I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Omnitrope 1,3 mg/ml por és olddszer oldatos injekcidhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Feloldas utan egy injekcios tiveg 1,3 mg (4 NE) szomatropint* tartalmaz milliliterenként.
* genetikailag modositott Escherichia coli torzsben, rekombinans DNS technologiaval eldallitva

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Por és oldoszer oldatos injekcidhoz.
A por fehér szint.

Az oldészer atlatszo és szintelen.

4., KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Csecsemok, gyermekek és serdiillok

- A novekedési hormon nem megfeleld szekrécidja miatt bekdvetkezd ndvekedési zavarok
(novekedési hormon-hiany [growth hormone deficiency], GHD).

- Turner-szindromaval tarsult novekedési zavar.

- Krénikus veseelégtelenséggel tarsult névekedési zavar.

- A gesztacios korhoz képest kicsinek (small for gestational age — SGA) sziiletett
gyermekek/serdiilok novekedési zavara (aktualis testmagassag standard deviacids pontszama
[standard deviation score — SDS] < -2,5, a sziil6i korrigalt testmagassag SDS < -1), akiknek
szliletési sulya és/vagy testmagassaga -2 SD (standard deviacio) alatti, és akik 4 éves korukra
vagy késobb sem zarkéznak fel kortarsaikhoz (n6vekedési titem [height velocity — HV] SDS <0
a megel6zo 4 év folyaman).

- Prader—Willi-szindroma (PWS) esetén a novekedés és testfelépités elosegitése. A PWS
diagnozisat megfelelo genetikai vizsgalatnak kell alatamasztania.

Felnéttek

- Felnottek hormonpotlo terapidja kifejezett novekedési hormon-hiany esetén.

- Felndttkorban kezdddo: Ismert, hypothalamus- vagy hypophysis-rendellenesség eredményeként
tobbféle hormonhiannyal 6sszefiiggd sulyos ndvekedési hormon-hianyban szenvedo betegek,
akiknél a hypophysishormonok kdziil legalabb egynek (kivéve a prolaktint) a hianya all fenn.
Ezen betegeknél megfeleld dinamikus vizsgalatot kell végezni a novekedési hormon-hiany
fennallasanak vagy kizarasanak megallapitasara.

- Gyermekkorban kezdddd: Azok a betegek, akik velesziiletett, genetikai, szerzett vagy
idiopathias ok kovetkeztében voltak ndvekedési hormon-hianyosak gyermekkorukban.
Gyermekkorban kezd6dé6 GHD-ban szenvedd betegeknél a hossznovekedés befejezodésével
ujbol értékelni kell a beteg ndvekedési hormon-elvalasztasi kapacitasat. Azoknal a betegeknél,
akiknél nagy a valosziniisége a perzisztald GHD-nak, példaul velesziiletett ok miatt, vagy ha a
GHD szekunder mddon, valamilyen hypophysis-/hypothalamus-betegség vagy -inzultus
kovetkeztében all fenn, akkor a ndvekedési hormonnal végzett, legalabb 4 hétig tartd kezelést
kdvetden az inzulinszer(i ndvekedési faktor I (IGF-1) SDS <-2 értéke elegendd bizonyitékul
szolgal a GHD egyértelmi jelenlétére.



Minden mas betegnél az IGF-I meghatarozasa és egy novekedési hormon-stimulacios teszt elvégzése
sziikséges.

4.2  Adagolas és alkalmazas
A diagnozis felallitasat, a szomatropin-terapia kezdeményezését és ellendrzését olyan orvosnak kell

végeznie, aki megfelelden képzett és tapasztalt a novekedési zavarokban szenvedd betegek
diagnozisanak felallitasaban és kezelésében.

Adagolas

Gyermekek és serdiilok
Az adagolést és alkalmazast egyedileg kell meghatarozni.

Gyermekek és serdiil6k novekedési zavara a novekedési hormon elégtelen szekrécidja kévetkeztében
Szokasos dozisa 0,025-0,035 mg/testtomegkilogramm/nap vagy 0,7—1,0 mg/testfeliilet m?*/nap. Ennél
nagyobb adagok alkalmazasa is ismert.

Amikor a gyermekkori GHD serdiilokorban is perzisztal, akkor a teljes testi kifejlodés (példaul
testosszetétel, csonttomeg) elérése érdekében folytatni kell a kezelést. Monitorozashoz a T-score>-1
(amelyet a kettds energiaju rontgen-abszorpciometriaval meghatarozott, a nemet és etnikumot
figyelembe vevo, az atlagos feln6ttkori maximalis csonttomeghez standardizalva adnak meg) értéke
altal meghatarozott maximalis csonttdmeg elérése alkalmazhatd, ami egyben az egyik terapias
célkitiizés is ebben az atmeneti idészakban. Az adagolassal kapcsolatos itmutatasért lasd az alabbi,
felnottekre vonatkozo részt.

Prader—Willi-szindroma, a névekedés és testépités elésegitése gyermekeknél és serdiiloknél
Szokasos ajanlott dozisa 0,035 mg/testtomegkilogramm/nap vagy 1,0 mg/testfeliilet m*/nap. A napi
dozis nem haladhatja meg 2,7 mg-ot. Nem kezelhetok azok a gyermekek és serdiilok, akiknél az éves
novekedési rata kisebb mint 1 cm ¢€s az epifizisek zaroédoban vannak.

Turner-szindroma okozta névekedesi zavar
Ajanlott dozisa 0,045-0,050 mg/testtomegkilogramm/nap vagy 1,4 mg/testfeliilet m? /nap.

Noévekedeési zavar kronikus veseelégtelenség esetén

Szokasos ajanlott dozis 0,045-0,050 mg/testtomegkilogramm/nap (1,4 mg/testfeliilet m?*/nap).
Nagyobb adagok alkalmazésa is sziikségessé valhat, amennyiben a novekedési sebesség tul lassu. Hat
havi kezelés utan doziskorrekcid valhat sziikségessé (lasd 4.4 pont).

A gesztdacios korhoz képest kicsinek sziiletett gyermekek novekedési zavara (SGA)

Az ajanlott dozis 0,035 mg/testtomegkilogramm/nap (1 mg/testfeliilet m?/nap) a végsé testmagassag
eléréséig (lasd 5.1 pont). A kezelést a terapia elsé éve utan be kell fejezni, ha a ndvekedési sebesség
SDS +1 alatt van. A kezelést akkor is meg kell szakitani, ha a névekedés iiteme < 2 cm/év és, ha
szlikséges, igazolni kell, hogy az epifizis fugak zarodasa tekintetében a csontkor meghaladja lanyoknal
a 14, fitknal a 16 évet.

Adagolasi javaslatok gyermekeknél és serdiiloknél



Javallat mg/testtomegkilogramm/nap | mg/testfeliilet-m?*/nap

Novekedési hormon-hiany gyermekeknél 0,025 — 0,035 0,7-1,0
Prader—Willi-szindroma gyermekeknél 0,035 1,0
Turner-szindroma 0,045 - 0,050 1,4
Krénikus veseelégtelenség 0,045 — 0,050 1,4

Gesztacios korhoz képest kicsinek sziiletett
gyermekek/serdiil6k (SGA)

0,035 1,0

Novekedési hormon-hiany felnétt betegeknél

Azoknal a betegeknél, akik a gyermekkori GHD-t kdvetden is folytatjak a ndvekedési hormon
alkalmazasat, a terapia Gjrakezdéséhez ajanlott d6zis 0,2—0,5 mg/nap. A ddzist a beteg egyéni
igényeinek megfelelden, fokozatosan kell emelni vagy csokkenteni, alapul véve a beteg IGF-1

crer

Felnottkorban kezdddé GHD esetén a kezelést alacsony dozissal, 0,15-0,3 mg napi adaggal kell
kezdeni. A dozist a beteg egyéni igényeinek megfelelden, fokozatosan kell emelni, alapul véve a beteg

crer

A kezelés célja mindkét esetben az, hogy az inzulinszeri névekedési faktor 1 (IGF-I)
szérumkoncentracioi az életkorral korrigalt értékekhez képest 2 SDS-n beliil legyenek. A kezelés
megkezdésénél normal IGF-I koncentracioval rendelkezd, 2 SDS-t el nem ér6 betegeknek az IGF-I
normalértékének felsd hatardig kell a ndvekedési hormont adagolni. A klinikai véalasz és a
mellékhatasok szintén hasznalhatok a dozistitralas utmutatdjaként. Ismeretes, hogy vannak olyan
GHD-s betegek, akiknél a jo klinikai valasz ellenére nem normalizalodik az IGF-I szintje, éppen ezért
nem sziikséges naluk az adag emelése. A napi fenntartd dozis ritkan haladja meg az 1,0 mg-ot. A
néknek magasabb dozisra lehet sziikségiik, mint a férfiaknak, akiknél idével megnovekedett IGF-I
érzékenység tapasztalhat6. Ez azzal a veszéllyel jar, hogy a nok, kiilondsen akik oralis dsztrogén
terapiaban részesiilnek, alulkezeltek, mig a férfiakat tildozirozzak. A névekedési hormon pontos
adagolasat ezért 6 havonta ellendrizni kell. Mivel a novekedési hormon normal fiziologias termelddése
altalaban az életkorral csokken, a sziikséges terapias adag redukalodhat.

Kiilonleges betegcsoportok

1dosek

60 év feletti betegeknél a kezelést 0,1-0,2 mg/nap ddzissal kell kezdeni, amelyet aztan a beteg egyedi
igényeihez igazodva, lassan kell novelni. A legkisebb hatasos dozist kell alkalmazni. Ezeknél a
betegeknél a fenntartd dozis ritkan haladja meg a 0,5 mg/nap értéket.

Az alkalmazas modja

Az injekciot szubkutan kell beadni, és a beadas helyét a lipoatrophia elkeriilése céljabol valtoztatni
kell.

A gyogyszer alkalmazasara és kezelésére vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Tilos szomatropin alkalmazasa, ha bizonyiték van valamilyen tumor aktivitasara. Barmilyen
intracranialis tumornak inaktivnak kell lennie, tovabba a GH-kezelés csak a tumor-ellenes terapia
befejezését kovetden kezdhetd el. Ha bizonyiték van a tumor novekedésére, akkor a kezelést be kell
fejezni.

Tilos szomatropin alkalmazasa a novekedés elésegitésére zarddott epifizisi gyermekek esetén.



Nyilt szivmiitétet, hasi mutétet, politraumat, akut 1égzési elégtelenséget vagy hasonlo allapotokat
kovetden fellépo komplikaciok esetén, vagy hasonld akut kritikus betegségben szenvedd betegeknél
tilos szomatropin-kezelést alkalmazni (hormonpo6tlé terdpiaban résztvevo betegekre vonatkozoan lasd
4.4 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Az ajanlott maximalis napi dozist nem szabad meghaladni (lasd 4.2 pont).

Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Hypoadrenalismus

crer

csokkenéséhez vezethet. A szomatropinnal kezelt betegeknél a korabban nem diagnosztizalt centralis
(masodlagos) hypoadrenalismus manifesztalodhat, és gliikokortikoid potlas valhat sziikségessé.
Ezenkiviil a korabban diagnosztizalt, hypoadrenalismus miatt kezelt, gliikokortikoid potld terapidban
részesiilé betegeknél a szomatropin-kezelés megkezdését kovetden (lasd 4.5 pont) megnovelheto a
fenntarto- vagy a stresszdozis.

Oralis 0sztrogén terapiaval val6 egylittes alkalmazas

Ha a szomatropinnal kezelt n6 oralis 6sztrogén terdpidban részesiil,az Omnitrope dézisat ndvelni kell,
hogy a szérum IGF-1-szintje a normal életkor szerinti tartomanyban maradjon. Ezzel szemben, ha a
szomatropinnal kezelt n6é megszakitja az oralis Osztrogén terapiat, lehet, hogy az Omnitrope dozisat
csokkenteni kell, a ndvekedési hormon felesleg és/vagy a mellékhatasok kialakulasanak megeldzésére
(lasd 4.5 pont).

Inzulinérzékenység

A szomatropin csokkentheti az inzulinérzékenységet. Diabetes mellitusban szenvedd betegeknél a
szomatropin-kezelés megkezdése utan az inzulin adagjanak modositasa véalhat sziikségessé.
Diabeteses, gliikozintolerancias vagy a diabétesszel kapcsolatban barmilyen mas rizikofaktorral
rendelkezd beteget fokozott figyelemmel kell kisérni a szomatropinnal végzett kezelés soran.

Pajzsmirigyfunkcio

A novekedési hormon fokozza a pajzsmirigyen kiviil torténdé T4-T3 atalakulast, amely a szérum T4
csokkenését és a szérum T3 koncentracioé novekedését eredményezheti. Mindekozben a periférias
pajzsmirigy hormonszintek az egészséges egyénekre vonatkozo referenciatartomanyon beliil
maradtak. Subclinicus hypothyreosisban szenvedd betegeknél elméletileg hypothyreosis fejlédhet ki.
Eppen ezért a pajzsmirigyfunkciét minden betegnél figyelemmel kell kisérni. Standard hormonp6tlo
kezelésben részesiild, hypopituitarismusban szenvedo betegeknél a névekedési hormon
pajzsmirigyfunkciora kifejtett potencidlis hatasat fokozott figyelemmel kell kisérni.

Neoplasiak

Malignus betegség kezelésekor masodlagosan jelentkezd novekedési hormon-elégtelenségben az
esetleges relapszus jeleire figyelni kell. Gyermekkori rakbetegségek tulélinél masodik daganat
kialakulasanak fokozott kockazatarol szamoltak be az els6 daganatot kovetden szomatropinnal kezelt
betegek esetében. Azokndl a betegeknél, akiket az els6 daganat miatt a fej besugarzasaval kezeltek, az
intracranialis tumorok, kiilonésen a meningeomak voltak a leggyakoribb masodik daganatok.

Epiphyseolysis capitis femoris (combcsontfej epiphyseolysise)




Endokrin zavarokban szenved6 betegeknél, beleértve a ndvekedésihormon-elégtelenséget is, a
csipdiziileti epiphyseolysis kialakulasa gyakoribb, mint az atlag népességnél. Ezért szomatropin-
kezelésben részesiilé betegeknél fellépd santitasnal orvosi kivizsgalasra van sziikség.

Benignus intracranialis hypertensio

Erés vagy visszatéro fejfajas, lataszavarok, hanyinger és/vagy hanyas esetén szemfenékvizsgalat
javasolt az esetlegesen kialakult papilla-6déma miatt. Igazolt papilla-6déma esetén a joindulata
intracranialis hypertensio diagndzisara gondolni kell, és ha sziikséges, a novekedési hormon-kezelést
fel kell fiiggeszteni. Jelenleg nincs elegendd bizonyiték, hogy specifikus javaslatot lehessen adni a
névekedési hormon-kezelés folytatasara, ha az intracranialis hypertensio megsziint. Ha a ndvekedési
hormon-kezelést ujrainditjak, az intracranialis hypertensio tiineteinek jelentkezését figyelemmel kell
kisérni.

Leukaemia

Leukaemiardl szamoltak be kevés szamt, olyan ndvekedési hormon-hianyos betegnél, akiknek egy
részét szomatropinnal kezelték. Ugyanakkor nincs bizonyiték arra, hogy a leukaemia incidencigja
megnd azoknak a ndvekedési hormont kapo betegeknek a korében, akiknek egyébként nincsenek
hajlamosit6 tényezdik.

Antitestek

A betegek egy kis hanyadanal Omnitrope elleni antitestek képzédhetnek. Az Omnitrope
antitestképzdodést valtott ki a betegek koriilbeliil 1%-anal. Ezeknek az antitesteknek a kotodési
képessége alacsony, és nem befolyasolja a novekedés iitemét. A szomatropin elleni antitestek
vizsgalatat el kell végezni minden olyan betegnél, akinél masképpen nem magyarazhatd a terapiara
adott valasz hianya.

Pancreatitis

Bar eléfordulasa ritka, pancreatitisre kell gyanakodni, ha hasi fajdalom jelentkezik szomatropin-
kezelésben részesiilo betegeknél, kiilondsen gyermeknél.

Scoliosis

A szomatropinnal kezelt betegek bizonyos csoportjainal mar ismeretes, hogy a scoliosis gyakrabban
fordul elé. Tovabba, gyermekeknél a gyors novekedés a scoliosis progressziojat okozhatja. A
szomatropin nem sulyosbitotta és nem tette gyakoribba a scoliosist. A kezelés alatt a scoliosis jeleit
monitorozni kell.

Akut, kritikus megbetegedés

A felépiilés idszakaban alkalmazott szomatropin hatdsat 522 olyan, kritikus betegségben szenvedo
felnott beteg bevonasaval végzett, két placebokontrollos vizsgalatban értékelték, akiknél nyilt
szivmitétet, hasi miitétet, politraumat, illetdleg akut 1égzési elégtelenséget kovetden komplikaciok
1éptek fel. A haland6sag magasabb volt azoknal a betegeknél, akiket napi 5,3 vagy 8 mg
szomatropinnal kezeltek, mint a placebodval kezelteknél (42%, illetve 19%). Kovetkezésképpen, az
ilyen betegek nem kezelheték szomatropinnal. Mivel az akut kritikus betegségben szenvedd betegek
novekedési hormon-potlasanak biztonsagossagarol nem all rendelkezésre informacio, ezért ezeknél a
betegeknél a kezelés elényeit mérlegelni kell annak potencialis kockazataval szemben.

Minden betegnél, akinél hasonlo vagy mas akut, kritikus betegség 1ép fel, a szomatropin-kezelés
elényeit és kockazatait mérlegelni kell.

Idések
80 év feletti betegek kezelésével kapcsolatban kevés tapasztalat all rendelkezésre. Az idések
érzékenyebbek lehetnek az Omnitrope hatasara, ezért gyakrabban alakulhatnak ki mellékhatasok.



Prader—Willi-szindroma

A Prader—Willi-szindroma (PWS) kezelését mindig kaloriaszegény diétaval kell 6sszehangolni.

Fatalis kimenetelrol szo6l6 jelentések érkeztek novekedési hormon alkalmazasaval kapcsolatban
Prader-Willi-szindromaban (PWS) szenvedd gyermekek korében, akiknél az alabbi egy vagy tobb
kockazati tényez6 allt fenn: sulyos elhizas (akiknél a testtomeg/testmagassag aranya meghaladja a
200%-ot), a kortorténetben szereplo 1égzéskarosodas vagy alvasi apnoe vagy azonositatlan l1éguti
fertdzés. Prader—Willi-szindroémaban (PWS) szenvedd betegek, akiknél egy vagy tobb kockazati
tényez0 jelen van fokozottabban veszélyeztetettek.

A szomatropin-kezelés megkezdése el6tt, a Prader—Willi-szindromas (PWS) betegeket felso 1éguti
obstrukcid, alvasi apnoe és léguti fert6zések iranyaban ki kell vizsgalni.

Amennyiben a fels6 1églti obstrukci6 vizsgalata soran patologias elvaltozasokat figyelnek meg, akkor
a novekedési hormonnal végzett terapia elkezdése elott, a 1égzéssel kapcsolatos probléma kezelése és
megoldasa érdekében a gyermeket fiil-orr-gégész szakorvoshoz kell utalni.

Az alvasi apnoét a ndvekedési hormon-terapia megkezdése elott szakmailag elfogadott modszerekkel,
példaul polysomnographidval vagy ¢éjszakai oxymetriaval fel kell mérni, és alvasi apnoe gyantja
esetén a beteget megfigyelés alatt kell tartani.

Ha a szomatropin-terapia soran fels6 1éguti obstrukcio tiinetei jelentkeznek (beleértve a horkolas
megjelenését vagy fokozddasat), a kezelést meg kell szakitani és uj fiil-orr-gégészeti vizsgalatot kell

végezni a betegen.

Minden Prader—Willi-szindromas (PWS) betegnél ki kell zarni az alvasi apnoét, illetve apnoe gyantja
esetén a beteget monitorozni kell.

A betegeknél folyamatosan monitorozni kell a 1éguti fert6zés jeleit, a fertézést a lehetd leghamarabb
diagnosztizalni és agressziven kezelni kell.

Novekedési hormon-kezelés elott és alatt a testtomeget minden Prader—Willi-szindromas (PWS)
betegnél hatékony modszerrel kontrollalni kell.

A felnottek, illetve a PWS-ben szenvedd betegek hosszu tavi kezelésérdl kevés tapasztalat 4ll
rendelkezésre.

A gesztacids korhoz viszonyitva kicsinek sziiletettek (SGA)

A gesztacios korhoz képest kicsinek sziiletett gyermekek/serdiilok esetén a novekedési zavart
magyarazo egyéb egészségligyi okokat a kezelés eldtt ki kell zarni.

Gesztacios korhoz képest kicsinek sziiletett gyermekek/serdiilok (SGA) kezelésének megkezdése elott,
majd azt kovetden évenként mérni kell az éhgyomri inzulin- €s a vércukorszintet. Azoknal a
betegeknél, akiknél a diabetes mellitus kockazata fokozott (csaladi elozmény, elhizas, stlyos
inzulinrezisztencia, acanthosis nigricans) oralis gliikéztolerancia tesztet (OGTT) kell végezni. Ha a
diabetes nyilvanvald, névekedési hormon nem adhato.

A kezelés elkezdése elbtt és azt kovetden évenként kétszer ajanlott az IGF-I szint mérése a gesztacios
korhoz képest kicsinek sziiletett gyermekeknél/serdiiloknél (SGA). Ha az ismételt mérésnél az IGF-1
szint meghaladja a referencia korra és pubertas statuszra vonatkoztatott +2 SD értéket, az IGF-1/
IGFBP-3 aranyt lehet a dozisbeallitasnal figyelembe venni.

Kevés a tapasztalat a gesztacios korhoz képest kicsinek sziiletett gyermekek (SGA) pubertas
kezdetéhez kozeli idészakaban elkezdett kezelésérol. Ezért a pubertas kezdetéhez kdzel nem ajanlatos



a kezelés meginditasa. Silver—Russel-szindromas betegek ndvekedési hormon-kezelésérdl kevés
tapasztalat 4ll rendelkezésre.

A novekedési hormonnal kezelt, gesztacios korhoz képest kicsinek sziiletett gyermek/serdiilék (SGA)
mar elért testmagassag-ndvekedése elveszhet, ha a kezelést a végso testmagassag elérése elott

abbahagyjak.

Kronikus veseelégtelenség

Kroénikus veseelégtelenségben a kezelés megkezdése elétt a normalérték 50%-a alatt kell lennie a
vesefunkcionak. A novekedési zavar igazolasahoz a novekedési iitemet a kezelés megkezdése elott
egy éven at figyelemmel kell kisérni. Ezen id0szak alatt a veseelégtelenség konzervativ kezelését
(mely magaban foglalja az acidosis, a hyperparathyreosis, valamint a taplaltsagi allapot ellen6rzését)
el kell kezdeni, és a kezelés id6tartama alatt mindvégig folytatni kell.

Vesetranszplantacio esetén a kezelést abba kell hagyni.

Az Omnitrope készitménnyel kezelt, kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegek végso
testmagassagara vonatkoz6 adatok ezidaig nem allnak rendelkezésre.

Natriumtartalom.
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz milliliterenként, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Gliikokortikoidok egyidejli alkalmazasa gatolja az Omnitrope ndovekedést serkent6 hatasat. Az ACTH-
hianyban szenvedo betegeknél a gliikokortikoid potld terapia megfeleld beallitasarol kell gondoskodni,
hogy a novekedés gatld hatas ne érvényesiiljon.

A novekedési hormon csokkenti a kortizon kortizolla vald atalakulasat, és manifesztalhatja a korabban
nem diagnosztizalt centralis hypoadrenalismust vagy hatéstalanithatja az alacsony gliikokortikoid
helyettesité dozisokat (1asd 4.4 pont).

Az oralis 0sztrogénpotlo terapidban részesiilo néknél a terapiascél eléréséhez nagyobb adag
novekedési hormonra lehet sziikség (1asd 4.4 pont).

Novekedési hormon-elégtelenségben szenvedd felndtteken végzett interakcids vizsgalat adatai szerint,
a szomatropin adagoldsa novelheti a citokrom P450 izoenzimek altal metabolizalt vegyiiletek
clearance-ét. A citokrom P450 3A4 altal metabolizalt vegyiiletek clearance-e (pl. nemi hormonok,
kortikoszteroidok, gorcsgatloszerek €s ciklosporin) nagymértékben megnéhet, ezen vegyiiletek
alacsonyabb plazmaszintjét eredményezve. Klinikai jelentdsége nem ismeretes.

A diabetes mellitusban, illetéleg pajzsmirigy-rendellenességben szenvedo betegekre vonatkozoan lasd
még a 4.4 pontot, az oralis 0sztrogénpodtlo kezelésben részesiilo betegekre vonatkozoan a 4.2 pontot.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A szomatropin terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio, vagy
korlatozott mennyiségii informacio all rendelkezésre. Az allatkisérletek soran nyert eredmények
elégtelenek a reproduktiv toxicitas megitélésének tekintetében (1asd 5.3 pont). A szomatropin
alkalmazasa nem javallt terhesség alatt és olyan fogamzoképes kort nék esetében, akik nem
alkalmaznak fogamzasgatlast.



Szoptatas

Szoptatd nokkel nem végeztek klinikai vizsgalatokat szomatropint tartalmazoé gyogyszerekkel. Nem
ismert, hogy a szomatropin kivalasztodik-e a human anyatejbe, bar az intakt fehérje felszivodasa a
csecsemd gyomor-bélrendszerébdl teljes mértékben valoszintitlen. Ezért szoptaté n6k Omnitrope-
kezelését kortiltekintden kell végezni.

Termékenység
Termékenységgel kapcsolatos vizsgalatokat nem végeztek az Omnitrope-pal.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Omnitrope nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

a. A biztonsdgossagi profil 6sszefoglalasa

A novekedési hormon-hianyban szenvedd betegekre jellemz6 az extracellularis volumenhiany. A
szomatropin-kezelés megkezdésével ez a deficit igen gyorsan helyreall. Nagyon gyakoriak a
folyadékretencioval kapcsolatos mellékhatasok, mint a periférias 6déma és az arthralgia; a
musculoskeletalis merevség, a myalgia és a paraesthesia gyakori.

Ezek a kezelés elsé honapjaiban megjelend mellékhatasok altalaban enyhék, kozepes fokuak, majd
spontan modon vagy a dozis csokkentésével megsziinnek.

Ezen mellékhatasok el6fordulasi gyakorisaga 6sszefligg az alkalmazott dozissal, valamint a beteg
életkoraval, és valoszintileg forditottan aranyos a ndvekedési hormon-hiany kialakulasanak
idépontjaval.

Az Omnitrope antitestképzdodést valtott ki a betegek 1%-anal. Ezeknek az antitesteknek a kotddési
képessége alacsony volt, és kialakulasuk nem jart klinikai valtozasokkal, lasd 4.4 pont.

b. A mellékhatisok tablazatos felsoroldsa

Az 1. tablazat mutatja be a mellékhatasokat szervrendszerek és a kovetkezd gyakorisagi kategoriak
szerint osztalyozva: nagyon gyakori (>1/10); gyakori (=1/100 - <1/10); nem gyakori (=1/1000 -
<1/100); ritka (=1/10 000 - <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000); nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdé meg) a jelzett allapotok mindegyikére vonatkozdan.



1. tablazat
Szervrendszeri kategoria | Gyakorisag

JO-, rosszindulatu és Nem gyakori: Leukaemia'!
nem meghatarozott Nem ismert: Leukaemia 2343

daganatok (beleértve a
cisztakat és polipokat)

Endokrin betegségek és | Nem ismert: Pajzsmirigy

tiinetek alulmtik6dése (hypothyreosis)**
Anyagcsere- és Nem ismert: II. tipusu diabetes
taplalkozasi betegségek | mellitus

¢s tlinetek

Idegrendszeri Gyakori: Paraesthesia*, Joindulata
betegségek ¢€s tlinetek koponyaiiri nyomasfokozodas’,

carpalis alagtt szindroma®
Nem ismert: jéindulati koponyatiri
nyomasfokozodas'->346

Nem ismert: Fejfajas**

A bor és a bor alatti Gyakori: Borkiiités™**, csalankitités™*
szdvet betegségei és Nem gyakori: Viszketés**

tiinetei

A csont- és Nagyon gyakori: Arthralgia*

izomrendszer, valamint | Gyakori: Myalgia*,

a kotdszovet betegségei | musculoskeletalis merevség*
és tiinetel
A nemi szervekkel és az | Nem gyakori: Gynaecomastia®*
emlokkel kapcsolatos

betegségek és tiinetek

Altalanos tiinetek, az Nagyon gyakori: Az injekcid
alkalmazas helyén beadasanak helyén fellépd reakcid®,
fellépd reakciok periférids oedema*

Nem ismert: Arc-oedema*
Laboratoriumi és egyéb | Nem ismert: A vér kortizolszintje
vizsgalatok eredményei | csokkent?

Klinikai vizsgalatok GHD-ben szenvedd gyermekekkel

’Klinikai vizsgalatok Turner-szindromas gyermekekkel

3Klinikai vizsgalatok kronikus veseelégtelenségben szenvedd gyermekekkel
“4Klinikai vizsgalatok SGA-ban szenvedd gyermekekkel

SKlinikai vizsgalatok PWS-ben szenveddkkel

®Klinikai vizsgalatok GHD-ben szenved6 felnéttekkel

*Ezek a mellékhatasok altaldban enyhék vagy kozepesen sulyosak voltak, a kezelés els6 honapjaiban
jelentkeztek, majd spontan modon vagy az adag csokkentésére elmultak. E mellékhatasok incidenciaja
Osszefiiggésben all az alkalmazott dozissal és a betegek életkoraval, és valdsziniileg forditott
relacioban van a betegek €letkoraval a novekedésihormon-hiany fellépésekor.

**A forgalomba hozatalt kdvetden azonositott gyogyszermellékhatas (ADR).

$ Az injekcio beadasi helyén fellépd atmeneti reakciokrol szamoltak be gyermekeknél.
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I A klinikai jelent6ség nem ismert.

