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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Valtropin 5 mg/1,5 ml siistelahuse pulber ja lahusti

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIHVNE KOOSTIS
Uks pulbriviaal sisaldab 5 mg somatropiini (vastab 15 RU-le).

Pdrast manustamisk6lblikuks muutmist 1,5 ml lahustiga sisaldab 1 ml:
3,33 mg somatropiini* (vastab 10 RU-le)
* toodetud Saccharomyces cerevisiae rakkudes DNA rekombinanttehnoloogiaga.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM 0

Siistelahuse pulber ja lahusti. @Q

Valge voi peaaegu valge pulber. Lahusti on libipaistev lahus. P QQ

Pérast lahustiga lahustamist on saadud Valtropini pH umbes 7,5 ja\@a sus umbes 320 mOsm/kg.

4. KLIINILISED ANDMED OQ

*

4.1 Naidustused \
0‘ Q\’

Lapsed .

- Normaalse endogeense kasvuhormoOgi lisavast sekretsioonist tingitud kasvupeetusega laste
(2 kuni 11-aastased) ja noorukite —18-aastased) pikaajaline ravi.

- Kromosoomianaliiiisi pohjal kinfgated Turneri siindroomiga lithikest kasvu laste ravi.

- Kasvupeetuse ravi kroonilisgmgerupuudulikkusega eelpuberteedieas lastel.

Téiskasvanud
- Kasvuhormooni vl nud puudulikkuse, mis on tekkinud lapsepdlves voi tdiskasvanueas,
asendusravi tiis tel.

*

Kasvuhormooni r \uudulikkusega tdiskasvanud patsiente defineeritakse kui patsiente, kellel
esineb teadaoleyjipOtaalamuse-hiipofiiiisi patoloogia ja vihemalt iihe hiipofiilisihormooni teadaolev
puuduli .&pProlaktiin). Nendel patsientidel tuleb teha iihekordne diinaamiline test, et
diagnoosid¥yo1 vilistada kasvuhormooni puudulikkus. Patsientidel, kellel on lapsepdlves alanud
isoleeritud kasvuhormooni puudulikkus (puuduvad tdendid hiipotaalamuse-hiipofiiiisi haiguse v6i
kolju kiiritamise kohta), soovitatakse teha kaks diinaamilist testi, vélja arvatud madala insuliinisarnase
kasvufaktori 1 (IGF-1) kontsentratsiooniga (<2 standardhdlbe (SDS)) isikutel, kellel voib kaaluda iihe
testi tegemist. Diinaamilise testi 16pp-punkt peab olema rangelt méaératletud.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Valtropin-ravi peavad alustama ja jélgima arstid, kes on piisavalt kogenud antud terapeutilise
diagnoosiga patsientide diagnoosimises ja ravis.

Annustamine

Annus ja manustamisskeem peab olema individuaalne iga patsiendi jaoks.



Annustamine lastel

Kasvuhormooni puudulikkus lastel
Soovitatav annus on 0,025...00,035 mg/kg kehakaalu kohta péevas.

Turneri siindroomiga lapsed
Soovitatav annus on 0,045...0,050 mg/kg kehakaalu kohta pidevas, manustatuna subkutaanse siistena.

Kroonilise neerupuudulikkusega eelpuberteediealised lapsed
Soovitatav annus on 0,045...0,050 mg/kg kehakaalu kohta pidevas, manustatuna subkutaanse siistena.

Annustamine tiiskasvanutel

Kasvuhormooni puudulikkus taiskasvanutel
Soovitatav algannus on 0,15...0,30 mg 66pdevas, manustatuna subkutaanse siistena. Van&gaealistel ja
tilekaalulistel patsientidel voib olla vajalik vdiksem algannus.

Annust tuleb jark-jargult suurendada vastavalt konkreetse patsiendi vajadustele, pﬁges
ravivastusel ja seerumi IGF-1 kontsentratsioonil. Kogu 66pédevane annus ei iile liselt 1 mg.
IGF-1 kontsentratsioon tuleb hoida eale vastavast normvééirtuse iilemisest pj pool.

Tuleb kasutada minimaalset toimivat annust. OQ

Somatropiini annust tuleb vihendada piisiva turse voi raske pargaeesid esinemisel, et véltida
karpaalkanali stindroomi tekkimist.

Kogemused tdiskasvanute pikaajalise ravi kohta (iile @somatropumga on piiratud.

Patsientide eririhmad 0@

Eakad
Somatropiiniga ravimise kogemus iile 60 el patsientidel on piiratud. Vanematel patsientidel
voib osutuda vajalikuks viiksema algarguse kasutamine. Vanuse suurenedes voib osutuda vajalikuks

annust vihendada. Q

Neerukahjustus
Antud hetkel teadaolevad ed neerupuudulikkuse kohta on esitatud 106igus 4.4, aga soovitusi

annustamise kohta po @U lik anda.

Maksakahjustus *‘
Tugeva maksa shéirega patsientidel on tédheldatud somatropiinikliirensi vdhenemist. Selle
vihenemi e tahtsus ei ole teada.

Manustamisviis
Valtropin manustatakse subkutaanse siistimise teel.
Siistekohti tuleb vahetada, et viltida lipoatroofia teket.

Lisainformatsiooni lahustamise ja manustamise kohta vt 16ik 6.6.



4.3  Vastunaidustused

- Ulitundlikkus toimeaine vdi ravimi iikskdik millise abiaine (nt metakresool) suhtes (vt 15ik 4.4).

- Somatropiini ei tohi manustada 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.

- Valtropini ei tohi kasutada kasvu soodustamiseks sulgunud epifiiiisiga lastel.

- Avatud siidame- voi abdominaalkirurgia voi dnnetusest pdhjustatud hulgitraumade jargsetest
tiisistustest tingitud dgeda ohtliku haigusega patsientide voi 4geda hingamispuudulikkusega
patsientide ravi.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Maksimaalset soovituslikku péevast annust ei tohi iiletada (vt 15ik 4.2).

Hiipofiilis 6

Ei ole tdendeid, mis néitaksid, et kasvuhormooni puudulikkuse asendusravi mojutab 1seste
kasvajate retsidiveerumise kiirust voi taaskasvu, kuid standardne kliiniline praktib@\a varasema

hiipofiiiisi patoloogiaga patsientidel regulaarset hiipofiiiisi piltdiagnostilist uuri endel
patsientidel soovitatakse enne kasvuhormooni puudulikkuse asendusravi al t teha algtaseme
uuring.

~Q
Kasvajakontroll O

Kui patsiendil on olnud ajukasvaja, tuleb patsienti sageli uuesti Jagntrotlida, veendumaks, et kasvaja ei
ole tagasi tulnud. @'

Somatropiiniga ravitavatel patsientidel, kellel on lapsepodl @lud kasvaja, on teada antud teise
kasvaja (hea- vdi pahaloomuline) suuremast tekkeohy\o ¢ sagedamini esinevad teised kasvajad

olid just koljusisesed kasvajad. :\

Koljusisene hiipertensioon .
Tugeva vo0i taastuva peavalu, négemisprobl’

, iivelduse ja/voi oksendamise korral soovitatakse
teha fundoskoopia papilliddeemi esinemj rollimiseks. Kui papilliddeemi olemasolu leiab
kinnitust, tuleb kaaluda healoomulise k@jusisese hiipertensiooni diagnoosi ja, kui vaja, tuleb
kasvuhormoonravi katkestada. Kliip#jste Juhiste andmiseks otsuse langetamiseks nende patsientide
kohta, kellel koljusisene hﬁpertlﬁ?on taandunud, on praegusel ajal veel liiga vihe andmeid. Kui

ravi kasvuhormooniga alus% esti, tuleb hoolikalt jalgida koljusisese hiipertensiooni
*

stimptomeid. \

Insuliinitundlikkus ¢
Kuna inimese kasyu! o\noon vOib pdhjustada insuliiniresistentsust, tuleb somatropiiniga ravitavaid
patsiente jélgi ikoositolerantsuse tekkimise suhtes.

