitrope on ette nédhtud subkutaanseks kasutamiseks. See tdhendab, et ravim siistitakse lithikese
ndela kaudu nahaalusesse rasvkoesse. Enamik inimestest siistib ennast reide voi tuharasse. Siistige
ennast kohta, mida arst on ndidanud. Naha rasvkude v3ib siistekohal kokku tdmmata. Selle véltimiseks
kasutage iga kord siistimiseks pisut erinevat kohta. See annab teie nahale ja nahaaluskoele aega
taastuda tihest siistist enne teist korda samasse kohta siistimist.

Arst peab olema teile juba ndidanud, kuidas Omnitrope’i kasutada. Siistige Omnitrope’i alati tépselt
nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kuidas ravimit Omnitrope 5 mg/ml siistida

Alljargnevad juhised selgitavad, kuidas iseseisvalt siistida ravimit Omnitrope 5 mg/ml. Lugege neid
juhiseid tdhelepanelikult ja tiitke neid iiksikasjaliku tdpsusega. Arst voi hooldaja néitab teile, kuidas
manustada ravimit Omnitrope. Arge piiiidke ravimit ise siistida, kui te pole kindel, et olete aru saanud
stistimise protseduurist ja nduetest.

Pérast lahustamist manustatakse ravim Omnitrope nahaaluse siistena.
- Enne siistimist vaadelge lahust hoolikalt ning kasutage vaid ldbipaistvat ja vérvitut lahust.
- Vahetage siistekohta, et vihendada paikse lipoatroofia (paikne nahaaluse rasvkoe vihenemine)

tekke ohtu.
Ettevalmistamine
Enne alustamist seadke valmis vajalikud vahendid: e
- viaal ravimi Omnitrope 5 mg/ml siistelahuse pulbriga; 5 x
- kolbampull lahustiga ravimi Omnitrope 5 mg/ml pulbri E
lahustamiseks; “ )
- iilekandemehhanism segamiseks ja valmislahuse kolbampulli \‘3“;

tagasi viimiseks (vt siistevahendi kasutusjuhendit);

- Omnitrope Pen L siistevahend, mis on spetsiaalselt ette ndhtud
kasutamiseks Omnitrope 5 mg/ml valmis siistelahusega (ei
sisaldu pakendis; vt iilekandemehhanismi ja siistevahendi
kasutusjuhendit);

- siistevahendi ndel nahaaluseks siistimiseks;

- 2 vatitupsu (ei sisaldu pakendis).

Enne jargmiste toimingute juurde asumist peske kied.

Ravimi Omnitrope lahustamine

- Eemaldage viaalilt kaitsekork. Desinfitseerige alkoholiga
immutatud vatitupsuga nii pulbri viaali kui lahustiga tdidetud
kolbampulli kummikorgid.

- Lahusti tileviimiseks kolbampullist viaali kasutage
iilekandemehhanismi. Jargige {ilekandemehhanismiga kaasa
pandud juhiseid.

- Poorake viaali ettevaatlikult, kuni pulber on tdielikult lahustunud.
Arge loksutage.

- Kui lahus on hdgune (ja hdgusus ei kao kiimne minuti jooksul)
vOi sisaldab nihtavaid osakesi, ei tohi seda kasutada. Lahus peab
olema lébipaistev ja varvitu.

- Viige kogu lahus iilekandemehhanismi abil tagasi kolbampulli.

Ravimi Omnitrope siistimine
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- Asetage kolbampull ravimi Omnitrope valmislahusega
siistevahendisse. Jargige siistevahendi kasutusjuhendit. Valige
stistimiseks sobilik doos.

- Eemaldage Shumullid.

- Valige siistekoht. Parimateks siistekohtadeks on koed, kus naha ja
lihase vahele jaidb rasvakiht, nditeks reis voi koht (vélja arvatud
naba vo0i taljejoon).

- Veenduge, et siistite vihemalt 1 cm kaugusele eelmisest
siistekohast ning et muudate siistekohti, nagu teile on dpetatud.

- Enne siistimist puhastage nahk korralikult alkoholitupsuga. Laske
nahal kuivada.

- Sisestage noel naha sisse nii, nagu arst teile dpetas.

=]
T

=

Pirast siistimist

- Pérast siistimist suruge siistekohale moneks sekundiks viike side
vdi steriilne tampoon. Arge masseerige siistekohta.

- Eemaldage ndel siistevahendi kiiljest, asetage peale noelakate ja
visake see minema. See tagab ravimi Omnitrope steriilsuse ja
valdib lekkimist. Samuti takistab see Shu sattumist
siistevahendisse ja ndela ummistumist. Arge andke ndelu teistele
kasutada. Arge kasutage oma siistevahendit teistega iihiselt.

- Jitke kolbampull siistevahendisse, asetage tagasi siistevahendi
kate ja hoidke seda kiilmkapis.

- Pérast kiilmkapist viljavotmist peab lahus olema ldbipaistev.
Arge kasutage lahust, mis on hiigune vdi sisaldab niihtavaid
osakesi.

Kui te kasutate Omnitrope’i rohkem, kui ette nihtud

Kui te siistite ravimit rohkem kui ette ndhtud, pdorduge oma arsti voi apteekri juurde niipea kui
voimalik. Teie vere suhkrusisaldus voib langeda liiga madalale ja hiljem tousta liiga korgele. Te voite
tunda virisemist, higistamist, unisust vdi ,,mitte mina ise“-tunnet ning te voite minestada.

Kui te unustate Omnitrope’i kasutada

Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vdtmata. kasvuhormooni on parem
kasutada korrapéraselt. kui te unustate annust kasutada, tehke jargmine siist jairgmisel pdeval tavalisel
ajal. Mérkige iga silistimata jadnud kord {iiles ja radkige sellest jargmisel kontrollvisiidil oma arstile.
Kui te 10petate Omnitrope’i kasutamise

Enne Omnitrope’i kasutamise 1dpetamist kiisige ndu oma arstilt. Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi
kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekri voi meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, vGib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki. Need
taiskasvanutel véiga sageli ja sageli esinevad korvaltoimed voivad tekkida esimestel ravikuudel ja

kaduda iseenesest vOi siis, kui teie raviannust vihendatakse.

Viga sageli esinevate korvaltoimete (esinevad toenfoliselt rohkem kui iihel patsiendil 10st)
hulka kuuluvad jirgmised korvaltoimed.

. Liigesevalu.
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o Veepeetus (avaldub lithiajaliselt ravi alguses turses sormede voi paistes pahkluudena).
o Punetus, stigelus voi valu siistekohal.

Sageli esinevate korvaltoimete (esinevad tdenioliselt vihem kui iihel patsiendil 10st) hulka
kuuluvad jargmised korvaltoimed.

. Stigelevad kublad nahal.

. Loove.

o Tundetus/surin.

o Kate ja jalgade jiikus, lihasvalu.

Téiskasvanutel

. Valu voi pdletav tunne labakdes voi randmes (tuntakse karpaalkanali siindroomina).

Aeg-ajalt esinevate korvaltoimete (esinevad toeniioliselt vihem kui iihel patsiendil 100st) hulka
kuuluvad jargmised korvaltoimed.

o Rindade suurenemine (giinekomastia).
. Stigelus.

Harva esinevate korvaltoimete (esinevad toenioliselt vihem kui iihel patsiendil 1000st) hulka
kuuluvad jargmised korvaltoimed.

Lastel

. Leukeemia (sellest on teatatud iiksikutel kasvuhormooni puudulikkusega patsientidel, kellest
moned olid saanud somatropiinravi. Siiski ei ole iihtegi tdendit selle kohta, et leukeemia
esinemissagedus suureneb eelsoodustavate faktoriteta kasvuhormooni saajatel).

o Suurenenud intrakraniaalne rohk (mis pohjustab selliseid siimptomeid nagu tugev peavalu,
nigemishéired voi oksendamine).