1 Novekedésihormon-hianyban szenvedd, szomatropinnal kezelt gyermekeknél szamoltak be réla, de
az incidencia hasonlonak tiinik, mint a ndvekedésihormon-hianyban nem szenved6 gyermekeknél.

c. Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Csokkent szerumkortizolszint

Beszamoltak arrdl, hogy a szomatropin csokkenti a szérum kortizolszintjét, amely valoszinileg a
szallitofehérjék befolyasoldsa vagy a megnovekedett hepaticus clearance révén jon létre. Ezen
felfedezés klinikai jelentdsége korlatozott lehet. Ugyanakkor a terapia megkezdése elott a
kortikoszteroid-potlo kezelést optimalizalni kell.

Prader—Willi-szindroma

A forgalomba hozatalt kdvetéen beszamoltak Prader—Willi-szindromaban szenvedd, szomatropinnal
kezelt betegeknél a hirtelen halal ritka eseteirdl, bar ok-okozati 6sszefiiggést nem igazoltak.

Leukaemia

Leukaemiés eseteket (ritkan vagy nagyon ritkdn) jelentettek novekedésihormon-hianyos,
szomatropinnal kezelt gyermekeknél, valamint szerepeltek ilyen esetek a forgalomba hozatalt kdvetd
alkalmazassal kapcsolatos adatok koézott. Ugyanakkor nincs bizonyiték a leukaemia fokozott
kockazatara hajlamosité tényezdk, példaul az agyi vagy koponya-besugarzas hianyaban.

Epiphyseolysis capitis femoris és Legg-Calve-Perthes-kor

Epiphyseolysis capitis femorisrol és Legg-Calvé-Perthes-korrol szamoltak be GH-val kezelt
gyermekeknél. Epiphyseolysis capitis femoris gyakrabban fordul elé endokrin betegségekben, mig a
Legg-Calvé-Perthes-kor alacsony novésnél gyakoribb. Ugyanakkor nem ismert, hogy ez a két korkép
gyakoribb-e vagy sem a szomatropinnal torténd kezelés alatt. Ezekre a diagnozisokra gondolni kell
olyan gyermekeknél, akiknél csip6- vagy térdiziileti diszkomfort vagy fajdalom all fenn.

Egyéb gyogyszermellékhatasok
Az egyéb gyogyszermellékhatasok a szomatropin gyogyszerosztaly hatasainak tekinthet6k, mint
példaul a csokkent inzulinérzékenység okozta lehetséges hyperglykaemia, csokkent

szabadtiroxin-szint €s a benignus intracranialis hypertensio.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkodze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatdsokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tiinetek:
Az akut tiladagolas eldszor hypoglykaemiat, azt kovetden pedig hyperglykaemiat eredményezhet.

A hosszan tarto taladagolas a ndvekedési hormon-tobblet ismert hatasaival megegyez6 tiineteket
eredményezhet.
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5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapids csoport: Hypophysis eliils6 lebenyének hormonjai és analogjai, ATC kod: HO1ACO1.

Az Omnitrope hasonl6 biologiai gyogyszer. Részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
honlapjan (http://www.ema.europa.eu) érhetd el.

Hatasmechanizmus

A szomatropin hatékony metabolikus hormon, mely fontos szerepet jatszik a zsirok, szénhidratok és
proteinek metabolizmusaban. Elégtelen endogén névekedési hormonnal rendelkezé gyermekeknél a
szomatropin stimulalja a linearis novekedést és fokozza a ndvekedési iitemet. Mind felnétteknél, mind
gyermekeknél a szomatropin normalis testdsszetételt tart fent azaltal, hogy ndveli a nitrogén retenciot,
stimulélja a vdzizomzat novekedését, illetve mobilizalja a test zsirkészletét. Foleg a visceralis
zsirszovetek reagalnak a szomatropinra. A hangsulyozott lipolizis mellett, a szomatropin csokkenti a
trigliceridek zsirraktarakba valo felvételét. Az IGF-I (Inzulin-like Growth Factor I), valamint az
IGFBP3 (Insulin-like Growth Factor-Binding Protein 3) szérumszintet a szomatropin emeli. Ezenkiviil
még az alabbi hatasok mutathatok ki:

Farmakodinamias hatasok

Zsirmetabolizmus

A szomatropin indukalja a méaj LDL-koleszterin receptorait, €s hatassal van a szérumlipidek €s
lipoproteinek profiljara. A szomatropin alkalmazasa ndvekedési hormon-elégtelenségben szenvedd
betegeknél, altalaban a szérum LDL és az apolipoprotein B csokkenését eredményezi. A szérum
Osszkoleszterin tartalmanak csokkenése is megfigyelheto.

Szénhidrat metabolizmus

A szomatropin ndveli az inzulinszintet, de az éhgyomri vércukorszint altalaban valtozatlan.
Hypopituiter gyermekeknél éhgyomri hipoglikémia tapasztalhatd. A szomatropin az elébbi jelenséget
visszaforditja.

Viz és asvanyianyag metabolizmus

A novekedési hormon-elégtelenség a plazma és az extracellularis térfogat csokkenésével jar.
Mindkettd gyorsan megnd a szomatropin-kezelést kdvetden. A szomatropin indukalja a natrium,
kalium és a foszfor retenciojat.

Csontmetabolizmus

A szomatropin stimulalja a csontozat turnoverét. A szomatropin hosszu tavi alkalmazasa az
osteopenidban szenvedd ndvekedési hormon-hidnyos betegeknél a csontozat asvanyianyag tartalmanak
és stirliségének a novekedését eredményezi a tehervisel pontoknal.

Fizikai kapacitds

Az izomer6 ¢€s a fizikai erénlét tartds szomatropin-kezelés soran jelentdsen javul. A szomatropin a sziv
teljesitoképességét szintén ndveli, noha a mechanizmus, melynek révén ez megvaldsul, még nem
teljesen tisztazott. Ehhez a hatashoz a periférias vaszkularis rezisztencia csokkenése hozzajarulhat.

Klinikai hatdsossag és biztonsdgossag

Klinikai vizsgalatokban a gesztacios korhoz képest kicsinek sziiletett gyermekeket/serdiiloket (SGA)
napi 0,033, ill. 0,067 mg/testtomegkilogrammos adaggal kezeltek a végleges testmagassag eléréséig.
Otvenhat, folyamatosan kezelt, és a végleges testmagassagot elért (vagy ahhoz kdzeli) betegben a
kezdeti magassagtol kiindulva az atlagos valtozas +1,90 SDS (0,033 mg/testtomegkilogramm/nap)
és +2,19 SDS (0,067 mg/testtomegkilogramm/nap) volt. Szakirodalmi adatok szerint a kezeletlen
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gesztacios korhoz képest kicsinek sziiletett (SGA), korai spontan novekedést nem mutatod
gyermekek/serdiilok késdi novekedése 0,5 SDS.

Forgalomba hozatal utani vizsgdlat tapasztalatai:

A Sandoz cég az Omnitrope forgalomba hozatalat kdvetden 2006 és 2020 kozott 11 eurdpai
orszagban, Eszak-Amerikaban, Kanadaban, Ausztraliaban és Tajvanban 6nkéntesen folytatott le egy 3.
nélkiili, longitudinalis, nyilt, tobbkozponth vizsgalatot, amelyet arra terveztek, hogy rogzitse a
biztonsagossagi és hatasossagi adatokat az Omnitrope készitménnyel kiilonféle indikaciokban

kezelt 7359 pediatriai betegnél.

A gyermek ¢és serdiilo betegeknél a fobb indikaciok a kdvetkezok voltak: GHD (ndvekedési
hormonhianya) (57,9%), SGA (gesztacios korhoz képest kicsinek sziiletett gyermek) (26,6%), TS
(Turner-szindroma) (4,9%), ISS (idiopathias alacsonyndvés) (3,3%), PWS (Prader—Willi-szindroma)
(3,2%) és CRI (1,0%). A legtobb beteg (86,0%) korabban nem részesiilt thGH-kezelésben. Minden
indikacioban az Omnitrope-kezeléssel gyanithatéan ok-okozati 6sszefiiggésbe hozhat6 leggyakoribb
nemkivanatos mellékhatasok a kdvetkezok voltak: fejfajas (1,6%), fajdalom az injekcio beadasanak
helyén (1,1%), haematoma az injekcio beadasanak helyén (1,1%) és iziileti fajdalom (arthralgia)
(0,6%), amely adatokat 7359 pediatriai beteg értékelésébdl nyertek (Safety Analysis Set, SAF —
biztonsagossagi értékelés populacidja). Az Omnitrope-kezeléssel dsszefliggésbe hozhato
nemkivanatos mellékhatasok nagyrésze varhato volt az alkalmazasi el6iras alapjan, valamint ismert
volt az ilyen tipustt molekulak (GH) esetében. A legtobb nemkivanatos mellékhatas intenzitdsa enyhe
vagy mérsékelt volt.

A hatasossagi eredmények, amelyeket 6589 pediatriai beteg értékelésébdl nyertek (EFF, azaz
hatasossagi populécio, amelyben 5671 beteg korabban nem részesiilt rhGH-kezelésben, 915 beteg
korabban részesiilt és 3 betegnél hianyoztak a korabbi kezelésre vonatkoz6 informéaciok), azt mutatjak,
hogy az Omnitrope-kezelés hatasos volt és jelentés mértéki felzarkozast idézett eld a novekedésben,
ami 0sszhangban all a mas jovahagyott hGH-gyogyszerekkel folytatott megfigyeléses vizsgalatok
jelentett eredményeivel: a median testmagassag SDS-értéke, standard deviacids pontszama, (median
H SDS) hatékonyan ndvekedett -2,64 kiindulasi értékrdl -1,97 értékre 1 év elteltével, és -0,98 értéket
ért el 5 éves Omnitrope-kezelést kdvetden a korabban kezelést nem kapott betegeknél, mig a korabbi
kezelésben mar részesiilt betegeknél a median testmagassag SDS-értéke (median H SDS) -1,49
kiindulasi értékrol -1,21 értékre ndovekedett 1 év elteltével és -0,98 értékre 5 éves Omnitrope-kezelést
kovetden. A 6589 {0s hatasossagi populaciobdl 1628 beteg (24,7%) érte el a végsd magassagi értéket
az orvosi értékelés alapjan (naive:1289/5671, 22,7%); korabban thGH-kezelést kapott: 338/915,
36,9%). A median (terjedelme) végso testmagassag SDS-értéke (final H SDS) a korabbi rhGH-
kezelésben nem részesiiltek -1,51 (-9,3 és 2,7 kozott) volt, mig a korabbi rhGH-kezelésben
részesiilteknél -1,43 (-8,7 és 2,1 kozott) volt.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A szubkutédn alkalmazott szomatropin biohasznosulasa koriilbeliil 80%, mind az egészséges
egyéneknél, mind a novekedési hormon-hianyban szenvedd betegeknél. Az Omnitrope por és oldoszer
oldatos injekciohoz 5 mg szubkutan dozisa 71 + 24 pg/l (atlag + szoras) tartomanyon beliili C,,x
értéket eredményez, a t,,,, median értéke pedig 4 6ra (intervallum: 2 - 8 6ra).

Eliminéacio

A szomatropin atlagos felezési ideje, intravénas adagolast kovetden, névekedési hormon-
elégtelenségben szenvedd felndtteknél koriilbeliil 0,4 6ra. Az Omnitrope por és oldoszer oldatos
injekcidhoz szubkutan alkalmazast kvetden azonban 3 6ras felezési id6 érhetd el. A megfigyelhetd
kiilonbség valdszintileg a szubkutan alkalmazast koveto, az injekcio beadasanak helyérdl valo lassu
felszivodas eredménye.
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Kiiloénleges betegcsoportok
A szomatropin abszolut biohasznosulasa a szubkutan alkalmazast kovetden férfiaknal, illetve noknél
hasonlonak tlinik.

Kiilonboz6 rasszok, gyermekek €s idoskortiak, valamint vese-, maj- vagy szivelégtelenségben
szenvedo betegeknél alkalmazott szomatropin farmakokinetikédjarél ismereteink hianyosak vagy nem
allnak rendelkezésre.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az Omnitrope-pal végzett vizsgalatok soran szubakut toxicitasra, valamint a lokalis toleranciara
vonatkozo klinikailag relevans hatast nem figyeltek meg.

Egyéb, a szomatropinnal tortént altalanos toxicitasi, lokalis tolerancia és reprodukcids toxicitasi
vizsgalatok klinikailag relevans hatast nem igazoltak.

A génmutaciora és kromoszoma rendellenesség indukcidjara vonatkozd, szomatropinnal in vitro és in
vivo végzett genotoxicitasi vizsgalatok negativ eredményt mutattak.

Tart6ésan szomatropinnal kezelt betegeknél, egy in vitro vizsgalat soran, a bleomicin hatéanyagu
radiomimetikus gyogyszer alkalmazasat kdveten vett vérmintabol a limfocitak vizsgalata fokozott
kromoszomatorékenységet mutatott. A megfigyelés klinikai jelentdsége nem ismeretes.

Egy masik, a szomatropinnal végzett vizsgalat soran a hosszan tart6 szomatropin-kezelésben részesiilt
betegek limfocitaiban a kromoszéma-abnormalitds fokozodéasat nem igazoltak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por:

glicin

dinatrium-hidrogén-foszfat heptahidrat
natrium-dihidrogén-foszfat dihidrat

Oldészer:
injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

2¢v

Eltarthatésag feloldast kovetden

Elkészitést kovetden mikrobiologiai szempontbdl ajanlott azonnal felhasznalni, annak ellenére, hogy
az eredeti csomagolasban, 2°C - 8°C homérsékleten, 24 6raig tarolt injekcios oldat stabilitasat

igazoltak. Hiitve (2°C - 8°C) tarolando és szallitandd. Nem fagyaszthato! A fényt6l vald védelem
érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Bontatlan injekciés iiveg
Hitve (2°C - 8°C) taroland¢ ¢és szallitand6. Nem fagyaszthato! A fénytdl valo védelem érdekében az
eredeti csomagolasban tarolando.

A felhasznalasra kész gyogyszere vonatkozo tarolasi eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Por (I-es tipusu) injekcids tivegben, (fluor gyantaval laminalt) butil gumidugdval lezarva, (aluminium)
szalaggal és (lila, lepattinthat6 polipropilén) kupakkal rogzitve, valamint 1 ml oldészer (I-es tipusu)
injekcids iivegben, (fluor gyantaval laminalt klorobutil elasztomer) dugdval lezarva, (lakozott
aluminium) szalaggal és (fehér polipropilén lepattinthat6) kupakkal ellatva.

1 egységes kiszerelés.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Az Omnitrope 1,3 mg/ml készitmény két injekcids iivegben talalhato; az egyik injekcios iiveg a por
hatdéanyagot, a masik egyszerhasznalatos injekcios liveg pedig az olddszert tartalmazza. Valamennyi
injekciods tiveg tartalmat kizarolag a hozza tartozo6 oldoszerben lehet feloldani.

Az elkészitett oldatot, steril, egyszerhasznalatos fecskenddvel kell beadni.

A kovetkez6 rész a feloldas és beadas altalanos leirasat tartalmazza. A készitmény feloldasa soran
kovesse a helyes klinikai gyakorlatot, kiilonds tekintettel az aszepszisre.

1. Mosson kezet!
Pattintsa le az injekcios liveg milanyag védékupakjat!

3. A kontaminacio elkeriilése érdekében tordlje le az injekcids livegek felsd részét fertotlenitd
oldattal!

4, Az sszes oldoszert steril, egyszerhasznalatos fecskenddvel (pl. 2 ml-es fecskenddvel) és tlivel
(pl. 0,33 mm x 12,7 mm) szivja ki az injekcids tivegbol!

5. Fogja meg a port tartalmaz6 injekcios iiveget, szurja keresztiil a tiit a gumidugon, és injektalja
bele az oldatot lassan, az injekcios liveg fala mentén, igy elkeriilhetd a habzas!

6. Ovatosan mozgassa meg néhanyszor az injekciés iiveget, hogy eldsegitse az oldodast! Ne razza
fel, mert ezzel a hatdéanyag denaturalodhat!

7. Ha az oldat zavaros vagy szemcséket tartalmaz, nem szabad felhasznalni! Az elkészitett
oldatnak tisztanak é€s szintelennek kell lennie!

8. Forditsa az injekcios liveget fejjel lefelé, és megfelelé méretl, steril, egyszerhasznalatos

fecskendovel (pl. 1 ml-es fecskendo) és tiivel (pl. 0,25 mm x 8 mm) szivjon fel a sziikséges
dozisnal valamivel nagyob mennyiséget a fecskendébe! Tavolitsa el a Iégbuborékokat a
fecskendébdl. Allitsa be a fecskendén a kivant mennyiséget!

9. Tisztitsa meg az injekcio helyét alkoholos vattdval és subcutan adja be a készitményt!

Az oldat csak egyszeri hasznalatra valo. Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag
megsemmisitését a gydgyszerekre vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl
Ausztria
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/06/332/001

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2006. aprilis 12.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2011. februar 28.
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
<{EEEE.HH.>

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Omnitrope 5 mg/ml por és olddszer oldatos injekcidhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Elkészitést kovetden egy injekcids liveg 5 mg (15 NE) szomatropint™® tartalmaz, mely 1 ml-nek felel
meg.

* genetikailag modositott Escherichia coli torzs ben, rekombinans DNS technologiaval eléallitva

Ismert hatasu segédanyag:
Feloldast kdvetden a gyogyszer 15 mg benzil-alkoholt tartalmaz milliliterenként.
A benzil-alkohol allergias reakciot okozhat.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Por és oldoszer oldatos injekciodhoz.
A por fehér szinti.
Az oldoszer atlatszo és szintelen.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Csecsemdk, gyermekek és serdiilék

- A novekedési hormon nem megfeleld szekrécidja miatt bekdvetkezd ndovekedési zavarok
(ndvekedési hormon-hidny [growth hormone deficiency], GHD).

- Turner-szindromaval tarsult névekedési zavar.

- Kroénikus veseelégtelenséggel tarsult novekedési zavar.

- A gesztacios korhoz képest kicsinek (small for gestational age — SGA) sziiletett
gyermekek/serdiilok novekedési zavara (aktualis testmagassag standard deviacids pontszama
[standard deviation score — SDS] < -2,5, a sziil6i korrigalt testmagassag SDS < -1), akiknek
sziiletési stlya és/vagy testmagassaga -2 SD (standard deviacio) alatti, és akik 4 éves korukra
vagy kés6bb sem zarkéznak fel kortarsaikhoz (ndvekedési titem [height velocity — HV] SDS <0
a megel6z6 4 év folyaman).

- Prader—Willi-szindréma (PWS) esetén a novekedés és testfelépités elosegitése. A PWS
diagnozisat megfeleld genetikai vizsgalatnak kell alatdimasztania.

Felnéttek

- Felno6ttek hormonpotlo terapidja kifejezett novekedési hormon-hidny esetén.

- Felnottkorban kezdodo: Ismert, hypothalamus- vagy hypophysis-rendellenesség eredményeként
tobbféle hormonhidnnyal &sszefiiggd stilyos ndvekedési hormon-hianyban szenvedd betegek,
akiknél a hypophysishormonok kdziil legalabb egynek (kivéve a prolaktint) a hianya all fenn.
Ezen betegeknél megfelel6 dinamikus vizsgalatot kell végezni a novekedési hormon-hiany
fennallasanak vagy kizarasanak megallapitasara.

- Gyermekkorban kezdddd: Azok a betegek, akik velesziiletett, genetikai, szerzett vagy
idiopathias ok kovetkeztében voltak novekedési hormon-hidnyosak gyermekkorukban.
Gyermekkorban kezd6d6 GHD-ban szenved6 betegeknél a hossznovekedés befejezbdésével
1jbol értékelni kell a beteg novekedési hormon-elvalasztasi kapacitasat. Azoknal a betegeknél,
akiknél nagy a valdsziniisége a perzisztald GHD-nak, példaul velesziiletett ok miatt, vagy ha a
GHD szekunder modon, valamilyen hypophysis-/hypothalamus-betegség vagy -inzultus
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kovetkeztében all fenn, akkor a ndvekedési hormonnal végzett, legalabb 4 hétig tartd kezelést
kovetden az inzulinszerli novekedési faktor I (IGF-I) SDS <-2 értéke elegendd bizonyitékul
szolgal a GHD egyértelmii jelenlétére.

Minden mas betegnél az IGF-I meghatarozasa és egy ndvekedési hormon-stimulécios teszt elvégzése
sziikséges.

4.2 Adagolas és alkalmazas
A diagnozis felallitasat, a szomatropin-terapia kezdeményezését és ellendrzését olyan orvosnak kell

végeznie, aki megfelelden képzett és tapasztalt a novekedési zavarokban szenvedd betegek
diagnodzisanak felallitasaban és kezelésében.

Adagolas

Gyermekek és serdiilok
Az adagolast és alkalmazast egyedileg kell meghatarozni.

Gyermekek és serdiilok novekedési zavara a novekedési hormon elégtelen szekrécioja kovetkeztében
Szokasos dozisa 0,025-0,035 mg/testtomegkilogramm/nap vagy 0,7-1,0 mg/testfeliilet m?*/nap. Ennél
nagyobb adagok alkalmazasa is ismert.

Amikor a gyermekkori GHD serdiilékorban is perzisztal, akkor a teljes testi kifejlodés (példaul
testdsszetétel, csonttomeg) elérése érdekében folytatni kell a kezelést. Monitorozashoz a T-score>-1
(amelyet a kettds energiaju rontgen-abszorpciometridval meghatarozott, a nemet és etnikumot
figyelembe vevo, az atlagos felndttkori maximalis csonttdmeghez standardizalva adnak meg) értéke
altal meghatarozott maximalis csonttomeg elérése alkalmazhato, ami egyben az egyik terapias
célkitlizés is ebben az atmeneti idészakban. Az adagolassal kapcsolatos itmutatasért lasd az alabbi,
felnottekre vonatkozo részt.

Prader—Willi-szindroma, a névekedes és testépités elosegitése gyermekeknél és serdiiloknél
Szokasos ajanlott dozisa 0,035 mg/testtomegkilogramm/nap vagy 1,0 mg/testfeliilet m?*/nap. A napi
adag nem haladhatja meg 2,7 mg-ot. Nem kezelhet6k azok a gyermekek és serdiilok, akiknél az éves
névekedési rata kisebb mint 1 cm és az epifizisek zard6dodban vannak.

Turner-szindroma okozta novekedési zavar
Ajanlott dozisa 0,045-0,050 mg/testtomegkilogramm/nap vagy 1,4 mg/testfeliilet m? /nap.

Noévekedeési zavar kronikus veseelégtelenség esetén

Szokasos ajanlott dozisa 0,045-0,050 mg/testtomegkilogramm/nap (1,4 mg/testfeliilet m?/nap).
Nagyobb adagok alkalmazasa is sziikségessé valhat, amennyiben a ndvekedési sebesség til lassu.
Hathavi kezelés utan doziskorrekcid valhat sziikségessé (lasd 4.4 pont).

A gesztdcios korhoz képest kicsinek sziiletett gyermekek novekedési zavara (SGA)

Az ajanlott dozis 0,035 mg/testtomegkilogramm/nap (1 mg/testfeliilet m*/nap) a végsé testmagassag
eléréséig (lasd 5.1 pont). A kezelést a terapia elsé éve utan be kell fejezni, ha a ndvekedési sebesség
SDS +1 alatt van. A kezelést akkor is meg kell szakitani, ha a névekedés iiteme < 2 cm/év és, ha
sziikséges, igazolni kell, hogy az epifizis fugak zarodasa tekintetében a csontkor meghaladja lanyoknal
a 14, fitknal a 16 évet.

Adagolasi javaslatok gyermekeknél és serdiiloknél
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Javallat mg/testtomegkilogramm/nap | mg/testfeliilet-m?*/nap

Novekedési hormon-hiany gyermekeknél 0,025 — 0,035 0,7-1,0
Prader—Willi-szindroma gyermekeknél 0,035 1,0
Turner-szindroma 0,045 - 0,050 1,4
Krénikus veseelégtelenség 0,045 — 0,050 1,4

Gesztacios korhoz képest kicsinek sziiletett
gyermekek/serdiil6k (SGA)

0,035 1,0

Novekedési hormon-hiany felnétt betegeknél

Azoknal a betegeknél, akik a gyermekkori GHD-t kdvetden is folytatjak a ndvekedési hormon
alkalmazasat, a terapia Gjrakezdéséhez ajanlott adag 0,2-0,5 mg/nap. Az adagot a beteg egyéni
igényeinek megfelelden, fokozatosan kell emelni vagy csokkenteni, alapul véve a beteg IGF-1

crer

Felnottkorban kezdddé GHD esetén a kezelést alacsony doézissal, 0,15-0,3 mg napi adaggal kell
kezdeni. Az adagot a beteg egyéni igényeinek megfelelden, fokozatosan kell emelni, alapul véve a

crcr

A kezelés célja mindkét esetben az, hogy az inzulinszeri névekedési faktor 1 (IGF-I)
szérumkoncentracioi az életkorral korrigalt értékekhez képest 2 SDS-n beliil legyenek. A kezelés
megkezdésénél normal IGF-I koncentracioval rendelkezd, 2 SDS-t el nem ér6 betegeknek az IGF-I
normalértékének felsd hatardig kell a ndvekedési hormont adagolni. A klinikai véalasz és a
mellékhatasok szintén hasznalhatok a dozistitralas utmutatdjaként. Ismeretes, hogy vannak olyan
GHD-s betegek, akiknél a jo klinikai valasz ellenére nem normalizalodik az IGF-I szintje, éppen ezért
nem sziikséges naluk az adag emelése. A napi fenntart6é adag ritkan haladja meg az 1,0 mg-ot. A
néknek magasabb dozisra lehet sziikségiik, mint a férfiaknak, akiknél idével megnovekedett IGF-I
érzékenység tapasztalhat6. Ez azzal a veszéllyel jar, hogy a nok, kiilondsen akik oralis dsztrogén
terapiaban részesiilnek, alulkezeltek, mig a férfiakat tildozirozzak. A névekedési hormon pontos
adagolasat ezért 6 havonta ellendrizni kell. Mivel a novekedési hormon normal fiziologias termelddése
altalaban az életkorral csokken, a sziikséges terapias adag redukalodhat.

Kiilonleges betegcsoportok

1dosek

60 év feletti betegeknél a kezelést 0,1-0,2 mg/nap adaggal kell kezdeni, amelyet aztan a beteg egyedi
igényeihez igazodva, lassan kell ndvelni. A legkisebb hatasos adagot kell alkalmazni. Ezeknél a
betegeknél a fenntartd dozis ritkan haladja meg a 0,5 mg/nap értéket.

Az alkalmazas modja

Az injekciot szubkutan kell beadni, és a beadas helyét a lipoatrophia elkeriilése céljabol valtoztatni
kell.

A gyogyszer alkalmazasara és kezelésére vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Tilos szomatropin alkalmazasa, ha bizonyiték van valamilyen tumor aktivitasara. Barmilyen
intracranialis tumornak inaktivnak kell lennie, tovabba a GH-kezelés csak a tumor-ellenes terapia
befejezését kovetden kezdhetd el. Ha bizonyiték van a tumor novekedésére, akkor a kezelést be kell

fejezni.

Tilos szomatropin alkalmazasa a novekedés elésegitésére zarddott epifizisi gyermekek esetén.
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Nyilt szivmiitétet, hasi mutétet, politraumat, akut 1égzési elégtelenséget vagy hasonlo allapotokat
kovetden fellépo komplikaciok esetén, vagy hasonld akut kritikus betegségben szenvedd betegeknél
tilos szomatropin-kezelést alkalmazni (hormonpo6tl6 terdpiaban résztvevo betegekre vonatkozoan
lasd 4.4 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Az ajanlott maximalis napi dozist nem szabad meghaladni (lasd 4.2 pont).

Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Hypoadrenalismus

crer

csokkenéséhez vezethet. A szomatropinnal kezelt betegeknél a korabban nem diagnosztizalt centralis
(masodlagos) hypoadrenalismus manifesztalodhat, és gliikokortikoid potlas valhat sziikségessé.
Ezenkiviil a korabban diagnosztizalt, hypoadrenalismus miatt kezelt, gliikokortikoid potld terapidban
részesiilé betegeknél a szomatropin-kezelés megkezdését kovetden (lasd 4.5 pont) megnovelheto a
fenntarto- vagy a stresszdozis.

Oralis 0sztrogén terapiaval val6 egylittes alkalmazas

Ha a szomatropinnal kezelt n6 oralis 6sztrogén terdpidban részesiil,az Omnitrope dézisat ndvelni kell,
hogy a szérum IGF-1-szintje a normal életkor szerinti tartomanyban maradjon. Ezzel szemben, ha a
szomatropinnal kezelt n6é megszakitja az oralis Osztrogén terapiat, lehet, hogy az Omnitrope dozisat
csokkenteni kell, a ndvekedési hormon felesleg és/vagy a mellékhatasok kialakulasanak megeldzésére
(lasd 4.5 pont).

Inzulinérzékenység

A szomatropin csokkentheti az inzulinérzékenységet. Diabetes mellitusban szenvedd betegeknél a
szomatropin-kezelés megkezdése utan az inzulin adagjanak modositasa véalhat sziikségessé.
Diabeteses, gliikozintolerancias vagy a diabétesszel kapcsolatban barmilyen mas rizikofaktorral
rendelkezd beteget fokozott figyelemmel kell kisérni a szomatropinnal végzett kezelés soran.

Pajzsmirigyfunkcio

A novekedési hormon fokozza a pajzsmirigyen kiviil torténdé T4-T3 atalakulast, amely a szérum T4
csokkenését és a szérum T3 koncentracioé novekedését eredményezheti. Mindekozben a periférias
pajzsmirigy hormonszintek az egészséges egyénekre vonatkozo referenciatartomanyon beliil
maradtak. Subclinicus hypothyreosisban szenvedd betegeknél elméletileg hypothyreosis fejlédhet ki.
Eppen ezért a pajzsmirigyfunkciét minden betegnél figyelemmel kell kisérni. Standard hormonp6tlo
kezelésben részesiild, hypopituitarismusban szenvedo betegeknél a névekedési hormon
pajzsmirigyfunkciora kifejtett potencidlis hatasat fokozott figyelemmel kell kisérni.