Kilpndérm tsioon

Kasvuhormoon suurendab T4 kilpnddrmevilist konversiooni T3-ks ja vdib seega ilmsiks tuua algava
hiipotiireoidismi. Seetdttu tuleb kilpnddrmefunktsiooni jalgida kdikidel patsientidel.
Hiipopituitarismiga patsientidel tuleb somatropiiniga ravimisel hoolikalt jdlgida standardset
asendusravi.

Reieluu epifiiiisi nihkumine
Endokriinsete hiirete, sealhulgas kasvuhormooni puudulikkusega patsientidel voib sagedamini tekkida
reieluu epifiiiisi nihkumist. Tuleb uurida igat last, kes hakkab kasvuhormooniga ravimisel lonkama.

Kasvuhormooni puudulikkus pérast epifiiiisi sulgumist

Patsiente, keda lapsepolves on ravitud kasvuhormooniga kuni 16pliku kasvu saavutamiseni, tuleb
pérast epifiilisi sulgumist testida kasvuhormooni puudulikkuse suhtes, enne kui alustatakse
asendusravi tdiskasvanutele soovitatud annustega.




Ravi pérast laste kasvamise 10ppemist
Lastel peab ravi kestma kasvamise 16puni. Soovitatavaid annuseid ei ole soovitav iiletada
akromegaalia, hiipergliilkeemia ja gliikosuuria tekkimise voimaliku riski tottu.

Prader-Willi siindroom

Valtropin ei ole ndidustatud raviks patsientidel, kelle kasvu peetumine on tingitud Prader-Willi
stindroomist, vélja arvatud juhul, kui neil patsientidel lisandub veel ka kasvuhormooni puudulikkuse
diagnoos. Pérast ravi alustamist kasvuhormooniga on esinenud uneapnoe ja dkksurma juhtumeid
Prader-Willi stindroomiga patsientidel, kellel esines iiks v3i mitu alljargnevat riskitegurit: dge
rasvumine, iilemiste hingamisteede obstruktsioon anamneesis v3i uneapnoe, voi tundmatu
hingamisteede infektsioon.

Neerupuudlikkus

Enne somatropiinravi alustamist kroonilisest neerupuudulikkusest tingitud kasvupeetuse korral, tuleb
lapsi iihe aasta jooksul jélgida kasvuhéirete kindlakstegemise suhtes. Neerupuudulikkuse
konservatiivset ravi (mis hdlmab atsidoosi, hiiperparatiireoidismi ning toitumise seisuki

kontrollimist {ihe aasta jooksul enne ravi) tuleb rakendada enne ravi algust ja see p ma ka ravi
ajal. Neerutransplantatsiooni ajal tuleb ravi somatropiiniga katkestada. @&

ooni annuseid kui
annuseid. Aja jooksul
akse kui IGF-1 muutust
rmooni annuse tipsust kontrollida

Sugu ja annustamine
Et saavutada médratud ravieesmaérk, voivad mehed vajada véiksemaid k
naised. Suukaudse Ostrogeenide manustamise tottu vajavad naised s
voib tdheldada tundlikkuse suurenemist kasvuhormooni suhtes (va
kasvuhormooni annuse kohta), eriti meestel. Seetottu tuleb kas

iga 6 kuu tagant. Q

Turneri siindroom .

Turneri siindroomiga patsiente tuleb hoolikalt jalgi @k&vapéletiku ja teiste korvahaiguste

tekkimise suhtes, sest neil patsientidel on suur@% Orvahaiguste ja kuulmishéirete tekkeks.
*

.

Pankreatiit lastel
Somatropiiniga ravitavatel lastel on v somatropiiniga ravitavate tdiskasvanutega suurem
pankreatiidi tekkimise oht. Ehkki seda €% harva, tuleb somatropiiniravi saavatel lastel, kellel tekib

kdhuvalu, kaaluda pankreatiidivéi@t.

Juhuslik lihasesse siistimipé, O
Pérast juhuslikku lihases§ \imist voib tekkida hiipogliikkeemia. Jalgida tuleb mis tahes soovimatu

reaktsiooni tekkirnis‘t. viatav eriravi puudub.

oli suhtes

sineb teadaolev tundlikkus metakresooli suhtes, ei tohi Valtropini lahustada
1ga. Kui tekib tundlikkus kaasasoleva lahusti suhtes, tuleb viaali sisu lahustada
asutada seda iihekordse kasutusega viaalina (vt 16ik 6.3).

susteveega
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Intensiivne gliikokortikoidravi v3ib parssida inimese kasvuhormooni kasvu soodustavat toimet.
Adrenokortikotroopse hormooni (AKTH) puudulikkusega patsientidel tuleb gliikokortikoid-

asendusravi annust hoolikalt kohandada, et véltida kasvu pérssivat toimet.

Suukaudseid Gstrogeene votvatel naistel voib ravi eesmargi saavutamiseks vajalik olla suuremate
somatropiini annuste kasutamine.

Diabeedi tottu insuliini saavaid patsiente tuleb somatropiinravi ajal hoolikalt jalgida. Voib olla vajalik
insuliiniannuse kohandamine.



Kasvuhormoonipuudulikkusega tiiskasvanutel ldbiviidud koostoimeuuringu andmed viitavad sellele,
et somatropiini manustamine voib suurendada tsiitokroom P450 isoensiiiimide poolt
metaboliseeritavate {ihendite kliirensit. Tsiitokroom P450 3A4 poolt metaboliseeritavate ithendite (nt
suguhormoonid, kortikosteroidid, krambivastased ained ja tsiiklosporiin) kliirens voib suureneda, mille
tulemuseks on nende ithendite madalamad plasmatasemed. Selle kliinilist tdhtsust ei teata.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Valtropini kasutamise kohta raseduse ajal ei ole kliinilisi andmeid. Loomkatsete pohjal ei saa vilistada
toimet rasedusele, embriio/loote arengule, siinnitusele voi postnataalsele arengule (vt 5.3). Valtropini
ei tohi seetdttu kasutada raseduse ajal, kui see ei ole hddavajalik.

Imetamine

Rinnaga toitvatel naistel ei ole Valtropiniga kliinilisi uuringuid 14bi viidud. Ei ole teada, Rgs
somatropiin eritub inimese rinnapiima. Seetdttu tuleb olla ettevaatlik, kui Valtropini m, l&'akse
rinnaga toitvatele naistele.

Fertiilsus Q

Andmed fertiilsuse kohta puuduvad. Loomkatsete andmed ei ole ndidanud ertiilsusnéitajatele.

47 Toime reaktsioonikiirusele ?OQ

Valtropin ei oma mérkimisvaérset toimet autojuhtimise ja masi?ﬁk itsemise vOimele.