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

2. tlitipi suhkurtobi.

Hormooni kortisool sisalduse vihenemine teie veres.
Naéoturse.

Peavalu.

Kilpnéérme alatalitlus.

Téiskasvanutel
o Suurenenud intrakraniaalne rdhk (mis pdhjustab selliseid stimptomeid nagu tugev peavalu,
nigemishdired voi oksendamine).

Siistitava kasvuhormooni vastaste antikehade tekkimine, kuid need ei ndi mdjutavat kasvuhormooni
toimet.

Siistekohta timbritsev nahk voib muutuda ebaiihtlaseks vai tiikiliseks, kuid seda ei juhtu, kui te siistite
iga kord erinevasse kohta.

Praderi-Willi siindroomiga patsientidel on harvadel juhtudel esinenud dkksurm. Siiski ei ole leitud
seost nende juhtumite ja Omnitrope-ravi vahel.

Teie arst voib kaaluda reieluupea epifiiiisi nihestuse ja Legg-Calvé-Perthesi tdve esinemist, kui teil
tekib Omnitrope-ravi ajal ebamugavustunne voi valu puusas voi polves.

Kasvuhormoonraviga seonduvate teiste voimalike kdrvaltoimete hulka véivad kuuluda jargmised
korvaltoimed.
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Teie (vai teie laps) voite kogeda vere korget suhkrusisaldust voi kilpnddrmehormooni sisalduse
vidhenemist. Seda saab analiiiisida teie arst ja vajadusel méadrab arst teile asjakohase ravi.
Kasvuhormoonravi saavatel patsientidel on harva teatatud kdhundarme pdletikust.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib likskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V_lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Omnitrope’i séilitada
Hoidke laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil pérast liihendit
EXP. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.
o Hoida ja transportida kiilmas (2 °C...8 °C).
o Mitte lasta kiilmuda.
o Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.
o Pérast esimest siisti peab kolbampull jd&ima siistevahendisse ja seda tuleb hoida kiilmkapis
(2 °C...8 °C) ning kasutada ainult maksimaalselt 21 péeva.
Arge kasutage ravimit Omnitrope, kui tiheldate, et lahus on héigune.
Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Omnitrope sisaldab

Omnitrope’i toimeaine on somatropiin. )
Uks kolbampull sisaldab pérast lahustamist 1 ml lahustis 5 mg (vastab 15 RU-le) somatropiini.

Teised koostisosad on:

Pulber:
gliitsiin;
dinaatriumvesinikfosfaat heptahiidraat;
naatriumdivesinikfosfaat dihiidraat.

Lahusti:
siistevesi;
bensiiiilalkohol.

Kuidas Omnitrope viilja nieb ja pakendi sisu

Siistelahuse pulber ja lahusti (pulber viaalis (5 mg), lahusti kolbampullis (1 ml)).
Omnitrope 5 mg/ml on saadaval 1 ja 5 suuruses pakendites.

Pulber on valge ja lahusti lébipaistev vérvitu lahus.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
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A-6250 Kundl
Austria

Tootja

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Austria

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

Austria

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu/.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale
Omnitrope 5 mg/1,5 ml siistelahus kolbampullis
Omnitrope 10 mg/1,5 ml siistelahus kolbampullis

somatropiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

Kui teil tekib {ikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

A

Mis ravim on Omnitrope ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Omnitrope’i kasutamist
Kuidas Omnitrope’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Omnitrope’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Omnitrope ja milleks seda kasutatakse

Omnitrope on rekombinantne inimese kasvuhormoon (nimetatakse ka somatropiiniks). Sellel on
samasugune struktuur nagu inimese organismis toodetaval kasvuhormoonil, mida on vaja luude ja
lihaste kasvamiseks. See aitab ka teie rasv- ja lihaskoel diges koguses areneda. See hormoon on
rekombinantne, mis tdhendab, et see ei ole valmistatud inimese ega looma koest.

Lastel kasutatakse ravimit Omnitrope jargmiste kasvuhiirete raviks:

Kui te ei kasva digel méiral ja kui teie organismis ei ole piisavalt kasvuhormooni.

Kui teil on Turneri stindroom. Turneri siindroom on tiidrukutel esinev geneetiline héire, mis
voib kasvu pérssida. Arst titleb teile, kui teil esineb see siindroom.

Kui teil on krooniline neerupuudulikkus. Et neerud kaotavad normaalse funktsioneerimise
voime, voib see kasvu kahjustada.

Kui te olite siindides véike voi kaalusite liiga vihe. Kasvuhormoon vdib aidata teil pikemaks
kasvada, kui te ei joudnud kasvus jirele voi ei sdilitanud normaalset kasvukiirust 4. voi
hilisemaks eluaastaks.

Kui teil on Praderi-Willi siindroom (kromosomaalne héire). Kasvuhormoon aitab teil kasvada
pikemaks, kui te olete veel kasvueas, ja parandab ka teie kehaehitust. Teie iileméérane rasvkude
viheneb ja lihasmass suureneb.

Tiiskasvanutel kasutatakse ravimit Omnitrope

ilmse kasvuhormooni puudulikkusega inimeste raviks. See puudulikkus voib alguse saada
taiskasvanueas vdi jétkuda pérast lapseiga.

Kui teid raviti lapseeas kasvuhormooni puudulikkuse vastu ravimiga Omnitrope, hinnatakse teie
kasvuhormooni seisundit uuesti parast kasvamise 10ppemist. Kui tdsine kasvuhormooni
puudulikkus leiab kinnitust, soovitab arst teil jatkata Omnitrope-ravi.

Seda ravimit tohib teile méiérata ainult arst, kellel on kasvuhormoonravi alased kogemused ja kes on
kinnitanud teie diagnoosi.
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2.

Mida on vaja teada enne Omnitrope’i kasutamist

Omnitrope’i ei tohi kasutada:

kui olete somatropiini voi Omnitrope’i mis tahes koostisosade suhtes allergiline (iilitundlik);
teavitage oma arsti, kui teil esineb aktiivne kasvaja (vihk). Kasvajad peavad olema inaktiivsed
ja teil peab olema kasvajavastane ravi IGpetatud enne Omnitrope-ravi alustamist;

ja teavitage oma arsti, kui teile on médratud Omnitrope, et stimuleerida kasvu, kuid te olete juba
kasvamise 1opetanud (sulgunud epifiiiisid);

kui te olete raskelt haige (nt tiisistused pérast avatud siidamel teostatud operatsiooni,
kohuddneoperatsiooni, dnnetusjuhtumite tagajérjel tekkinud trauma, dge hingamispuudulikkus
voi sarnased seisundid). Kui te olete minemas suuremale operatsioonile v3i on see teil olnud v&i
kui te lahete mis tahes pohjusel haiglasse, delge oma arstile ja teavitage teisi arste sellest, et te
kasutate kasvuhormooni.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Omnitrope’i kasutamist pidage néu oma arstiga:

kui te saate asendusravi gliikkokortikoididega, peate te regulaarselt oma arstiga nou pidama, kuna
teie gliikokortikoidi annust v3ib olla vajalik kohandada;

kui teil on suhkurtdve tekkimise oht, peab arst ravi ajal somatropiiniga kontrollima veresuhkru
sisaldust;

kui teil on suhkurtdbi, peate te ravi ajal somatropiiniga hoolikalt jdlgima oma veresuhkru
sisaldust ja arutama tulemusi arstiga, et teha kindlaks, kas te peate muutma oma
diabeediravimite annust;

péarast somatropiinravi alustamist voib monedel patsientidel tekkida vajadus alustada
kilpnéddrmehormooni asendusravi;

kui te saate ravi kilpnddrmehormoonidega, vdib osutuda vajalikuks teie kilpnddrmehormooni
annuse kohandamine;