Neoplasiak

Malignus betegség kezelésekor masodlagosan jelentkezd novekedési hormon-elégtelenségben az
esetleges relapszus jeleire figyelni kell. Gyermekkori rakbetegségek tulélinél masodik daganat
kialakulasanak fokozott kockazatarol szamoltak be az els6 daganatot kovetden szomatropinnal kezelt
betegek esetében. Azokndl a betegeknél, akiket az els6 daganat miatt a fej besugarzasaval kezeltek, az
intracranialis tumorok, kiilonésen a meningeomak voltak a leggyakoribb masodik daganatok.

Epiphyseolysis capitis femoris (combcsontfej epiphyseolysise)
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Endokrin zavarokban szenved6 betegeknél, beleértve a ndvekedésihormon-elégtelenséget is, a
csipdiziileti epiphyseolysis kialakulasa gyakoribb, mint az atlag népességnél. Ezért szomatropin-
kezelésben részesiilé betegeknél fellépd santitasnal orvosi kivizsgalasra van sziikség.

Benignus intracranialis hypertensio

Erés vagy visszatéro fejfajas, lataszavarok, hanyinger és/vagy hanyas esetén szemfenékvizsgalat
javasolt az esetlegesen kialakult papilla-6déma miatt. Igazolt papilla-6déma esetén a joindulata
intracranialis hypertensio diagndzisara gondolni kell, és ha sziikséges, a novekedési hormon-kezelést
fel kell fiiggeszteni. Jelenleg nincs elegendd bizonyiték, hogy specifikus javaslatot lehessen adni a
névekedési hormon-kezelés folytatasara, ha az intracranialis hypertensio megsziint. Ha a ndvekedési
hormon-kezelést ujra inditjak, az intracranialis hypertensio tiineteinek jelentkezését figyelemmel kell
kisérni.

Leukaemia

Leukaemiardl szamoltak be kevés szamt, olyan ndvekedési hormon-hianyos betegnél, akiknek egy
részét szomatropinnal kezelték. Ugyanakkor nincs bizonyiték arra, hogy a leukaemia incidencigja
megnd azoknak a ndvekedési hormont kapo betegeknek a korében, akiknek egyébként nincsenek
hajlamosit6 tényezdik.

Antitestek

A betegek egy kis hanyadanal Omnitrope elleni antitestek képzédhetnek. Az Omnitrope
antitestképzdodést valtott ki a betegek koriilbeliil 1%-anal. Ezeknek az antitesteknek a kotodési
képessége alacsony, és nem befolyasolja a novekedés iitemét. A szomatropin elleni antitestek
vizsgalatat el kell végezni minden olyan betegnél, akinél masképpen nem magyarazhatd a terapiara
adott valasz hianya.

Pancreatitis

Bar eléfordulasa ritka, pancreatitisre kell gyanakodni, ha hasi fajdalom jelentkezik szomatropin-
kezelésben részesiilo betegeknél, kiilondsen gyermeknél.

Scoliosis

A szomatropinnal kezelt betegek bizonyos csoportjainal mar ismeretes, hogy a scoliosis gyakrabban
fordul elé. Tovabba, gyermekeknél a gyors novekedés a scoliosis progressziojat okozhatja. A
szomatropin nem sulyosbitotta és nem tette gyakoribba a scoliosist. A kezelés alatt a scoliosis jeleit
monitorozni kell.

Akut, kritikus megbetegedés

A felépiilés idszakaban alkalmazott szomatropin hatdsat 522 olyan, kritikus betegségben szenvedo
felnott beteg bevonasaval végzett, két placebokontrollos vizsgalatban értékelték, akiknél nyilt
szivmitétet, hasi miitétet, politraumat, illetdleg akut 1égzési elégtelenséget kovetden komplikaciok
1éptek fel. A haland6sag magasabb volt azoknal a betegeknél, akiket napi 5,3 vagy 8 mg
szomatropinnal kezeltek, mint a placebodval kezelteknél (42%, illetve 19%). Kovetkezésképpen, az
ilyen betegek nem kezelheték szomatropinnal. Mivel az akut kritikus betegségben szenvedd betegek
novekedési hormon-potlasanak biztonsagossagarol nem all rendelkezésre informacio, ezért ezeknél a
betegeknél a kezelés elényeit mérlegelni kell annak potencialis kockazataval szemben.

Minden betegnél, akinél hasonlo vagy mas akut, kritikus betegség 1ép fel, a szomatropin-kezelés
elényeit és kockazatait mérlegelni kell.

1ddsek

80 év feletti betegek kezelésével kapcsolatban kevés tapasztalat all rendelkezésre. Az idések
érzékenyebbek lehetnek az Omnitrope hatasara, ezért gyakrabban alakulhatnak ki mellékhatasok.
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Prader-Willi-szindréma

A Prader—Willi-szindroma (PWS) kezelését mindig kaloriaszegény diétaval kell 6sszehangolni.

Fatalis kimenetelrol szo6l6 jelentések érkeztek novekedési hormon alkalmazasaval kapcsolatban
Prader—Willi-szindrémaban (PWS) szenvedd gyermekek korében, akiknél az alabbi egy vagy tobb
kockazati tényez6 allt fenn: sulyos elhizas (akiknél a testtomeg/testmagassag aranya meghaladja a
200%-ot), a kortorténetben szereplo 1égzéskarosodas vagy alvasi apnoe vagy azonositatlan l1éguti
fertdzés. Prader—Willi-szindroémaban (PWS) szenvedd betegek, akiknél egy vagy tobb kockazati
tényez0 jelen van fokozottabban veszélyeztetettek.

A szomatropin-kezelés megkezdése el6tt, a Prader—Willi-szindromas (PWS) betegeket felso 1éguti
obstrukcid, alvasi apnoe és léguti fert6zések iranyaban ki kell vizsgalni.

Amennyiben a fels6 1églti obstrukci6 vizsgalata soran patologias elvaltozasokat figyelnek meg, akkor
a novekedési hormonnal végzett terapia elkezdése elott, a 1égzéssel kapcsolatos probléma kezelése és
megoldasa érdekében a gyermeket fiil-orr-gégész szakorvoshoz kell utalni.

Az alvasi apnoét a ndvekedési hormon-terapia megkezdése elott szakmailag elfogadott modszerekkel,
példaul polysomnographidval vagy ¢éjszakai oxymetriaval fel kell mérni, és alvasi apnoe gyantja
esetén a beteget megfigyelés alatt kell tartani.

Ha a szomatropin-terapia soran fels6 1éguti obstrukcio tiinetei jelentkeznek (beleértve a horkolas
megjelenését vagy fokozddasat), a kezelést meg kell szakitani és uj fiil-orr-gégészeti vizsgalatot kell

végezni a betegen.

Minden Prader—Willi-szindromas (PWS) betegnél ki kell zarni az alvasi apnoét, illetve apnoe gyantja
esetén a beteget monitorozni kell.

A betegeknél folyamatosan monitorozni kell a 1éguti fert6zés jeleit, a fertézést a lehetd leghamarabb
diagnosztizalni és agressziven kezelni kell.

Novekedési hormon-kezelés elott és alatt a testtomeget minden Prader—Willi-szindromas (PWS)
betegnél hatékony modszerrel kontrollalni kell.

A felnottek, illetve a PWS-ben szenvedd betegek hosszu tavi kezelésérdl kevés tapasztalat 4ll
rendelkezésre.

A gesztacids korhoz viszonyitva kicsinek sziiletettek (SGA)

A gesztacios korhoz képest kicsinek sziiletett gyermekek/serdiilok esetén a novekedési zavart
magyarazo egyéb egészségligyi okokat a kezelés eldtt ki kell zarni.

Gesztacios korhoz képest kicsinek sziiletett gyermekek/serdiilok (SGA) kezelésének megkezdése elott,
majd azt kovetden évenként mérni kell az éhgyomri inzulin- €s a vércukorszintet. Azoknal a
betegeknél, akiknél a diabetes mellitus kockazata fokozott (csaladi elozmény, elhizas, stlyos
inzulinrezisztencia, acanthosis nigricans) oralis gliikéztolerancia tesztet (OGTT) kell végezni. Ha a
diabetes nyilvanvald, névekedési hormon nem adhato.

A kezelés elkezdése elbtt és azt kovetden évenként kétszer ajanlott az IGF-I szint mérése a gesztacios
korhoz képest kicsinek sziiletett gyermekeknél/serdiiloknél (SGA). Ha az ismételt mérésnél az IGF-1
szint meghaladja a referencia korra és pubertas statuszra vonatkoztatott +2 SD értéket, az IGF-1/
IGFBP-3 aranyt lehet a dozisbeallitasnal figyelembe venni.

Kevés a tapasztalat a gesztacios korhoz képest kicsinek sziiletett gyermekek (SGA) pubertas
kezdetéhez kozeli idészakaban elkezdett kezelésérol. Ezért a pubertas kezdetéhez kdzel nem ajanlatos
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a kezelés meginditasa. Silver-Russel szindromas betegek ndvekedési hormon-kezelésérol kevés
tapasztalat 4ll rendelkezésre.

A novekedési hormonnal kezelt, gesztacios korhoz képest kicsinek sziiletett gyermek/serdiilék (SGA)
mar elért testmagassag-ndvekedése elveszhet, ha a kezelést a végso testmagassag elérése elott

abbahagyjak.

Kronikus veseelégtelenség

Kroénikus veseelégtelenségben a kezelés megkezdése elétt a normalérték 50%-a alatt kell lennie a
vesefunkcionak. A novekedési zavar igazolasahoz a novekedési iitemet a kezelés megkezdése elott
egy éven at figyelemmel kell kisérni. Ezen id0szak alatt a veseelégtelenség konzervativ kezelését
(mely magaban foglalja az acidosis, a hyperparathyreosis, valamint a taplaltsagi allapot ellen6rzését)
el kell kezdeni, és a kezelés id6tartama alatt mindvégig folytatni kell.

Vesetranszplantacio esetén a kezelést abba kell hagyni.

Az Omnitrope készitménnyel kezelt, kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegek végso
testmagassagara vonatkoz6 adatok ezidaig nem allnak rendelkezésre.

Az Omnitrope benzil-alkoholt tartalmaz:
Ez a gyogyszer feloldas utan 15 mg benzil-alkoholt tartalmaz milliliterenként.
A benzil-alkohol allergias reakciokat okozhat.

Ujsziilottek esetében a benzil-alkohol intravénas alkalmazasa sszefliggésbe hozhato siilyos
nemkivéanatos eseményekkel és halallal (zihalas szindroma). A benzil-alkohol toxicitast okozd
legalacsonyabb mennyisége nem ismert.

Tajékoztassa a sziil6ket vagy a tdrvényes gondvisel6t, hogy kisgyermekeknél (3 évesnél
fiatalabbaknal) egy hétnél hosszabb ideig ne alkalmazzak orvos vagy gydgyszerész engedélye nélkiil.

Téjékoztassa a terhes vagy szoptatd betegeket, hogy a nagy mennyiségii benzil-alkohol
felhalmozodhat a szervezetiikben és mellékhatasokat okozhat (igynevezett ,,metabolikus aciddzist”).

Tajékoztassa a maj- vagy vesebetegségben szenvedod betegeket, hogy nagy mennyiségii benzil-alkohol
felhalmozodhat a szervezetiikben és mellékhatasokat okozhat (igynevezett ,,metabolikus acidozist”).

Natriumtartalom.
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz milliliterenként, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Gliikokortikoidok egyidejli alkalmazasa gatolja a(z) Omnitrope novekedést serkentd hatasat. Az
ACTH-hianyban szenvedd betegeknél a gliikkokortikoid potlo terapia megfeleld beallitasarol kell
gondoskodni, hogy a novekedés gatld hatas ne érvényesiiljon.

A novekedési hormon csokkenti a kortizon kortizolla vald atalakulasat, és manifesztalhatja a korabban
nem diagnosztizalt centralis hypoadrenalismust vagy hatéstalanithatja az alacsony gliikokortikoid
helyettesité dozisokat (1asd 4.4 pont).

Az oralis 0sztrogénpotlo terapidban részesiilo néknél a terapiascél eléréséhez nagyobb adag
novekedési hormonra lehet sziikség (1asd 4.4 pont).

Novekedési hormon-elégtelenségben szenvedd felndtteken végzett interakcids vizsgalat adatai szerint,

a szomatropin adagoldsa novelheti a citokrom P450 izoenzimek altal metabolizalt vegyiiletek
clearance-ét. A citokrom P450 3A4 altal metabolizalt vegyiiletek clearance-e (pl. nemi hormonok,
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kortikoszteroidok, gorcsgatloszerek €s ciklosporin) nagymértékben megnéhet, ezen vegyiiletek
alacsonyabb plazmaszintjét eredményezve. Klinikai jelentésége nem ismeretes.

A diabetes mellitusban, illetéleg pajzsmirigy-rendellenességben szenvedo betegekre vonatkozoan lasd
még a 4.4 pontot, az oralis Osztrogénpotld kezelésben részesiilé betegekre vonatkozodan a 4.2 pontot.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A szomatropin terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio, vagy
korlatozott mennyiségii informacio all rendelkezésre. Az allatkisérletek soran nyert eredmények
elégtelenek a reproduktiv toxicitas megitélésének tekintetében (lasd 5.3 pont). A szomatropin
alkalmazasa nem javallt terhesség alatt és olyan fogamzoképes kor ndk esetében, akik nem
alkalmaznak fogamzasgatlast.

Szoptatas

Szoptatd nokkel nem végeztek klinikai vizsgalatokat szomatropint tartalmazé gydgyszerekkel. Nem
ismert, hogy a szomatropin kivalasztddik-e a human anyatejbe, bar az intakt fehérje felszivodasa a
csecsemd gyomor-bélrendszerébdl teljes mértékben valosziniitlen. Ezért szoptaté nék Omnitrope-
kezelését koriiltekintden kell végezni.

Termékenység
Termékenységgel kapcsolatos vizsgélatokat nem végeztek az Omnitrope-pal.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Omnitrope nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

a. A biztonsdgossagi profil 6sszefoglalasa

A novekedési hormon-hidnyban szenvedd betegekre jellemz0 az extracellularis volumenhiany. A
szomatropinkezelés megkezdésével ez a deficit igen gyorsan helyreall. Nagyon gyakoriak a
folyadékretencioval kapcsolatos mellékhatasok, mint a periférids 6déma és az arthralgia; a
musculoskeletalis merevség, a myalgia és a paraesthesia gyakori. Ezek a kezelés els6 honapjaiban
megjelend mellékhatasok altalaban enyhék, kozepes foktiak, majd spontan médon vagy a dozis
csokkentésével megsziinnek.

Ezen mellékhatasok eléfordulasi gyakorisaga 6sszefligg az alkalmazott dozissal, valamint a beteg
¢életkoraval, és valoszintileg forditottan aranyos a névekedési hormon-hiany kialakulasanak
idépontjaval.

Az Omnitrope antitestképzddést valtott ki a betegek 1%-andl. Ezeknek az antitesteknek a kdtddési
képessége alacsony volt, és kialakulasuk nem jart klinikai valtozasokkal, lasd 4.4 pont.

b. A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

Az 1. tablazatok mutatja be a mellékhatasokat szervrendszerek ¢és a kovetkez6 gyakorisagi kategoriak
szerint osztalyozva: nagyon gyakori (=1/10); gyakori (=1/100 - <1/10); nem gyakori (=1/1000 -
<1/100); ritka (=1/10 000 - <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000); nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg) a jelzett allapotok mindegyikére vonatkozoéan.
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1. tablazat

Szervrendszeri kategoria

Gyakorisag

JO-, rosszindulatu és
nem meghatarozott
daganatok

(beleértve a cisztakat és
polipokat)

Nem gyakori: Leukaemia'!
Nem ismert: Leukaemiaf2345

Endokrin betegségek és
tiinetek

Nem ismert: Pajzsmirigy
alulmuik6dése (hypothyreosis)**

Anyagcsere- €s
taplalkozasi betegségek
¢s tlinetek

Nem ismert: II. tipusu diabetes
mellitus

Idegrendszeri
betegségek ¢és tiinetek

Gyakori: Paraesthesia* joindulat
koponyaiiri nyomasfokozodas’,
carpalis alaglt szindroma®

Nem ismert: Joindulata koponyatiri
nyomasfokozodas!'->346

Nem ismert: Fejfajas**

A bor és a bor alatti
szovet betegségei és
tiinetei

Gyakori: Borkitités**,
csalankitités**
Nem gyakori: Viszketés**

A csont- és
1izomrendszer, valamint
a kotészovet betegségei
és tiinetei

Nagyon gyakori: Arthralgia*

Gyakori: Myalgia*,
musculoskeletalis merevség*

A nemi szervekkel és az
emlokkel kapcsolatos
betegségek és tiinetek

Nem gyakori: Gynaecomastia®*

Altalanos tiinetek, az
alkalmazas helyén
fellépd reakciok

Nagyon gyakori: Az injekcio
beadasanak helyén fellép6 reakcid®,
periférias oedema*

Nem ismert: rAc-oedema*

Laboratoriumi és egyéb
vizsgalatok eredményei

Nem ismert: A vér kortizolszintje
csokkent?

Klinikai vizsgalatok GHD-ben szenvedd gyermekekkel

ZKlinikai vizsgalatok Turner-szindromas gyermekekkel

3Klinikai vizsgalatok kronikus veseelégtelenségben szenvedd gyermekekkel
4Klinikai vizsgalatok SGA-ban szenved6 gyermekekkel

SKlinikai vizsgalatok PWS-ben szenveddkkel

®Klinikai vizsgalatok GHD-ben szenvedé felnéttekkel

*Ezek a mellékhatasok altalaban enyhék vagy kozepesen sulyosak voltak, a kezelés elsé honapjaiban
jelentkeztek, majd spontan modon vagy az adag csokkentésére elmultak. E mellékhatasok incidenciaja
Osszefliggésben all az alkalmazott dozissal és a betegek életkoraval, és valoszintileg forditott
relacidban van a betegek életkoraval a ndvekedésihormon-hidny fellépésekor.

**A forgalomba hozatalt kdvetden azonositott gyogyszermellékhatas (ADR).

$ Az injekcid beadasi helyén fellépd atmeneti reakciokrol szamoltak be gyermekeknél.
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I A klinikai jelentdség nem ismert.

1 Novekedésihormon-hianyban szenvedd, szomatropinnal kezelt gyermekeknél szadmoltak be rola, de
az incidencia hasonlonak tiinik, mint a ndvekedésihormon-hianyban nem szenvedd gyermekeknél.

c. Egyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Csokkent szerumkortizolszint

Beszamoltak arrol, hogy a szomatropin csdkkenti a szérum kortizolszintjét, amely valosziniileg a
szallitéfehérjék befolyasolasa vagy a megnovekedett hepaticus clearance révén jon 1étre. Ezen
felfedezés klinikai jelentdsége korlatozott lehet. Ugyanakkor a terapia megkezdése elott a
kortikoszteroid-potlo kezelést optimalizalni kell.

Prader—Willi-szindroma

A forgalomba hozatalt kdvetden beszamoltak Prader—Willi-szindroméban szenvedd, szomatropinnal
kezelt betegeknél a hirtelen halal ritka eseteirdl, bar ok-okozati 6sszefiiggést nem igazoltak.

Leukaemia

Leukaemias eseteket (ritkan vagy nagyon ritkan) jelentettek novekedésihormon-hianyos,
szomatropinnal kezelt gyermekeknél, valamint szerepeltek ilyen esetek a forgalomba hozatalt kdvetd
alkalmazassal kapcsolatos adatok kézott. Ugyanakkor nincs bizonyiték a leukaemia fokozott
kockéazatara hajlamosité tényez6k, példaul az agyi vagy koponya-besugarzas hianyaban.

Epiphyseolysis capitis femoris és Legg-Calve-Perthes-kor

Epiphyseolysis capitis femorisrol és Legg-Calvé-Perthes-korrol szamoltak be GH-val kezelt
gyermekeknél. Epiphyseolysis capitis femoris gyakrabban fordul elé endokrin betegségekben, mig a
Legg-Calvé-Perthes-kor alacsony novésnél gyakoribb. Ugyanakkor nem ismert, hogy ez a két korkép
gyakoribb-e vagy sem a szomatropinnal torténo kezelés alatt. Ezekre a diagndzisokra gondolni kell
olyan gyermekeknél, akiknél csip6- vagy térdiziileti diszkomfort vagy fajdalom all fenn.

Egyeb gyogyszermellékhatdsok
Az egyéb gyogyszermellékhatasok a szomatropin gyogyszerosztaly hatasainak tekinthet6k, mint
példaul a csokkent inzulinérzékenység okozta lehetséges hyperglykaemia, csokkent

szabadtiroxin-szint és a benignus intracranialis hypertensio.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkodze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatdsokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tiinetek:
Az akut taladagolas eldszor hypoglykaemiat, azt kdvetden pedig hyperglykaemidt eredményezhet.

A hosszan tarto taladagolas a ndvekedési hormon-tobblet ismert hatasaival megegyezd tiineteket
eredményezhet.
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5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Hypophysis eliilsé lebenyének hormonjai és analdgjai, ATC kéd: HO1ACO1.

Az Omnitrope hasonl6 biologiai gyogyszer. Részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
honlapjan (http://www.ema.europa.eu) érhetd el.

Hatasmechanizmus

A szomatropin hatékony metabolikus hormon, mely fontos szerepet jatszik a zsirok, szénhidratok és
proteinek metabolizmusaban. Elégtelen endogén ndvekedési hormonnal rendelkez6 gyermekeknél a
szomatropin stimulalja a linearis novekedést és fokozza a ndvekedési iitemet. Mind felnétteknél, mind
gyermekeknél a szomatropin normalis testosszetételt tart fent azaltal, hogy ndveli a nitrogén retenciot,
stimulalja a vazizomzat ndvekedését, illetve mobilizalja a test zsirkészletét. Foleg a visceralis
zsirszovetek reagalnak a szomatropinra. A hangstlyozott lipolizis mellett, a szomatropin csokkenti a
trigliceridek zsirraktarakba valo felvételét. Az IGF-I (Inzulin-like Growth Factor I), valamint az
IGFBP3 (Insulin-like Growth Factor-Binding Protein 3) szérumszintet a szomatropin emeli. Ezenkiviil
még az alabbi hatasok mutathatok ki:

Farmakodinamias hatasok

Zsirmetabolizmus

A szomatropin indukdlja a maj LDL-koleszterin receptorait, és hatassal van a szérumlipidek és
lipoproteinek profiljara. A szomatropin alkalmazasa névekedési hormon-elégtelenségben szenvedd
betegeknél, altalaban a szérum LDL ¢és az apolipoprotein B csokkenését eredményezi. A szérum
Osszkoleszterin tartalmanak csokkenése is megfigyelhetd.

Szénhidrat metabolizmus

A szomatropin noveli az inzulinszintet, de az ¢hgyomri vércukorszint altaldban valtozatlan.
Hypopituiter gyermekeknél éhgyomri hipoglikémia tapasztalhat6. A szomatropin az el6bbi jelenséget
visszaforditja.

Viz és asvanyianyag metabolizmus

A novekedési hormon-elégtelenség a plazma és az extracellularis térfogat csokkenésével jar.
Mindketté gyorsan megnd a szomatropin-kezelést kovetden. A szomatropin indukalja a natrium,
kalium és a foszfor retenciojat.

Csontmetabolizmus

A szomatropin stimulalja a csontozat turnoverét. A szomatropin hosszu tavi alkalmazasa az
osteopenidban szenvedd ndvekedési hormon-hidnyos betegeknél a csontozat asvanyianyag tartalmanak
és stirliségének a novekedését eredményezi a tehervisel pontoknal.

Fizikai kapacitds

Az izomer6 ¢€s a fizikai erénlét tartds szomatropin-kezelés soran jelentdsen javul. A szomatropin a sziv
teljesitoképességét szintén ndveli, noha a mechanizmus, melynek révén ez megvaldsul, még nem
teljesen tisztazott. Ehhez a hatashoz a periférias vaszkularis rezisztencia csokkenése hozzajarulhat.

Klinikai hatdsossag és biztonsdgossag

Klinikai vizsgalatokban a gesztacios korhoz képest kicsinek sziiletett gyermekeket/serdiiloket (SGA)
napi 0,033, ill. 0,067 mg/testtomegkilogrammos adaggal kezeltek a végleges testmagassag eléréséig.
Otvenhat, folyamatosan kezelt, és a végleges testmagassagot elért (vagy ahhoz kdzeli) betegben a
kezdeti magassagtol kiindulva az atlagos valtozas +1,90 SDS (0,033 mg/testtomegkilogramm/nap) és
+2,19 SDS (0,067 mg/testtomegkilogramm/nap) volt. Szakrodalmi adatok szerint a kezeletlen
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gesztacios korhoz képest kicsinek sziiletett (SGA), korai spontan novekedést nem mutatod
gyermekek/serdiilok késdi novekedése 0,5 SDS.

Forgalomba hozatal utani vizsgdlat tapasztalatai:

A Sandoz cég az Omnitrope forgalomba hozatalat kdvetden 2006 és 2020 kozott 11 eurdpai
orszagban, Eszak-Amerikaban, Kanadaban, Ausztraliaban és Tajvanban 6nkéntesen folytatott le egy 3.
nélkiili, longitudinalis, nyilt, tobbkozponth vizsgalatot, amelyet arra terveztek, hogy rogzitse a
biztonsagossagi és hatasossagi adatokat az Omnitrope készitménnyel kiilonféle indikaciokban

kezelt 7359 pediatriai betegnél.

A gyermek ¢és serdiilo betegeknél a fobb indikaciok a kdvetkezok voltak: GHD (ndvekedési
hormonhianya) (57,9%), SGA (gesztacios korhoz képest kicsinek sziiletett gyermek) (26,6%), TS
(Turner-szindroma) (4,9%), ISS (idiopathias alacsonynovés) (3,3%), PWS (Prader—Willi-szindroma)
(3,2%) és CRI (1,0%). A legtobb beteg (86,0%) korabban nem részesiilt thGH-kezelésben. Minden
indikacioban az Omnitrope-kezeléssel gyanithatéan ok-okozati 6sszefiiggésbe hozhat6 leggyakoribb
nemkivanatos mellékhatasok a kdvetkezok voltak: fejfajas (1,6%), fajdalom az injekcio beadasanak
helyén (1,1%), haematoma az injekcio beadasanak helyén (1,1%) és iziileti fajdalom (arthralgia)
(0,6%), amely adatokat 7359 pediatriai beteg értékelésébdl nyertek (Safety Analysis Set, SAF —
biztonsagossagi értékelés populacidja). Az Omnitrope-kezeléssel dsszefliggésbe hozhato
nemkivanatos mellékhatasok nagyrésze varhato volt az alkalmazasi el6iras alapjan, valamint ismert
volt az ilyen tipustt molekulak (GH) esetében. A legtobb nemkivanatos mellékhatas intenzitdsa enyhe
vagy mérsékelt volt.

A hatasossagi eredmények, amelyeket 6589 pediatriai beteg értékelésébdl nyertek (EFF, azaz
hatasossagi populécio, amelyben 5671 beteg korabban nem részesiilt rhGH-kezelésben, 915 beteg
korabban részesiilt és 3 betegnél hianyoztak a korabbi kezelésre vonatkoz6 informéaciok), azt mutatjak,
hogy az Omnitrope-kezelés hatasos volt és jelentés mértéki felzarkozast idézett eld a novekedésben,
ami 0sszhangban all a mas jovahagyott hGH-gyogyszerekkel folytatott megfigyeléses vizsgalatok
jelentett eredményeivel: a median testmagassag SDS-értéke, standard deviacids pontszama (median
H SDS) hatékonyan ndvekedett -2,64 kiindulasi értékrdl -1,97 értékre 1 év elteltével, és -0,98 értéket
ért el 5 éves Omnitrope-kezelést kdvetden a korabban kezelést nem kapott betegeknél, mig a korabbi
kezelésben mar részesiilt betegeknél a median testmagassag SDS-értéke (median H SDS) -1,49
kiindulasi értékrol -1,21 értékre ndovekedett 1 év elteltével és -0,98 értékre 5 éves Omnitrope-kezelést
kovetden. A 6589 {0s hatasossagi populaciobdl 1628 beteg (24,7%) érte el a végsd magassagi értéket
az orvosi értékelés alapjan (naive:1289/5671, 22,7%); korabban thGH-kezelést kapott: 338/915,
36,9%). A median (terjedelem) végso testmagassag SDS-értéke (final H SDS) a korabbi rhGH-
kezelésben nem részesiilteknél -1,51 (-9,3 és 2,7 kozott) volt, mig a korabbi rhGH-kezelésben
részesiilteknél -1,43 (-8,7 és 2,1 kozott) volt.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A szubkutédn alkalmazott szomatropin biohasznosulasa koriilbeliil 80%, mind az egészséges
egyéneknél, mind a novekedési hormon-hianyban szenvedd betegeknél. Az Omnitrope por és oldoszer
oldatos injekciohoz 5 mg szubkutan dozisa 71 + 24 pg/l (atlag + szoras) tartomanyon beliili C,,x
értéket eredményez, a t,,, median értéke pedig 4 ora (intervallum: 2 - 86ra).

Eliminéacio

A szomatropin atlagos felezési ideje, intravénas adagolast kovetden, névekedési hormon-
elégtelenségben szenvedd felndtteknél koriilbeliil 0,4 6ra. Az Omnitrope por és oldoszer oldatos
injekcidhoz szubkutan alkalmazast kvetden azonban 3 6ras felezési id6 érhetd el. A megfigyelhetd
kiilonbség valdszintileg a szubkutan alkalmazast koveto, az injekcio beadasanak helyérdl valo lassu
felszivodas eredménye.
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Kiiloénleges betegcsoportok
A szomatropin abszolut biohasznosulasa a szubkutan alkalmazast kovetden férfiaknal, illetve noknél
hasonlonak tlinik.