4.8 Korvaltoimed OQ

Ohutusprofiili kokkuvéte '\

Koige sagedamini esinevad kdrvaltoimed on téi‘ic tel seotud siistekohaga, endokriinse
isloomuga, ja peavalu, paresteesia ning liigege j eschiiretega (artralgia).
-

Kliiniliste uuringute kdigus manustati V. 9128 lapsele (98 lapsel oli kasvuhormooni
puudulikkus ja 30 Turneri siindroom). l@ kliinilistes uuringutes tdheldatud Valtropini ohutuse
profiil oli samasugune nagu nendesgayringutes kasutatud vordlusravimil ja teistel somatropiini
sisaldavatel ravimitel. @

Avaldatud informatsiooni’;%@l on somatropiiniga ravimisel tdheldatud jargmisi korvaltoimeid ja
nende esinemissagedusj,

*
viga sage (21/10)@ =>1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100), harv (=1/10 000 kuni
<1/1000), Véiga@ 1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel), sealhulgas
tiksikjuh

Korvaltoimete kokkuvotte tabel

Hea-, pahaloomulised ja tdpsustamata

kasvajad (sealhulgas tsiistid ja poliiiibid) Aeg-ajalt: pahaloomuline kasvaja, kasvaja
Vere ja limfisiisteemi hdired Aeg-ajalt: aneemia
Immuunsiisteemi hiired Sage: antikehade tekkimine

Teadmata: dgeda tlitundlikkuse iiksikud juhud, sh
urtikaaria ja siigelus

Endokriinsiisteemi hdired Sage: hiipotiireoidism

Ainevahetus- ja toitumishdired Sage: kahjustunud gliikoositaluvus
Sage: kerge hiipergliikeemia (1% lastel; 1-10%
taiskasvanutel)

Aeg-ajalt: hiipoglilkeemia, hiiperfosfateemia

6




Harv: suhkurtdbi

Teadmata: insuliiniresistentsus

Pstihhiaatrilised haired

Aeg-ajalt: isiksuse héired

Narvisiisteemi hdired

Viga sage: peavalu tdiskasvanutel

Viga sage: paresteesia tidiskasvanutel

Sage: hiipertoonia

Sage: unetus tiiskasvanutel

Sage: karpaalkanali siindroom tiiskasvanutel

Aeg-ajalt: karpaalkanali siindroom lastel

Aeg-ajalt: niistagm

Harv: neuropaatia, suurenenud koljusisene rohk

Harv: healoomuline koljusisene hiipertensjoon
Harv: paresteesia lastel a

&

i
Viga harv: unetus lastel

Silma kahjustused

Korva ja labiirindi kahjustused

Aeg-ajalt: papilliddeem, kahelir%’&hev

Aeg-ajalt: peapdoritus P

Stidame héired

Sage: hiipertensioon tiis tel

Aeg-ajalt: tahhiikardﬁ-\

-
Harv: hﬁpertensioo&

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi
hédired

%svanu‘cel

Sage: diisp

taiskasvanutel

Seedetrakti hdired

VS

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

e vpﬁ: lipodiistroofia, naha atroofia, ketendav
rmatiit, urtikaaria, hirsutism, naha hiipertroofia

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused

l(/éiga sage: artralgia tdiskasvanutel

Sage: artralgia lastel

Sage: miialgia

Aeg-ajalt: lihasatroofia, luuvalu

Neerude ja kuseteeﬁg@

Aeg-ajalt: uriinipidamatus, hematuuria, poliiuuria, sage
urineerimine e pollakisuuria, hdlbed uriinianaliiiisi
niitajates

Reproduktiivse sﬁs&e}li ja rinnanédrme
héired

Aeg-ajalt: eritis suguelunditest

Aeg-ajalt: giinekomastia tidiskasvanutel

Viga harv: giinekomastia lastel

Uldised hiired ja manustamiskoha
reaktsioonid

Viga sage: ddeem, perifeerne 6deem tdiskasvanutel

Sage: 6deem, perifeerne 6deem lastel

Sage: siistekoha reaktsioonid, asteenia

Aeg-ajalt: siistekoha atroofia, siistekoha hemorraagia,
siistekoha tihe mass, hiipertroofia, ndrkus lastel

Uuringud

Harv: hdlbed neerufunktsiooni analiiiisi nditajates

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Valtropiniga 1abi viidud kliinilises uuringus tekkisid somatropiinivastased antikehad 3%-1

kasvuhormooni puudulikkusega lapsel. Nende

antikehade seondumisvdime oli madal ja ei omanud




toimet kasvamise kiirusele. Kdiki patsiente, kes ei reageeri ravile, tuleb testida somatropiinivastaste
antikehade suhtes.

Aeg-ajalt leiti anti- peremeesraku valkude (anti-S. Cerevisiae) antikehi patsientidel, keda raviti
Valtropiniga. Selliste madala seondumisvéimega antikehade teke ei ole toendoliselt kliiniliselt oluline.
Erinevalt bakteritest (E. coli), ei ole parmi puhul kirjeldatud immuunvastust modifitseerivat toimet.

Lapsed
Kerget ja modduvat turset tdheldati somatropiinravi varases staadiumis.

Téaiskasvanud
Taiskasvanud patsientidel, kellel kasvuhormooni puudulikkus tekkis tdiskasvanueas, tiheldati ravi
alguses turset, lihasvalu, liigesevalu ja —héireid, kuid need olid enamasti modduvad.

4.9 Uleannustamine e

Age iileannustamine v3ib pdhjustada esialgu hiipogliikeemiat ja seejérel hiipergliikeesgi ikaajaline
iileannustamine voib pohjustada akromegaalia nihte ja siimptomeid, mis on iselo ini
kasvuhormooni iileproduktsiooni korral. Ravi on siimptomaatiline ja toetav. S
iileannustamise vastu antidooti ei ole. Uleannustamisjirgselt on soovitatav j#TRy

kilpnéddrmefunktsiooni. P Q

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED @.\
5.1 Farmakodinaamilised omadused Q
Farmakoterapeutiline grupp: hiipofiiiisi ja hiipotaala ‘@moonid ning analoogid, somatropiin ja

somatropiini agonistid; ATC-kood: HOIACOI.‘ S
*
Somatropiin on DNA rekombinanttehnoloogja
191 aminohappejééki ja molekulmass o
inimese hiipofiiiisist périt kasvuhormo
(Saccharomyces cerevisiae).

adud poliipeptiidhormoon. Sellel on
daltonit. Ravimi aminohappejarjestus on identne
aga. Valtropini siinteesitakse parmirakkudes

Somatropiini bioloogilised oin‘@n vordvéirsed inimese hiipofiliisist périt kasvuhormooni
toimetega. ¢

Somatropiini kdige t@ks toimeks on pikkade luude kasvuplaatide stimuleerimine. Peale selle
soodustab see tsellulgatscte valkude siinteesi ja limmastiku retentsiooni.

Somatropj i@éerib lipiidide metabolismi, see suurendab rasvhapete ja korge tihedusega
lipoproteii L)-kolesterooli sisaldust ning vihendab iildkolesterooli sisaldust plasmas.

Somatropiinravil on kasulik toime organismi koostisele kasvuhormooni puudulikkusega patsientidel
seetdttu, et keha rasvavarud vihenevad ja lihasmass suureneb. Pikaajaline ravi kasvuhormooni
puudulikkusega patsientidel suurendab luu mineraalset tihedust.

Somatropiin voib pohjustada insuliiniresistentsust. Suurtes annustes v3ib somatropiin héirida
gliikoositolerantsust.

Kliinilised uuringud

Valtropini efektiivsust ja ohutust on hinnatud randomiseeritud topeltpimedas paralleelses kontrollitud
III faasi uuringus kasvuhormooni puudulikkusega lastel. Ei olnud olulisi erinevusi Valtropini ja
vordlusravimi vahel kasvamise kiiruses ja kasvamise kiiruse SDS-s.



Avatud tihe uuritavate rithmaga III faasi uuring, milles hinnati Valtropin-ravi efektiivsust ja ohutust
Turneri siindroomist tingitud lithikest kasvu tiidrukutel, nditas uuringuravimi olulist toimet kasvamise
kiirusele.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Topeltpime randomiseeritud iihekordse annuse manustamise ristuv uuring 24 tervel vabatahtlikul
nditas, et Valtropini farmakokineetiline profiil oli vorreldav vordlusravimi omaga. Valtropini
subkutaanne manustamine annuses 0,073 mg/kg kehakaalu kohta andis C,,,x vadrtuse 43,97 ng/ml ja
AUC 241 369,90 ng h/ml. C,,,,x saabus 4 tunni jooksul ja t;, oli 3 tundi.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Valtropini kroonilise toksilisuse, genotoksilisuse ja reproduktsioonitoksilisuse mittekliinilised
uuringud ei ole nididanud kahjulikku toimet inimesele.