kui teil on korgenenud intrakraniaalne rdhk (mis pdhjustab selliseid stimptomeid nagu tugevad
peavalud, ndgemishdired voi oksendamine), peate oma arsti sellest teavitama;

kui te konnite longates vai kui te hakkate lonkama kasvuhormoonravi ajal, peate oma arsti
sellest teavitama,

kui te saate somatropiini kasvuhormooni puudulikkuse tottu parast kunagi olnud pahaloomulist
tuumorit (kasvaja), tuleb teid regulaarselt uurida pahaloomulise kasvaja taaspuhkemise v6i muu
kasvaja tekke suhtes;

kui te kogete kdhuvalu tugevnemist, peate teavitama oma arsti;

kogemus iile 80-aastaste patsientidega on piiratud. Eakad inimesed v6ivad olla somatropiini
toime suhtes tundlikumad ja seetdttu kdrvaltoimete tekkimiseks suurema soodumusega.
Omnitrope voib pohjustada kdhuniirme poletikku, mis pShjustab tugevat valu kohus ja seljas.
Kui teie lapsel tekib parast Omnitrope’i kasutamist kohuvalu, peate teavitama oma arsti.
Liilisamba kdverdumine kiilgsuunas (skolioos) voib igal lapsel progresseeruda kiire kasvu ajal.
Ravi ajal somatropiiniga kontrollib arst teid (voi teie last) skolioosi ndhtude suhtes.

Kroonilise neerupuudulikkusega lapsed

Arst peab uurima teie neerufunktsiooni ja kasvukiirust enne somatropiiniga ravi alustamist.
Neeru ravimine peab jatkuma. Neeru siirdamisel tuleb somatropiiniga ravi 16petada.

Praderi-Willi siindroomiga lapsed

Arst méérab teile dieedipiirangud kaalu kontrollimiseks.

Teie arst hindab enne somatropiinravi alustamist teie {ilemiste hingamisteede obstruktsiooni,
uneapnoe (kui teie hingamine on magamise ajal hiiritud) ja hingamisteede infektsioonide
mirke.

Kui teil tekivad somatropiinravi ajal {ilemiste hingamisteede obstruktsiooni mérgid (sh
norskama hakkamine v4i norskamise tugevnemine), radkige sellest oma arstile. Arst peab teid
uurima ja voib ravi somatropiiniga katkestada.

Ravi ajal uurib teie arst teid skolioosi mirkide — selgroo deformatsiooni liik — suhtes.
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o Kui teil tekib ravi ajal kopsuinfektsioon, teavitage sellest oma arsti, et ta saaks nakkust ravida.

Viikesena voi liiga viikese siinnikaaluga siindinud lapsed

o Kui te olite siindides liiga viike voi liiga véikese kehakaaluga ja olete vanusevahemikus 9...12
eluaastat, kiisige oma arstilt konkreetset ndu puberteediea ja selle ravimiga ravimise kohta.

o Ravi peab jitkuma teie kasvu 1dppemiseni.

. Arst kontrollib teie vereseerumi suhkru- ja insuliinisisaldust enne ravi algust ja ravi véltel kord
aastas.

Muud ravimid ja Omnitrope

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Eriti oluline on, et teavitaksite oma arsti, kui te votate voi olete hiljuti kasutanud monda jargmistest
ravimitest. Sel juhul v&ib olla vajalik, et teie arst muudab Omnitrope’i voi teiste ravimite annust:

suhkurtove ravivat ravimit;

kilpnddrmehormoone;

epilepsiavastaseid (krambivastaseid) ravimeid;

tstiklosporiini (ravim, mis ndrgestab immuunsiisteemi transplantatsioonijirgselt);
suukaudselt manustatav dstrogeen voi teised suguhormoonid,

stinteetilisi neerupealise hormoone (kortikosteroidid).

Arstil voib osutuda vajalikuks nende ravimite annuste voi somatropiini annuse kohandamine.

Rasedus ja imetamine
Te ei tohi ravimit Omnitrope kasutada, kui te olete rase vdi piiiiate rasestuda.

Pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui olete rase voi imetate. Bensiiiilalkohol voib koguneda teie
organismis ja pohjustada korvaltoimeid (nn ,,metaboolne atsidoos®).

Oluline teave moningate Omnitrope’i koostisainete suhtes

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi {ihes ml-s, see tihendab pShimotteliselt
,,naatriumivaba®.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml siistelahus:
Ravim sisaldab 9 mg bensiiiilalkoholi tihes ml-s.

Bensiiiilalkohol v3ib pohjustada allergilisi reaktsioone.

Bensiiiilalkoholi on seostatud tdsiste korvaltoimete tekkeriskiga, sealhulgas hingamisprobleemidega
vaikelastel (nn ,,0hupuudussiindroom*).

Arge kasutage vastsiindinutel (kuni 4 niidala vanustel) ilma arsti soovituseta.
Pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui teil on maksa- voi neeruhaigus. Suurtes kogustes manustatud
benstiiilalkohol voib koguneda teie organismis ja pdhjustada korvaltoimeid (nn ,,metaboolne

atsidoos®).

Bensiiiilalkoholi olemasolu tdttu mitte manustada enneaegsetele vastsiindinutele ja imikutele. Ravim
vOib tekitada toksilisi ja allergilisi reaktsioone imikutel ja kuni 3-aastastel lastel.

Arge kasutage viikelastel (alla 3 aasta vanustel) iile {ihe niidala ilma arsti vdi apteekri soovituseta.
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3. Kuidas Omnitrope’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker voi meditsiinidode on teile selgitanud. Kui
te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.

Annus soltub teie suurusest, ravitavast seisundist ja kasvuhormooni toimimisest teile. Igaiiks on
erinev. Arst médrab teile Omnitrope’i individuaalse annuse milligrammides (mg) ldhtuvalt teie
kehakaalust kilogrammides (kg) voi teie keha pindalast, mis arvutatakse teie pikkuse ja kehakaalu
pdhjal, ruutmeetrites (m?2), samuti lihtuvalt ravikavast. Arge muutke annust ega raviplaani arstiga ndu
pidamata.

Soovitatav annus on:

Kasvuhormooni vaegusega lapsed

0,025...0,035 mg/kg kehakaalu kohta 66pdevas voi 0,7...1,0 mg/m? kehapindala kohta 66péevas.
Kasutada v3ib suuremaid annuseid. Kui kasvuhormooni puudulikkus kestab noorukieani, tuleb ravi
Omnitrope’iga jétkata fiilisilise arengu Idppemiseni.

Turneri siindroomiga lapsed
0,045...0,050 mg/kg kehakaalu kohta 66péevas voi 1,4 mg/m? kehapindala kohta 66pdevas.

Kroonilise neerupuudulikkusega lapsed

0,045...0,050 mg/kg kehakaalu kohta 66pdevas voi 1,4 mg/m? kehapindala kohta 66pdevas. Kui
kasvukiirus on liiga aeglane, voib osutuda vajalikuks suuremate annuste kasutamine. Pérast 6 ravikuud
voib osutuda vajalikuks annuse kohandamine.

Praderi-Willi siindroomiga lapsed

0,035 mg/kg kehakaalu kohta 66pdevas voi 1,0 mg/m? kehapindala kohta 66péevas. Odpievane annus
ei tohi olla suurem kui 2,7 mg. Ravi ei tohi kasutada lastel, kelle kasv on pérast puberteediiga peaaegu
seiskunud.

Eeldatust viiksemana voi viiksema kehakaaluga siindinud ja kasvuhiirega lapsed

0,035 mg/kg kehakaalu kohta 66paevas voi 1,0 mg/m? kehapindala kohta 66pdevas. Ravi on oluline
jétkata I6pliku pikkuse saavutamiseni. Ravi tuleb I6petada esimese aasta jérel, kui teil puudub
ravivastus voi kui te olete joudnud 10pliku pikkuseni ja kasvamise 16petanud.