Kiilonboz6 rasszok, gyermekek €s idoskortiak, valamint vese-, maj- vagy szivelégtelenségben
szenvedo betegeknél alkalmazott szomatropin farmakokinetikédjarél ismereteink hianyosak vagy nem
allnak rendelkezésre.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az Omnitrope-pal végzett vizsgalatok soran szubakut toxicitasra, valamint a lokalis toleranciara
vonatkozo klinikailag relevans hatast nem figyeltek meg.

Egyéb, a szomatropinnal tortént altalanos toxicitasi, lokalis tolerancia és reprodukcids toxicitasi
vizsgalatok klinikailag relevans hatast nem igazoltak.

A génmutaciora és kromoszoma rendellenesség indukcidjara vonatkozd, szomatropinnal in vitro és in
vivo végzett genotoxicitasi vizsgalatok negativ eredményt mutattak.

Tart6ésan szomatropinnal kezelt betegeknél, egy in vitro vizsgalat soran, a bleomicin hatéanyagu

radiomimetikus gyogyszer alkalmazasat kdveten vett vérmintabol a limfocitak vizsgalata fokozott
kromoszomatorékenységet mutatott. A megfigyelés klinikai jelentdsége nem ismeretes.

Egy masik, a szomatropinnal végzett vizsgalat soran a hosszan tart6 szomatropin-kezelésben részesiilt
betegek limfocitaiban a kromoszéma-abnormalitds fokozodéasat nem igazoltak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por:

glicin

dinatrium-hidrogén-foszfat heptahidrat

natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat dihidrat

Oldészer:

injekcidhoz valo viz

benzil-alkohol

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverhet6 mas gydgyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3év

Eltarthatosag feloldast kovetden

A feloldast és els6 alkalmazast kovetden: a patront az injekcids tollban kell hagyni, és

hiitészekrényben kell tarolni (2°C — 8°C), maximum 21 napig. Hiitve (2°C - 8°C) tarolandoé és
szallitand6. Nem fagyaszthato! A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

29



6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Bontatlan injekciés iiveg
Hitve (2°C - 8°C) taroland¢ ¢és szallitand6. Nem fagyaszthato! A fénytdl valo védelem érdekében az
eredeti csomagolasban tarolando.

A felhasznalasra kész gyogyszerre vonatkozo tarolasi eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Por (I-es tipusu) injekcids tivegben, (fluor gyantaval laminalt) butil gumidugdval lezarva, (aluminium)
szalaggal és (z0ld, lepattinthato polipropilén) kupakkal rogzitve, valamint 1 ml oldészer (I-es tipusi)
injekcids iivegben, (fluor gyantaval laminalt klorobutil elasztomer) dugdval lezarva, (lakozott
aluminium) szalaggal és (fehér polipropilén lepattinthat6) kupakkal ellatva.

1 és 5 egységes kiszerelés.

Nem feltétleniil keriil mindegyik kiszerelés kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozoé kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Omnitrope 5 mg/ml készitmény: egy injekcids iiveg a por hatéanyaggal és egy egyszerhasznalatos
patron az oldoszerrel. Az oldatot transzfer készlettel, a készlet itmutatdjdban meghatarozottak szerint
kell elkésziteni.

Az elkészitett oldat tobbszori felhasznalédsra alkalmas. A beadas kizarélag az Omnitrope Pen L
eszkdzzel torténhet, ami az Omnitrope 5 mg/ml készitmény elkészitett oldatanak adagolédsara lett
kialakitva. A beadast steril, egyszerhasznalatos tollra ill6 tiivel kell végezni. Az orvosnak vagy mas
megfeleléen képzett egészségligyi dolgozonak tajékoztatnia kell a betegeket és apoloikat az
Omnitrope megfelel6 hasznalatardl, és az oldoszerre, transzfer készletre és tollra vonatkozo
tudnivalokrol.

A kovetkez0 rész a feloldas és beadds altalanos leirasat tartalmazza. Minden esetben kdvetni kell a
transzfer készlet és patron gyartéjanak utasitasait az Omnitrope 5 mg/ml oldatos injekcidhoz vald por
elkészitésekor, a patron toltésekor, az injekcios tii csatlakoztatasakor és a beadaskor.

1. Mosson kezet!
Pattintsa le az injekcios livegek mtianyag véddkupakjat! Tordlje at az injekcios livegek és a
patron felsé részét fertotlenito oldattal, a tovabbi szennyezddés elkeriilése céljabol!

3. Az oldészer patronbdl injekcids tivegbe torténd toltéséhez hasznalja a transzfer készletet!

4, Ovatosan mozgassa meg néhanyszor az injekcids iiveget, hogy elésegitse az oldodast! Ne razza
fel, mert ezzel a hatdéanyag denautralédhat!

5. Ha az oldat zavaros vagy szemcséket tartalmaz, nem szabad felhasznalni! Az elkészitett

oldatnak tisztanak és szintelennek kell lennie!

Juttassa vissza az oldatot a patronba a transzfer készlettel!

A hasznalati utasitdsnak megfelel6en szerelje 6ssze a tollat!

Az esetleges buborékokat tavolitsa el!

Tisztitsa meg az injekcio helyét alkoholos vattival!

0. Adjabe a sziikséges dozist subcutan, steril tollra ill6 tiivel! Tavolitsa el a tollra 1116 tiit és a helyi
hatosagi kovetelményeknek megfeleléen semmisitse meg!

20 XA

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Sandoz GmbH
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Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl

Ausztria

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/06/332/002

EU/1/06/332/003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2006. aprilis 12.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2011. februar 28.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

<{EEEE.HH.}>

A gyogyszerr0l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Omnitrope 5 mg/1,5 ml oldatos injekcié patronban
Omnitrope 10 mg/1,5 ml oldatos injekcio patronban

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Omnitrope 5 mg/1,5 ml oldatos injekcid

Az oldat milliliterenként 3,3 mg (10 NE) szomatropint tartalmaz*
Egy patron 1,5 ml térfogatban 5 mg (15 NE) szomatropint™® tartalmaz.

Ismert hatasu segédanyag:
A gyogyszer 9 mg benzil-alkoholt tartalmaz milliliterenként.
A benzil-alkohol allergias reakciot okozhat.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid
Az oldat ml-enként 6,7 mg (20 NE) szomatropint tartalmaz*
Egy patron 1,5 ml térfogatban 10 mg (30 NE) szomatropint* tartalmaz.

* genetikailag modositott Escherichia coli torzsben, rekombinans DNS technologiaval eléallitva

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio:
Az oldat atlatszo és szintelen.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Csecsem6k, gyermekek és serdiill6k

- A novekedési hormon nem megfeleld szekrécidja miatt bekdvetkezd ndvekedési zavarok
(novekedési hormon-hiany [growth hormone deficiency], GHD).

- Turner-szindromaval tarsult novekedési zavar.

- Kroénikus veseelégtelenséggel tarsult novekedési zavar.

- A gesztacios korhoz képest kicsinek (small for gestational age — SGA) sziiletett
gyermekek/serdiilok novekedési zavara (aktualis testmagassag standard deviacids pontszama
[standard deviation score — SDS] < -2,5, a sziil6i korrigalt testmagassag SDS < -1), akiknek
szliletési sulya és/vagy testmagassaga -2 SD (standard deviacio) alatti, és akik 4 éves korukra
vagy késobb sem zarkéznak fel kortarsaikhoz (n6vekedési tlitem [height velocity — HV] SDS <0
a megel6zo 4 év folyaman).

- Prader—Willi-szindroma (PWS) esetén a novekedés és testfelépités eldsegitése. A PWS
diagnozisat megfeleld genetikai vizsgalatnak kell alatdmasztania.

Felnéttek
- Feln6ttek hormonpotlo terapidja kifejezett novekedési hormon-hidny esetén.
- Felndttkorban kezdddd: Ismert, hypothalamus- vagy hypophysis-rendellenesség eredményeként

tobbféle hormonhidnnyal &sszefiiggd stlyos ndvekedési hormon-hianyban szenvedd betegek,
akiknél a hypophysishormonok koziil legalabb egynek (kivéve a prolaktint) a hianya all fenn.
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Ezen betegeknél megfeleld dinamikus vizsgalatot kell végezni a ndvekedési hormon-hiany
fennallasanak vagy kizarasanak megallapitasara.

- Gyermekkorban kezdodo: Azok a betegek, akik velesziiletett, genetikai, szerzett vagy
idiopathias ok kovetkeztében voltak névekedési hormon-hianyosak gyermekkorukban.
Gyermekkorban kezd6d6 GHD-ban szenved6 betegeknél a hossznovekedés befejezddésével
ujbol értékelni kell a beteg ndvekedési hormon-elvalasztasi kapacitasat. Azoknal a betegeknél,
akiknél nagy a valdsziniisége a perzisztald GHD-nak, példaul velesziiletett ok miatt, vagy ha a
GHD szekunder mddon, valamilyen hypophysis-/hypothalamus-betegség vagy -inzultus
kovetkeztében all fenn, akkor a ndvekedési hormonnal végzett, legalabb 4 hétig tartd kezelést
kdvetden az inzulinszerii ndvekedési faktor I (IGF-I) SDS <-2 értéke elegendd bizonyitékul
szolgal a GHD egyértelmii jelenlétére.

Minden mas betegnél az IGF-I meghatarozasa és egy novekedési hormon-stimulacios teszt elvégzése
szikséges.

4.2  Adagolas és alkalmazas
A diagnozis felallitasat, a szomatropin-terapia kezdeményezését és ellendrzését olyan orvosnak kell

végeznie, aki megfelelden képzett és tapasztalt a novekedési zavarokban szenvedd betegek
diagndzisanak felallitasaban és kezelésében.

Adagolas

Gyermekek és serdiilok
Az adagolast és alkalmazast egyedileg kell meghatarozni.

Gyermekek és serdiilok névekedési zavara a névekedési hormon elégtelen szekrécioja kovetkeztében
Szokasos dozisa 0,025-0,035 mg/testtomegkilogramm/nap vagy 0,7-1,0 mg/testfeliilet m?/nap. Ennél
nagyobb adagok alkalmazasa is ismert.

Amikor a gyermekkori GHD serdiilokorban is perzisztal, akkor a teljes testi kifejlodés (példaul
testdsszetétel, csonttomeg) elérése érdekében folytatni kell a kezelést. Monitorozashoz a T-score>-1
(amelyet a kettds energiaju rontgen-abszorpciometriaval meghatarozott, a nemet és etnikumot
figyelembe vevd, az atlagos felnéttkori maximalis csonttdmeghez standardizalva adnak meg) értéke
altal meghatarozott maximalis csonttomeg elérése alkalmazhato, ami egyben az egyik terapias
celkitiizés is ebben az atmeneti idoszakban. Az adagolassal kapcsolatos itmutatasért lasd az alabbi,
felndttekre vonatkozé részt.

Prader—Willi-szindroma, a névekedes és testépités elosegitése gyermekeknél és serdiiloknel
Szokasos ajanlott dozisa 0,035 mg/testtomegkilogramm/nap vagy 1,0 mg/testfeliilet m?/nap. A napi
adag nem haladhatja meg 2,7 mg-ot. Nem kezelhet6k azok a gyermekek és serdiilok, akiknél az éves
novekedési rata kisebb mint 1 cm és az epifizisek zarédoban vannak.

Turner-szindroma okozta novekedési zavar
Ajanlott dézisa 0,045-0,050 mg/testtomegkilogramm/nap vagy 1,4 mg/testfeliilet m? /nap.

Novekedési zavar kronikus veseelégtelenség esetén

Szokasos ajanlott dozisa 0,045-0,050 mg/testtomegkilogramm/nap (1,4 mg/testfeliilet m?/nap).
Nagyobb adagok alkalmazésa is sziikségessé valhat, amennyiben a ndvekedési sebesség til lassu.
Hathavi kezelés utan doziskorrekcid valhat sziikségessé (lasd 4.4 pont).

A gesztacios korhoz képest kicsinek sziiletett gyermekek novekedési zavara (SGA)

Az ajanlott dozis 0,035 mg/testtomegkilogramm/nap (1 mg/testfeliilet m?*/nap) a végsé testmagassag
eléréséig (lasd 5.1 pont). A kezelést a terapia elsé éve utan be kell fejezni, ha a ndvekedési sebesség
SDS +1 alatt van. A kezelést akkor is meg kell szakitani, ha a ndvekedés iliteme < 2 cm/év és, ha
sziikséges, igazolni kell, hogy az epifizis fugak zarodasa tekintetében a csontkor meghaladja lanyoknal
a 14, fitknal a 16 évet.
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Adagolasi javaslatok gyermekeknél és serdiiloknél

Javallat mg/testtomegkilogramm/nap | mg/testfeliilet-m?/nap
Novekedési hormon-hiany gyermekeknél 0,025 - 0,035 0,7-1,0
Prader—Willi-szindroma gyermekeknél 0,035 1,0
Turner-szindroma 0,045 - 0,050 1,4
Kronikus veseelégtelenség 0,045 - 0,050 1,4
Gesztacios korhoz képest kicsinek sziiletett 0.035 1.0
gyermekek/serdiilok (SGA) ’ ’

Novekedési hormon-hiany felndtt betegeknél

Azoknal a betegeknél, akik a gyermekkori GHD-t kdvetden is folytatjak a novekedési hormon
alkalmazasat, a terapia Gjrakezdéséhez ajanlott adag 0,2-0,5 mg/nap. Az adagot a beteg egyéni
igényeinek megfelelden, fokozatosan kell emelni vagy csokkenteni, alapul véve a beteg IGF-I

crer

Felnéttkorban kezd6dé GHD esetén a kezelést alacsony dozissal, 0,15-0,3 mg napi adaggal kell
kezdeni. Az adagot a beteg egyéni igényeinek megfelelden, fokozatosan kell emelni, alapul véve a

crer

A kezelés célja mindkét esetben az, hogy az inzulinszerti novekedési faktor 1 (IGF-I)
szérumkoncentracioi az életkorral korrigalt érté¢kekhez képest 2 SDS-n beliil legyenek. A kezelés
megkezdésénél normal IGF-I koncentracioval rendelkez6, 2 SDS-t el nem ér6 betegeknek az IGF-I
normalértékének felsé hataraig kell a novekedési hormont adagolni. A klinikai valasz és a
mellékhatasok szintén hasznalhatok a dozistitralas utmutatdjaként. Ismeretes, hogy vannak olyan
GHD-s betegek, akiknél a jo klinikai valasz ellenére nem normalizalodik az IGF-I szintje, éppen ezért
nem sziikséges ndluk az adag emelése. A napi fenntarté adag ritkan haladja meg az 1,0 mg-ot. A
néknek magasabb dozisra lehet sziikségiik, mint a férfiaknak, akiknél idével megnovekedett IGF-I
érzékenység tapasztalhato. Ez azzal a veszéllyel jar, hogy a nok, kiilondsen akik oralis dsztrogén
terapiaban részesiilnek, alulkezeltek, mig a férfiakat tildozirozzak. A névekedési hormon pontos
adagolasat ezért 6 havonta ellendrizni kell. Mivel a novekedési hormon normal fizioldgias termelddése
altalaban az életkorral csokken, a sziikséges terapias adag redukalodhat.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek

60 év feletti betegeknél a kezelést 0,1-0,2 mg/nap adaggal kell kezdeni, amelyet aztan a beteg egyedi
igényeihez igazodva, lassan kell novelni. A legkisebb hatasos adagot kell alkalmazni. Ezeknél a
betegeknél a fenntartd dozis ritkan haladja meg a 0,5 mg/nap értéket.

Az alkalmazas modja

Az injekciot szubkutan kell beadni, és a beadas helyét a lipoatrophia elkeriilése céljabol valtoztatni
kell.

A gyogyszer alkalmazasara és kezelésére vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni
talérzékenység.

Tilos szomatropin alkalmazasa, ha bizonyiték van valamilyen tumor aktivitasara. Barmilyen
intracranialis tumornak inaktivnak kell lennie, tovabba a GH-kezelés csak a tumor-ellenes terapia
befejezését kovetden kezdhetd el. Ha bizonyiték van a tumor ndvekedésére, akkor a kezelést be kell
fejezni.
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Tilos szomatropin alkalmazésa a novekedés eldsegitésére zarodott epifizisi gyermekek esetén.
Nyilt szivmiitétet, hasi miitétet, politraumat, akut 1€gzési elégtelenséget vagy hasonlo allapotokat
kovetden fellépd komplikaciok esetén, vagy hasonlo akut kritikus betegségben szenvedd betegeknél
tilos szomatropin-kezelést alkalmazni (hormonpo6tlé terdpiaban résztvevo betegekre vonatkozoan
lasd 4.4 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Az ajanlott maximalis napi dozist nem szabad meghaladni (lasd 4.2 pont).

Nyomonkovethetoség

A biologiai készitmények konnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentélni.

Hypoadrenalismus

crer

csokkenéséhez vezethet. A szomatropinnal kezelt betegeknél a korabban nem diagnosztizalt centralis
(masodlagos) hypoadrenalismus manifesztalodhat, és gliikokortikoid potlas valhat sziikségessé.
Ezenkiviil a korabban diagnosztizalt, hypoadrenalismus miatt kezelt, gliikokortikoid p6tl6 terapiaban
részesiilé betegeknél a szomatropin-kezelés megkezdését kovetden (lasd 4.5 pont) megnodvelheto a
fenntarto- vagy a stresszdozis.

Oralis 0sztrogén terapiaval val6 egylittes alkalmazas

Ha a szomatropinnal kezelt n6 oralis 6sztrogén terapiaban részesiil, az Omnitrope do6zisat novelni kell,
hogy a szérum IGF-1-szintje a normal életkor szerinti tartomanyban maradjon. Ezzel szemben, ha a
szomatropinnal kezelt n6 megszakitja az oralis 0sztrogén terapiat, lehet, hogy az Omnitrope dozisat
csokkenteni kell, a ndvekedési hormon felesleg és/vagy a mellékhatasok kialakulasanak megel6zésére
(lasd 4.5 pont).

Inzulinérzékenység

A szomatropin csokkentheti az inzulinérzékenységet. Diabetes mellitusban szenvedd betegeknél a
szomatropin-kezelés megkezdése utan az inzulin adagjanak modositasa valhat sziikségessé.
Diabeteses, gliikozintolerancias vagy a diabétesszel kapcsolatban barmilyen mas rizikofaktorral
rendelkezd beteget fokozott figyelemmel kell kisérni a szomatropinnal végzett kezelés soran.

Pajzsmirigyfunkcio

A novekedési hormon fokozza a pajzsmirigyen kiviil torténd T4-T3 atalakulast, amely a szérum T4
csokkenését és a szérum T3 koncentracio novekedését eredményezheti. Mindekdzben a periférias
pajzsmirigy hormonszintek az egészséges egyénekre vonatkozo referenciatartomanyon beliil
maradtak. Subclinicus hypothyreosisban szenvedd betegeknél elméletileg hypothyreosis fejlédhet ki.
Eppen ezért a pajzsmirigyfunkciét minden betegnél figyelemmel kell kisérni. Standard hormonpétlo
kezelésben részesiild, hypopituitarismusban szenvedd betegeknél a novekedési hormon
pajzsmirigyfunkciora kifejtett potencialis hatasat fokozott figyelemmel kell kisérni.

Neoplasiak

Malignus betegség kezelésekor masodlagosan jelentkezd novekedési hormon-elégtelenségben az
esetleges relapszus jeleire figyelni kell. Gyermekkori rakbetegségek tuléldinél masodik daganat
kialakulasanak fokozott kockazatarol szamoltak be az elsé daganatot kovetéen szomatropinnal kezelt
betegek esetében. Azoknal a betegeknél, akiket az elsé daganat miatt a fej besugarzasaval kezeltek, az
intracranialis tumorok, kiiléndsen a meningeomak voltak a leggyakoribb masodik daganatok.
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Epiphyseolysis capitis femoris (combcsontfej epiphyseolysise)

Endokrin zavarokban szenvedd betegeknél, beleértve a ndvekedésihormon-elégtelenséget is, a
csipdiziileti epiphyseolysis kialakulasa gyakoribb, mint az atlag népességnél. Ezért szomatropin-
kezelésben részesiild betegeknél fellépd santitasnal orvosi kivizsgalasra van sziikség.

Benignus intracranialis hypertensio

Erds vagy visszatérd fejfajas, lataszavarok, hanyinger €s/vagy hanyas esetén szemfenékvizsgalat
javasolt az esetlegesen kialakult papilla-6déma miatt. Igazolt papilla-6déma esetén a joindulata
intracranialis hypertensio diagnozisara gondolni kell, és ha sziikséges, a névekedési hormon-kezelést
fel kell fiiggeszteni. Jelenleg nincs elegendd bizonyiték, hogy specifikus javaslatot lehessen adni a
novekedési hormon-kezelés folytatasara, ha az intracranialis hypertensio megsziint. Ha a ndvekedési
hormon-kezelést ujra inditjak, az intracranialis hypertensio tiineteinek jelentkezését figyelemmel kell
kisérni.

Leukaemia

Leukaemiardl szamoltak be kevés szamt, olyan ndvekedési hormon-hianyos betegnél, akiknek egy
részét szomatropinnal kezelték. Ugyanakkor nincs bizonyiték arra, hogy a leukaemia incidencidja
megné azoknak a ndvekedési hormont kapo betegeknek a korében, akiknek egyébként nincsenek
hajlamosito tényezditik.

Antitestek

A betegek egy kis hanyadanal Omnitrope elleni antitestek képzddhetnek. Az Omnitrope
antitestképz6dést valtott ki a betegek koriilbeliil 1%-anal. Ezeknek az antitesteknek a kotodési
képessége alacsony, és nem befolyasolja a ndvekedés litemét. A szomatropin elleni antitestek
vizsgalatat el kell végezni minden olyan betegnél, akinél masképpen nem magyarazhato a terapiara
adott valasz hianya.

Pancreatitis

Bar eléfordulasa ritka, pancreatitisre kell gyanakodni, ha hasi fajdalom jelentkezik szomatropin-
kezelésben részesiilé betegeknél, kiilonosen gyermeknél.

Scoliosis

A szomatropinnal kezelt betegek bizonyos csoportjainal mar ismeretes, hogy a scoliosis gyakrabban
fordul elé. Tovabba, gyermekeknél a gyors novekedés a scoliosis progressziojat okozhatja. A
szomatropin nem sulyosbitotta és nem tette gyakoribba a scoliosist. A kezelés alatt a scoliosis jeleit
monitorozni kell.

Akut, kritikus megbetegedés

A felépiilés id6szakaban alkalmazott szomatropin hatdsat 522 olyan, kritikus betegségben szenvedo
felndtt beteg bevonasaval végzett, két placebokontrollos vizsgalatban értékelték, akiknél nyilt
szivmitétet, hasi miitétet, politraumat, illetéleg akut 1légzési elégtelenséget kovetden komplikaciok
léptek fel. A halandosag magasabb volt azoknal a betegeknél, akiket napi 5,3 vagy 8 mg
szomatropinnal kezeltek, mint a placeboval kezelteknél (42%, illetve 19%). Kovetkezésképpen, az
ilyen betegek nem kezelhetok szomatropinnal. Mivel az akut kritikus betegségben szenvedd betegek
novekedési hormon-potlasanak biztonsagossagarol nem all rendelkezésre informacio, ezért ezeknél a
betegeknél a kezelés elonyeit mérlegelni kell annak potencialis kockazataval szemben.

Minden betegnél, akinél hasonlo vagy mas akut, kritikus betegség 1ép fel, a szomatropin-kezelés
elényeit és kockazatait mérlegelni kell.
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Idések
80 év feletti betegek kezelésével kapcsolatban kevés tapasztalat all rendelkezésre. Az idések
érzékenyebbek lehetnek az Omnitrope hatdsara, ezért gyakrabban alakulhatnak ki mellékhatasok.

Prader—Willi-szindroma

A Prader—Willi-szindroma (PWS) kezelését mindig kaloriaszegény diétaval kell 6sszehangolni.

Fatalis kimenetelrdl szo616 jelentések érkeztek ndvekedési hormon alkalmazasaval kapcsolatban
Prader—Willi-szindrémaban (PWS) szenvedd gyermekek korében, akiknél az alabbi egy vagy tobb
kockazati tényez6 allt fenn: sulyos elhizas (akiknél a testtomeg/testmagassag aranya meghaladja a
200%-ot), a kortorténetben szerepld 1égzéskarosodas vagy alvasi apnoe vagy azonositatlan léguti
fert6zés. Prader—Willi-szindromaban (PWS) szenved6 betegek, akiknél egy vagy tobb kockazati
tényezo jelen van fokozottabban veszélyeztetettek.

A szomatropin-kezelés megkezdése elbtt, a Prader—Willi-szindromas (PWS) betegeket felso 1éguti
obstrukcio, alvasi apnoe és léguti fert6zések iranyaban ki kell vizsgalni.

Amennyiben a fels6 1éguti obstrukcid vizsgalata soran patologias elvaltozasokat figyelnek meg, akkor
a novekedési hormonnal végzett terapia elkezdése elott, a 1égzéssel kapcsolatos probléma kezelése és
megoldasa érdekében a gyermeket fiil-orr-gégész szakorvoshoz kell utalni.

Az alvasi apnoét a ndvekedési hormon-terapia megkezdése elott szakmailag elfogadott modszerekkel,
példaul polysomnographiaval vagy éjszakai oxymetriaval fel kell mérni, és alvasi apnoe gyantija
esetén a beteget megfigyelés alatt kell tartani.

Ha a szomatropin-terapia soran fels6 1éguti obstrukcio6 tiinetei jelentkeznek (beleértve a horkolas
megjelenését vagy fokozodasat), a kezelést meg kell szakitani és uj fiil-orr-gégészeti vizsgalatot kell

végezni a betegen.

Minden Prader—Willi-szindromas (PWS) betegnél ki kell zarni az alvési apnoét, illetve apnoe gyanuja
esetén a beteget monitorozni kell.

A betegeknél folyamatosan monitorozni kell a 1éguti fert6z¢és jeleit, a fert6zést a lehetd leghamarabb
diagnosztizalni és agressziven kezelni kell.

Novekedési hormon-kezelés elott és alatt a testtomeget minden Prader—Willi-szindromas (PWS)
betegnél hatékony modszerrel kontrollalni kell.

A felnéttek, illetve a PWS-ben szenvedd betegek hossza tavi kezelésérdl kevés tapasztalat all
rendelkezésre.

A gesztacids korhoz viszonyitva kicsinek sziiletettek (SGA)

A gesztacios korhoz képest kicsinek sziiletett gyermekek/serdiilok esetén a ndvekedési zavart
magyaraz6 egyéb egészségiigyi okokat a kezelés eldtt ki kell zarni.

Gesztacios korhoz képest kicsinek sziiletett gyermekek/serdiilok (SGA) kezelésének megkezdése elott,
majd azt kovetden évenként mérni kell az éhgyomri inzulin- és a vércukorszintet. Azoknal a
betegeknél, akiknél a diabetes mellitus kockazata fokozott (csaladi elézmény, elhizas, stlyos
inzulinrezisztencia, acanthosis nigricans) oralis gliikoztolerancia tesztet (OGTT) kell végezni. Ha a
diabetes nyilvanvalo, névekedési hormon nem adhato.

A kezelés elkezdése elott és azt kdovetden évenként kétszer ajanlott az IGF-I szint mérése a gesztacios
korhoz képest kicsinek sziiletett gyermekeknél/serdiiloknél (SGA). Ha az ismételt mérésnél az IGF-I
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szint meghaladja a referencia korra és pubertas statuszra vonatkoztatott +2 SD értéket, az IGF-1/
IGFBP-3 aranyt lehet a dozisbeallitasnal figyelembe venni.

Kevés a tapasztalat a gesztacios korhoz képest kicsinek sziiletett gyermekek (SGA) pubertas
kezdetéhez kozeli idoszakaban elkezdett kezelésérol. Ezért a pubertas kezdetéhez kdzel nem ajanlatos
a kezelés meginditasa. Silver-Russel szindromas betegek novekedési hormon-kezelésérdl kevés
tapasztalat all rendelkezésre.

A novekedési hormonnal kezelt, gesztacios korhoz képest kicsinek sziiletett gyermek/serdiilok (SGA)
mar elért testmagassag-ndvekedése elveszhet, ha a kezelést a végso testmagassag elérése elott

abbahagyjak.

Kronikus veseelégtelenség

Krénikus veseelégtelenségben a kezelés megkezdése el6tt a normalérték 50%-a alatt kell lennie a
vesefunkcionak. A novekedési zavar igazoldsdhoz a novekedési litemet a kezelés megkezdése elott
egy éven at figyelemmel kell kisérni. Ezen id0szak alatt a veseelégtelenség konzervativ kezelését
(mely magaban foglalja az acidosis, a hyperparathyreosis, valamint a taplaltsagi allapot ellendrzését)
el kell kezdeni, és a kezelés id6tartama alatt mindvégig folytatni kell.

Vesetranszplantacio esetén a kezelést abba kell hagyni.

Az Omnitrope készitménnyel kezelt, kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegek végso
testmagassagara vonatkozo adatok ezidaig nem allnak rendelkezésre.

Omnitrope 5 mg/1.5 ml oldatos injekcié benzil-alkoholt tartalmaz:
Ez a gyogyszer 9 mg benzil-alkoholt tartalmaz milliliterenként.

A benzil-alkohol allergias reakciokat okozhat.

Ujsziilottek esetében a benzil-alkohol intravénas alkalmazasa osszefliggésbe hozhato stilyos
nemkivanatos eseményekkel és halallal (zihalas szindroma). A benzil-alkohol toxicitast okozo
legalacsonyabb mennyisége nem ismert.

Tajékoztassa a sziil6ket vagy a tdrvényes gondvisel6t, hogy kisgyermekeknél (3 évesnél
fiatalabbaknal) egy hétnél hosszabb ideig ne alkalmazzak orvos vagy gyogyszerész engedélye nélkiil.