Valtropiniga 1abi viidud loomuuringud ei ole piisavad, et hinnata reproduktsioonitok@se
potentsiaali. Teiste somatropiini preparaatidega lébi viidud reproduktsioonitoksiligis8yuringutes ei
leitud tdendeid kdrvaltoimete suurenenud riskist embriiole voi lootele. @

Pikaajalisi kartsinogeensuse uuringuid ei ole teostatud. Spetsiifilisi paiks
loomadel Valtropini subkutaanse siistimise jargselt ei ole 1dbi viidu
korduva manustamise iildise toksilisuse uuringutes ei ole korvalto1

6. FARMATSEUTILISED ANDMED OQ

6.1 Abianete loetelu 5%

vuse uuringuid
ekordse annuse ja
istekohas tiheldatud.

>

Pulber: . ‘O
. .o L 3
gliitsiin 0
mannitool
naatriumdivesinikfosfaat, veevaba
dinaatriumfosfaat, veevaba
naatriumhiidroksiid (pH reguleciiigigeKs)
vesinikkloriidhape (pH reg% eks).
*

Lahusti:
metakresool ‘\

slistevesi.

6.2 SOQ@’

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimpreparaatidega segada.
6.3 Kdlblikkusaeg

3 aastat.

Pérast esmakordset avamist vOi parast manustamiskdlblikuks muutmist kaasasoleva lahustiga:

on néidatud, et pérast lahustamist kaasasoleva lahustiga, piisib keemiline ja fiilisikaline
kasutamisstabiilsus temperatuuril 2°C...8°C 21 péeva (kiilmkapis).

Pirast lahustamist slisteveega:
Pérast lahustamist siisteveega tuleb ravim otsekohe dra kasutada ja seda tuleb kasutada iihekordse
kasutusega viaalina. Kui lahust ei kasutata &ra kohe, ei ole sdilitusaeg ja tingimused enne kasutamist




tavaliselt mitte iile 24 tunni temperatuuril 2°C...8°C (kiilmkapis), vilja arvatud juhul, kui lahustamine
on toimunud kontrollitud ja valideeritud aseptilistes tingimustes.

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Mitte hoida stigavkiilmas.

Transportimiseks ja/vdi ambulatoorseks kasutamiseks vdib mittelahustatud ravimit hoida
toatemperatuuril (mitte {ile 25°C) tihekordse perioodi jooksul kuni 4 nddalat enne kasutamist.
Vilispakendile tuleb kirjutada kiilmkapist viljavotmise kuupdev ja uus kolblikkusaja kuupdev. Parast
uue kolblikkusaja kuupdeva moddumist peab ravim olema dra kasutatud voi kasutuselt korvaldatud.
Manustamiskdlblikuks muudetud ravimpreparaadi séilitamistingimusi vt 16ik 6.3.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

5 mg pulbrit viaalis (I tiilipi klaas), mis on suletud korgiga (butiiiilkummi) ja flip-off @iga
(alumiiniumplastik).

1,5 ml lahustit siistlis (I tiiiipi klaas), mis on suletud otsakorgiga (FluroTec® -i ud
butiitilkummi).

Pakendi suurus: 1 viaal ja 1 siistel. <OQ

6.6 Erinduded havitamiseks ja kasitsemiseks

Uksikasjalikud juhised ravimi kisitsemise kohta on antudp d1 infolehe 10pus.

Kasutamine ja késitsemine %

*
Patsientidel, kellel on teadaolev tundlikkus me% suhtes, ei tohi Valtropini lahustada
kaasasoleva lahustiga (vt 161k 4.3). Kui tekifyt kus kaasasoleva lahusti suhtes, tuleb viaali sisu
lahustada siistevees ja kasutada ﬁhekor@ tatava viaalina.

Lahustamine kaasasoleva lahustig

Iga Valtropini viaali sisu tuleb 1 a kaasasoleva lahustiga. Lahustit ei tohi kasutada, kui see on
varvi muutnud voi hdgune. Lah uleb siistida viaali, suunates vedelikujoa vastu selle klaasseina.
Pirast lahustamist tuleb v %eerutada ORNALT péorlevate liigutustega kuni sisu on tiielikult
lahustunud. MITTE LQ, DA. Saadud lahus peab olema selge, ilma osakesteta. Kui lahus on
varvi muutnud, hagt: sisaldab osakesi, EI TOHI selles sisu siistida. Enne ja parast siistimist tuleb
viaali kork iile piihk koholiga, et viltida sisu saastumist ndela korduval sisestamisel.

Kui 1ahustataks@ tiga, siis on lahus mitmeannuseliseks kasutamiseks (vt 16ik 6.3).

LahustamiNg susteveega
Pérast lahustamist siisteveega tuleb ravim kohe &ra kasutada (vt 16ik 6.3) ja lahus on ainult
tihekordseks kasutamiseks.

Manustamine

Valtropini manustamiseks tuleb kasutada steriilseid iihekordselt kasutatavaid siistleid ja ndelu. Siistli
maht peab olema piisavalt vdike, nii et méératud annuse saab viaalist vilja tommata arvestatava
tapsusega.

Hévitamine

Kasutamata ravim voi jédtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele seadustele.

7. MUUGILOA HOIDJA
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BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11
D-72764 Reutlingen
Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/06/335/001

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupdev: 24.04.2006
Viimane uuendamise kuupéev: 24.04.2011 0

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV Q

Téapne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimi dulehel
http://www.ema.europa.eu/
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A.  BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA TOOTMISLOA HOIDJA, KES
VASTUTAB RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

LG Life Sciences Ltd., Iksan Plant, 601 Yongje-dong, Iksan-si, Jeonbuk-do 570-350,
Corea del Sur

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

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

B. MUUGILOA TINGIMUSED

o MUUGILOA HOIDJALE ESITATUD HANKE- JA KASUTUSTINGIMU -
PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt lisa I: Ravimi omaduste kokk Q101k 4.2)

TOHUSAT KASUTAMIST

Ei ole kohaldatav. @
. MUUD TINGIMUSED QQ

Ravimiohutuse siisteem Q

Miiiigiloa hoidja peab tagama, et ravimiohu elevalve siisteem, nagu on kirjeldatud miiiigiloa
moodulis 1.8.1, on loodud ja toimib en@ ruletulekut ja toote turustamise ajal.

o TINGIMUSED VOI PIIRANGUD, MIS PUUDUTAVAD AQQHUTUT JA

Riskijuhtimise plaan

Miiiigiloa hoidja peab esitama atud riskijuhtimise plaani, kus on vdimalike riskidena vilja
toodud: uus kasvaja, tein Vaja apsepdlves vihi iileelanud patsientidel, intrakraniaalne aneuriism ja
intrakraniaalne veritsus § hltmlse plaani esitamise tdhtaeg on 9. mai 2012.

t

Miiiigiloa hoidja ko;
ravimiohutuse kirjeldatule, nagu on kokkulepitud miiiigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud
riskijuhti% is versioon 3.1 ja igas jargnevas Inimravimite komitee poolt heakskiidetud

costama uuringuid ja tdiendavaid ravimiohutusalaseid tegevusi vastavalt

ajakohast ijjuhtimise plaanis.

Vastavalt Inimravimite komitee inimravimite riskijuhtimise slisteemi juhendile peab iga uuendatud
riskijuhtimise plaan olema esitatud samaaegselt perioodilise ohutusaruandega.