Kasvuhormooni vaegusega tiiskasvanud

Kui te jatkate Omnitrope’iga parast lapsepdlves saadud ravi, peate te alustama annusega 0,2...0,5 mg
O0pédevas. Seda annust tuleb jark-jargult suurendada voi vihendada soltuvalt vereanaliiiisi tulemustest
ja ka kliinilisest ravivastusest ning korvaltoimetest.

Kui teil tekib kasvuhormooni puudulikkus tdiskasvanueas, peate te alustama annusega 0,15...0,3 mg
O0pédevas. Seda annust tuleb jark-jargult suurendada soltuvalt vereanaliiiisi tulemustest ja ka kliinilisest
ravivastusest ning kdrvaltoimetest. Odpievane siilitusannus on harva suurem kui 1,0 mg 66pédevas.
Naiste annused vdivad olla suuremad kui meestel. Annus tuleb iile vaadata iga 6 kuu jirel. Ule

60 aasta vanused inimesed peavad alustama annusega 0,1...0,2 mg 60pdevas, mida tuleb aeglaselt
suurendada soltuvalt individuaalsetest vajadustest. Kasutada tuleb véikseimat efektiivset annust.
Séilitusannus on harva suurem kui 0,5 mg 66paevas. Jargige oma arstilt saadud juhiseid.

Omnitrope’i siistimine

Siistige kasvuhormooni iga paev ligikaudu samal ajal. Magamaminekuaeg on hea aeg, sest seda on
lihtne meeles pidada. Samuti on kasvuhormooni sisaldus 66siti loomulikult suurem.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml on ette ndhtud korduvaks manustamiseks. Seda tohib kasutada ainult koos

Omnitrope Pen 5 siistevahendiga, mis on kujundatud spetsiaalselt Omnitrope 5 mg/1,5 ml siistelahuse
manustamiseks.
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Omnitrope 10 mg/1,5 ml on ette ndhtud korduvaks manustamiseks. Seda tohib kasutada ainult koos
Omnitrope Pen 10 siistevahendiga, mis on kujundatud spetsiaalselt Omnitrope 10 mg/1,5 ml
stistelahuse manustamiseks.

Omnitrope on ette nédhtud subkutaanseks kasutamiseks. See tdhendab, et ravim siistitakse lithikese
ndela kaudu nahaalusesse rasvkoesse. Enamik inimestest siistib ennast reide voi tuharasse. Siistige
ennast kohta, mida arst on ndidanud. Naha rasvkude v3ib siistekohal kokku tdmmata. Selle véltimiseks
kasutage iga kord siistimiseks pisut erinevat kohta. See annab teie nahale ja nahaaluskoele aega
taastuda tihest siistist enne teist korda samasse kohta siistimist.

Arst peab olema teile juba ndidanud, kuidas Omnitrope’i kasutada. Siistige Omnitrope’i alati tépselt
nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kuidas ravimit Omnitrope siistida

Alljargnevad juhised selgitavad, kuidas ravimit Omnitrope ise siistida. Lugege neid juhiseid
tahelepanelikult ja tditke neid liksikasjaliku tdpsusega. Arst voi hooldaja néitab teile, kuidas ravimit
Omnitrope siistida. Arge piiiidke ravimit ise siistida, kui te pole kindel, et saate aru siistimise
protseduurist ja nduetest.

- Ravim Omnitrope manustatakse siistena naha alla.

- Enne siistimist vaadelge lahust hoolikalt ning kasutage vaid ldbipaistvat ja vérvitut lahust.

- Vahetage siistekohta, et vihendada paikse lipoatroofia (paikne nahaaluse rasvkoe vihenemine)
tekke ohtu.

Ettevalmistamine
Enne alustamist seadke valmis vajalikud vahendid:
- kolbampull ravimi Omnitrope siistelahusega;

- Omnitrope Pen siistevahend, mis on valmistatud spetsiaalselt
Omnitrope siistelahuse manustamiseks (ei sisaldu pakendis; vt
stistevahendi Omnitrope Pen kasutusjuhendit);

- siistevahendi noel nahaaluseks siistimiseks;

- 2 vatitupsu (ei sisaldu pakendis).

Enne jargmiste toimingute juurde asumist peske kéed.

Ravimi Omnitrope siistimine

- Desinfitseerige kolbampulli kummikork alkoholiga immutatud -
vatitupsuga.

- Sisu peab olema lébipaistev ja varvitu.

- Sisestage kolbampull siistevahendisse. Jargige siistevahendi
kasutusjuhiseid. Siistevahendi valmispanemiseks valige annus.

- Valige siistekoht. Parimateks siistekohtadeks on koed, kus naha ja
lihase vahele jdéb rasvakiht, néiteks reis voi kdht (vélja arvatud
naba voi taljejoon).

- Veenduge, et siistite vihemalt 1 cm kaugusele eelmisest
siistekohast ning et muudate siistekohti, nagu teile on Gpetatud.

- Enne siistimist puhastage nahk korralikult alkoholitupsuga. Laske
nahal kuivada.

- Sisestage noel naha sisse nii, nagu arst teile dpetas.

5]
i

T

Parast siistimist
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- Pérast siistimist suruge siistekohale moneks sekundiks véike side
vdi steriilne tampoon. Arge masseerige siistekohta.

- Eemaldage ndel siistevahendi kiiljest, asetades peale ndelakatte,
ja visake see minema. See tagab ravimi Omnitrope lahuse
steriilsuse ja vildib lekkimist. Samuti takistab see ohu sattumist
siistevahendisse ja ndela ummistumist. Arge andke ndelu teistele
kasutada. Arge kasutage oma siistevahendit teistega iihiselt.

- Jitke kolbampull siistevahendisse, asetage siistevahendile kate ja
hoidke seda kiilmkapis.

- Pérast kiilmkapist viljavotmist peab lahus olema labipaistev.
Arge kasutage lahust, mis on hiigune vdi sisaldab niihtavaid
osakesi.

Kui te kasutate Omnitrope’i rohkem, kui ette nihtud

Kui te siistite ravimit rohkem kui ette ndhtud, pdorduge oma arsti voi apteekri juurde niipea kui
voimalik. Teie vere suhkrusisaldus voib langeda liiga madalale ja hiljem tousta liiga korgele. Te voite
tunda vérisemist, higistamist, unisust vdi ,,mitte mina ise“-tunnet ning te voite minestada.

Kui te unustate Omnitrope’i kasutada

Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral votmata. Kasvuhormooni on parem
kasutada korrapéraselt. Kui te unustate annust kasutada, tehke jargmine siist jairgmisel paeval tavalisel
ajal. Mérkige iga silistimata jadnud kord {iles ja radkige sellest jargmisel kontrollvisiidil oma arstile.
Kui te 10petate Omnitrope’i kasutamise

Enne Omnitrope’i kasutamise 15petamist kiisige ndu oma arstilt.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki. Need

taiskasvanutel viga sageli ja sageli esinevad korvaltoimed vdivad tekkida esimestel ravikuudel ja
kaduda iseenesest vOi siis, kui teie raviannust vihendatakse.

Viga sageli esinevate korvaltoimete (esinevad tdenéoliselt rohkem kui iihel patsiendil 10st)
hulka kuuluvad jirgmised kérvaltoimed.

o Liigesevalu.
o Veepeetus (avaldub lithiajaliselt ravi alguses turses sormede voi paistes pahkluudena).
o Punetus, siigelus voi valu siistekohal.

Sageli esinevate kdorvaltoimete (esinevad téenéoliselt vihem kui iihel patsiendil 10st) hulka
kuuluvad jargmised korvaltoimed.

. Stigelevad kublad nahal.

° Loove.