Tajékoztassa a terhes vagy szoptatd betegeket, hogy a nagy mennyiségli benzil-alkohol
felhalmozodhat a szervezetiikben és mellékhatasokat okozhat (igynevezett ,,metabolikus acidozist”).

Tajékoztassa a maj- vagy vesebetegségben szenvedo betegeket, hogy nagy mennyiségii benzil-alkohol
felhalmozodhat a szervezetiikben és mellékhatasokat okozhat (igynevezett ,,metabolikus acidozist”).

Nétriumtartalom.
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz milliliterenként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Gliikokortikoidok egyidejti alkalmazasa gatolja az Omnitrope novekedést serkentd hatasat. Az ACTH-
hianyban szenvedo betegeknél a gliikokortikoid po6tlo terapia megfeleld beallitasardl kell gondoskodni,
hogy a novekedés gatld hatas ne érvényesiiljon.

A novekedési hormon csokkenti a kortizon kortizolla valo atalakulasat, és manifesztalhatja a korabban

nem diagnosztizalt centralis hypoadrenalismust vagy hatastalanithatja az alacsony gliikokortikoid
helyettesitd dozisokat (lasd 4.4 pont).
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Az oralis 0sztrogénpotlo terapidban részesiilo néknél a terapiascél eléréséhez nagyobb adag
novekedési hormonra lehet sziikség (1asd 4.4 pont).

Novekedési hormon-elégtelenségben szenvedod felnétteken végzett interakcids vizsgalat adatai szerint,
a szomatropin adagoldsa ndvelheti a citokrom P450 izoenzimek altal metabolizalt vegytiiletek
clearance-ét. A citokrom P450 3A4 altal metabolizalt vegyiiletek clearance-e (pl. nemi hormonok,
kortikoszteroidok, gorcsgatloszerek €s ciklosporin) nagymértékben megndhet, ezen vegyiiletek
alacsonyabb plazmaszintjét eredményezve. Klinikai jelentdsége nem ismeretes.

A diabetes mellitusban, illetéleg pajzsmirigy-rendellenességben szenvedd betegekre vonatkozoan lasd
még a 4.4 pontot, az oralis 0sztrogénpdtlo kezelésben részesiilo betegekre vonatkozoan a 4.2 pontot.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A szomatropin terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio, vagy
korlatozott mennyiségii informacio all rendelkezésre. Az allatkisérletek soran nyert eredmények
elégtelenek a reproduktiv toxicitas megitélésének tekintetében (lasd 5.3 pont). A szomatropin
alkalmazasa nem javallt terhesség alatt és olyan fogamzoképes korti n6k esetében, akik nem
alkalmaznak fogamzasgatlast.

Szoptatas

Szoptato ndkkel nem végeztek klinikai vizsgalatokat szomatropint tartalmazé gyogyszerekkel. Nem
ismert, hogy a szomatropin kivalasztdédik-e a human anyatejbe, bar az intakt fehérje felszivodasa a
csecsemd gyomor-bélrendszerébdl teljes mértékben valosziniitlen. Ezért szoptaté n6k Omnitrope-
kezelését koriiltekintden kell végezni.

Termékenység
Termékenységgel kapcsolatos vizsgalatokat nem végeztek az Omnitrope-pal.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Omnitrope nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

a. A biztonsdgossagi profil 0sszefoglalasa

A novekedési hormon-hianyban szenvedd betegekre jellemz6 az extracellularis volumenhiany. A
szomatropinkezelés megkezdésével ez a deficit igen gyorsan helyreall. Nagyon gyakoriak a
folyadékretencioval kapcsolatos mellékhatasok, mint a periférias 6déma €s az arthralgia; a
musculoskeletalis merevség, a myalgia és a paraesthesia gyakori.Ezek a kezelés elsé honapjaiban
megjelend mellékhatdsok altalaban enyhék, kézepes foktuak, majd spontdn modon vagy a dozis
csokkentésével megsziinnek.

Ezen mellékhatasok eldfordulési gyakorisaga 6sszefiigg az alkalmazott dozissal, valamint a beteg
életkoraval, és valoszintileg forditottan aranyos a névekedési hormon-hiany kialakulasanak

idépontjaval.

Az Omnitrope antitestképzdodést valtott ki a betegek 1%-anal. Ezeknek az antitesteknek a kotddési
képessége alacsony volt, és kialakulasuk nem jart klinikai valtozasokkal, lasd 4.4 pont.
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b. A mellékhatasok tadblazatos felsoroldsa

Az 1. tablazat mutatja be a mellékhatasokat szervrendszerek és a kovetkez6 gyakorisagi kategoriak
szerint osztalyozva: nagyon gyakori (=1/10); gyakori (>1/100 - <1/10); nem gyakori (=1/1000 -
<1/100); ritka (=1/10 000 - <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000); nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg) a jelzett allapotok mindegyikére vonatkozoan.

1. tablazat

Szervrendszeri kategoria

Gyakorisag

Jo-, rosszindulatu és
nem meghatarozott
daganatok

(beleértve a cisztakat és
polipokat)

Nem gyakori: Leukaemiaf!
Nem ismert: Leukaemiaf?34°

Endokrin betegségek és
tiinetek

Nem ismert: Pajzsmirigy
alulmilkodése (hypothyreosis)**

Anyagcsere- és
taplalkozasi betegségek
és tlinetek

Nem ismert: II. tipusu diabetes
mellitus

Idegrendszeri
betegségek és tiinetek

Gyakori: Paraesthesia*, jéindulata
koponyaiiri nyomasfokozodas>,
carpalis alagtt szindroma®

Nem ismert: Joindulata koponyatiri
nyomasfokozodas'->346

Nem ismert: Fejfajas**

A bOr és a bor alatti
szovet betegségei és
tlinetei

Gyakori: Borkitités**,
csalankitités**
Nem gyakori: Viszketés**

A csont- €s
izomrendszer, valamint
a kotészovet betegségei
és tiinetei

Nagyon gyakori: Arthralgia*

Gyakori: Myalgia*,
musculoskeletalis merevség*

A nemi szervekkel és az
emlokkel kapcsolatos
betegségek és tiinetek

Nem gyakori: Gynaecomastia®*

Altalanos tiinetek, az
alkalmazas helyén
fellépo reakciok

Nagyon gyakori: Az injekcid
beadasanak helyén fellép6 reakcid®,
perifériads oedema*

Nem ismert: Arc-oedema*

Laboratoriumi és egyéb
vizsgélatok eredményei

Nem ismert: A vér kortizolszintje
csokkentt

Klinikai vizsgalatok GHD-ben szenved6 gyermekekkel

’Klinikai vizsgalatok Turner-szindrémas gyermekekkel

3Klinikai vizsgalatok kronikus veseelégtelenségben szenved6 gyermekekkel
4Klinikai vizsgalatok SGA-ban szenved6 gyermekekkel

SKlinikai vizsgalatok PWS-ben szenvedokkel

Klinikai vizsgalatok GHD-ben szenved6 felndttekkel

*Ezek a mellékhatasok altalaban enyhék vagy kozepesen sulyosak voltak, a kezelés elsé honapjaiban
jelentkeztek, majd spontan modon vagy az adag csokkentésére elmultak. E mellékhatasok incidenciaja
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Osszefliggésben all az alkalmazott dozissal és a betegek életkoraval, és valoszintileg forditott
relacidban van a betegek életkoraval a novekedésihormon-hidny fellépésekor.

**A forgalomba hozatalt kdvetden azonositott gyogyszermellékhatas (ADR).

$ Az injekcid beadasi helyén fellép6 atmeneti reakcidokrol szamoltak be gyermekeknél.

I A klinikai jelent6ség nem ismert.

T Novekedésihormon-hianyban szenvedd, szomatropinnal kezelt gyermekeknél szamoltak be rola, de

az incidencia hasonlonak tiinik, mint a ndvekedésihormon-hianyban nem szenved6 gyermekeknél.

c. Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Csokkent szerumkortizolszint

Beszamoltak arrdl, hogy a szomatropin csokkenti a szérum kortizolszintjét, amely valoszinileg a
szallitofehérjék befolyasoldsa vagy a megnovekedett hepaticus clearance révén jon létre. Ezen
felfedezés klinikai jelentdsége korlatozott lehet. Ugyanakkor a terapia megkezdése elott a
kortikoszteroid-potlo kezelést optimalizalni kell.

Prader—Willi-szindroma

A forgalomba hozatalt kdvetéen beszamoltak Prader—Willi-szindroméban szenvedd, szomatropinnal
kezelt betegeknél a hirtelen halal ritka eseteirdl, bar ok-okozati 6sszefiiggést nem igazoltak.

Leukaemia

Leukaemiés eseteket (ritkan vagy nagyon ritkdn) jelentettek novekedésihormon-hianyos,
szomatropinnal kezelt gyermekeknél, valamint szerepeltek ilyen esetek a forgalomba hozatalt kdvetd
alkalmazassal kapcsolatos adatok kozott. Ugyanakkor nincs bizonyiték a leukaemia fokozott
kockazatéara hajlamositd tényezdk, példaul az agyi vagy koponya-besugarzas hianyaban.

Epiphyseolysis capitis femoris és Legg-Calve-Perthes-kor

Epiphyseolysis capitis femorisrol és Legg-Calvé-Perthes-korrdl szamoltak be GH-val kezelt
gyermekeknél. Epiphyseolysis capitis femoris gyakrabban fordul elé endokrin betegségekben, mig a
Legg-Calvé-Perthes-kor alacsony novésnél gyakoribb. Ugyanakkor nem ismert, hogy ez a két korkép
gyakoribb-e vagy sem a szomatropinnal torténd kezelés alatt. Ezekre a diagndzisokra gondolni kell
olyan gyermekeknél, akiknél csip6- vagy térdiziileti diszkomfort vagy fajdalom all fenn.

Egyéb gyogyszermellékhatasok
Az egyéb gyogyszermellékhatasok a szomatropin gyogyszerosztaly hatasainak tekinthetok, mint

példaul a csokkent inzulinérzékenység okozta lehetséges hyperglykaemia, csokkent
szabadtiroxin-szint és a benignus intracranialis hypertensio.
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Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyobgyszer engedélyezését kdvetden l1ényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatdsokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tiinetek:

Az akut taladagolas eldszor hypoglykaemiat, azt kovetden pedig hyperglykaemidt eredményezhet.
A hosszan tarto taladagolas a ndvekedési hormon-tobblet ismert hatasaival megegyez6 tiineteket
eredményezhet.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Hypophysis eliils6 lebenyének hormonjai és analogjai, ATC kod: HO1ACO1.

Az Omnitrope hasonl6 biologiai gyogyszer. Részletes informacié az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség
honlapjan (http://www.ema.europa.eu) érhetd el.

Hatasmechanizmus

A szomatropin hatékony metabolikus hormon, mely fontos szerepet jatszik a zsirok, szénhidratok és
proteinek metabolizmusaban. Elégtelen endogén névekedési hormonnal rendelkezé gyermekeknél a
szomatropin stimulalja a linearis novekedést és fokozza a ndvekedési iitemet. Mind felndtteknél, mind
gyermekeknél a szomatropin normalis testosszetételt tart fent azaltal, hogy ndveli a nitrogén retenciot,
stimulélja a vazizomzat novekedését, illetve mobilizalja a test zsirkészletét. Fleg a visceralis
zsirszovetek reagalnak a szomatropinra. A hangsulyozott lipolizis mellett, a szomatropin csokkenti a
trigliceridek zsirraktarakba valo felvételét. Az IGF-I (Inzulin-like Growth Factor I), valamint az
IGFBP3 (Insulin-like Growth Factor-Binding Protein 3) szérumszintet a szomatropin emeli. Ezenkiviil
még az alabbi hatasok mutathatok ki:

Farmakodinamias hatasok

Zsirmetabolizmus

A szomatropin indukalja a méaj LDL-koleszterin receptorait, €s hatassal van a szérumlipidek €s
lipoproteinek profiljara. A szomatropin alkalmazasa novekedési hormon-elégtelenségben szenvedd
betegeknél, altalaban a szérum LDL és az apolipoprotein B csokkenését eredményezi. A szérum
Osszkoleszterin tartalmanak csokkenése is megfigyelheto.

Szénhidrat metabolizmus

A szomatropin noveli az inzulinszintet, de az ¢hgyomri vércukorszint altalaban valtozatlan.
Hypopituiter gyermekeknél éhgyomri hipoglikémia tapasztalhatd. A szomatropin az elébbi jelenséget
visszaforditja.

Viz és asvanyianyag metabolizmus

A novekedési hormon-elégtelenség a plazma és az extracellularis térfogat csokkenésével jar.
Mindketté gyorsan megnd a szomatropin-kezelést kovetden. A szomatropin indukalja a natrium,
kalium és a foszfor retenciojat.
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Csontmetabolizmus

A szomatropin stimulalja a csontozat turnoverét. A szomatropin hosszu tavl alkalmazasa az
osteopenidban szenvedd novekedési hormon-hidnyos betegeknél a csontozat asvanyianyag tartalmanak
és stirliségének a novekedését eredményezi a tehervisel pontoknal.

Fizikai kapacitds

Az izomer0 és a fizikai erénlét tartds szomatropin-kezelés soran jelentésen javul. A szomatropin a sziv
teljesitoképességét szintén noveli, noha a mechanizmus, melynek révén ez megvaldsul, még nem
teljesen tisztazott. Ehhez a hatdshoz a periférias vaszkularis rezisztencia csokkenése hozzajarulhat.

Klinikai hatdsossag és biztonsdgossag

Klinikai vizsgalatokban a gesztacios korhoz képest kicsinek sziiletett gyermekeket/serdiiloket (SGA)
napi 0,033, ill. 0,067 mg/testtomegkilogrammos adaggal kezeltek a végleges testmagassag eléréséig.
Otvenhat, folyamatosan kezelt, és a végleges testmagassagot elért (vagy ahhoz kdzeli) betegben a
kezdeti magassagtol kiindulva az atlagos valtozas +1,90 SDS (0,033 mg/testtomegkilogramm/nap) és
+2,19 SDS (0,067 mg/testtomegkilogramm/nap) volt. Szakrodalmi adatok szerint a kezeletlen
gesztacios korhoz képest kicsinek sziiletett (SGA), korai spontan novekedést nem mutatod
gyermekek/serdiilok késdi novekedése 0,5 SDS.

Forgalomba hozatal utani vizsgdlat tapasztalatai:

A Sandoz cég az Omnitrope forgalomba hozatalat kovetden 2006 és 2020 kozott 11 eurdpai
orszagban, Eszak-Amerikaban, Kanadaban, Ausztralidban és Tajvanban onkéntesen folytatott le egy 3.
nélkiili, longitudinalis, nyilt, tobbkdzpontl vizsgalatot, amelyet arra terveztek, hogy rogzitse a
biztonsagossagi és hatasossagi adatokat az Omnitrope készitménnyel kiilonféle indikacidkban

kezelt 7359 pediatriai betegnél.

A gyermek ¢és serdiilo betegeknél a fobb indikaciok a kovetkezok voltak: GHD (ndvekedési
hormonhianya) (57,9%), SGA (gesztacios korhoz képest kicsinek sziiletett gyermek) (26,6%), TS
(Turner-szindroma) (4,9%), ISS (idiopathias alacsonynovés) (3,3%), PWS (Prader—Willi-szindroma)
(3,2%) és CRI (1,0%). A legtobb beteg (86,0%) korabban nem részesiilt thGH-kezelésben. Minden
indikacioban az Omnitrope-kezeléssel gyanithatéan ok-okozati 6sszefiiggésbe hozhat6 leggyakoribb
nemkivanatos mellékhatasok a kdvetkezok voltak: fejfajas (1,6%), fajdalom az injekcio beadasanak
helyén (1,1%), haematoma az injekcio beadasanak helyén (1,1%) és iziileti fajdalom (arthralgia)
(0,6%), amely adatokat 7359 pediatriai beteg értékelésébol nyertek (Safety Analysis Set, SAF —
biztonsagossagi értékelés populacidja). Az Omnitrope-kezeléssel dsszefliggésbe hozhato
nemkivanatos mellékhatasok nagyrésze varhato volt az alkalmazasi el6iras alapjan, valamint ismert
volt az ilyen tipustit molekulak (GH) esetében. A legtobb nemkivanatos mellékhatas intenzitasa enyhe
vagy mérsékelt volt.

A hatasossagi eredmények, amelyeket 6589 pediatriai beteg értékelésébdl nyertek (EFF, azaz
hatasossagi populécio, amelyben 5671 beteg korabban nem részesiilt rhGH-kezelésben, 915 beteg
korabban részesiilt és 3 betegnél hianyoztak a korabbi kezelésre vonatkoz6 informéciok), azt mutatjak,
hogy az Omnitrope-kezelés hatasos volt és jelentés mértéki felzarkozast idézett eld a novekedésben,
ami 0sszhangban all a mas jovahagyott thGH-gyogyszerekkel folytatott megfigyeléses vizsgalatok
jelentett eredményeivel: a median testmagassag SDS-értéke, standard deviacids pontszama (median
H SDS) hatékonyan ndvekedett -2,64 kiindulasi értékrdl -1,97 értékre 1 év elteltével, és -0,98 értéket
ért el 5 éves Omnitrope-kezelést kdvetden a korabban kezelést nem kapott betegeknél, mig a korabbi
kezelésben mar részesiilt betegeknél a median testmagassag SDS-értéke (median H SDS) -1,49
kiindulési értékrol -1,21 értékre ndvekedett 1 év elteltével és -0,98 értékre 5 éves Omnitrope-kezelést
kovetden. A 6589 f0s hatasossagi populaciobol 1628 beteg (24,7%) érte el a végsd magassagi értéket
az orvosi értékelés alapjan (naive:1289/5671, 22,7%); korabban thGH-kezelést kapott: 338/915,
36,9%). A median (terjedelme) végso testmagassag SDS-értéke (final H SDS) a korabbi rhGH-
kezelésben nem részesiilteknél -1,51 (-9,3 és 2,7 kozott) volt, mig a korabbi rhGH-kezelésben
részesiilteknél -1,43 (-8,7 és 2,1 kozott) volt.

43



5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas
A szubkutéan alkalmazott szomatropin biohasznosulasa koriilbeliil 80%, mind az egészséges
egyéneknél, mind a névekedési hormon-hidnyban szenved6 betegeknél.

Az Omnitrope 5 mg/1,5 ml oldatos injekcié 5 mg szubkutan dozisa 72 & 28 pg/l-es Cp,y értéket
eredményez, a t,,,, atlagos értéke pedig 4,0 + 2,0 6ra.

Az Omnitrope 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid 5 mg szubkutan dozisa 74 £ 22 pg/l-es C,,, értéket
eredményez, a t,,,, atlagos értéke pedig 3,9 + 1,2 6ra.

Eliminacié

A szomatropin atlagos felezési ideje, intravénas adagolast kdvetden, ndvekedési hormon-
elégtelenségben szenvedd felnétteknél koriilbeliil 0,4 6ra. Az Omnitrope 5 mg/1,5 ml, Omnitrope

10 mg/1,5 ml oldatos injekcid szubkutan alkalmazasat kvetden azonban 3 6ras felezési id6 érhet6 el.
A megfigyelheto kiillonbség valoszintileg a szubkutan alkalmazast kdvetd, az injekcid beadasanak
helyérdl valo lassu felszivodas eredménye.

Kiilonleges betegcsoportok
A szomatropin abszolut biohasznosulasa a szubkutan alkalmazast kovetden férfiaknal, illetve ndknél
hasonlonak tlinik.

Kiilonboz6 rasszok, gyermekek €s idoskortiak, valamint vese-, maj- vagy szivelégtelenségben
szenvedo betegeknél alkalmazott szomatropin farmakokinetikéjarél ismereteink hianyosak vagy nem
allnak rendelkezésre.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az Omnitrope-pal végzett vizsgalatok soran szubakut toxicitasra, valamint a lokalis toleranciara
vonatkozo klinikailag relevans hatast nem figyeltek meg.

Egyéb, a szomatropinnal tortént altalanos toxicitasi, lokalis tolerancia és reprodukcios toxicitasi
vizsgalatok klinikailag relevans hatast nem igazoltak.

A génmutaciora és kromoszoma rendellenesség indukcidjara vonatkozo, szomatropinnal in vitro és in
vivo végzett genotoxicitasi vizsgalatok negativ eredményt mutattak.

Tart6san szomatropinnal kezelt betegeknél, egy in vitro vizsgalat soran, a bleomicin hatéanyagu
radiomimetikus gyogyszer alkalmazasat kdveten vett vérmintabol a limfocitak vizsgalata fokozott
kromoszomatorékenységet mutatott. A megfigyelés klinikai jelentdsége nem ismeretes.

Egy masik, a szomatropinnal végzett vizsgalat soran a hosszan tarté szomatropin-kezelésben részesiilt
betegek limfocitaiban a kromoszéma-abnormalitas fokozodasat nem igazoltak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Omnitrope S mg/1,5 ml oldatos injekcid
dinatrium-hidrogén-foszfat heptahidrat
natrium-dihidrogén-foszfat dihidrat
mannit

poloxamer 188

benzil-alkohol
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injekcidhoz valo viz

Omnitrope 10 mg/1.5 ml oldatos injekcid
dinatrium-hidrogén-foszfat heptahidrat
natrium-dihidrogén-foszfat dihidrat
glicin

poloxamer 188

fenol

injekciodhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok
Kompeatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.
6.3  Felhasznalhatésagi idétartam

Omnitrope 5 mg/1.5 ml oldatos injekcio
2 év

Omnitrope 10 mg/1,5 ml oldatos injekcio
18 honap

Eltarthatosdg az els6 alkalmazast kovetden

Az els6 alkalmazast kdvetden: a patront az injekcios tollban kell hagyni, és hiitészekrényben kell
tarolni (2°C - 8°C) lefeljebb 28 napig. Hiitve (2°C - 8°C) tarolando és szallitando. Nem fagyaszthato!
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Bontatlan patron
Hitve (2°C - 8°C) taroland¢ ¢és szallitand6. Nem fagyaszthato! A fénytdl valo védelem érdekében az
eredeti csomagolasban tarolando.

A felhasznalasra kész gyogyszerre vonatkozo tarolasi eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

1,5 ml oldat (szintelen, I-es tipusu liveg) patronban, melynek egyik oldalat egy (szilikonozott
brombutil) dugattytl, masik oldalat pedig egy (brombutil) zarokorong €s egy (aluminium) kupak zarja.
1, 5 és 10 patronos kiszerelés.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Az Omnitrope 5 mg/1,5 ml oldatos injekcio steril, tivegpatronba t51tott, hasznalatra kész, subcutan
injekcidban beadand6 oldat.

A kiszerelés tobbszori felhasznalasra alkalmas. A beadas kizardlag az Omnitrope Pen 5 eszkdzzel
torténhet, ami az Omnitrope 5 mg/1,5 ml oldatos injekcié adagolasara lett kialakitva. A beadast steril,
egyszerhasznalatos tollra ill6 tiivel kell végezni. Az orvosnak vagy mas megfeleléen képzett
egészségligyi dolgozonak tajékoztatnia kell a betegeket és apoloikat az Omnitrope patronok és a toll
megfeleld hasznalatarol.

Az Omnitrope 10 mg/1,5 ml oldatos injekcio steril, livegpatronba t6ltott, hasznalatra kész, subcutan
injekcioban beadand6 oldat.
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A kiszerelés tobbszori felhasznalasra alkalmas. A beadas kizarélag az Omnitrope Pen 10 eszkozzel
torténhet, ami az Omnitrope 10 mg/1,5 ml oldatos injekci6é adagolasara lett kialakitva. A beadast steril,
egyszerhasznalatos tollra ill6 tiivel kell végezni. Az orvosnak vagy mas megfeleléen képzett
egészségiligyi dolgozonak tajékoztatnia kell a betegeket és apoloikat az Omnitrope patronok és a toll
megfeleld hasznalatarol.

A kovetkez6 rész a beadas altalanos leirasat tartalmazza. Minden esetben kovetni kell a toll
gyartojanak az utasitasait a patron toltésekor, az injekcios tii csatlakoztatasakor és a beadaskor.

1. Mosson kezet!

Ha az oldat zavaros vagy szemcséket tartalmaz, tilos felhasznalni! A patron tartalmanak
tisztanak és szintelennek kell lennie!

Fertdtlenitse a patron gumimembranjat egy tisztitasra szolgalo vattaval!

Helyezze a patront az Omnitrope Pen tollba, kdvetve a toll hasznalati utmutatojat!

Tisztitsa meg az injekcio helyét alkoholos vattaval!

Adja be a sziikséges dozist subcutan, steril tollra ill6 tiivel! Tavolitsa el a tollra ill9 tiit és a helyi
hatosagi kovetelményeknek megfeleléen semmisitse meg!

»

SNk w

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl

Ausztria

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

Omnitrope 5 mg/1,5 ml oldatos injekcio

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

Omnitrope 10 mg/1.5 ml oldatos injekcio

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

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elso kiadasanak datuma: 2006. aprilis 12.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megtjitasanak datuma: 2011. februar 28.
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

<{EEEE.HH.}>
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A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Omnitrope 5 mg/1,5 ml oldatos injekcié patronban
Omnitrope 10 mg/1,5 ml oldatos injekcio patronban
Omnitrope 15 mg/1,5 ml oldatos injekcio patronban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Omnitrope 5 mg/1.,5 ml oldatos injekcid
Az oldat milliliterenként 3,3 mg (10 NE) szomatropint tartalmaz*
Egy patron 1,5 ml térfogatban 5 mg (15 NE) szomatropint* tartalmaz.

Ismert hatasu segédanyag:
A gyogyszer 9 mg benzil-alkoholt tartalmaz milliliterenként.
A benzil-alkohol allergiés reakciot okozhat.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid
Az oldat milliliterenként 6,7 mg (20 NE) szomatropint tartalmaz*
Egy patron 1,5 ml térfogatban 10 mg (30 NE) szomatropint* tartalmaz.

Omnitrope 15 mg/1.5 ml oldatos injekcid
Az oldat milliliterenként 10 mg (30 NE) szomatropint tartalmaz*
Egy patron 1,5 ml térfogatban 15 mg (45 NE) szomatropint* tartalmaz.

* genetikailag modositott Escherichia coli torzsben, rekombinans DNS technologidval eldallitva

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio, SurePal 5-h6z, SurePal 10-hez, SurePal 15-h6z valé patronban.
Az oldat atlatszoé és szintelen.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Csecsemok, gyermekek és serdiilok

- A novekedési hormon nem megfeleld szekrécidja miatt bekovetkezd ndvekedési zavarok
(novekedési hormon-hiany [growth hormone deficiency], GHD).

- Turner-szindromaval tarsult novekedési zavar.

- Kroénikus veseelégtelenséggel tarsult novekedési zavar.

- A gesztacios korhoz képest kicsinek (small for gestational age — SGA) sziiletett
gyermekek/serdiilok novekedési zavara (aktualis testmagassag standard deviacids pontszama
[standard deviation score — SDS] < -2,5, a sziil6i korrigalt testmagassag SDS < -1), akiknek
sziiletési sulya és/vagy testmagassaga -2 SD (standard deviacio) alatti, és akik 4 éves korukra
vagy késObb sem zarkéznak fel kortarsaikhoz (névekedési litem [height velocity — HV] SDS <0
a megel6zo 4 év folyaman).

- Prader—Willi-szindréma (PWS) esetén a ndvekedés és testfelépités eldsegitése. A PWS
diagnozisat megfeleld genetikai vizsgalatnak kell alatimasztania.

Felnottek
- Felnottek hormonpo6tlo terapidja kifejezett novekedési hormon-hidny esetén.
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- Felndttkorban kezdodo: Ismert, hypothalamus- vagy hypophysis-rendellenesség eredményeként
tobbféle hormonhiannyal 6sszefiiggo sulyos ndvekedési hormon-hianyban szenvedo betegek,
akiknél a hypophysishormonok koziil legalabb egynek (kivéve a prolaktint) a hianya all fenn.
Ezen betegeknél megfelelé dinamikus vizsgalatot kell végezni a novekedési hormon-hiany
fennallasanak vagy kizardsdnak megallapitasara.

- Gyermekkorban kezdodd: Azok a betegek, akik velesziiletett, genetikai, szerzett vagy
idiopathias ok kovetkeztében voltak ndvekedési hormon-hianyosak gyermekkorukban.
Gyermekkorban kezd6d6 GHD-ban szenvedd betegeknél a hossznovekedés befejezddésével
ujbol értékelni kell a beteg novekedési hormon-elvalasztasi kapacitasat. Azoknal a betegeknél,
akiknél nagy a valdsziniisége a perzisztald GHD-nak, példaul velesziiletett ok miatt, vagy ha a
GHD szekunder mddon, valamilyen hypophysis-/hypothalamus-betegség vagy -inzultus
kovetkeztében all fenn, akkor a ndvekedési hormonnal végzett, legalabb 4 hétig tartd kezelést
kovetden az inzulinszerii novekedési faktor I (IGF-I) SDS <-2 értéke elegendd bizonyitékul
szolgal a GHD egyértelmii jelenlétére.

Minden mas betegnél az IGF-I meghatarozasa és egy novekedési hormon-stimulécios teszt elvégzése
sziikséges.

4.2 Adagolas és alkalmazas
A diagnozis felallitasat, a szomatropin-terapia kezdeményezését és ellendrzését olyan orvosnak kell

végeznie, aki megfelelden képzett és tapasztalt a ndvekedési zavarokban szenvedd betegek
diagnozisanak felallitasaban és kezelésében.

Adagolas

Gyermekek és serdiilok
Az adagolast és alkalmazast egyedileg kell meghatarozni.

Gyermekek és serdiilok névekedési zavara a névekedési hormon elégtelen szekrécioja kovetkeztében
Szokasos dozisa 0,025-0,035 mg/testtomegkilogramm/nap vagy 0,7-1,0 mg/testfeliilet m?*/nap. Ennél
nagyobb adagok alkalmazasa is ismert.