Lisaks peab uuendatud riskijuhtimise plaan olema esitatud

- Kui on laekunud uus informatsioon, mis v3ib avaldada mdju kehtivale ohutuse
spetsifikatsioonile, ravimiohutuse plaanile voi riski minimeerimise tegevustele.

- 60 paeva jooksul, kui oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmérk on saavutatud

- Euroopa Ravimiameti palvel

13
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Valtropin 5 mg/1,5 ml siistelahuse pulber ja lahusti
somatropiin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 pulbriviaal sisaldab 5 mg (15 RU) somatropiini (3,33 g/ml somatropiini pirast 6

manustamiskdlblikuks muutmist 1,5 ml lahustiga). 0
O

3.  ABIAINED \ 9/

Pulber: gliitsiin, mannitool, naatriumfosfaat, {ihealuseline, naatrium ahealuseline.
pH reguleerimine: naatriumhiidroksiid ja vesinikkloriidhape. \

Lahusti: metakresool (vt lisainformatsiooni infolehelt) ja sﬁsif\@

A

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS AN~

.
Siistelahuse pulber ja lahusti. . 0

1 viaal 5 mg pulbriga. ‘0
1 siistel 1,5 ml lahustiga. @

5. MANUSTAMISVIIS Jq&

A4

*
Manustamiskdlblikuks ¥st ja kasutamist lugege pakendi infolehelt.

Subkutaanne o

\

K

6. ERI@@, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS

Hoida laste eest kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Pérast manustamiskolblikuks muutmist kaasasoleva lahustiga: voib hoida kiilmkapis 21 paeva.
Pérast manustamiskolblikuks muutmist siisteveega: tuleb kasutada koheselt.

16



9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte hoida siigavkiilmas.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMA‘I:ERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

BioPartners GmbH, Kaiserpassage 11, D-72764 Reutlingen, Saksamaa E
12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) O\
N
EU/1/06/335/001 Q®
~Q
13.  PARTII NUMBER \U
A3

14. RAVIMI VALIASTAMISTINGIMUSED AN

*
*
Retseptiravim. ,‘00

| 15.  KASUTUSJUHEND _ @

o

| 16. INFORMATSIOONNGRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

hJ
Valtropin 5 mg/1,5 3\1@

17



MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL
PULBRIVIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Valtropin 5 mg/1,5 ml Siistelahuse pulber
somatropiin

Subkutaanne

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte. 6

)

3. KOLBLIKKUSAEG er

OQQ

4. PARTII NUMBER @»

Lot \QQ

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VQ?Q UTE JARGI

(Q\‘r

5mg (15 RU)

(6. MUU O\

-
Hoida kiilmkapis. Mitte ho ugavkulmas

%"’§
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL
LAHUSTIGA SUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Valtropin lahusti

Subkutaanne

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte. E

)
3. KOLBLIKKUSAEG N\

A
EXP @

4. PARTII NUMBER NV

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI U 'E JARGI

*
*
1,5 ml (siistevesi metakresooliga) .‘00

6. MUU @

Q)
Hoida kiilmkapis. Mitte hoida s iilmas.

N
N\
(04\@
Q~
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Valtropin 5 mg/1,5 ml sustelahuse pulber ja lahusti
Somatropiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

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

- Kui tikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méarkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse Glevaade:

1. Mis ravim on Valtropin ja milleks seda kasutatakse 6
2. Mida on vaja teada enne Valtropini kasutamist 0

3. Kuidas Valtropini kasutada Q

4. Voimalikud korvaltoimed

5. Kuidas Valtropini séilitada

6.

Lisainfo QQ

Teie ravimi nimetus on Valtropin. See on inimese kasvuhq
somatropiiniks. Sellel on sama struktuur nagu kasvuh popil, mida keha toodab hiipofiiiisis
(ajupohimikus paiknev niire). Kasvuhormoon reg akkude kasvu ja arengut. Kui see
stimuleerib rakkude kasvu jalgade ja selgroo plwudes , pohjustab see pikkuse suurenemist.

Valtropini kasutatakse:

- laste (2—11-aastased) ja noorukite aastased) raviks, kes ei kasva tavapdraselt
kasvuhormooni puudulikkusest (@ormoom suhteline puudus) tingitud luude véhese kasvu
tottu, kellel on Turneri stindr voi krooniline neerupuudulikkus (seisund, milles neerud
kaotavad jark-jargult om: ’@teostada normaalseid funktsioone, nt jadkainete ja iileliigse

vedeliku eemaldamige k ).
- raske kasvuhormoohd pyudulikkusega tdiskasvanute raviks, kellel oli kasvuhormooni
puudulikkus jub as ja kellel pole mingil muul pdhjusel tdiskasvanuna piisavalt

kasvuhormoo?\
Kéesolevas infq ﬁréégi‘cakse patsiendist kui "teie". Hooldajad, kes manustavad Valtropini oma

lastele, pe@ estama, et ,,teie” all on moeldud last.

MIDA ON VAJA TEADA ENNE Valtropini KASUTAMIST

Arge kasutage Valtropini

- kui te olete allergiline (tlitundlik) somatropiini vdi Valtropini pulbri véi lahusti mone
koostisosa suhtes, nt metakresool (vt 16ik 2 ,,Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Valtropin —
Teatud korvaltoimete esinemine™).

- teavitage oma arsti, kui teil esineb aktiivne tuumor. Kasvajad peavad olema inaktiivsed ja teil
peab olema kasvajavastane ravi Iopetatud enne Valtropin’i ravi alustamist.

- kasvu soodustamiseks lastel, kes on kasvamise juba ldpetanud.

- kui teil on olnud raske stidame- voi kbhuddneoperatsioon.

- kui teil on ravitud tdsise Gnnetusjuhtumi poolt péhjustatud enam kui Uhte vigastust.

- kui teil esineb akilisi raskekujulisi hingamisprobleeme.
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Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Valtropin
Uuringud enne ravi alustamist

Hormonaalsete héiretega tegelev arst peab teid uurima, otsustamaks kas Valtropini kasutamine
on ohutu.

Kui teil on olnud ajukasvaja, peab hormonaalsete héiretega tegelev arst uurima teie hiipofiiiisi
funktsiooni, otsustamaks kas Valtropini kasutamine on ohutu.

Enne neeruprobleemidest tingitud kasvuhormooni puudulikkuse ravimist lastel peab arst enne
kasvuhormooniga ravi alustamist jalgima last {ihe aasta viltel.

Kui tdiskasvanud on saanud kasvuhormoonravi lapsepdlves, tuleks neil uuesti hinnata
kasvuhormooni puudulikkust enne mistahes edasise kasvuhormoonravi alustamist.
Prader-Willi siindroomiga patsiente ei tohi ravida Valtropiniga, vélja arvatud juhul, kui neil
lisandub ka kasvuhormooni puudulikkus.

Raskekujulise haiguse ajal voi selle jargselt

Kui teil on olnud ajukasvaja, tuleks teid sageli uuesti kontrollida veendumaks, et k&gvaja pole

tagasi tulnud.

Kui teil on lapsena olnud kasvaja. Patsientidel, kes on kasvaja iile elanud ja ke@wti
somatropiiniga, on teatud teise kasvaja (hea- ja pahaloomuline) suuremast t ust. Neist
teistest kasvajatest olid koige sagedasemad just ajukasvajad.