. Tundetus/surin.

o Kate ja jalgade jiikus, lihasvalu.
Taiskasvanutel

o Valu voi poletav tunne labakées voi randmes (tuntakse karpaalkanali siindroomina).
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Aeg-ajalt esinevate korvaltoimete (esinevad toeniioliselt vihem kui iihel patsiendil 100st) hulka
kuuluvad jargmised korvaltoimed.

. Rindade suurenemine (giinekomastia).
. Stigelus.

Harva esinevate korvaltoimete (esinevad toenfoliselt vihem kui iihel patsiendil 1000st) hulka
kuuluvad jargmised korvaltoimed.

Lastel

o Leukeemia (sellest on teatatud iiksikutel kasvuhormooni puudulikkusega patsientidel, kellest
moned olid saanud somatropiinravi. Siiski ei ole {ihtegi tdoendit selle kohta, et leukeemia
esinemissagedus suureneb eelsoodustavate faktoriteta kasvuhormooni saajatel).

o Suurenenud intrakraniaalne rShk (mis pShjustab selliseid siimptomeid nagu tugev peavalu,
nigemishéired voi oksendamine).

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

2. tlitipi suhkurtobi.

Hormooni kortisool sisalduse vihenemine teie veres.
Naéoturse.

Peavalu.

Kilpnédrme alatalitlus.

Téiskasvanutel
. Suurenenud intrakraniaalne rohk (mis pohjustab selliseid stimptomeid nagu tugev peavalu,
nigemishéired voi oksendamine).

Siistitava kasvuhormooni vastaste antikehade tekkimine, kuid need ei ndi mojutavat kasvuhormooni
toimet.

Siistekohta imbritsev nahk voib muutuda ebaiihtlaseks vai tiikiliseks, kuid seda ei juhtu, kui te siistite
iga kord erinevasse kohta.

Praderi-Willi stindroomiga patsientidel on harvadel juhtudel esinenud dkksurm. Siiski ei ole leitud
seost nende juhtumite ja Omnitrope-ravi vahel.

Teie arst voib kaaluda reieluupea epifiiiisi nihestuse ja Legg-Calvé-Perthesi tdve esinemist, kui teil
tekib Omnitrope-ravi ajal ebamugavustunne voi valu puusas voi pdlves.

Kasvuhormoonraviga seonduvate teiste voimalike korvaltoimete hulka voivad kuuluda jargmised
korvaltoimed.

Teie (voi teie laps) voite kogeda vere kdrget suhkrusisaldust voi kilpndadrmehormooni sisalduse
vihenemist. Seda saab analiiiisida teie arst ja vajadusel méérab arst teile asjakohase ravi.
Kasvuhormoonravi saavatel patsientidel on harva teatatud kohuniérme pdletikust.

Korvaltoimetest teatamine
Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise

teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V_lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.
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5. Kuidas Omnitrope’i séilitada
Hoidke laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil pérast liihendit

EXP. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péaevale.

. Hoida ja transportida kiilmas (2 °C...8 °C).

o Mitte lasta kiilmuda.

o Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

o Pérast esimest siisti peab kolbampull jadma siistevahendisse ja seda tuleb hoida kiilmkapis
(2 °C...8 °C) ning kasutada ainult maksimaalselt 28 pdeva.

Arge kasutage ravimit Omnitrope, kui tiheldate, et lahus on higune.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejd4tmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Omnitrope 5 mg/1,5 ml sisaldab

- Omnitrope toimeaine on somatropiin. )
Uks milliliiter lahust sisaldab 3,3 mg somatropiini (mis vastab 10 RU-le).
Uks klaasist kolbampull sisaldab 5,0 mg (mis vastab 15 RU-le) somatropiini 1,5 ml-s.

- Teised koostisosad on:
dinaatriumvesinikfosfaat heptahiidraat;
naatriumdivesinikfosfaat dihiidraat;
mannitool;
poloksameer 188;
bensiiiilalkohol;
siistevesi.

Mida Omnitrope 10 mg/1,5 ml sisaldab

- Omnitrope toimeaine on somatropiin. )
Uks milliliiter lahust sisaldab 6,7 mg somatropiini (mis vastab 20 RU-le).
Uks kolbampull sisaldab 10,0 mg (vastab 30 RU-le) somatropiini 1,5 ml-s.

- Teised koostisosad on:
dinaatriumvesinikfosfaat heptahiidraat;
naatriumdivesinikfosfaat dihiidraat;
gliitsiin;
poloksameer 188;
fenool;
siistevesi.

Kuidas Omnitrope viilja nieb ja pakendi sisu

Omnitrope on ldbipaistev ja varvitu siistelahus.

Omnitrope on miitigil 1, 5 vdi 10 kolbampulli sisaldavas pakendis.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
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A-6250 Kundl
Austria

Tootja

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Austria

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

Austria

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu/.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale
Omnitrope 5 mg/1,5 ml siistelahus kolbampullis
Omnitrope 10 mg/1,5 ml siistelahus kolbampullis
Omnitrope 15 mg/1,5 ml siistelahus kolbampullis

somatropiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

Kui teil tekib tikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

IRl

[a—y
.

Mis ravim on Omnitrope ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Omnitrope’i kasutamist
Kuidas Omnitrope’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Omnitrope’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Omnitrope ja milleks seda kasutatakse

Omnitrope on rekombinantne inimese kasvuhormoon (nimetatakse ka somatropiiniks). Sellel on
samasugune struktuur nagu inimese organismis toodetaval kasvuhormoonil, mida on vaja luude ja
lihaste kasvamiseks. See aitab ka teie rasv- ja lihaskoel diges koguses areneda. See hormoon on
rekombinantne, mis tdhendab, et see ei ole valmistatud inimese ega looma koest.

Lastel kasutatakse ravimit Omnitrope jirgmiste kasvuhiirete raviks:

Kui te ei kasva Gigel médral ja kui teie organismis ei ole piisavalt kasvuhormooni.

Kui teil on Turneri siindroom. Turneri siindroom on tiidrukutel esinev geneetiline hiire, mis
voib kasvu parssida. Arst titleb teile, kui teil esineb see siindroom.

Kui teil on krooniline neerupuudulikkus. Et neerud kaotavad normaalse funktsioneerimise
voime, voib see kasvu kahjustada.

Kui te olite slindides viike voi kaalusite liiga vihe. Kasvuhormoon vdib aidata teil pikemaks
kasvada, kui te ei joudnud kasvus jirele vai ei sdilitanud normaalset kasvukiirust 4. voi
hilisemaks eluaastaks.

Kui teil on Praderi-Willi siindroom (kromosomaalne hiire). Kasvuhormoon aitab teil kasvada
pikemaks, kui te olete veel kasvueas, ja parandab ka teie kehaehitust. Teie iileméérane rasvkude
vaheneb ja lihasmass suureneb.

Tiiskasvanutel kasutatakse ravimit Omnitrope

ilmse kasvuhormooni puudulikkusega inimeste raviks. See puudulikkus v3ib alguse saada
tédiskasvanueas voi jatkuda pérast lapseiga.

Kui teid raviti lapseeas kasvuhormooni puudulikkuse vastu ravimiga Omnitrope, hinnatakse teie
kasvuhormooni seisundit uuesti parast kasvamise 16ppemist. Kui tdsine kasvuhormooni
puudulikkus leiab kinnitust, soovitab arst teil jatkata Omnitrope-ravi.