Amikor a gyermekkori GHD serdiilékorban is perzisztal, akkor a teljes testi kifejlodés (példaul
testosszetétel, csonttomeg) elérése érdekében folytatni kell a kezelést. Monitorozashoz a T-score>-1
(amelyet a kettds energiaju rontgen-abszorpciometriaval meghatarozott, a nemet és etnikumot
figyelembe vevd, az atlagos felndttkori maximalis csonttomeghez standardizélva adnak meg) értéke
altal meghatarozott maximalis csonttomeg elérése alkalmazhato, ami egyben az egyik terapias
célkitiizés is ebben az atmeneti idészakban. Az adagolassal kapcsolatos itmutatasért lasd az alabbi,
felnéttekre vonatkozo részt.

Prader—Willi-szindroma, a novekedés és testépités elosegitése gyermekeknél és serdiiloknél
Szokasos ajanlott dozisa 0,035 mg/testtomegkilogramm/nap vagy 1,0 mg/testfeliilet m*/nap. A napi
dozis nem haladhatja meg 2,7 mg-ot. Nem kezelhetok azok a gyermekek és serdiilék, akiknél az éves
novekedési rata kisebb mint 1 cm és az epifizisek zarédoban vannak.

Turner-szindroma okozta novekedesi zavar
Ajanlott dézisa 0,045-0,050 mg/testtomegkilogramm/nap vagy 1,4 mg/testfeliilet m? /nap.

Novekedeési zavar kronikus veseelégtelenség esetén

Szokasos ajanlott dozisa 0,045-0,050 mg/testtomegkilogramm/nap (1,4 mg/testfeliilet m?/nap).
Nagyobb adagok alkalmazésa is sziikségessé valhat, amennyiben a ndvekedési sebesség tul lassu.
Hathavi kezelés utan doziskorrekcio valhat sziikségessé (lasd 4.4 pont).

A gesztacios korhoz képest kicsinek sziiletett gyermekek novekedési zavara (SGA)

Az ajanlott dozis 0,035 mg/testtomegkilogramm/nap (1 mg/testfeliilet m?*/nap) a végsé testmagassag
eléréséig (lasd 5.1 pont). A kezelést a terapia els6 éve utan be kell fejezni, ha a névekedési sebesség
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SDS +1 alatt van. A kezelést akkor is meg kell szakitani, ha a ndvekedés iiteme < 2 cm/év és, ha
sziikséges, igazolni kell, hogy az epifizis fugak zarodasa tekintetében a csontkor meghaladja lanyoknal

a 14, fitknal a 16 évet.

Adagolasi javaslatok gyermekeknél és serdiiloknél

gyermekek/serdiil6k (SGA)

Javallat mg/testtomegkilogramm/nap | mg/testfeliilet-m?/nap
Novekedési hormon-hiany gyermekeknél 0,025 — 0,035 0,7-1,0
Prader—Willi-szindroma gyermekeknél 0,035 1,0
Turner-szindroma 0,045 - 0,050 1,4
Kronikus veseelégtelenség 0,045 - 0,050 1,4
Gesztacios korhoz képest kicsinek sziiletett 0.035 1.0

Novekedeési hormon-hiany felnott betegeknél

Azoknal a betegeknél, akik a gyermekkori GHD-t kdvetden is folytatjak a novekedési hormon
alkalmazasat, a terapia ujrakezdéséhez ajanlott adag 0,2-0,5 mg/nap. Az adagot a beteg egyéni
igényeinek megfelelden, fokozatosan kell emelni vagy csokkenteni, alapul véve a beteg IGF-I

crer

Felnéttkorban kezd6dé GHD esetén a kezelést alacsony dozissal, 0,15-0,3 mg napi adaggal kell
kezdeni. Az adagot a beteg egyéni igényeinek megfelelden, fokozatosan kell emelni, alapul véve a

crer

A kezelés célja mindkét esetben az, hogy az inzulinszerti novekedési faktor 1 (IGF-I)
szérumkoncentracioi az életkorral korrigalt értékekhez képest 2 SDS-n beliil legyenek. A kezelés
megkezdésénél normal IGF-I koncentracioval rendelkez6, 2 SDS-t el nem ér6 betegeknek az IGF-I
normalértékének felsd hataraig kell a ndvekedési hormont adagolni. A klinikai vélasz és a
mellékhatasok szintén hasznalhatok a dozistitralas utmutatdjaként. Ismeretes, hogy vannak olyan
GHD-s betegek, akiknél a jo klinikai valasz ellenére nem normalizalodik az IGF-I szintje, éppen ezért
nem sziikséges naluk az adag emelése. A napi fenntartd adag ritkan haladja meg az 1,0 mg-ot. A
néknek magasabb ddzisra lehet sziikségiik, mint a férfiaknak, akiknél idével megndvekedett IGF-I
érzékenység tapasztalhato. Ez azzal a veszéllyel jar, hogy a nok, kiilondsen akik oralis 6sztrogén
terapiaban részesiilnek, alulkezeltek, mig a férfiakat tuldozirozzak. A novekedési hormon pontos
adagolasat ezért 6 havonta ellendrizni kell. Mivel a novekedési hormon normal fiziol6gias termelddése
altalaban az életkorral csokken, a sziikséges terapias adag redukalodhat.

Kiilonleges betegcsoportok

Iddsek

60 év feletti betegeknél a kezelést 0,1-0,2 mg/nap adaggal kell kezdeni, amelyet aztan a beteg egyedi
igényeihez igazodva, lassan kell novelni. A legkisebb hatasos adagot kell alkalmazni. Ezeknél a
betegeknél a fenntartd dozis ritkan haladja meg a 0,5 mg/nap értéket.

Az alkalmazas modja

Az injekciot szubkutan kell beadni, és a beadas helyét a lipoatrophia elkeriilése céljabol valtoztatni

kell.

A gyogyszer alkalmazasara és kezelésére vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni

tulérzékenység.
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Tilos szomatropin alkalmazasa, ha bizonyiték van valamilyen tumor aktivitasara. Barmilyen
intracranialis tumornak inaktivnak kell lennie, tovabba a GH-kezelés csak a tumor-ellenes terapia
befejezését kovetden kezdhetd el. Ha bizonyiték van a tumor névekedésére, akkor a kezelést be kell
fejezni.

Tilos szomatropin alkalmazésa a novekedés eldsegitésére zarddott epifizisi gyermekek esetén.

Nyilt szivmiitétet, hasi mutétet, politraumat, akut 1égzési elégtelenséget vagy hasonlo allapotokat
kovetden fellépd komplikaciok esetén, vagy hasonld akut kritikus betegségben szenvedd betegeknél
tilos szomatropin-kezelést alkalmazni (hormonpdtlo terapiaban résztvevo betegekre vonatkozoan lasd
4.4 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Az ajanlott maximalis napi d6zist nem szabad meghaladni (lasd 4.2 pont).

Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Hypoadrenalismus

crer

csokkenéséhez vezethet. A szomatropinnal kezelt betegeknél a korabban nem diagnosztizalt centralis
(masodlagos) hypoadrenalismus manifesztalodhat, és gliikokortikoid potlas valhat sziikségessé.
Ezenkiviil a korabban diagnosztizalt, hypoadrenalismus miatt kezelt, gliikokortikoid potlo terapiaban
részesiilo betegeknél a szomatropin-kezelés megkezdését kovetden (1asd 4.5 pont) megnovelheto a
fenntarto- vagy a stresszdozis.

Oralis 0sztrogén terapiaval vald egylittes alkalmazas

Ha a szomatropinnakezelt n6 ordlis 0sztrogén terapiaban részesiil,az Omnitrope do6zisat ndvelni kell,
hogy a szérum IGF-1-szintje a normal életkor szerinti tartomanyban maradjon. Ezzel szemben, ha a
szomatropinnalkezelt n6 megszakitja az oralis 0sztrogén terapiat, lehet, hogyaz Omnitrope dozisat
csokkenteni kell, a ndvekedési hormon felesleg és/vagy a mellékhatasok kialakulasanak megeldzésére
(lasd 4.5 pont).

Inzulinérzékenység

A szomatropin csokkentheti az inzulinérzékenységet. Diabetes mellitusban szenvedo betegeknél a
szomatropin-kezelés megkezdése utan az inzulin adagjanak modositasa véalhat sziikségessé.
Diabeteses, gliikozintolerancias vagy a diabétesszel kapcsolatban barmilyen mas rizikofaktorral
rendelkezd beteget fokozott figyelemmel kell kisérni a szomatropinnal végzett kezelés soran.

Pajzsmirigyfunkcio

A novekedési hormon fokozza a pajzsmirigyen kiviil torténd T4-T3 atalakulast, amely a szérum T4
csokkenését és a szérum T3 koncentracio novekedését eredményezheti. Mindekdzben a periférias
pajzsmirigy hormonszintek az egészséges egyénekre vonatkozoé referenciatartomanyon beliil
maradtak. Subclinicus hypothyreosisban szenvedd betegeknél elméletileg hypothyreosis fejlédhet ki.
Eppen ezért a pajzsmirigyfunkciét minden betegnél figyelemmel kell kisérni. Standard hormonpétlo
kezelésben részesiild, hypopituitarismusban szenvedd betegeknél a névekedési hormon
pajzsmirigyfunkciora kifejtett potencialis hatasat fokozott figyelemmel kell kisérni.

Neoplasiak
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Malignus betegség kezelésekor masodlagosan jelentkez6 novekedési hormon-elégtelenségben az
esetleges relapszus jeleire figyelni kell. Gyermekkori rakbetegségek tulélinél méasodik daganat
kialakulasanak fokozott kockazatardl szamoltak be az elsé daganatot kdvetéen szomatropinnal kezelt
betegek esetében. Azoknal a betegeknél, akiket az elsé daganat miatt a fej besugarzasaval kezeltek, az
intracranialis tumorok, kiilonésen a meningeomak voltak a leggyakoribb masodik daganatok.

Epiphyseolysis capitis femoris (combcesontfej epiphyseolysise)

Endokrin zavarokban szenved6 betegeknél, beleértve a ndvekedésihormon-elégtelenséget is, a
csipoiziileti epiphyseolysis kialakulasa gyakoribb, mint az atlag népességnél. Ezért szomatropin-
kezelésben részesiilé betegeknél fellépo santitasnal orvosi kivizsgalasra van sziikség.

Benignus intracranialis hypertensio

Erds vagy visszatéro fejfajas, lataszavarok, hanyinger és/vagy hanyas esetén szemfenékvizsgalat
javasolt az esetlegesen kialakult papilla-6déma miatt. Igazolt papilla-6déma esetén a joindulata
intracranialis hypertensio diagnozisara gondolni kell, és ha sziikséges, a novekedési hormon-kezelést
fel kell fiiggeszteni. Jelenleg nincs elegendd bizonyiték, hogy specifikus javaslatot lehessen adni a
novekedési hormon-kezelés folytatdsara, ha az intracranialis hypertensio megsziint. Ha a ndvekedési
hormon-kezelést Gijra inditjak, az intracranialis hypertensio tiineteinek jelentkezését figyelemmel kell
kisérni.

Leukaemia

Leukaemiarol szamoltak be kevés szamt, olyan ndvekedési hormon-hianyos betegnél, akiknek egy
részét szomatropinnal kezelték. Ugyanakkor nincs bizonyiték arra, hogy a leukaemia incidenciaja
megné azoknak a ndvekedési hormont kapo betegeknek a korében, akiknek egyébként nincsenek
hajlamosito tényezdik.

Antitestek

A betegek egy kis hanyadanal Omnitrope elleni antitestek képzddhetnek. Az Omnitrope
antitestképzddést valtott ki a betegek koriilbeliil 1%-andl. Ezeknek az antitesteknek a kotddési
képessége alacsony, és nem befolyasolja a novekedés litemét. A szomatropin elleni antitestek
vizsgalatat el kell végezni minden olyan betegnél, akinél masképpen nem magyarazhat6 a terapiara
adott valasz hianya.

Pancreatitis

Bar el6fordulasa ritka, pancreatitisre kell gyanakodni, ha hasi fajdalom jelentkezik szomatropin-
kezelésben részesiilé betegeknél, kiilonosen gyermeknél

Scoliosis

A szomatropinnal kezelt betegek bizonyos csoportjainal mar ismeretes, hogy a scoliosis gyakrabban
fordul el6. Tovabba, gyermekeknél a gyors novekedés a scoliosis progresszidjat okozhatja. A
szomatropin nem sulyosbitotta és nem tette gyakoribba a scoliosist. A kezelés alatt a scoliosis jeleit
monitorozni kell.

Akut, kritikus megbetegedés

A felépiilés idoszakaban alkalmazott szomatropin hatasat 522 olyan, kritikus betegségben szenvedd
felnott beteg bevonasaval végzett, két placebokontrollos vizsgalatban értékelték, akiknél nyilt
szivmtétet, hasi mtétet, politraumat, illetéleg akut 1égzési elégtelenséget kovetden komplikaciok
1éptek fel. A haland6sag magasabb volt azoknal a betegeknél, akiket napi 5,3 vagy 8 mg
szomatropinnal kezeltek, mint a placeboval kezelteknél (42%, illetve 19%). Kovetkezésképpen, az
ilyen betegek nem kezelhetdk szomatropinnal. Mivel az akut kritikus betegségben szenved6 betegek
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novekedési hormon-potlasanak biztonsagossagarol nem all rendelkezésre informacio, ezért ezeknél a
betegeknél a kezelés elonyeit mérlegelni kell annak potencialis kockazataval szemben.

Minden betegnél, akinél hasonlo vagy mas akut, kritikus betegség 1ép fel, a szomatropin-kezelés
elonyeit és kockazatait mérlegelni kell.

Iddsek
80 év feletti betegek kezelésével kapcsolatban kevés tapasztalat all rendelkezésre. Az idések

érzékenyebbek lehetnek az Omnitrope hatdsara, ezért gyakrabban alakulhatnak ki mellékhatasok.

Prader—Willi-szindréma

A Prader—Willi-szindroma (PWS) kezelését mindig kaloriaszegény diétaval kell 6sszehangolni.

Fatalis kimenetelrol szo6l6 jelentések érkeztek novekedési hormon alkalmazasaval kapcsolatban
Prader—Willi-szindrémaban (PWS) szenvedd gyermekek korében, akiknél az alabbi egy vagy tobb
kockazati tényez6 allt fenn: sulyos elhizas (akiknél a testtomeg/testmagassag aranya meghaladja a
200%-ot), a kortorténetben szereplo 1égzéskarosodas vagy alvasi apnoe vagy azonositatlan 1éguti
fertdzeés. Prader—Willi-szindroémaban (PWS) szenvedd betegek, akiknél egy vagy tobb kockazati
tényez0 jelen van fokozottabban veszélyeztetettek.

A szomatropin-kezelés megkezdése el6tt, a Prader—Willi-szindromas (PWS) betegeket felso 1éguti
obstrukcid, alvasi apnoe és 1éguti fert6zések iranyaban ki kell vizsgalni.

Amennyiben a fels6 1égiti obstrukci6 vizsgalata soran patologias elvaltozasokat figyelnek meg, akkor
a novekedési hormonnal végzett terapia elkezdése elott, a 1égzéssel kapcsolatos probléma kezelése és
megoldasa érdekében a gyermeket fiil-orr-gégész szakorvoshoz kell utalni.

Az alvasi apnoét a ndvekedési hormon-terapia megkezdése elott szakmailag elfogadott modszerekkel,
példaul polysomnographiaval vagy ¢éjszakai oxymetriaval fel kell mérni, és alvasi apnoe gyantja
esetén a beteget megfigyelés alatt kell tartani.

Ha a szomatropin-terdpia soran fels6 1éguti obstrukci¢ tiinetei jelentkeznek (beleértve a horkolas
megjelenését vagy fokozddasat), a kezelést meg kell szakitani és uj fiil-orr-gégészeti vizsgalatot kell

végezni a betegen.

Minden Prader—Willi-szindromas (PWS) betegnél ki kell zarni az alvasi apnoét, illetve apnoe gyantija
esetén a beteget monitorozni kell.

A betegeknél folyamatosan monitorozni kell a 1éguti fert6zés jeleit, a fert6zést a lehetd leghamarabb
diagnosztizalni és agressziven kezelni kell.

Novekedési hormon-kezelés elott és alatt a testtomeget minden Prader—Willi-szindromas (PWS)
betegnél hatékony modszerrel kontrollalni kell.

A felnottek, illetve a PWS-ben szenvedd betegek hosszu tavi kezelésérdl kevés tapasztalat ll
rendelkezésre.

A gesztacids korhoz viszonyitva kicsinek sziiletettek (SGA)

A gesztacios korhoz képest kicsinek sziiletett gyermekek/serdiilok esetén a novekedési zavart
magyarazo egyéb egészségligyi okokat a kezelés eldtt ki kell zarni.

Gesztacios korhoz képest kicsinek sziiletett gyermekek/serdiilok (SGA) kezelésének megkezdése elott,

majd azt kovetden évenként mérni kell az éhgyomri inzulin- €s a vércukorszintet. Azoknal a
betegeknél, akiknél a diabetes mellitus kockazata fokozott (csaladi elozmény, elhizas, stlyos
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inzulinrezisztencia, acanthosis nigricans) oralis gliikoztolerancia tesztet (OGTT) kell végezni. Ha a
diabetes nyilvanvalo, névekedési hormon nem adhato.

A kezelés elkezdése elott és azt kdovetden évenként kétszer ajanlott az IGF-I szint mérése a gesztacios
korhoz képest kicsinek sziiletett gyermekeknél/serdiiloknél (SGA). Ha az ismételt mérésnél az IGF-1
szint meghaladja a referencia korra és pubertas statuszra vonatkoztatott +2 SD értéket, az IGF-1 /
IGFBP-3 aranyt lehet a dozisbeallitasnal figyelembe venni.

Kevés a tapasztalat a gesztacios korhoz képest kicsinek sziiletett gyermekek (SGA) pubertas
kezdetéhez kozeli idészakaban elkezdett kezelésérdl. Ezért a pubertas kezdetéhez kdzel nem ajanlatos
a kezelés meginditasa. Silver-Russel szindromas betegek ndvekedési hormon-kezelésérdl kevés
tapasztalat 4ll rendelkezésre.

A novekedési hormonnal kezelt, gesztacios korhoz képest kicsinek sziiletett gyermek/serdiilék (SGA)
mar elért testmagassag-ndvekedése elveszhet, ha a kezelést a végso testmagassag elérése elott

abbahagyjak.

Kronikus veseelégtelenség

Krénikus veseelégtelenségben a kezelés megkezdése elétt a normalérték 50%-a alatt kell lennie a
vesefunkcionak. A novekedési zavar igazolasahoz a ndvekedési iitemet a kezelés megkezdése eldtt
egy éven at figyelemmel kell kisérni. Ezen id0szak alatt a veseelégtelenség konzervativ kezelését
(mely magaban foglalja az acidosis, a hyperparathyreosis, valamint a taplaltsagi allapot ellenorzését)
el kell kezdeni, és a kezelés id6tartama alatt mindvégig folytatni kell.

Vesetranszplantacio esetén a kezelést abba kell hagyni.

Az Omnitrope készitménnyel kezelt, kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegek végso
testmagassagara vonatkoz6 adatok ezidaig nem allnak rendelkezésre.

Omnitrope 5 mg/1.5 ml oldatos injekcid benzilalkoholt tartalmaz:
Ez a gyogyszer feloldas utan 9 mg benzil-alkoholt tartalmaz milliliterenként.
A benzil-alkohol allergiés reakciokat okozhat.

Ujsziilsttek esetében a benzil-alkohol intravénds alkalmazasa osszefiiggésbe hozhaté sulyos
nemkivanatos eseményekkel és halallal (zihalas szindroma). A benzil-alkohol toxicitast okozo
legalacsonyabb mennyisége nem ismert. T4jékoztassa a sziiloket vagy a térvényes gondviseldt, hogy
kisgyermekeknél (3 évesnél fiatalabbaknal) egy hétnél hosszabb ideig ne alkalmazzak orvos vagy
gyogyszerész engedélye nélkiil.

Tajékoztassa a terhes vagy szoptatd betegeket, hogy a nagy mennyiségii benzil-alkohol
felhalmozodhat a szervezetiikben és mellékhatasokat okozhat (igynevezett ,,metabolikus acidozist”).

Tajékoztassa a maj- vagy vesebetegségben szenvedd betegeket, hogy nagy mennyiségii benzil-alkohol
felhalmozodhat a szervezetiikben és mellékhatasokat okozhat (igynevezett ,,metabolikus acidozist”).

Nétriumtartalom.
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz milliliterenként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Gliikokortikoidok egyidejii alkalmazasa gatolja az Omnitrope ndovekedést serkentd hatdsat. Az ACTH-

hianyban szenvedd betegeknél a gliikokortikoid p6tlo terapia megfeleld beallitasarol kell gondoskodni,
hogy a novekedés gatlo hatas ne érvényesiiljon.
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A novekedési hormon csokkenti a kortizon kortizolla valo atalakulasat, €s manifesztalhatja a korabban
nem diagnosztizalt centralis hypoadrenalismust vagy hatastalanithatja az alacsony gliikokortikoid
helyettesité dozisokat (1asd 4.4 pont).

Az oralis 6sztrogénpotlo terapidban részesiilo néknél a terapiascél eléréséhez nagyobb adag
novekedési hormonra lehet sziikség (lasd 4.4 pont).

Novekedési hormon-elégtelenségben szenvedd felndtteken végzett interakcids vizsgalat adatai szerint,
a szomatropin adagoldsa novelheti a citokrom P450 izoenzimek altal metabolizalt vegyiiletek
clearance-ét. A citokrom P450 3A4 altal metabolizalt vegyiiletek clearance-e (pl. nemi hormonok,
kortikoszteroidok, gorcsgatloszerek €s ciklosporin) nagymértékben megnéhet, ezen vegyiiletek
alacsonyabb plazmaszintjét eredményezve. Klinikai jelentdsége nem ismeretes.

A diabetes mellitusban, illetéleg pajzsmirigy-rendellenességben szenvedo betegekre vonatkozoan lasd
még a 4.4 pontot, az oralis 0sztrogénpdtlo kezelésben részesiilo betegekre vonatkozoan a 4.2 pontot.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A szomatropin terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio, vagy
korlatozott mennyiségii informacio all rendelkezésre. Az allatkisérletek soran nyert eredmények
elégtelenek a reproduktiv toxicitas megitélésének tekintetében (Iasd 5.3 pont). A szomatropin
alkalmazasa nem javallt terhesség alatt és olyan fogamzoképes kor ndk esetében, akik nem
alkalmaznak fogamzasgatlast.

Szoptatas

Szoptatd nokkel nem végeztek klinikai vizsgalatokat szomatropint tartalmazé gydgyszerekkel. Nem
ismert, hogy a szomatropin kivalasztodik-e a humén anyatejbe, bar az intakt fehérje felszivodasa a
csecsemd gyomor-bélrendszerébdl teljes mértékben valosziniitlen. Ezért szoptaté nék Omnitrope-
kezelését koriiltekintden kell végezni.

Termékenység
Termékenységgel kapcsolatos vizsgélatokat nem végeztek az Omnitrope-pal.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Omnitrope nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

a. A biztonsdgossagi profil 6sszefoglalasa

A novekedési hormon-hidnyban szenvedd betegekre jellemz0 az extracellularis volumenhiany. A
szomatropin-kezelés megkezdésével ez a deficit igen gyorsan helyreall. Nagyon gyakoriak a
folyadékretencioval kapcsolatos mellékhatasok, mint a periférias 6déma és az arthralgia,;
musculoskeletalis merevség, a myalgia és a paraesthesia gyakori. Ezek a kezelés els6 honapjaiban
megjelené mellékhatasok altalaban enyhék, kozepes foktiak, majd spontan modon vagy a dozis
csokkentésével megsziinnek.

Ezen mellékhatasok el6fordulasi gyakorisaga 6sszefligg az alkalmazott dozissal, valamint a beteg

életkoraval, és valoszintileg forditottan aranyos a ndvekedési hormon-hiany kialakulasanak
idépontjaval.
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Az Omnitrope antitestképzdodést valtott ki a betegek 1%-anal. Ezeknek az antitesteknek a kotddési
képessége alacsony volt, és kialakulasuk nem jart klinikai valtozasokkal, lasd 4.4 pont.

b. A mellékhatisok tablazatos felsoroldsa

Az 1. tablazat mutatja be a mellékhatasokat szervrendszerek és a kovetkezd gyakorisagi kategdriak
szerint osztalyozva: nagyon gyakori (=1/10); gyakori (=1/100 - <1/10); nem gyakori (=1/1000 -
<1/100); ritka (=1/10 000 - <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000); nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre 4ll6 adatokbol nem allapithatdé meg) a jelzett allapotok mindegyikére vonatkozdan.

1. tablazat

Szervrendszeri kategoria Gyakorisag

J6-, rosszindulata és nem Nem gyakori: Leukaemiaf!
meghatarozott daganatok Nem ismert: Leukaemiaf?343

(beleértve a cisztakat és polipokat)

Endokrin betegségek és tiinetek Nem ismert: Pajzsmirigy alulmiikodése
(hypothyreosis)**
Anyagcsere- ¢és taplalkozasi Nem ismert: II. tipusu diabetes mellitus

betegségek ¢és tiinetek

Idegrendszeri betegségek és Gyakori: Paraesthesia*, joindulata
tiinetek koponyaiiri nyomasfokozodas, carpalis

alagit szindroma®

Nem ismert: Joindulata koponyatiri
nyomasfokozodas!?346

Nem ismert: Fejfajas**

A bor és a bor alatti szovet Gyakori: Borkiiités**, csalankitités**
betegségei és tiinetei Nem gyakori: Viszketés**

A csont- és izomrendszer, valamint | Nagyon gyakori: Arthralgia*
a kotoszovet betegségei €s tiinetei | Gyakori: Myalgia*, musculoskeletalis
merevség*

A nemi szervekkel és az emlokkel | Nem gyakori: Gynaecomastia**
kapcsolatos betegségek és tiinetek

Altalanos tiinetek, az alkalmazas Nagyon gyakori: Az injekcio beadasanak
helyén fellépd reakciok helyén fellép6 reakcio®, periférias oedema*
Nem ismert: Arc-oedema*

Laboratoriumi és egyéb Nem ismert: A vér kortizolszintje
vizsgalatok eredményei csokkent!

Klinikai vizsgalatok GHD-ben szenvedd gyermekekkel

?Klinikai vizsgalatok Turner-szindromas gyermekekkel

3Klinikai vizsgalatok kronikus veseelégtelenségben szenvedd gyermekekkel
#Klinikai vizsgalatok SGA-ban szenvedd gyermekekkel

SKlinikai vizsgalatok PWS-ben szenvedékkel

Klinikai vizsgalatok GHD-ben szenvedé felnéttekkel
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*Ezek a mellékhatasok altalaban enyhék vagy kozepesen sulyosak voltak, a kezelés elsé honapjaiban
jelentkeztek, majd spontan moédon vagy az adag csokkentésére elmultak. E mellékhatasok incidenciaja
Osszefiiggésben all az alkalmazott dozissal és a betegek ¢letkoraval, és valdsziniileg forditott
relacidéban van a betegek életkoraval a névekedésihormon-hiany fellépésekor.

**A forgalomba hozatalt kdvetéen azonositott gyogyszermellékhatas (ADR).

$ Az injekcio beadasi helyén fellépd atmeneti reakciokrol szamoltak be gyermekeknél.

I A klinikai jelentdség nem ismert.

1 Novekedésihormon-hianyban szenvedd, szomatropinnal kezelt gyermekeknél szadmoltak be rola, de

az incidencia hasonlonak tiinik, mint a ndvekedésihormon-hianyban nem szenvedd gyermekeknél.

c. Egyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Csokkent szerumkortizolszint

Beszamoltak arrdl, hogy a szomatropin csokkenti a szérum kortizolszintjét, amely valoszinileg a
szallitéfehérjék befolyasolasa vagy a megnovekedett hepaticus clearance révén jon 1étre. Ezen
felfedezés klinikai jelentdsége korlatozott lehet. Ugyanakkor a terapia megkezdése elétt a
kortikoszteroid-potlo kezelést optimalizalni kell.

Prader—Willi-szindroma

A forgalomba hozatalt kdvetden beszamoltak Prader-Willi-szindroméban szenvedd, szomatropinnal
kezelt betegeknél a hirtelen halal ritka eseteirdl, bar ok-okozati 6sszefliggést nem igazoltak.

Leukaemia

Leukaemias eseteket (ritkan vagy nagyon ritkan) jelentettek novekedésihormon-hianyos,
szomatropinnal kezelt gyermekeknél, valamint szerepeltek ilyen esetek a forgalomba hozatalt kdvetd
alkalmazassal kapcsolatos adatok kdzott. Ugyanakkor nincs bizonyiték a leukaemia fokozott
kockazatéra hajlamositd tényezdk, példaul az agyi vagy koponya-besugarzas hianyéaban.

Epiphyseolysis capitis femoris és Legg-Calvé-Perthes-kor

Epiphyseolysis capitis femorisrol és Legg-Calvé-Perthes-korrol szamoltak be GH-val kezelt
gyermekeknél. Epiphyseolysis capitis femoris gyakrabban fordul elé endokrin betegségekben, mig a
Legg-Calvé-Perthes-kor alacsony novésnél gyakoribb. Ugyanakkor nem ismert, hogy ez a két korkép
gyakoribb-e vagy sem a szomatropinnal torténo kezelés alatt. Ezekre a diagndzisokra gondolni kell
olyan gyermekeknél, akiknél csip6- vagy térdiziileti diszkomfort vagy fajdalom all fenn.

Egyeb gyogyszermellékhatasok
Az egyéb gyodgyszermellékhatasok a szomatropin gyodgyszerosztaly hatasainak tekinthetok, mint

példaul a csokkent inzulinérzékenység okozta lehetséges hyperglykaemia, csokkent
szabadtiroxin-szint és a benignus intracranialis hypertensio.
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Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyobgyszer engedélyezését kdvetden l1ényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatdsokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tiinetek:
Az akut taladagolas eldszor hypoglykaemiat, azt kovetden pedig hyperglykaemiat eredményezhet.