Kui lastele on siirdatud neerutransplantaat, kasvuhormoonravi 15pet
Kui lapsel on Turneri siindroom, peaks arst hoolikalt kontrollima
keskkdorvapoletik, sest Turneri siindroomiga patsientidel on s

letike olemasolu, nt
t kérvahaiguste voi

muude kuulmisega seotud héirete suhtes. \

Teatud korvaltoimete esinemine
Kui ilmnevad sellised siimptomid nagu peavalu (tu korduv), ndgemismuutused, iiveldus
Ja/voi oksendamine, poorduge palun ndu saamy oma arsti poole.
Kui te olete Valtropini naha alla siistimise ase jistinud ekslikult lihasesse, voib teie
veresuhkru tase langeda liiga madalale (l]u emia). P66rduge edasise ndu saamiseks oma

arsti poole. .
Kui laps hakkab Valtropin-ravi ajal 18 , poorduge palun ndu saamiseks oma arsti poole.
Kui te olete laps ja teid ravitakse s iiniga. Teil on vorreldes somatropiiniravi saavate
taiskasvanutega suurem kohunéé oletiku (pankreatiit) tekkimise oht. Ehkki seda esineb
harva, tuleb somatropiiniraviggavatel lastel, kellel tekib kdhuvalu, kaaluda
pankreatiidivoimalust. @
Liiga suur annus kas, h@oni vOib pohjustada normaalsest suuremat kdrvade, nina, huulte,
keele ja pdseluude k% (akromegaalia), korget veresuhkrut (hiiperglilkeemia) ja
suhkrusisaldust % ¥eliikosuuria), kasutage Valtropini alati vastavalt arsti poolt antud
kasutamisjuh .

Kui tekib a% ine reaktsioon lahusti suhtes, tuleb viaalide sisu lahustada séilitusaineteta
siistevee akresool) ja kasutada seda iihekordse kasutusega viaalina (vt 16ik 5 ,,Kuidas
Va ilitada”). Arge kasutage kaasasolevat lahustit, kui te olete allergiline
metakresool-sailitusaine suhtes.

Arstipoolne jidlgimine ravi ajal

Valtropin voib mojutada teie keha toimetulekut toidus ja joogis leiduva suhkruga. Teie arst voib
kontrollida suhkru kogust teie uriinis voi veres.

Valtropin vdib mdjutada veres leiduva kilpndarmehormooni taset, seega peate aeg-ajalt tegema
kilpnddrme funktsiooni teste. Kui kilpndére ei toota korralikult, ei pruugi Valtropin mdjuda nii
histi kui peaks.
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Kasutamine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti v4i apteekrit kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Teavitage oma arsti kindlasti juhul, kui te votate jirgmiseid ravimeid.

- neerupealise steroidhormoon, nt kortisoon vdi prednisoloon.

- insuliin.

- suukaudselt manustatavad Ostrogeenid.

- suguhormoonid, ravimid stressireaktsiooni voi pdletiku ravimiseks (kortikosteroidid), ravimid
epilepsia ravimiseks (nt karbamasepiin) vai tsiiklosporiin (immuunsiisteemi parssiv ravim).

Teie arstil voib tekkida vajadus reguleerida Valtropini vai teise ravimi annust.

Rasedus
Valtropini ei tohi kasutada raseduse ajal kui see ei ole hiddavajalik. Kui te rasestute, pdoérduge otsekohe

oma arsti poole. E

Imetamine
Kui te imetate voi plaanite imetada, pidage enne Valtropini kasutamist ndu oma a@e.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga. @

AUtOjUhtlmlne Ja masinatega tootamine ?
Valtropin ei oma mérkimisvéirset toimet autojuhtimise ja masinat@ ise voimele.

Oluline teave méningate Valtropini koostisainete suhte
Kaasasolev Valtropini lahusti sisaldab metakresooli. Arge
metakresooli suhtes (vt 1dik 2 "Arge kasutage Valtrops
suhtes, tuleb viaali sisu lahustada siisteveega ja kasu
»Kuidas Valtropini sdilitada”). .

\\’\‘r

3. KUIDAS Valtropini KASUTA@
Kasutage Valtropini alati tépselt ni u arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage

ndu oma arsti voi apteekriga. A@ ige Valtropini ise kui te pole kindel annuses.

R\

asutada. See varieerub soltuvalt teie haigusest. Palun drge muutke

ge seda lahustit kui te olete allergiline
ui tekib allergiline reaktsioon lahusti
a lihekordse kasutusega viaalina (vt 181k 5

Annustamine
Teie arst titleb teile, kupgfa

annust arstiga konSLﬂ\

Arst peaks Val@annuse tépsust kontrollima iga 6 kuu jérel.

Tavaliselt 3 utatakse annus vastavalt allpool kirjeldatule. Siiski vdivad annused individuaalselt
erineda ja arst vOib teile méédratavat annust muuta vastavalt teie spetsiifilistele vajadustele.

Lapsed
Kasvuhormooni puudulikkus lastel

Siistige 0,025...0,035 milligrammi (mg) kehakaalu iga kilogrammi kohta {iks kord paevas naha alla
(subkutaanselt).

Turneri slindroomiga lapsed
Stiistige 0,045...0,050 milligrammi (mg) kehakaalu iga kilogrammi kohta iiks kord pievas naha alla
(subkutaanselt).

Puberteedieelses eas lapsed, kellel esinevad pikaajalised neeruprobleemid
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Siistige 0,045...0,050 milligrammi (mg) kehakaalu iga kilogrammi kohta iiks kord pievas naha alla
(subkutaanselt).

Taiskasvanud

Kasvuhormooni puudulikkus taiskasvanutel
Siistige 0,15...0,30 milligrammi (mg) iiks kord pdevas naha alla (subkutaanselt). Madalam algannus
voib olla vajalik, kui te olete vanemaealine voi iilekaaluline.

Vajadusel suurendab teie arst annust jark-jargult vastavalt teie individuaalsetele tarvetele, mis
pohinevad veres oleva nn ,,kasvufaktori” (tuntud kui IGF-1) kliinilistel tulemustel ja mootmisel.
Pédevane koguannus ei iileta tavaliselt 1 mg. IGF-1 kontsentratsioone tuleb regulaarselt mdota ja neid
tuleb hoida allpool teie eale ja soole vastava tavapérase vahemiku iilemist lubatud piiri.

Teie arst méédrab kasutamiseks alati minimaalse efektiivse annuse. t

Annuse reguleerimine 0

Eakatel patsientidel voib olla vajalik annuse vihendamine. Q
Somatropiini annust tuleks alandada kestva turse (6deem) voi raskekujulise g@rremdlikkuse
(paresteesia) esinemisel, et véltida karpaalkanali siindroomiks nimetatav. esineva korvaltoime

arenemist (kde tuimus ja valu).
Jélgides monda aega ravimi kasutamist, v3ib olla vajalik annusiﬁn mine, eriti meestel.

Kasutades teisi ravimeid voib olla vajalik Valtropini voi tégvimi annuse reguleerimine (vt 16ik 2

"Kasutamine koos teiste ravimitega”). .

Manustamine

<>
Valtropin on ette néhtud subkutaanseks kau@%rast manustamiskolblikuks muutmist. See
1

tdhendab, et parast pulbri lahustamist kaasa$ ahustiga siistitakse lahus lithikest ndela kasutades

naha all olevasse rasvkoesse. @
Kui te siistite ravimit ise, 6petatak@le, uidas ravimit ette valmistada ja siistida.
Arge siistige Valtropini ise kui@ole saanud viljadpet.

*

Uksikasjalikud juhised anseks manustamiseks on toodud kiesolevas infolehes (vt kiesoleva
infolehe 16pus olev ik, Kuidas Valtropini endale siistida”).

Kui te kasutat@opini rohkem kui ette ndhtud

Kui te ka it kem Valtropini kui soovitatud, pd6rduge palun oma arsti poole.

Kui te kasutasite liiga palju Valtropini, v3ib teie veresuhkru tase algselt langeda ja seejarel muutuda
liiga madalaks (hiipogliikeemia) ja jargnevalt tdusta ning muutuda liiga korgeks (hiipergliikeemia).
Kui te olete kasutanud liiga palju Valtropini pika aja viltel, voib olla tulemuseks normaalsest suurem
korvade, nina, huulte, keele ja pdseluude kasv (akromegaalia).