Seda ravimit tohib teile méérata ainult arst, kellel on kasvuhormoonravialased kogemused ja kes on
kinnitanud teie diagnoosi.
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2. Mida on vaja teada enne Omnitrope’i kasutamist

Omnitrope’i ei tohi kasutada:

. kui olete somatropiini voi Omnitrope’i mis tahes koostisosade suhtes allergiline (iilitundlik);

. teavitage oma arsti, kui teil esineb aktiivne kasvaja (vihk). Kasvajad peavad olema inaktiivsed
ja teil peab olema kasvajavastane ravi IGpetatud enne Omnitrope-ravi alustamist;

. ja teavitage oma arsti, kui teile on médratud Omnitrope, et stimuleerida kasvu, kuid te olete juba
kasvamise 1opetanud (sulgunud epifiiiisid);

o kui te olete raskelt haige (nt tiisistused pérast avatud siidamel teostatud operatsiooni,

kohuddneoperatsiooni, dnnetusjuhtumite tagajérjel tekkinud trauma, dge hingamispuudulikkus
voi sarnased seisundid). Kui te olete minemas suuremale operatsioonile v3i on see teil olnud v&i
kui te lahete mis tahes pohjusel haiglasse, delge oma arstile ja teavitage teisi arste sellest, et te
kasutate kasvuhormooni.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Omnitrope’i kasutamist pidage néu oma arstiga:

. kui te saate asendusravi gliikkokortikoididega, peate te regulaarselt oma arstiga nou pidama, kuna
teie gliikokortikoidi annust v3ib olla vajalik kohandada;

o kui teil on suhkurtdve tekkimise oht, peab arst ravi ajal somatropiiniga kontrollima veresuhkru
sisaldust;

o kui teil on suhkurtdbi, peate te ravi ajal somatropiiniga hoolikalt jdlgima oma veresuhkru

sisaldust ja arutama tulemusi arstiga, et teha kindlaks, kas te peate muutma oma
diabeediravimite annust;

o péarast somatropiinravi alustamist voib monedel patsientidel tekkida vajadus alustada
kilpnéddrmehormooni asendusravi;

o kui te saate ravi kilpnddrmehormoonidega, vdib osutuda vajalikuks teie kilpnddrmehormooni
annuse kohandamine;

o kui teil on korgenenud intrakraniaalne rdhk (mis pdhjustab selliseid stimptomeid nagu tugevad
peavalud, ndgemishdired voi oksendamine), peate oma arsti sellest teavitama;

o kui te konnite longates vai kui te hakkate lonkama kasvuhormooniravi ajal, peate oma arsti
sellest teavitama,

o kui te saate somatropiini kasvuhormooni puudulikkuse tottu pérast kunagi olnud pahaloomulist

tuumorit (kasvaja), tuleb teid regulaarselt uurida pahaloomulise kasvaja taaspuhkemise v6i muu
kasvaja tekke suhtes;

. kui te kogete kdhuvalu tugevnemist, peate teavitama oma arsti;

. kogemus iile 80-aastaste patsientidega on piiratud. Eakad inimesed v6ivad olla somatropiini
toime suhtes tundlikumad ja seetdttu kdrvaltoimete tekkimiseks suurema soodumusega.

o Omnitrope voib pohjustada kdhuniirme poletikku, mis pShjustab tugevat valu kohus ja seljas.
Kui teie lapsel tekib parast Omnitrope’i kasutamist kohuvalu, peate teavitama oma arsti.

o Liilisamba kdverdumine kiilgsuunas (skolioos) voib igal lapsel progresseeruda kiire kasvu ajal.

Ravi ajal somatropiiniga kontrollib arst teid (voi teie last) skolioosi ndhtude suhtes.
Kroonilise neerupuudulikkusega lapsed
o Arst peab uurima teie neerufunktsiooni ja kasvukiirust enne somatropiiniga ravi alustamist.

Neeru ravimine peab jatkuma. Neeru siirdamisel tuleb somatropiiniga ravi 16petada.

Praderi-Willi siindroomiga lapsed

J Arst méérab teile dieedipiirangud kaalu kontrollimiseks.

o Teie arst hindab enne somatropiinravi alustamist teie {ilemiste hingamisteede obstruktsiooni,
uneapnoe (kui teie hingamine on magamise ajal hiiritud) ja hingamisteede infektsioonide
mirke.

. Kui teil tekivad somatropiinravi ajal {ilemiste hingamisteede obstruktsiooni mérgid (sh

norskama hakkamine v4i norskamise tugevnemine), radkige sellest oma arstile. Arst peab teid
uurima ja voib ravi somatropiiniga katkestada.
o Ravi ajal uurib teie arst teid skolioosi mirkide — selgroo deformatsiooni liik — suhtes.
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o Kui teil tekib ravi ajal kopsuinfektsioon, teavitage sellest oma arsti, et ta saaks nakkust ravida.

Viikesena voi liiga viikese siinnikaaluga siindinud lapsed

o Kui te olite siindides liiga viike voi liiga véikese kehakaaluga ja olete vanusevahemikus 9...12
eluaastat, kiisige oma arstilt konkreetset ndu puberteediea ja selle ravimiga ravimise kohta.

o Ravi peab jitkuma teie kasvu 1dppemiseni.

. Arst kontrollib teie vereseerumi suhkru- ja insuliinisisaldust enne ravi algust ja ravi véltel kord
aastas.

Muud ravimid ja Omnitrope

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Eriti oluline on, et teavitaksite oma arsti, kui te votate voi olete hiljuti kasutanud monda jargmistest
ravimitest. Sel juhul v&ib olla vajalik, et teie arst muudab Omnitrope’i voi teiste ravimite annust:

suhkurtove ravivat ravimit;

kilpnddrmehormoone;

epilepsiavastaseid (krambivastaseid) ravimeid;

tstiklosporiini (ravim, mis ndrgestab immuunsiisteemi transplantatsioonijirgselt);
suukaudselt manustatav dstrogeen voi teised suguhormoonid,

stinteetilisi neerupealise hormoone (kortikosteroidid).

Arstil voib osutuda vajalikuks nende ravimite annuste voi somatropiini annuse kohandamine.

Rasedus ja imetamine
Te ei tohi ravimit Omnitrope kasutada, kui te olete rase vdi piiiiate rasestuda.

Pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui olete rase voi imetate. Bensiiiilalkohol voib koguneda teie
organismis ja pohjustada korvaltoimeid (nn ,,metaboolne atsidoos®).

Oluline teave moningate Omnitrope’i koostisainete suhtes

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi {ihes ml-s, see tihendab pShimotteliselt
,,naatriumivaba®.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml siistelahus:
Ravim sisaldab 9 mg bensiiiilalkoholi tihes ml-s.

Bensiiiilalkohol v3ib pohjustada allergilisi reaktsioone.

Bensiiiilalkoholi on seostatud tdsiste korvaltoimete tekkeriskiga, sealhulgas hingamisprobleemidega
vaikelastel (nn ,,0hupuudussiindroom*).

Arge kasutage vastsiindinutel (kuni 4 niidala vanustel) ilma arsti soovituseta.
Pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui teil on maksa- voi neeruhaigus. Suurtes kogustes manustatud
benstiiilalkohol voib koguneda teie organismis ja pdhjustada korvaltoimeid (nn ,,metaboolne

atsidoos®).

Bensiiiilalkoholi olemasolu tdttu mitte manustada enneaegsetele vastsiindinutele ja imikutele. Ravim
vOib tekitada toksilisi ja allergilisi reaktsioone imikutel ja kuni 3-aastastel lastel.

Arge kasutage viikelastel (alla 3 aasta vanustel) iile {ihe niidala ilma arsti vdi apteekri soovituseta.
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3. Kuidas Omnitrope’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker voi meditsiinidode on teile selgitanud. Kui
te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.

Annus soltub teie suurusest, ravitavast seisundist ja kasvuhormooni toimimisest teile. Igaiiks on
erinev. Arst médrab teile Omnitrope’i individuaalse annuse milligrammides (mg) ldhtuvalt teie
kehakaalust kilogrammides (kg) voi teie keha pindalast, mis arvutatakse teie pikkuse ja kehakaalu
pdhjal, ruutmeetrites (m?2), samuti lihtuvalt ravikavast. Arge muutke annust ega raviplaani arstiga ndu
pidamata.