A hosszan tartd tiladagolas a novekedési hormon-tobblet ismert hatdsaival megegyez6 tiineteket
eredményezhet.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Hypophysis eliilsé lebenyének hormonjai és analégjai, ATC kéd: HO1ACO1.

Az Omnitrope hasonl6 biologiai gyogyszer. Részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség
honlapjan (http://www.ema.europa.cu) érheto el.

Hatasmechanizmus

A szomatropin hatékony metabolikus hormon, mely fontos szerepet jatszik a zsirok, szénhidratok és
proteinek metabolizmusaban. Elégtelen endogén novekedési hormonnal rendelkezd gyermekeknél a
szomatropin stimulalja a linedris novekedést és fokozza a ndvekedési iitemet. Mind felndtteknél, mind
gyermekeknél a szomatropin normalis testosszetételt tart fent azaltal, hogy ndveli a nitrogén retenciot,
stimulalja a vazizomzat novekedését, illetve mobilizalja a test zsirkészletét. Foleg a visceralis
zsirszovetek reagalnak a szomatropinra. A hangstlyozott lipolizis mellett, a szomatropin csokkenti a
trigliceridek zsirraktarakba valo felvételét. Az IGF-I (Inzulin-like Growth Factor I), valamint az
IGFBP3 (Insulin-like Growth Factor-Binding Protein 3) szérumszintet a szomatropin emeli. Ezenkiviil
még az alabbi hatasok mutathatok ki:

Farmakodinamias hatasok

Zsirmetabolizmus

A szomatropin indukalja a maj LDL-koleszterin receptorait, és hatassal van a szérumlipidek és
lipoproteinek profiljara. A szomatropin alkalmazasa névekedési hormon-elégtelenségben szenvedd
betegeknél, altalaban a szérum LDL ¢és az apolipoprotein B csokkenését eredményezi. A szérum
Osszkoleszterin tartalmanak csokkenése is megfigyelhetd.

Szénhidrat metabolizmus

A szomatropin ndveli az inzulinszintet, de az éhgyomri vércukorszint altalaban valtozatlan.
Hypopituiter gyermekeknél éhgyomri hipoglikémia tapasztalhat6. A szomatropin az el6bbi jelenséget
visszaforditja.

Viz és asvanyianyag metabolizmus

A novekedési hormon-elégtelenség a plazma és az extracellularis térfogat csokkenésével jar.
Mindketté gyorsan megnd a szomatropin-kezelést kovetden. A szomatropin indukalja a natrium,
kalium és a foszfor retenciojat.
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Csontmetabolizmus

A szomatropin stimulalja a csontozat turnoverét. A szomatropin hosszu tavl alkalmazasa az
osteopenidban szenvedd novekedési hormon-hidnyos betegeknél a csontozat asvanyianyag tartalmanak
és stirliségének a novekedését eredményezi a tehervisel pontoknal.

Fizikai kapacitds

Az izomer0 és a fizikai erénlét tartds szomatropin-kezelés soran jelentésen javul. A szomatropin a sziv
teljesitoképességét szintén noveli, noha a mechanizmus, melynek révén ez megvaldsul, még nem
teljesen tisztazott. Ehhez a hatdshoz a periférias vaszkularis rezisztencia csokkenése hozzajarulhat.

Klinikai hatdsossag és biztonsdgossag

Klinikai vizsgalatokban a gesztacios korhoz képest kicsinek sziiletett gyermekeket/serdiiloket (SGA)
napi 0,033, ill. 0,067 mg/testtomegkilogrammos adaggal kezeltek a végleges testmagassag eléréséig.
Otvenhat, folyamatosan kezelt, és a végleges testmagassagot elért (vagy ahhoz kdzeli) betegben a
kezdeti magassagtol kiindulva az atlagos valtozas +1,90 SDS (0,033 mg/testtomegkilogramm/nap) és
+2,19 SDS (0,067 mg/testtomegkilogramm/nap) volt. Irodalmi adatok szerint a kezeletlen gesztacios
korhoz képest kicsinek sziiletett (SGA), korai spontan novekedést nem mutatd gyermekek/serdiilok
késo1 novekedése 0,5 SDS.

Forgalomba hozatal utani vizsgdlat tapasztalatai:

A Sandoz cég az Omnitrope forgalomba hozatalat kovetden 2006 és 2020 kozott 11 eurdpai
orszagban, Eszak-Amerikaban, Kanadaban, Ausztralidban és Tajvanban onkéntesen folytatott le egy 3.
nélkiili, longitudinalis, nyilt, tobbkdzpontl vizsgalatot, amelyet arra terveztek, hogy rogzitse a
biztonsagossagi és hatasossagi adatokat az Omnitrope készitménnyel kiilonféle indikacidkban kezelt
7359 pediatriai betegnél.

A gyermek ¢és serdiilo betegeknél a fobb indikaciok a kovetkezok voltak: GHD (ndvekedési
hormonhianya) (57,9%), SGA (gesztacios korhoz képest kicsinek sziiletett gyermek) (26,6%), TS
(Turner-szindroma) (4,9%), ISS (idiopathias alacsonynovés) (3,3%), PWS (Prader—Willi-szindroma)
(3,2%) és CRI (1,0%). A legtobb beteg (86,0%) korabban nem részesiilt thGH-kezelésben. Minden
indikacioban az Omnitrope-kezeléssel gyanithatéan ok-okozati 6sszefiiggésbe hozhat6 leggyakoribb
nemkivanatos mellékhatasok a kdvetkezok voltak: fejfajas (1,6%), fajdalom az injekcio beadasanak
helyén (1,1%), haematoma az injekcio beadasanak helyén (1,1%) és iziileti fajdalom (arthralgia)
(0,6%), amely adatokat 7359 pediatriai beteg értékelésébol nyertek (Safety Analysis Set, SAF —
biztonsagossagi értékelés populacidja). Az Omnitrope-kezeléssel dsszefliggésbe hozhato
nemkivanatos mellékhatasok nagyrésze varhato volt az alkalmazasi el6iras alapjan, valamint ismert
volt az ilyen tipustit molekulak (GH) esetében. A legtobb nemkivanatos mellékhatas intenzitasa enyhe
vagy mérsékelt volt.

A hatasossagi eredmények, amelyeket 6589 pediatriai beteg értékelésébdl nyertek (EFF, azaz
hatasossagi populécio, amelyben 5671 beteg korabban nem részesiilt rhGH-kezelésben, 915 beteg
korabban részesiilt és 3 betegnél hianyoztak a korabbi kezelésre vonatkoz6 informéciok), azt mutatjak,
hogy az Omnitrope-kezelés hatasos volt és jelentés mértéki felzarkozast idézett eld a novekedésben,
ami 0sszhangban all a mas jovahagyott thGH-gyogyszerekkel folytatott megfigyeléses vizsgalatok
jelentett eredményeivel: a median testmagassag SDS-értéke, standard deviacids pontszama, (median
H SDS) hatékonyan ndvekedett -2,64 kiindulasi értékrdl -1,97 értékre 1 év elteltével, és -0,98 értéket
ért el 5 éves Omnitrope-kezelést kdvetden a korabban kezelést nem kapott betegeknél, mig a korabbi
kezelésben mar részesiilt betegeknél a median testmagassag SDS-értéke (median H SDS) -1,49
kiindulési értékrol -1,21 értékre ndvekedett 1 év elteltével és -0,98 értékre 5 éves Omnitrope-kezelést
kovetden. A 6589 f0s hatasossagi populaciobol 1628 beteg (24,7%) érte el a végsd magassagi értéket
az orvosi értékelés alapjan (naive:1289/5671, 22,7%); korabban thGH-kezelést kapott: 338/915,
36,9%). A median (terjedelme) végso testmagassag SDS-értéke (final H SDS) korabbi rhGH-
kezelésben nem részesiilteknél -1,51 (-9,3 és 2,7 kozott) volt, mig a korabbi rhGH-kezelésben
részesiilteknél -1,43 (-8,7 és 2,1 kozott) volt.
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas
A szubkutédn alkalmazott szomatropin biohasznosulasa koriilbeliil 80%, mind az egészséges
egyéneknél, mind a novekedési hormon-hianyban szenved6 betegeknél.

Az Omnitrope 5 mg/1,5 ml oldatos injekci6 5 mg szubkutan dozisa 72 + 28 pg/l-es C.x értéket
eredményez, a t,,, atlagos értéke pedig 4,0 + 2,0 éra.

Az Omnitrope 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid 5 mg szubkutan dozisa 74 + 22 pg/l-es Cy értéket
eredményez, a t,.x atlagos értéke pedig 3,9 + 1,2 ora.

Az Omnitrope 15 mg/1,5 ml oldatos injekcid 5 mg szubkutan dozisa 52 + 19 pg/l-esC,,,x értéket
eredményez, a t,,,, atlagos értéke pedig 3,7 + 1,2 6ra.

Eliminéacio

A szomatropin atlagos felezési ideje, intravénas adagolast kovetden, névekedési hormon-
elégtelenségben szenvedd felndtteknél koriilbeliil 0,4 6ra. Az Omnitrope 5 mg/1,5 ml, Omnitrope

10 mg/1,5 ml oldatos injekcié szubkutan alkalmazasat kovetden azonban 3 oras felezési id6 érhetd el.
Az Omnitrope 15 mg/1,5 ml oldatos injekcio szubkutan alkalmazasat kovetden azonban 2,76 Oras
felezési 1d6 érhet6 el. A megfigyelheto kiillonbség valoszintileg a szubkutan alkalmazast koveto, az
injekcid beadasanak helyérol valo lassu felszivodas eredménye.

Kiilonleges betegcsoportok
A szomatropin abszolut biohasznosulasa a szubkutan alkalmazast kovetden férfiaknal, illetve ndknél
hasonlonak tiinik.

Kiilonb6z6 rasszok, gyermekek €s idéskortiak, valamint vese-, maj- vagy szivelégtelenségben
szenvedd betegeknél alkalmazott szomatropin farmakokinetikajarol ismereteink hianyosak vagy nem
allnak rendelkezésre.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az Omnitrope-pal végzett vizsgalatok soran szubakut toxicitasra, valamint a lokalis toleranciara
vonatkozd klinikailag relevans hatast nem figyeltek meg.

Egyéb, a szomatropinnal tortént altalanos toxicitasi, lokalis tolerancia és reprodukcios toxicitasi
vizsgalatok klinikailag relevans hatast nem igazoltak.

A génmutaciora és kromoszoma rendellenesség indukcidjara vonatkozo, szomatropinnal in vitro és in
vivo végzett genotoxicitdsi vizsgalatok negativ eredményt mutattak.

Tartésan szomatropinnal kezelt betegeknél, egy in vitro vizsgalat soran, a bleomicin hatéanyagi
radiomimetikus gyogyszer alkalmazasat kovetoen vett vérmintabol a limfocitak vizsgalata fokozott
kromoszoématorékenységet mutatott. A megfigyelés klinikai jelent0sége nem ismeretes.

Egy masik, a szomatropinnal végzett vizsgalat sordn a hosszan tarté szomatropin-kezelésben részesiilt
betegek limfocitaiban a kromoszéma-abnormalitas fokozddasat nem igazoltak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Omnitrope 5 mg/1,5 ml oldatos injekcio
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dinatrium-hidrogén-foszfat heptahidrat
natrium-dihidrogén-foszfat dihidrat
mannit

poloxamer 188

benzil-alkohol

injekcidhoz valo viz

Omnitrope 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid
dinatrium-hidrogén-foszfat heptahidrat
natrium-dihidrogén-foszfat dihidrat
glicin

poloxamer 188

fenol
injekcidhoz valo viz

Omnitrope 15 mg/1,5 ml oldatos injekcid
dinatrium-hidrogén-foszfat heptahidrat
natrium-dihidrogén-foszfat dihidrat
natrium-klorid

poloxamer 188

fenol

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverheté mas gyodgyszerekkel.
6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

Omnitrope 5 mg/1.5 ml oldatos injekcid
2 év

Omnitrope 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid
18 honap

Omnitrope 15 mg/1,5 ml oldatos injekcio
18 honap

Eltarthatosdg az els6 alkalmazast kovetden

Az els6 alkalmazast kdvetden: a patront az injekcios tollban kell hagyni, és hiitészekrényben kell
tarolni (2°C — 8°C) lefeljebb 28 napig. Hiitve (2°C - 8°C) tarolando ¢€s szallitand6. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Bontatlan patron
Hitve (2°C - 8°C) taroland¢ ¢és szallitand6. Nem fagyaszthato! A fénytol valo védelem érdekében az
eredeti csomagolasban tarolando.

A felhasznalasra kész gyogyszerre vonatkozo tarolasi eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
1,5 ml oldat (szintelen, I-es tipusu liveg) patronban, melynek egyik oldalat egy (szilikonozott

brombutil) dugattyu és egy kék gyiirti (csak az Omnitrope 15 mg/1,5 ml oldatos injekcid esetén),
masik oldalat pedig egy (brombutil) zarokorong és egy (aluminium) kupak zarja.. Az tivegpatron
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véglegesen rogzitve van egy atlatszo tartalyban, amelyet az egyik végén menetes raddal rendelkezd,
milanyag mechanizmusra szerelnek.

1, 5 és 10 patronos kiszerelés.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozd kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Az Omnitrope 5 mg/1,5 ml oldatos injekcio steril, tivegpatronba t51tott, hasznalatra kész, subcutan
injekcidoban beadand6 oldat.

A kiszerelés tobbszori felhasznalasra alkalmas. A beadas kizarolag az SurePal 5 eszkozzel torténhet,
ami az Omnitrope 5 mg/1,5 ml oldatos injekcio adagolasara lett kialakitva. A beadast steril,
egyszerhasznalatos tollra ill6 tiivel kell végezni. Az orvosnak vagy mas megfelel6en képzett
egészségligyi dolgozonak tajékoztatnia kell a betegeket és apoloikat az Omnitrope patronok és a toll
megfeleld hasznalatarol.

Az Omnitrope 10 mg/1,5 ml oldatos injekcio steril, livegpatronba t6ltott, hasznalatra kész, subcutan
injekcioban beadand6 oldat.

A kiszerelés tobbszori felhasznalasra alkalmas. A beadas kizarélag az SurePal 10 eszkozzel torténhet,
ami az Omnitrope 10 mg/1,5 ml oldatos injekcio adagolédsara lett kialakitva. A beadast steril,
egyszerhasznalatos tollra ill6 tiivel kell végezni. Az orvosnak vagy mas megfelelden képzett
egészségiigyi dolgozonak tajékoztatnia kell a betegeket és apoloikat az Omnitrope patronok és a toll
megfeleld hasznalatarol.

Az Omnitrope 15 mg/1,5 ml oldatos injekcio steril, ivegpatronba t6ltott, hasznalatra kész, subcutan
injekcioban beadand6 oldat.

A kiszerelés tobbszori felhasznalasra alkalmas. A beadas kizardlag az SurePal 15 eszkozzel torténhet,
ami az Omnitrope 15 mg/1,5 ml oldatos injekcid adagolasara lett kialakitva. A beadast steril,
egyszerhasznalatos tollra ill6 tiivel kell végezni. Az orvosnak vagy mas megfeleléen képzett
egészségligyi dolgozonak tajékoztatnia kell a betegeket és dpoloikat az Omnitrope patronok és a toll
megfelel6 hasznalatarol.

A kovetkez6 rész a beadas altalanos leirasat tartalmazza. Minden esetben kovetni kell a toll
gyartojanak az utasitdsait a patron toltésekor, az injekcids tii csatlakoztatasakor és a beadéskor.

1. Mosson kezet!

Ha az oldat zavaros vagy szemcséket tartalmaz, tilos felhasznalni! A patron tartalmanak
tisztanak és szintelennek kell lennie!

Fertotlenitse a patron gumimembranjat egy tisztitasra szolgalo vattaval!

Helyezze a patront az SurePal tollba, kovetve a toll haszndlati itmutatdjat!

Tisztitsa meg az injekcid helyét alkoholos vattaval!

Adja be a sziikséges dozist subcutan, steril tollra ill6 tiivel! Tavolitsa el a tollra ill0 tiit és a helyi
hatosagi kovetelményeknek megfeleléen semmisitse meg!

N

SV AW

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl
Ausztria
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

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

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

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

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2006. aprilis 12.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2011. februar 28.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
<{EEEE.HH.}>

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK
VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biologiai eredetli hatdbanyag gyartéjanak neve és cime

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl

Ausztria

A evartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Ausztria

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

Ausztria

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felel0s gyartd nevét és cimét a gydgyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd I. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott €s az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
id6pontok listadja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

o Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali

engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott

frissitett verzioiban részletezett, kdtelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat

elvégzi.

A frissitett kockdzatkezelési terv benyujtandé a kovetkezd esetekben:

o ha az Eurépai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
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ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyuld) ujabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A KULSO DOBOZ CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE

Omnitrope 1,3 mg/ml por és oldoszer oldatos injekcidhoz
szomatropin

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

1,3 mg (4 NE)/ml szomatropin, injekcios iivegben. Feloldas utan egy injekcios liveg 1,3 mg
szomatropint tartalmaz milliliterenként (amely 4 NE-nek felel meg).

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb 6sszetevok:
Por: glicin, dinatrium-hidrogén-foszfat heptahidrat, natrium-dihidrogén-foszfat dihidrat
Oldoszer: injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1,3 mg por, 1 injekcios iivegben
1 ml oldészer, 1 injekcids iivegben
1 egységes kiszerelés.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Kizarolag egyszeri hasznalatra. Csak a tiszta oldat hasznalhato fel!
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Feloldas utan subcutan alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
Feloldas utan 24 6ran beliil fel kell hasznalni.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve (2°C - 8°C) tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Ausztria

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/06/332/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Omnitrope 1,3 mg/ml

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

OMNITROPE INJEKCIOS UVEG CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Omnitrope 1,3 mg/ml por oldatos injekcidohoz
szomatropin
sC.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarblag egyszeri felhasznalasra.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot.

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

OLDOSZER INJEKCIOS UVEG CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Oldoészer az Omnitrope-hoz (injekcidohoz valo viz)
Subcutan alkalmazasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazas eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizarolag egyszeri felhasznalasra.

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot.

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A KULSO DOBOZ CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE

Omnitrope 5 mg/ml por és oldoszer oldatos injekciohoz
szomatropin

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

5 mg (15 NE)/ml szomatropin, injekcios iivegben. Feloldas utan egy patron 5 mg szomatropint
tartalmaz milliliterenként (amely 15 NE-nek felel meg).

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb 6sszetevok:

Por: glicin, dinatrium-hidrogén-foszfat heptahidrat, natrium-dihidrogén-foszfat dihidrat
Oldoszer: benzil-alkohol, injekcidhoz vald viz

Benzil-alkoholt tartalmaz. Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

5 mg por, 1 injekcios tivegben
1 ml oldészer, 1 patronban
5 mg por, 5 injekcids livegben
1 ml oldészer, 5 patronban

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Csak a tiszta oldat hasznalhato fel! Csak az Omnitrope Pen L injekcids tollal hasznalhaté.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Feloldas utan subcutan alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP
Feloldas utan 21 napon beliil fel kell hasznalni.
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve (2°C - 8°C) tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Ausztria

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/06/332/002
EU/1/06/332/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Omnitrope 5 mg/ml

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

OMNITROPE INJEKCIOS UVEG CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Omnitrope 5 mg/ml por oldatos injekciohoz
szomatropin
sC.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot.

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

OLDOSZER PATRON CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Oldoszer az Omnitrope-hoz (injekcidhoz valo viz, 1,5%-os benzil-alkohollal)
Subcutan alkalmazasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Alkalmazas eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot.

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEB INFORMACIOK

77



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A KULSO DOBOZ CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE

Omnitrope 5 mg/1,5 ml oldatos injekcid patronban
szomatropin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

3,3 mg szomatropin (10 NE)/ml.
Egy patron 5 mg (15 NE) szomatropint tartalmaz 1,5 ml-ben.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb Osszetevok: dinatrium-hidrogén-foszfat heptahidrat, natrium-dihidrogén-foszfat dihidrat,
mannit, poloxamer 188, benzil-alkohol, injekcidhoz valé viz.
Benzil-alkoholt tartalmaz. Tovabbi informaciokért lasd a betegtdjékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.
1 patron

5 patron

10 patron

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Csak a tiszta oldat hasznalhato fel! Csak az Omnitrope Pen 5 injekcios tollal hasznalhato.
Alkalmazas eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
Az elsé felbontast kovetden 28 napon beliil fel kell hasznalni.

9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Hiitve (2°C - 8°C) taroland¢ és szallitando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Ausztria

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Omnitrope 5 mg/1,5 ml

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

OMNITROPE PATRON CiMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Omnitrope 5 mg/1,5 ml Injekci6 patronban
szomatropin
sC.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot.

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A KULSO DOBOZ CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE

Omnitrope 10 mg/1,5 ml oldatos injekcio patronban
szomatropin

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

6,7 mg (20 NE) szomatropin/ml.
Egy patron 10 mg (30 NE) szomatropint tartalmaz 1,5 ml-ben.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb 6sszetevok: dinatrium-hidrogén-foszfat heptahidrat, natrium-dihidrogén-foszfat dihidrat, glicin,
poloxamer 188, fenol, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.
1 patron

5 patron

10 patron

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Csak a tiszta oldat hasznalhato fel! Csak az Omnitrope Pen 10 injekcios tollal hasznalhato.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Subcutan alkalmazésra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
Az els6 felbontast kovetéen 28 napon beliil fel kell hasznalni.
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9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve (2°C - 8°C) tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Ausztria

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMI

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Omnitrope 10 mg/1,5 ml

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

OMNITROPE PATRON CiMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Omnitrope 10 mg/1,5 ml Injekcid patronban
szomatropin
sC.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot.

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A KULSO DOBOZ CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE

Omnitrope 5 mg/1,5 ml oldatos injekcid patronban
szomatropin

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

3,3 mg szomatropin (10 NE)/ml.
Egy patron 5 mg (15 NE) szomatropint tartalmaz 1,5 ml-ben.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb Osszetevok: dinatrium-hidrogén-foszfat heptahidrat, natrium-dihidrogén-foszfat dihidrat,
mannit, poloxamer 188, benzil-alkohol, injekcidhoz valé viz.
Benzil-alkoholt tartalmaz. Tovabbi informaciokért lasd a betegtdjékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

1 patron, SurePal 5-h6z
5 patron, SurePal 5-h6z
10 patron, SurePal 5-hoz

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Csak a tiszta oldat hasznalhat6 fel! Csak a SurePal 5 injekciods tollal hasznalhato.
Alkalmazas eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra

6. KULON FIGYEL,MEZTE:FES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
Az elsé felbontast kovetden 28 napon beliil fel kell hasznalni.

9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Hiitve (2°C - 8°C) taroland¢ és szallitando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KB(")L KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Ausztria

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Omnitrope 5 mg/1,5 ml

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

OMNITROPE PATRON CiMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Omnitrope 5 mg/1,5 ml Injekci6 patronban
szomatropin
sC.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A KULSO DOBOZ CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE

Omnitrope 10 mg/1,5 ml oldatos injekcio patronban
szomatropin

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

6,7 mg (20 NE) szomatropin/ml.
Egy patron 10 mg (30 NE) szomatropint tartalmaz 1,5 ml-ben.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb 6sszetevok: dinatrium-hidrogén-foszfat heptahidrat, natrium-dihidrogén-foszfat dihidrat, glicin,
poloxamer 188, fenol, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

1 patron, SurePal 10-hez
5 patron, SurePal 10-hez
10 patron, SurePal 10-hez

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Csak a tiszta oldat hasznalhato fel! Csak a SurePal 10 injekcids tollal hasznalhato.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Subcutan alkalmazésra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
Az els6 felbontast kovetéen 28 napon beliil fel kell hasznalni.
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9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve (2°C - 8°C) tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Ausztria

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMI

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Omnitrope 10 mg/1,5 ml

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

OMNITROPE PATRON CiMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Omnitrope 10 mg/1,5 ml Injekcid patronban
szomatropin
sC.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A KULSO DOBOZ CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE

Omnitrope 15 mg/1,5 ml oldatos injekcio patronban
szomatropin

| 2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

10 mg (30 NE) szomatropin/ml.
Egy patron 15 mg (45 NE) szomatropint tartalmaz 1,5 ml-ben.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb Osszetevok: dinatrium-hidrogén-foszfat heptahidrat, natrium-dihidrogén-foszfat dihidrat,
natrium-klorid, poloxamer 188, fenol, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.

1 patron, SurePal 15-hoz
5 patron, SurePal 15-h6z
10 patron, SurePal 15-h6z

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Csak a tiszta oldat hasznalhato fel! Csak az SurePal 15 injekcios tollal hasznalhato.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Subcutan alkalmazésra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
Az els6 felbontast kovetéen 28 napon beliil fel kell hasznalni.
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9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve (2°C - 8°C) tarolando és szallitando.
Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Ausztria

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMI

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Omnitrope 15 mg/1,5 ml

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

OMNITROPE PATRON CiMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Omnitrope 15 mg/1,5 ml Injekcid patronban
szomatropin
sC.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot.

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara
Omnitrope 1,3 mg/ml por és oldészer oldatos injekciohoz
szomatropin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

o Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szdmdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét

vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Omnitrope és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Tudnivalok az Omnitrope alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Omnitrope-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Omnitrope-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SR PN

1. Milyen tipusu gyégyszer az Omnitrope és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Omnitrope egy rekombinans emberi novekedési hormon (més néven szomatropin). Szerkezete
azonos a természetes emberi ndvekedési hormonnal, amely a csontok ¢s izmok ndvekedéséhez
sziikséges. Azt is eldsegiti, hogy a zsir- €s izomszovetet megfelelé mennyiségben termelje a
szervezete. Ez egy rekombindns gydgyszer, ami azt jelenti, hogy nem is emberi €s nem is allati
szovetekbodl késziil.

Gyermekek esetében az Omnitrope az alabbi novekedési zavarok kezelésére alkalmazhato

o Ha On nem megfelelden novekszik és nincs elég sajat ndvekedési hormonja.

o Ha Turner-szindroéméban szenved. A Turner-szindroma olyan genetikai rendellenesség
lanyoknal, amely befolyasolhatja a novekedést. Az orvosa mar tajékoztatta arrdl, ha ebben
szenved.

o Ha kronikus veseelégtelenségben szenved. Ha a vese elvesziti normalis miikodoképességét,
akkor ez befolyasolhatja a novekedést.

J Ha On a sziiletésekor tul kicsi vagy tal kis stlyu volt. A ndvekedési hormon segithet, hogy

magasabbra n6jon, ha 4 éves vagy iddsebb koraig nem tudott felzarkézni a novekedésben, vagy
nem tudott normalis {itemben névekedni.

o Ha Prader—Willi-szindromaban szenved (kromoszéma-rendellenesség). Ha még ndvésben van,
akkor a novekedési hormon elésegiti, hogy magasabbra n6jon, tovabba a hormon javitja a test
szoveti Osszetételét. A feleslegben 1évo zsirmennyiség csokken, mig a csdokkent mennyiségii
izomtomeg novekedni fog.

Felndttek esetében az Omnitrope az alabbiak kezelésére alkalmazhaté

o Kifejezett novekedési hormon-hidnyban szenved6 személyek kezelésére. Ez kezd6dhet
felnéttkorban vagy folytatodhat a gyermekkorbdl is.
Ha gyermekként novekedési hormon-hiany miatt Omnitrope-pal kezelték, akkor a névekedési
hormonnal kapcsolatos allapotat a ndvekedés befejeztével ujbol megvizsgaljak. Ha sulyos
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ndvekedési hormon-hianyt igazolnak, akkor az orvosa javasolni fogja az Omnitrope-kezelés
folytatasat.
Csak olyan orvostol kaphatja ezt a gydgyszert, aki tapasztalattal rendelkezik a ndvekedési hormonnal
végzett kezelés terén, és megerdsitette az On diagnozisat.

2. Tudnivalék az Omnitrope alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza az Omnitrope-ot:

o ha allergias (tulérzékeny) a szomatropinra vagy az Omnitrope barmely Osszetevojére.

o tajékoztassa kezeldorvosat, ha aktiv daganatos (rakos) megbetegedése van. Az Omnitrope-pal
végzett terapia csak nem aktiv daganat mellett, és a daganatellenes kezelés befejezését kdvetden
kezdheto el.

. tdjékoztassa kezeldorvosat, ha az Omnitrope-ot a ndvekedés elésegitésére irtdk fel Onnek, de az
On névekedése mar befejezédott (zarodtak a csdves csontok iziileti végei).

o ha sulyos betegségben szenved (példaul nyilt szivmitétet, hasi mutétet, baleseti sériilést, akut

1égzési elégtelenséget kovetden fellépd szovodmények esetén vagy hasonlo akut életveszélyes
allapotok esetében). Amennyiben nagy miitéti beavatkozas elétt all, vagy ilyenen esett at, vagy
barmilyen okbol korhazi felvétel torténik, tajékoztassa kezeldorvosat és emlékeztesse a tobbi
kezelSorvosat is, hogy On névekedési hormont alkalmaz.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Omnitrope alkalmazasa eldtt beszéljen kezelgorvosaval:

o Ha On gliikokortikoid-potld kezelést kap, rendszeresen beszéljen kezeléorvosaval, mert
lehetséges, hogy a gliikokortikoid adagolasat modositani kell.

. Ha Ont veszélyezteti a cukorbetegség kialakulasa, akkor a szomatropin-terdpia soran az
orvosanak ellendriznie kell az On vércukorszintjét.

o Ha On cukorbetegségben szenved, akkor a szomatropin-kezelés soran rendszeresen ellendriznie

kell a vércukorszintjét, és az eredményeket meg kell beszélnie az orvosaval azért, hogy kell-e
modositani a cukorbetegség kezelésére alkalmazott gyogyszerek adagjat.

o A szomatropin-kezelés megkezdése utan egyes betegeknél pajzsmirigyhormon-po6tlas valhat
sziikségessé.

o Ha On pajzsmirigyhormon-kezelésben részesiil, lehet, hogy modositani kell a
pajzsmirigyhormon adagjat.