Kui te unustate Valtropini kasutada

Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel pdeval kasutamata. Jitkake méaratud annuse
reziimiga. Kui teil esineb kahtlusi, votke ihendust oma arstiga.

Kui te I10petate Valtropini kasutamise

Enne ravi Idpetamist pidage ndu oma arstiga. Valtropin-ravi katkestamine vOi varem l0petamine voib

halvendada kasvuhormoonravi edukust.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
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4.

Nagu koik ravimid, v3ib ka Valtropin pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Ravimite korvaltoimed klassifitseeritakse jargnevalt:

viga sage esineb rohkem kui iihel kasutajal 10st

sage esineb tihel kuni 10 kasutajal 100st

aeg-ajalt esineb iihel kuni 10 kasutajal 1000st

harv esineb tihel kuni 10 kasutajal 10 000st

vaga harv esineb vahem kui iihel kasutajal 10 000st

teadmata Esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

Pérast Valtropini manustamist voib teil esineda likskdik milline alljargnevatest kéwa@st:

S
(D

Viga sage Peavalu tdiskasvanutel
Ebanormaalne tundlikkus (p ia), nt torkimine, surin
vOi siigelus tdiskasvanute
Liigesevalu (artralgisz aSkgSvanutel
Vedeliku koesse koWisest tingitud koeturse (6deem)
tdiskasvanutel
Teisi aineid sj % valkude tekkimine (antikehade
Sage moodustuneyr
Alaa 1lpnédre (hiipotiireoidism)

Su duse vihendamise voime halvenemine

italuvus)

3

suhkrusisalduse vihene suurenemine (kerge

& 4
pergliikeemia) (1% lastel; 1-10% tdiskasvanutel)
Lihastoonuse ebanormaalne suurenemine (hiipertoonia)

Unetus (insomnia) tdiskasvanutel

Korgenenud vererdohk (hiipertensioon) tdiskasvanutel

Hingeldus (diispnoe) tdiskasvanutel

Hingamise ajutine katkemine magades (uneapnoe)
tdiskasvanutel

Randme piirkonnas pitsunud nérvist tingitud tundetus ja
surin sdrmedes ning peopesas (karpaalkanali stindroom)
taiskasvanutel

Liigesevalu (artralgia) lastel

Lihasvalu (miialgia)

Koesse vedeliku kogunemisest tingitud koeturse (6deem)
lastel

Siistekoha reaktsioonid, ndrkus (asteenia)

Aeg-ajalt

Uue koe suurem kasvamine (vahk, kasvaja)

Vere punaliblede vihesus (aneemia)

Liiga viike vere suhkrusisaldus (hiipogliikeemia)

Normist suurem vere fosfaadisisaldus (hiiperfosfateemia)

Isiksuse hdéire

Silmade kiire kontrollimatu litkumine (niistagm)

Optilise nérvi pea turse (papilliddeem)

Kahelindgemine (diploopia)
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Peap0dritus

Kiirenenud pulss (tahhiikardia)

Oksendamine

Maovalu (k6huvalu), puhitus (gaasid)

Tiveldus

Rasvkoe vihenemine (lipodiistroofia), naha dhenemine
(naha atroofia), naha pdletik ja ketendamine (ketendav
dermatiit), putukahammustusele jargnevale tursele sarnane
turse (urtikaaria), meestele omase karvakasvu
intensiivistumine naise kehal (hirsutism), nahakoe
paksenemine (naha hiipertroofia)

Lihasmassi vihenemine (lihasatroofia), luuvalu

Randme piirkonnas pitsunud nérvist tingifgd tundetus ja
surin sormedes ning peopesas (karpaalkagaMysiindroom)

lastel Q
Tahtmatu uriini viljutamine (uriin@ tus), veri uriinis
(hematuuria), tavatust suurem ugpfipidogus (poliiuuria,
pollakisuuria), ebanormaals ad uriinianaliiiisis

Eritis suguelunditest
Meeste rinnandirmet€ emine (glinekomastia)

taiskasvanutel

nia, nt nahakoe dhenemine, rohke
, tthenemine

Siistekoha reaktgs
veritsus ve

Norkus las
Harv Suhk® iabetes mellitus)
a lushiire viljaspool aju ja seljaaju (neuropaatia),
’%1} d koljusisene rohk (suurenenud intrakraniaalne
4
)

}erge koljusisene vererdhk (healoomuline intrakraniaalne
hiipertensioon)

Ebanormaalne tundlikkus (paresteesia), nt torkimine, surin
vOi siigelus lastel

Korgenenud vererdhk (hiipertensioon) lastel

Kdhulahtisus

Hélbed neerufunktsiooni analiiliside nditajates

Unetus (insomnia) lastel

Meeste rinnandidrmete suurenemine (giinekomastia) lastel

Uksik ige allergiline reaktsioon, mis hdlmab siigelust ja
turset, mis sarnaneb putukahammustusele ja sellele
jargnevale stigelusele

Insuliinitoimete tugev vihenemine (insuliiniresistentsus)

Téiskasvanueas tekkinud kasvuhormooni puudulikkusega patsientidel tdheldati somatropiiniravi
alguses turset, lihasvalu, liigesevalu ja —héireid, kuid need olid enamasti modduvad.

Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun riékige sellest oma arstile voi apteekrile.
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5. KUIDAS Valtropini SAILITADA

o Hoida laste eest varjatud kdttesaamatus kohas.
o Arge kasutage Valtropini pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud siltidel ja karbil pirast
lihendit EXP. Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele pievale.

Avamata ravimi sdilitamistingimused

. Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Mitte hoida siigavkiilmas.

o Lahustamata ravimit voib hoida toatemperatuuril (kuni 25°C) iihe perioodi véltel kuni 4 nddalat
enne kasutamist.

Kolblikkusaeg péarast lahustiga manustamiskolblikuks muutmist
o Pérast kaasasoleva lahustiga lahustamist voib ravimit hoida kiilmkapis (2°C...8°C)
maksimaalselt 21 péeva.

Kolblikkusaeg parast manustamiskolblikuks muutmist siisteveega (MITTE kraaniveeg 6
o Pérast lahustamist siisteveega tuleb ravimit kasutada koheselt {ihekordselt k a viaalina.

Arge kasutage Valtropini, kui te mérkate, et lahusti vdi kasutamiskdlblikuks m@tud lahus on
hégune vai varvi muutnud voi sisaldab tahkeid osakesi.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapi a@ iga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need d aitavad kaitsta

keskkonda.

6.  LISAINFO .%
Mida Valtropin sisaldab: “OQ
*
*

Pulber:

- Toimeaine on somatropiin. Uks rviaal sisaldab 5 mg somatropiini (vastab 15 RU-le).
Péarast manustamiskolblikuks mu st 1,5 ml lahustiga, sisaldab 1 ml lahust 3,33 mg
somatropiini (vastab 10 RUJe

- Abiained on gliitsiin, ma@ naatrlumfosfaat ithealuseline, naatriumfosfaat, kahealuseline
ja pH (happesus) reg% eks naatriumhiidroksiid ja vesinikkloriidhape.

Lahusti:
- Siistel sisaldag @ett ja metakresooli (vt 15ik 2 ,,Oluline teave mdningate Valtropini

Valtropin on pulbri ja lahustina siistelahuse valmistamiseks.