Soovitatav annus on:

Kasvuhormooni vaegusega lapsed

0,025...0,035 mg/kg kehakaalu kohta 66pdevas voi 0,7...1,0 mg/m? kehapindala kohta 66péevas.
Kasutada v3ib suuremaid annuseid. Kui kasvuhormooni puudulikkus kestab noorukieani, tuleb ravi
Omnitrope’iga jétkata fiilisilise arengu Idppemiseni.

Turneri siindroomiga lapsed
0,045...0,050 mg/kg kehakaalu kohta 66péevas voi 1,4 mg/m? kehapindala kohta 66pdevas.

Kroonilise neerupuudulikkusega lapsed

0,045...0,050 mg/kg kehakaalu kohta 66pdevas voi 1,4 mg/m? kehapindala kohta 66pdevas. Kui
kasvukiirus on liiga aeglane, voib osutuda vajalikuks suuremate annuste kasutamine. Pérast 6 ravikuud
voib osutuda vajalikuks annuse kohandamine.

Praderi-Willi siindroomiga lapsed

0,035 mg/kg kehakaalu kohta 66pdevas voi 1,0 mg/m? kehapindala kohta 66péevas. Odpievane annus
ei tohi olla suurem kui 2,7 mg. Ravi ei tohi kasutada lastel, kelle kasv on pérast puberteediiga peaaegu
seiskunud.

Eeldatust viiksemana voi viiksema kehakaaluga siindinud ja kasvuhiirega lapsed

0,035 mg/kg kehakaalu kohta 66paevas voi 1,0 mg/m? kehapindala kohta 66pdevas. Ravi on oluline
jétkata I6pliku pikkuse saavutamiseni. Ravi tuleb I6petada esimese aasta jérel, kui teil puudub
ravivastus voi kui te olete joudnud 10pliku pikkuseni ja kasvamise 16petanud.

Kasvuhormooni vaegusega tiiskasvanud

Kui te jatkate Omnitrope’iga parast lapsepdlves saadud ravi, peate te alustama annusega 0,2...0,5 mg
O0pédevas. Seda annust tuleb jark-jargult suurendada voi vihendada soltuvalt vereanaliiiisi tulemustest
ja ka kliinilisest ravivastusest ning korvaltoimetest.

Kui teil tekib kasvuhormooni puudulikkus tdiskasvanueas, peate te alustama annusega 0,15...0,3 mg
O0pédevas. Seda annust tuleb jark-jargult suurendada soltuvalt vereanaliiiisi tulemustest ja ka kliinilisest
ravivastusest ning kdrvaltoimetest. Odpievane siilitusannus on harva suurem kui 1,0 mg 66pédevas.
Naiste annused vdivad olla suuremad kui meestel. Annus tuleb iile vaadata iga 6 kuu jirel. Ule

60 aasta vanused inimesed peavad alustama annusega 0,1...0,2 mg 60pdevas, mida tuleb aeglaselt
suurendada soltuvalt individuaalsetest vajadustest. Kasutada tuleb véikseimat efektiivset annust.
Séilitusannus on harva suurem kui 0,5 mg 66paevas. Jargige oma arstilt saadud juhiseid.

Omnitrope’i siistimine

Siistige kasvuhormooni iga paev ligikaudu samal ajal. Magamaminekuaeg on hea aeg, sest seda on
lihtne meeles pidada. Samuti on kasvuhormooni sisaldus 66siti loomulikult suurem.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml kolbampullis siistevahendile SurePal 5 on ette nghtud korduvaks

manustamiseks. Seda tohib kasutada ainult koos SurePal 5 siistevahendiga, mis on kujundatud
spetsiaalselt Omnitrope 5 mg/1,5 ml siistelahuse manustamiseks.

118



Omnitrope 10 mg/1,5 ml kolbampullis siistevahendile SurePal 10 on ette ndhtud korduvaks
manustamiseks. Seda tohib kasutada ainult koos SurePal 10 siistevahendiga, mis on kujundatud
spetsiaalselt Omnitrope 10 mg/1,5 ml siistelahuse manustamiseks.

Omnitrope 15 mg/1,5 ml kolbampullis siistevahendile SurePal 15 on ette ndhtud korduvaks
manustamiseks. Seda tohib kasutada ainult koos SurePal 15 siistevahendiga, mis on kujundatud
spetsiaalselt Omnitrope 15 mg/1,5 ml siistelahuse manustamiseks.

Omnitrope on ette ndhtud subkutaanseks kasutamiseks. See tdhendab, et ravim siistitakse lithikese
ndela kaudu nahaalusesse rasvkoesse. Enamik inimestest siistib ennast reide voi tuharasse. Siistige
ennast kohta, mida arst on ndidanud. Naha rasvkude v0ib siistekohal kokku tdmmata. Selle viltimiseks
kasutage iga kord siistimiseks pisut erinevat kohta. See annab teie nahale ja nahaaluskoele acga
taastuda tihest siistist enne teist korda samasse kohta siistimist.

Arst peab olema teile juba ndidanud, kuidas Omnitrope’i kasutada. Siistige Omnitrope’i alati tépselt
nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Kuidas ravimit Omnitrope siistida

Alljargnevad juhised selgitavad, kuidas ravimit Omnitrope ise siistida. Lugege neid juhiseid
tahelepanelikult ja téitke neid iiksikasjaliku tdpsusega. Arst voi hooldaja néitab teile, kuidas ravimit
Omnitrope siistida. Arge piiiidke ravimit ise siistida, kui te pole kindel, et saate aru siistimise
protseduurist ja nduetest.

- Ravim Omnitrope manustatakse siistena naha alla.

- Enne siistimist vaadelge lahust hoolikalt ning kasutage vaid lébipaistvat ja varvitut lahust.

- Vahetage siistekohta, et vihendada paikse lipoatroofia (paikne nahaaluse rasvkoe vihenemine)
tekke ohtu.

Ettevalmistamine
Enne alustamist seadke valmis vajalikud vahendid:
- kolbampull ravimi Omnitrope siistelahusega;

- SurePal siistevahend, mis on valmistatud spetsiaalselt Omnitrope
siistelahuse manustamiseks (ei sisaldu pakendis; vt slistevahendi
SurePal kasutusjuhendit);

- siistevahendi ndel nahaaluseks siistimiseks (ei sisaldu pakendis);

- 2 vatitupsu (ei sisaldu pakendis).

Enne jargmiste toimingute juurde asumist peske kied.

Ravimi Omnitrope siistimine

- Desinfitseerige kolbampulli kummikork alkoholiga immutatud
vatitupsuga.

- Sisu peab olema ldbipaistev ja varvitu.

- Sisestage kolbampull siistevahendisse. Jargige siistevahendi
kasutusjuhiseid. Siistevahendi valmispanemiseks valige annus.

- Valige siistekoht. Parimateks siistekohtadeks on koed, kus naha ja
lihase vahele jaib rasvakiht, néiteks reis voi kdht (vilja arvatud
naba voi taljejoon).

- Veenduge, et siistite vihemalt 1 cm kaugusele eelmisest
stistekohast ning et muudate siistekohti, nagu teile on dpetatud.
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- Enne siistimist puhastage nahk korralikult alkoholitupsuga. Laske
nahal kuivada.
Sisestage ndel naha sisse nii, nagu arst teile dpetas.

=]
i

F TN

Pérast siistimist

- Pérast siistimist suruge siistekohale mdneks sekundiks véike side
voi steriilne tampoon. Arge masseerige siistekohta.

- Eemaldage noel siistevahendi kiiljest, asetades peale noelakatte,
ja visake see minema. See tagab ravimi Omnitrope lahuse
steriilsuse ja vildib lekkimist. Samuti takistab see dhu sattumist
siistevahendisse ja ndela ummistumist. Arge andke ndelu teistele
kasutada. Arge kasutage oma siistevahendit teistega iihiselt.

- Jitke kolbampull siistevahendisse, asetage siistevahendile kate ja
hoidke seda kiilmkapis.

- Pérast kiilmkapist viljavotmist peab lahus olema labipaistev.
Arge kasutage lahust, mis on hiigune vdi sisaldab niihtavaid
osakesi.

Kui te kasutate Omnitrope’i rohkem, kui ette nihtud

Kui te siistite ravimit rohkem kui ette ndhtud, pdorduge oma arsti voi apteekri juurde niipea kui
vOimalik. Teie vere suhkrusisaldus v3ib langeda liiga madalale ja hiljem tdusta liiga korgele. Te voite
tunda vérisemist, higistamist, unisust vdi ,,mitte mina ise“-tunnet ning te voite minestada.

Kui te unustate Omnitrope’i kasutada

Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral votmata. Kasvuhormooni on parem
kasutada korrapédraselt. Kui te unustate annust kasutada, tehke jargmine siist jargmisel pieval tavalisel
ajal. Mérkige iga siistimata jddnud kord iiles ja rdédkige sellest jargmisel kontrollvisiidil oma arstile.
Kui te lopetate Omnitrope’i kasutamise

Enne Omnitrope’i kasutamise 10petamist kiisige ndu oma arstilt.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Need
taiskasvanutel viaga sageli ja sageli esinevad korvaltoimed vGivad tekkida esimestel ravikuudel ja

kaduda iseenesest voi siis, kui teie raviannust vihendatakse.

Viga sageli esinevate korvaltoimete (esinevad toenfoliselt rohkem kui iihel patsiendil 10st)
hulka kuuluvad jirgmised kérvaltoimed.

o Liigesevalu.
o Veepeetus (avaldub liihiajaliselt ravi alguses turses sdrmede voi paistes pahkluudena).
o Punetus, stigelus voi valu siistekohal.

Sageli esinevate korvaltoimete (esinevad tdeniioliselt vihem kui iihel patsiendil 10st) hulka
kuuluvad jargmised korvaltoimed.

. Stigelevad kublad nahal.
. Loove.
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° Tundetus/surin.

o Kite ja jalgade jiikus, lihasvalu.
Téiskasvanutel
o Valu vodi poletav tunne labakées voi randmes (tuntakse karpaalkanali siindroomina).

Aeg-ajalt esinevate korvaltoimete (esinevad toeniioliselt vihem kui iihel patsiendil 100st) hulka
kuuluvad jargmised korvaltoimed.

. Rindade suurenemine (giinekomastia).
. Stigelus.

Harva esinevate korvaltoimete (esinevad toenfoliselt vihem kui iihel patsiendil 1000st) hulka
kuuluvad jargmised korvaltoimed.

Lastel

o Leukeemia (sellest on teatatud iiksikutel kasvuhormooni puudulikkusega patsientidel, kellest
moned olid saanud somatropiinravi. Siiski ei ole {ihtegi toendit selle kohta, et leukeemia
esinemissagedus suureneb eelsoodustavate faktoriteta kasvuhormooni saajatel).

o Suurenenud intrakraniaalne rdhk (mis pdhjustab selliseid stimptomeid nagu tugev peavalu,
nigemishéired voi oksendamine).

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

2. tlitipi suhkurtobi.

Hormooni kortisool sisalduse vihenemine teie veres.
Naéoturse.

Peavalu.

Kilpnddrme alatalitlus.

Téiskasvanutel
. Suurenenud intrakraniaalne réhk (mis pdhjustab selliseid stimptomeid nagu tugev peavalu,
nigemishéired voi oksendamine).

Siistitava kasvuhormooni vastaste antikehade tekkimine, kuid need ei ndi mojutavat kasvuhormooni
toimet.

Siistekohta imbritsev nahk voib muutuda ebaiihtlaseks vai tiikiliseks, kuid seda ei juhtu, kui te siistite
iga kord erinevasse kohta.

Praderi-Willi siindroomiga patsientidel on harvadel juhtudel esinenud dkksurm. Siiski ei ole leitud
seost nende juhtumite ja Omnitrope-ravi vahel.

Teie arst voib kaaluda reieluupea epifiiiisi nihestuse ja Legg-Calvé-Perthesi tove esinemist, kui teil
tekib Omnitrope-ravi ajal ebamugavustunne voi valu puusas voi pdlves.

Kasvuhormoonraviga seonduvate teiste voimalike kdrvaltoimete hulka véivad kuuluda jargmised
korvaltoimed.

Teie (vai teie laps) voite kogeda vere korget suhkrusisaldust voi kilpnddrmehormooni sisalduse
vihenemist. Seda saab analiiiisida teie arst ja vajadusel méérab arst teile asjakohase ravi.

Kasvuhormoonravi saavatel patsientidel on harva teatatud kdhunéérme pdletikust.

Korvaltoimetest teatamine
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Kui teil tekib likskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V_lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Omnitrope’i séilitada
Hoidke laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil pérast liihendit

EXP. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

o Hoida ja transportida kiilmas (2 °C...8 °C).

o Mitte lasta kiilmuda.

. Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

o Pérast esimest siisti peab kolbampull jd&ma siistevahendisse ja seda tuleb hoida kiilmkapis
(2 °C...8 °C) ning kasutada ainult maksimaalselt 28 pieva.

Arge kasutage ravimit Omnitrope, kui tiheldate, et lahus on hiigune.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Omnitrope 5 mg/1,5 ml sisaldab

- Omnitrope toimeaine on somatropiin. )
Uks milliliiter lahust sisaldab 3,3 mg somatropiini (mis vastab 10 RU-le).
Uks klaasist kolbampull sisaldab 5,0 mg (mis vastab 15 RU-le) somatropiini 1,5 ml-s.

- Teised koostisosad on:
dinaatriumvesinikfosfaat heptahiidraat;
naatriumdivesinikfosfaat dihiidraat;
mannitool;
poloksameer 188;
bensiiiilalkohol;
siistevesi.

Mida Omnitrope 10 mg/1,5 ml sisaldab

- Omnitrope’i toimeaine on somatropiin. )
I"Jks milliliiter lahust sisaldab 6,7 mg somatropiini (mis vastab 20 RU-le).
Uks kolbampull sisaldab 10,0 mg (vastab 30 RU-le) somatropiini 1,5 ml-s.

- Teised koostisosad on:
dinaatriumvesinikfosfaat heptahiidraat;
naatriumdivesinikfosfaat dihiidraat;
gliitsiin;
poloksameer 188;
fenool,
siistevesi.

Mida Omnitrope 15 mg/1,5 ml sisaldab

- Omnitrope’i toimeaine on somatropiin. )
Uks milliliiter lahust sisaldab 10 mg somatropiini (mis vastab 30 RU-le).
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Uks kolbampull sisaldab 15,0 mg (vastab 45 RU-le) somatropiini 1,5 ml-s.

- Teised koostisosad on:
dinaatriumvesinikfosfaat heptahiidraat;
naatriumdivesinikfosfaat dihiidraat;
naatriumkloriid;
poloksameer 188;
fenool,
siistevesi.

Kuidas Omnitrope viilja néieb ja pakendi sisu

Omnitrope on labipaistev ja vérvitu siistelahus.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml siistelahus on ette ndhtud kasutamiseks ainult siistevahendiga SurePal 5.
Omnitrope 10 mg/1,5 ml siistelahus on ette ndhtud kasutamiseks ainult siistevahendiga SurePal 10.
Omnitrope 15 mg/1,5 ml siistelahus on ette ndhtud kasutamiseks ainult siistevahendiga SurePal 15.
Omnitrope on miitigil 1, 5 voi 10 kolbampulli sisaldavas pakendis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austria

Tootja

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Austria

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

Austria

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu/.
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