Uks pakend sisaldab:
- 5 mg valget kuni peaaegu valget pulbrit kummikorgi ja korgiga suletud klaasviaalis,
- 1,5 ml lahustit otsakorgiga suletud siistlis manustamiskolbliku selge lahuse valmistamiseks

Midgiloa hoidja ja tootja

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11

D-72764 Reutlingen
Saksamaa

Tel: +49 (0) 7121 948 7756
Faks: +49 (0) 7121 346 255
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Infoleht on viimati kooskdlastatud {KK/AAAA}

Tapne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu

KUIDAS Valtropini ENDALE SUSTIDA
Palun lugege enne Valtropini kasutamist hoolikalt jargnevaid juhiseid.

Sissejuhatus

Alljargnevad juhised selgitavad, kuidas Valtropini endale siistida. Palun lugege juhisei epanelikult ja
jargige neid samm sammu haaval. Teie arst v3i tema assistent juhendavad teid, kuida@tropini endale
siistida. Arge piilidke ennast ise siistida, kui te pole kindlad, et saate aru protseduuisNa enda siistimisele
esitatavatest nduetest. @

Uldmaérkused Q
Patsientidele, kellel on teadaolev allergia metakresooli suhtes, ei toh&im lahustada kaasasoleva

lahustiga (vt 13ik 2 ,,Arge kasutage Valtropini”). Kui tekib allergia& oléva lahusti suhtes, tuleb
J

viaali sisu lahustada siisteveega — téitke siistal 1,5 ml siisteveegg«a jargige samu juhiseid, mis on antud
stistli kohta (vt 161k 5 ,,Kuidas Valtropini sdilitada™). Arge %@kraanivett.

Enne alustamist pange valmis vajalikud vahendid. Ng@
Pakendis olevad: \
. Valtropini viaal koos pulbriga stiste @almis‘camiseks.
. Siistel 1,5 ml lahustiga sﬁstelal}u @1' amiseks.
Pakendis MITTE olevad: 6
. Steriilne siistel ja siistlande
Alkoholiga immutatud vati
Kuiv marli voi Vatip%
Kleepainega plaas@
Jaatmekarp kaSytate¥siistlite ja ndelte draviskamiseks.

Lahuse vaImistaanQQ\

1. Enne ravi evalmistamist peske kéded pohjalikult seebi ja veega.
ini karp klilmkapist vélja ja votke karbist vilja pulbriviaal ja lahustiga sustel.
kas ravimi kolblikkusaeg on kehtiv.
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http://www.ema.eu.int/

Eemaldage pulbriviaalilt plastikust kaitsekork.

R

Puhastage pulbriviaali kattev kummist kork alkoholiga immutatud vatitupsuga. Parast puhastamist
arge katsuge viaali iilemist otsa.

=

7

. \‘r:
Teie ravimi pulbrit sisaldav viaal Q

Votke oma ravimi ettevalmistamiseks pakendis olev sustel koos kaa lahustiga. Eemaldage
kummist otsakork ja kinnitage siistlandel kindlalt siistlile. Teie ars a assistent {itleb teile,

millise suurusega noela kasutada. {O

& i
a W
‘0
Eemaldage noelakaitse ndela puuduta@
%O
Sisestage ndet @elt otse 1dbi viaali kummist korgi.

~ |
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8. Siistige kogu lahusti (1,5 ml) aeglaselt pulbriviaali, suunates vedelikujoa vastu viaali seina. ARGE
suunake seda viaali pohjas olevale valgele pulbrile.
Enne siistli viaalist eemaldamist tdmmake siistlisse siistitud lahusti kogusega vordvéiarne kogus ohku
(1,5 ml), et alandada viaalis olevat rohku. Tommake siistel vilja ja asetage tagasi ndela kaitsekate.
9. Keerake viaali ORNALT, et sisu tiielikult lahustada. MITTE LOKSUTADA.
Ravimi lahustamine QQ
a
10.  Saadud lahus peab olema selge, ilma osakesteta. \O
11. Mirkige viaalile kuupdev, millal te lahuse valmistasite. %
Suste valmistamine ‘\0:
12.  Puhastage viaali kattev kummist kork all@ @mmutatud vatitupsuga. Parast puhastamist drge
katsuge viaali {ilemist otsa. .
)
13.  Vaotke sustel § ekri voi haigla poolt kaasaantud siistlandel, et tdmmata siistlasse ravimi lahust.
Vaotke siis ja steriilsest pakendist ja kinnitage ndel siistlile.
14.  Tiitke siistel ohuga, tdmmates kolbi tagasi tasemeni, mis vastab teie arsti poolt médratud annusele.
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15.

16.

17.
18.

19.

20.

Eemaldage ndela kaitsekate ndela puudutamata.

O

Suruge Ornalt kolbi, et véljutada siistlis olev dhk viaali. Q
Poorake viaal tagurpidi, ndel ikka sees, ja hoidke viaali ithe kdega. HoidieAii8telt, mille ndel on
sisestatud viaali, suunaga iilespoole. Veenduge, et noelaots on lahus tades oma teist katt,
tommake kolbi {ihtlase liigutusega aeglaselt tagasi, et tdmmata sii ige annus ravimit, tagades
nodelaotsa piisimise lahuses.

Ravimi Gige koguse valjatbmbamine sUs&ﬁ@@e mérkide abil
*
*

Eemaldage siistel noelast, jittes néit\bli, siistli otsa vastu puutumata. Tommake noel vilja,

asetage tagasi kaitsekate ja visa letud konteinerisse. Viaali késitsemist vaadake osast
,,Lahuse stistimine”, aste 32.

V6@&el (see, mis sobib subkutaanse siiste tegemiseks) ja asetage see kindlalt siistla otsa.
h 4

o

Teie ravimit sisaldav sistel, millele kinnitatakse uus noel
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21.

22.

23.

Eemaldage siistlandelalt kaitsekate ja kontrollige 6humullide puudumist siistlis.

Kui te ndete chumulle, tommake kolbi kergelt tagasi, koputage drnalt vastu siistlit, hoides noela
iilessuunatult, kuni mullid kaovad. Suruge kolb aeglaselt tagasi iiles dige annuseni.

O

Asetage tagasi ndela kaitsekate ja pange ndelaga siistel horisontaalsele p@

Lahuse ststimine OQ 2

24.
25.

26.

27.
28.

29.

30.

31.

32.

Veenduge, et lahus on toatemperatuuril. Kui lahus on kﬁlQ\endage siistlit oma peopesade vahel.

Kontrollige lahust enne manustamist: kui lahus on viry nud voi kui te ndete vedelikus tahkeid
osakesi, El TOHI lahust siistida. ’§
5

Valige siistekoht vastavalt teie arsti antud soog\ n viga oluline, et te vahetate stistekohta iga

kord, kui ravimit manustate.
Puhastage siistekoht alkoholiga 1mmutatud suga ja oodake kuni piirkond on kuivanud.
Kontrollige, kas siistlis on dige annus V ilahust. Hoidke siistlit oma kdes samal moel nagu

hoiaksite pliiatsit.
Votke oma poidla ja nimetissorme suur nahavolt. Sisestage ndel kiiresti ja kindla liigutusega
kokkupigistatud nahavolti 45°- kip1r®0° -kraadise nurga all. See teeb vihem valu, kui ndela aeglaselt

sissesurumine.
Siistige lahust aeglaselt (&kundi viltel), surudes ornalt kolvile kuni siistel on tiihi.

Tommake noel kiiregti v a suruge siistekohta kuiva marli voi vatipadjakesega mone sekundi
viltel. Kui esineb V st katke siistekoht kleepuva plaastriga.

Visake kasutatu suletud konteinerisse. Arge unustage viaali tagasi kiilmkappi panna. Kui
viaal on tth anud, visake ka see minema. Kdlblikkusaega pérast lahustamist vt 16ik 5 ,,Kuidas
Valtropm1 a’

Kui pul hustatud siisteveega, on viaal vaid iihekordseks kasutamiseks. Kogu kasutamata

lah@ ra visata.
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