. Ha Onnél emelkedett a koponyaiiri nyomas (amely olyan tiineteket okoz, mint példaul erés
fejfajas, lataszavarok vagy hanyas), akkor errdl tajékoztatnia kell kezelGorvosat.

o Ha santit, vagy a ndvekedési hormon-kezelés soran santitani kezd, akkor errél tajékoztatnia kell
kezelGorvosat.

J Ha korabbi daganat (rak) utani névekedési hormon-hiany miatt kap szomatropint, akkor a
daganat vagy barmely mas rakbetegség visszatérésének kizarasara rendszeres vizsgalatok
szlkségesek.

o Ha sulyosbodd hasi fajdalmat tapasztal, tajékoztassa kezelGorvosat.

o 80 évesnél id6sebb betegek esetében a tapasztalat korlatozott. Az id6s személyek
érzékenyebbek lehetnek a szomatropin hatasara, ezért hajlamosabbak lehetnek a mellékhatasok
kialakulasara.

o Az Omnitrope a hasnyalmirigy gyulladasat okozhatja, amely sulyos hasi fajdalmat és hatfajast
okoz. Forduljon kezeldorvosahoz, ha Onnél vagy gyermekénél hasi fajdalom 1ép fel az
Omnitrope-kezelést kovetden.

o Gyermekeknél a gyors novekedés soran a gerincoszlop oldaliranyu gorbiiletének fokozodasa
(gerincferdiilés — szkoli6zis) sulyosbodhat. A szomatropin-kezelés soran kezeldorvosa
ellenérizni fogja, hogy nem jelentkezik-e Onnél (vagy gyermekénél) a gerincferdiilés jele.
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Kronikus veseelégtelenségben szenved6 gyermekek

o A szomatropin alkalmazasanak megkezdése el6tt az orvosanak vizsgalnia kell az On
vesemitkodését és a novekedésének az iitemét. A veseprobléma orvosi kezelését folytatni kell.
Veseatliltetést kovetéen a szomatropin-kezelést be kell sziintetni.

Prader—Willi-szindrémaban (PWS) szenved6 gyermekek

o A kezelGorvosa tajékoztatni fogja a testtomege kontrollalasahoz sziikséges, kovetendd diétas
megszoritasokrol.

. A kezel6orvosa felméri a felsé 1éguti akadalyra, alvasi apnoéra (amikor a 1égzése alvas kozben
leall) vagy 1éguti fert6zésre utalo tiineteit, mieldtt megkezdené a szomatropin-kezelést.

o A szomatropinnal végzett kezelés soran tajékoztassa orvosat, ha felsé 1éguti akadalyra utald

tiineteket észlel (tobbek kozott horkolni kezd, vagy rosszabbodik a horkolas), mivel ekkor a
kezeldorvosanak meg kell vizsgalnia Ont, és lehet, hogy a szomatropin-kezelést meg kell

szakitani.

o A kezelés soran a kezel6orvosa ellendrizni fogja, hogy nincs-e egy bizonyos gerincferdiilésre,
az ugynevezett szkolidzisra utalo tiinete.

. Ha kezelés soran tiidégyulladas alakul ki Onnél, akkor a fertézés kezelése érdekében errdl

tajékoztassa kezeldorvosat.

Sziiletéskor kis méretii vagy tul kis testomegii gyermekek

o Ha On sziiletéskor til kis testdmegiivagy kis méretii volt, és jelenleg 9-12 éves, akkor a
serdiiléssel és az ezzel a gyogyszerrel kapcsolatos specialis tanacsért kérdezze kezelGorvosat.

o A kezelest addig kell folytatni, amig a ndvekedése be nem fejezddik.

o A novekedési hormon-kezelés inditasa eldtt, majd azt kovetden évente a kezelGorvosa
ellenérizni fogja az On vércukor- és inzulinszintjét.

Egyéb gyogyszerek és az Omnitrope

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Kiilondsen fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat, ha az alabbi gyogyszereket szedi vagy
nemrégiben szedte. Ha sziikséges, orvosa mddosithatja az Omnitrope vagy a tobbi gydgyszer adagjat:

cukorbetegség kezelésére szolgalo gyogyszereket szed,

pajzsmirigyhormont szed,

epilepszias gércsrohamok kontrollalasara szolgald gyogyszereket (gorcsgatlokat) szed,
ciklosporint szed (amely szervatiiltetés utan gyengiti az immunrendszert),

szajon at alkalmazott 6sztrogén vagy egyéb nemi hormonok,

szintetikus mellékvesehormonokat szed (kortikoszteroidokat).

El6fordulhat, hogy a kezel6orvosanak mddositania kell ezeknek a gyogyszereknek vagy a
szomatropinnak az adagjat.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy gyermeket szeretne, akkor nem szabad alkalmaznia az Omnitrope-ot.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelorvosaval vagy gyogyszerészével.

Fontos informacidok az Omnitrope egyes dsszetevoirol

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz milliliterenként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.
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3. Hogyan kell alkalmazni az Omnitrope-ot?

A gyodgyszert mindig a kezel6orvosa, gydgyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségligyi
szakember altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetoen, kérdezze meg kezeldorvosat, a gondozasat végzo egészségligyi szakembert vagy
gyogyszerészet.

Az adag az On méreteitdl, a kezelni kivant betegségétdl, valamint attél fiigg, hogy milyen jol hat a
novekedési hormon az On esetében. Minden ember kiilonbdzd. A kezeldorvosa javaslatot tesz az
egyéni, milligrammban (mg) megadott Omnitrope adagjara vonatkozoan, amelyet vagy a
kilogrammban (kg) megadott testtomege vagy a magassagabol és a testtdmegébdl szamitott,
négyzetméterben (m?) megadott testfelszine és a kezelési terv alapjan hataroz meg. Ne modositsa az
adagot vagy a kezelési tervet anélkiil, hogy beszélne a kezeldorvosaval.

A készitmény ajanlott adagja:

Novekedési hormon-hianyos gyermekek:

0,025-0,035 mg/testtomegkilogramm/nap vagy 0,7-1,0 mg/testfelszin-m?/nap. Nagyobb adagok is
alkalmazhatok. Ha a novekedési hormon-hiany serdiilokorban is megmarad, akkor az Omnitrope-pal
végzett kezelést a testi fejlodés befejezodéséig kell folytatni.

Turner-szindrémas gyermekek:
0,045-0,050 mg/testtomegkilogramm/nap vagy 1,4 mg/testfelszin-m?/nap.

Kronikus veseelégtelenségben szenved6 gyermekek:

0,045-0,050 mg/testtomegkilogramm/nap vagy 1,4 mg/testfelszin-m?/nap. Nagyobb adag valhat
szlikségessé, ha a ndvekedés iiteme til lassti. Hat honapig tarto kezelés utan sziikségessé valhat az
adag modositasa.

Prader—Willi-szindrémas gyermekek:

0,035 mg/testtomegkilogramm/nap vagy 1,0 mg/testfelszin-m?/nap. A napi adag nem haladhatja meg a
2,7 mg-ot. A kezelés nem alkalmazhat6 olyan gyermekek esetében, akiknél a pubertast kovetéen mar
majdnem megallt a névekedés.

A vartnal kisebb magassaggal vagy Kisebb siullyal sziiletett, novekedési zavarban szenvedé
gyermekek:

0,035 mg/testtomegkilogramm/nap vagy 1,0 mg/testfelszin-m?/nap. Fontos, hogy a kezelést a végleges
testmagassag eléréséig folytassak. A kezelést abba kell hagyni az elsé év utan, ha On nem reagal r4,
vagy ha elérte a végleges testmagassagat, és megallt a novekedése.

Novekedési hormon-hianyos felnéttek:
Ha az Omnitrope-kezelést a gyermekkorban elkezdett kezelés folytatasaként alkalmazza, akkor a
kezd6 adag 0,2-0,5 mg/napnak kell lennie.

Az adagot a vérvizsgalatok, a klinikai valasz, valamint a mellékhatasok fiiggvényében fokozatosan
kell emelni vagy csokkenteni.

Ha a ndvekedési hormon hianya feln6tt korban kezdédott, akkor a kezdd adag 0,15-0,3 mg/nap. Ezt az
adagot a vérvizsgalatok, a klinikai valasz, valamint a mellékhatdsok fiiggvényében fokozatosan kell
emelni. A napi fenntart6 adag ritkdn haladja meg az 1,0 mg/nap mennyiséget. NOk esetén nagyobb
adagra lehet sziikség, mint férfiaknal. Az adagot 6 havonta ellendrizni kell. Hatvan évesnél idésebb
személyek esetében a kezd6 adag 0,1-0,2 mg/napnak kell lennie, melyet az egyéni igényeknek
megfelelden, lassan kell emelni. A legkisebb hatasos adagot kell alkalmazni. A fenntart6 adag csak
ritkan haladja meg a napi 0,5 mg-ot. Kovesse a kezelorvosa utasitasait.
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Az Omnitrope injekcio beadasa

Minden nap nagyjabdl ugyanabban az idében adja be a ndvekedési hormont. A lefekvés ideje
megfeleld erre, mert konnyen eszébe fog jutni. Ezenkiviil a ndvekedési hormon szintje természetes
modon is éjszaka magasabb.

Az Omnitrope bér ala torténd beadasra valo. Ez azt jelenti, hogy a gyogyszert egy rovid injekcios
tlivel a bor alatti zsirszovetekbe fecskendezik. Az emberek tobbsége combba vagy fenékbe adja az
injekciot. Onnek oda kell adnia az injekciot, ahova a kezel6orvos mutatta. Az injekcio beadasi helyén
a zsirszovet csokkenthet. Ennek elkeriilése érdekében mindig valtoztasson egy kicsit az injekcid
beadasi helyén. gy a bornek és a bér alatti teriiletnek lesz ideje begyogyulni, mielétt Gjabb injekciot
adna ugyanarra a helyre.

A kezelSorvosa mar biztosan megmutatta Onnek, hogy hogyan kell alkalmazni az Omnitrope-ot.
Mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen adja be az Omnitrope injekciot.
Amennyiben nem biztos a dolgaban, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészeét.

Hogyan kell beadni az Omnitrope 1,3 mg/ml injekciot?

A kovetkez6 informacio segit abban, hogy hogyan adja be maganak az Omnitrope 1,3 mg/ml
injekciot. Figyelmesen olvassa el az utasitasokat, és 1épésrol 1€pésre tartsa be azokat! Kezeldorvosa
vagy a névér bemutatja Onnek, hogyan adja be magéanak az Omnitrope-ot. Csak akkor injekciézza be
maganak, ha teljesen tisztaban van az eljaras menetével és kovetelményeivel!

- Az elkészitett Omnitrope oldatot a bor ala kell beinjekciozni.

- Beadas el6tt alaposan vizsgalja meg az oldatot, csak tiszta és szintelen oldatot hasznaljon fel!

- Mindig més helyre adja be az injekciot, ezzel csokkenthet6 a helyi lipoatrofia kialakulasanak
esélye (a bor alatti zsirszovetek helyi sorvadasa)!

Elkészités

El6szor készitse elo a sziikséges eszkozoket:

- Omnitrope 1,3 mg/ml oldatos injekcidohoz vald port tartalmazo
injekcios iiveg,

- Omnitrope 1,3 mg/ml oldatos injekciohoz vald oldoszert (folyadék)

tartalmazo injekcios tliveg,

- steril, egyszerhasznalatos fecskendd (pl. 2 ml-es fecskendd) és tii
(pl. 0,33 mm x 12,7 mm) az oldészer injekcios iivegbdl torténd
kiszivasahoz (ezek nincsenek a csomagban),

- megfeleld méretl, steril, egyszerhasznalatos fecskendd (pl. 1 ml-es
fecskendo) és injekcids ti (pl. 0,25 mm x 8 mm) a szubkutan
injekcidhoz (ezek nincsenek a csomagban),

- 2 tisztit6 vatta (nincs a csomagban).

A kovetkezd 1épés el6tt alaposan mosson kezet!

Az Omnitrope oldat elkészitése

- Téavolitsa el a dobozban talalhato injekcios liveg véddkupakjait!
Vattaval fertdtlenitse mindkét injekcios iiveg (a port tartalmazo
injekcios iiveg és az oldoszeres injekcios liveg ) gumidugojat!

- Vegye kézbe az olddszeres injekcios iiveget és a steril,
egyszerhasznalatos fecskendét (pl. 2 ml-es fecskendd) és a tiit (pl.
0,33 mm x 12,7 mm). A fecskenddre illesztett tiit szirja at a
gumidugon!

- Forditsa az oldoszeres injekciods tiveget fejjel lefelé, és szivja ki a
folyadékot az injekcios tivegbdl!
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Vegye kézbe a port tartalmazo injekcios liveget és szurja at a tiit az
injekcios iiveg gumidugdjan! Lassan fecskendezze bele az
oldoszert! Engedje a folyadékot a fal mentén lefolyni, igy
elkeriilhetd a habzas! Vegye ki a fecskend6t €s a tiit!

Ovatosan mozgassa meg néhanyszor az injekcios iiveget amig a
tartalma teljesen feloldodik! Ne razza fel!

Ha az oldat zavaros (€s tiz perc utan sem tisztul ki) vagy szemcsés, ne
hasznalja fel! Az elkészitett oldatnak tisztanak és szintelennek kell lennie!

Az oldatot azonnal hasznalja fel!

A beadand6é Omnitrope mennyiségének kimérése

Vegyen el6 egy megfeleldo méretil, steril, egyszerhasznalatos
fecskendot (pl. 1 ml-es fecskendd) és egy injekcids tit (pl. 0,25 mm
X 8§ mm)!

Szurja at a tiit az elkészitett oldatot tartalmazo injekcids liveg
gumidugojan!

Egyik kezével forditsa az injekcios liveget €s a fecskendot fejjel
lefelé!

Gy6z06djon meg arrol, hogy a tli hegye az Omnitrope oldatban van!
A masik, szabad kezével mozgathatja a fecskend6 dugattyujat!
Lassan htizza vissza a fecskendd dugattyujat, és az eldirtnal
valamivel tobb oldatot szivjon ki a fecskendébe!

Tartsa a fecskend6t és a tiit felfelé, és hizza ki a fecskend6t az
iivegbol!

Ellendrizze, hogy keriilt-e buborék a fecskenddbe! Ha igen, akkor
huzza kicsit vissza a dugattyut, enyhén kocogtassa a felfelé forditott
fecskendot, amig a buborékok eltiinnek! Lassan allitsa be a
dugattyut a sziikséges mennyiségre!

Az elkészitett oldatot beadas el6tt vizsgalja meg!

Ne hasznalja fel az oldatot, ha zavaros vagy szemcsés! Az
elkészitett oldat most mar beadhato.

Az Omnitrope beadasa

Valassza ki az injekcio helyét! Legalkalmasabbak azok a testtajak,
ahol a bor és az izom kozott zsir talalhato, ilyen a comb vagy a has
(kivéve a koldok és a derékvonal).

A tanultak szerint valtogassa az injekcio beadasanak helyét, és
gy0z6djon meg arrol, hogy az el6z6 injekcio beadasanak helyétol
legalabb 1 cm tavolsagra van!

Az injekci6 beadasa eldtt tisztitsa meg a bort alkoholos vattaval.
Vajon, amig a tisztitott rész megszarad!

Egyik kezével csipje ujjai koz¢ a laza bort! Masik kezével tartsa a
fecskenddt, mintha tollat fogna! Szurja a tiit az ujjai kdzé csipett
borbe 45-90 fokos szogben! Ha a tiit beszurta, eressze el a borét, és
tartsa ezzel a kezével a fecskend6t! Egy kézzel dvatosan hiizza
vissza a dugattyut! Ha vér jut a fecskendébe, akkor eret ért a
szuras! Itt ne adja be az injekciot, vegye ki a tiit, és ismételje ezt a
1épést! Adja be az oldatot a fecskend6 dugattytijanak ovatos
benyomasaval!

Huizza ki a tiit a borbol!
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Az injekcié beadasa utan

. Az injekci6 beadasa utan néhany masodpercig nyomjon egy kis
polyat vagy steril gézt az injekci6 beadasi helyére! Ne dorzsolje az
injekcid helyét!

. A maradék oldatot, az injekcids iivegeket és az egyszerhasznalatos
injekcid darabjait dobja ki! A fecskenddket biztonsagosan, zart
dobozban dobja ki!

Ha az eléirtnal tobb Omnitrope-ot alkalmazott

Amennyiben sokkal tobb gydgyszert adott be, mint kellett volna, haladéktalanul értesitse
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. A vércukorszintje tulzottan lecsdkkenhet, majd késobb talzottan
megemelkedhet. Reszkethet, izzadhat, almossa valhat vagy ugy érezheti, hogy ,,nem 6nmaga” és akar
el is ajulhat.

Ha elfelejtette alkalmazni az Omnitrope-ot

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. A legjobb az, ha rendszeresen
alkalmazza a novekedési hormont. Ha elfelejtett beadni egy adagot, akkor az azt kdvetd napon, a
szokasos idOben adja be a kdvetkezé adagot. Jegyezzen fel minden elmulasztott injekciot, és a soron
kovetkezo ellendrzés alkalmaval tajékoztassa errél kezeldorvosat.

Ha id6 elott abbahagyja az Omnitrope alkalmazasat

Az Omnitrope-kezelés megszakitasa elott kérjen tanacsot kezel6orvosatol.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A felnétteknél nagyon gyakori és gyakori mellékhatasok a kezelés els6

honapjaiban kezdddhetnek, és vagy maguktol, vagy az adag csokkentésével megsziinnek.

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 betegb6l tobb mint 1 beteget érinthet):

o Iziileti fajdalom

o Vizvisszatartas (ami a kezelés elején rovid ideig tartd puffadt ujjak és dagadt boka formajaban
jelentkezik)

o Az injekcid beadasanak helyén jelentkez6 borpir, viszketés vagy fajdalom

Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o Viszket6 dudorok a béron

o Boérkiiités

. Zsibbadas/bizsergés

o Kar- és ldbmerevség, izomfajdalom

Felnotteknél

. A kézben vagy az alkarban jelentkezo6 fajdalom vagy ég6 érzés (amely kéztéalagut szindréma

néven ismert)
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Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o Az emlok megnagyobbodasa (ginekomasztia)
o Viszketés

Ritka mellékhatasok (1000 beteghdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

Gyermekeknél

. Fehérvériiség (ezt kis szamu, névekedésihormon-hianyos betegnél jelentették, akik koziil
néhanyat szomatropinnal kezeltek. Ugyanakkor nincs ra bizonyiték, hogy fokozott lenne a
fehérvériiség eléfordulasi gyakorisaga azoknal a ndvekedési hormonnal kezelteknél, akinél nem
allnak fenn hajlamosit6 tényezok.)

o Emelkedett koponyatiri nyomas (amely olyan tiineteket okoz, mint példaul az er0s fejfajas,
lataszavarok vagy hanyas)

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbo6l nem allapithaté meg):

2-es tipusu cukorbetegség

A kortizol nevli hormon csokkent vérszintje
Arcpuffadas

Fejtajas

Pajzsmirigy alulmiikodése

Felnétteknél
. Emelkedett a koponyatiri nyomas (amely olyan tiineteket okoz, mint példaul erds fejfajas,
lataszavarok vagy hanyas)

Ellenanyag képzddése a befecskendezett novekedési hormon ellen, de igy tiinik, hogy ezek nem
gatoljak a novekedési hormon hatasat.

A bor a befecskendezés helyén egyenetlenné vagy dudorossa valhat, de ha minden alkalommal
mashova adja be, akkor ez nem fog bekdvetkezni.

Prader—Willi-szindrémaban szenved6 betegeknél ritkan eléfordult hirtelen halal. Ugyanakkor ezen
esetek és az Omnitrope-kezelés kozott nem allapitottak meg Osszefiiggést.

Amennyiben az Omnitrope-kezelés sordn kellemetlen érzés vagy fajdalom jelentkezik Onnél a csipd
vagy a térd teriiletén, kezeldorvosanak gondolnia kell a combfej levalasara és hatracstiszasara
(epifizeolizis kapitisz femorisz), valamint a Legg-Calvé-Perthes-korra.

A novekedésihormon-kezeléssel dsszefiiggésben allo egyéb lehetséges mellékhatasok kozé
tartozhatnak még a kovetkezok:

Onnél (vagy gyermekénél) magas vércukorszint vagy csokkent pajzsmirigyhormonszint jelentkezhet.
Ezt kezel6orvosa ki tudja vizsgalni, és sziikség esetén megfelel6 kezelést tud rendelni Onnek. Ritkan
hasnyalmirigy-gyulladasrol szamoltak be novekedési hormonnal kezelt betegeknél.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell az Omnitrope-ot tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és dobozon feltiintetett lejarati id6 utan (Felhasznalhato:) ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hiitve (2°C-8°C) tarolando ¢és szallitando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében, az eredeti csomagolasban tarolando.

Elkészitést kovetden mikrobiologiai szempontbdl ajanlott azonnal felhasznalni, annak ellenére,
hogy az eredeti csomagolasban, 2°C-8°C hémérsékleten, 24 o6raig tarolt injekcids oldat
stabilitasat igazoltak.

o Kizarolag egyszeri felhasznalasra valo.

Ne alkalmazza az Omnitrope-ot, ha az oldatot zavarosnak latja.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Omnitrope?

Az Omnitrope hatéanyaga a szomatropin.
Az 1 ml olddszerrel elkészitett oldat 1,3 mg (4 NE) szomatropint tartalmaz injekcios {ivegenként.

Egyéb Osszetevok

Por:
glicin
dinatrium-hidrogén-foszfat heptahidrat
natrium-dihidrogén-foszfat dihidrat
Oldoszer:

injekcidhoz valo viz
Milyen az Omnitrope kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz (por injekcios iivegben [1,3 mg] és oldészer injekcids livegben
[1 ml]).

1 egységes kiszerelés.

A por fehér szinti, az oldodszer pedig tiszta, szintelen oldat.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Ausztria

Gyarto

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
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A-6336 Langkampfen
Ausztria

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

Ausztria

A betegtijékoztaté legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: {EEEE. honap}

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara
Omnitrope 5 mg/ml por és olddészer oldatos injekciéhoz
szomatropin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

o Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szdmdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét

vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Omnitrope és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Tudnivalok az Omnitrope alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Omnitrope-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Omnitrope-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SR PN

1. Milyen tipusu gyégyszer az Omnitrope és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Omnitrope egy rekombinans emberi novekedési hormon (més néven szomatropin). Szerkezete
azonos a természetes emberi ndvekedési hormonnal, amely a csontok ¢s izmok ndvekedéséhez
sziikséges. Azt is eldsegiti, hogy a zsir- €s izomszovetet megfelelé mennyiségben termelje a
szervezete. Ez egy rekombindns gydgyszer, ami azt jelenti, hogy nem is emberi €s nem is allati
szovetekbodl késziil.

Gyermekek esetében az Omnitrope az alabbi novekedési zavarok kezelésére alkalmazhato

o Ha On nem megfelelden novekszik és nincs elég sajat ndvekedési hormonja.

o Ha Turner-szindroéméban szenved. A Turner-szindroma olyan genetikai rendellenesség
lanyoknal, amely befolyasolhatja a novekedést. Az orvosa mar tajékoztatta arrdl, ha ebben
szenved.

o Ha kronikus veseelégtelenségben szenved. Ha a vese elvesziti normalis miikodoképességét,
akkor ez befolyasolhatja a novekedést.

J Ha On a sziiletésekor tul kicsi vagy tal kis stlyu volt. A ndvekedési hormon segithet, hogy

magasabbra n6jon, ha 4 éves vagy iddsebb koraig nem tudott felzarkézni a novekedésben, vagy
nem tudott normalis {itemben névekedni.

o Ha Prader—Willi-szindromaban szenved (kromoszéma-rendellenesség). Ha még ndvésben van,
akkor a novekedési hormon elésegiti, hogy magasabbra n6jon, tovabba a hormon javitja a test
szoveti Osszetételét. A feleslegben 1évo zsirmennyiség csokken, mig a csdokkent mennyiségii
izomtomeg novekedni fog.

Felndttek esetében az Omnitrope az alabbiak kezelésére alkalmazhaté

o Kifejezett novekedési hormon-hidnyban szenved6 személyek kezelésére. Ez kezd6dhet
felnéttkorban vagy folytatodhat a gyermekkorbdl is.
Ha gyermekként novekedési hormon-hiany miatt Omnitrope-pal kezelték, akkor a névekedési
hormonnal kapcsolatos allapotat a ndvekedés befejeztével ujbol megvizsgaljak. Ha sulyos
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ndvekedési hormon-hianyt igazolnak, akkor az orvosa javasolni fogja az Omnitrope-kezelés
folytatasat.

Csak olyan orvostdl kaphatja ezt a gyogyszert, aki tapasztalattal rendelkezik a ndvekedési hormonnal
veégzett kezelés terén, és megerdsitette az On diagnozisat.

2.

Tudnivalok az Omnitrope alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza az Omnitrope-ot:

ha allergias (tulérzékeny) a szomatropinra vagy az Omnitrope barmely Osszetevojére.
tajékoztassa kezeldorvosat, ha aktiv daganatos (rakos) megbetegedése van. Az Omnitrope-pal
végzett terapia csak nem aktiv daganat mellett, és a daganatellenes kezelés befejezését kovetden
kezdhetd el.

tajékoztassa kezeldorvosat, ha az Omnitrope-ot a ndvekedés elésegitésére irtik fel Onnek, de az
On novekedése mar befejezédott (zarodtak a csdves csontok iziileti végei).

ha sulyos betegségben szenved (példaul nyilt szivmiitétet, hasi miitétet, baleseti sériilést, akut
1égzési elégtelenséget kdvetden fellépd szovodmények esetén vagy hasonld akut életveszélyes
allapotok esetében). Amennyiben nagy miitéti beavatkozas eldtt all, vagy ilyenen esett at, vagy
barmilyen okbol korhazi felvétel torténik, tajékoztassa kezeldorvosat és emlékeztesse a tobbi
kezeldorvosat is, hogy On névekedési hormont alkalmaz.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Omnitrope alkalmazasa eldtt beszéljen kezelgorvosaval:

Ha On gliikokortikoid-p6tld kezelést kap, rendszeresen beszéljen kezel6orvosaval, mert
lehetséges, hogy a gliikokortikoid adagolasat modositani kell.

Ha Ont veszélyezteti a cukorbetegség kialakulasa, akkor a szomatropin-terdpia soran az
orvosanak ellendriznie kell az On vércukorszintjét.

Ha On cukorbetegségben szenved, akkor a szomatropin-kezelés soran rendszeresen ellendriznie
kell a vércukorszintjét, és az eredményeket meg kell beszélnie az orvosaval azért, hogy kell-e
modositani a cukorbetegség kezelésére alkalmazott gyogyszerek adagjat.

A szomatropin-kezelés megkezdése utan egyes betegeknél pajzsmirigyhormon-p6tlas valhat
sziikségessé.

Ha On pajzsmirigyhormon-kezelésben részesiil, lehet, hogy modositani kell a
pajzsmirigyhormon adagjat.

Ha Onnél emelkedett a koponyaiiri nyomas (amely olyan tiineteket okoz, mint példaul erés
fejfajas, lataszavarok vagy hanyas), akkor errdl tajékoztatnia kell kezelGorvosat.

Ha santit, vagy a ndvekedési hormon-kezelés soran santitani kezd, akkor errél tajékoztatnia kell
kezeldorvosat.

Ha korabbi daganat (rak) utani ndvekedési hormon-hiany miatt kap szomatropint, akkor a
daganat vagy barmely mas rakbetegség visszatérésének kizarasara rendszeres vizsgalatok
sziikségesek.

Ha stlyosbodo hasi fajdalmat tapasztal, tajékoztassa kezeldorvosat.

80 évesnél id6sebb betegek esetében a tapasztalat korlatozott. Az idés személyek
érzékenyebbek lehetnek a szomatropin hatasara, ezért hajlamosabbak lehetnek a mellékhatasok
kialakulasara.

Az Omnitrope a hasnyalmirigy gyulladdsat okozhatja, amely sulyos hasi fajdalmat és hatfajast
okoz. Forduljon kezel8orvosahoz, ha Onnél vagy gyermekénél hasi fajdalom 1ép fel az
Omnitrope-kezelést kovetden.

Gyermekeknél a gyors ndvekedés soran a gerincoszlop oldaliranyu gorbiiletének fokozodasa
(gerincferdiilés — szkoliozis) stulyosbodhat. A szomatropin-kezelés soran kezeldorvosa
ellenérizni fogja, hogy nem jelentkezik-e Onnél (vagy gyermekénél) a gerincferdiilés jele.
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Kronikus veseelégtelenségben szenved6 gyermekek

o A szomatropin alkalmazasanak megkezdése el6tt az orvosanak vizsgalnia kell az On
vesemitkodését és a novekedésének az iitemét. A veseprobléma orvosi kezelését folytatni kell.
Veseatliltetést kovetéen a szomatropin-kezelést be kell sziintetni.

Prader—Willi-szindrémaban (PWS) szenved6 gyermekek

o A kezelGorvosa tajékoztatni fogja a testtomege kontrollalasahoz sziikséges, kovetendd diétas
megszoritasokrol.

. A kezel6orvosa felméri a felsé 1éguti akadalyra, alvasi apnoéra (amikor a 1égzése alvas kozben
leall) vagy 1éguti fert6zésre utalo tiineteit, mieldtt megkezdené a szomatropin-kezelést.

o A szomatropinnal végzett kezelés soran tajékoztassa orvosat, ha felsé 1éguti akadalyra utald

tiineteket észlel (tobbek kozott horkolni kezd, vagy rosszabbodik a horkolas), mivel ekkor a
kezeldorvosanak meg kell vizsgalnia Ont, és lehet, hogy a szomatropin-kezelést meg kell

szakitani.

o A kezelés soran a kezel6orvosa ellendrizni fogja, hogy nincs-e egy bizonyos gerincferdiilésre,
az ugynevezett szkolidzisra utalo tiinete.

. Ha kezelés soran tiidégyulladas alakul ki Onnél, akkor a fertézés kezelése érdekében errdl

tajékoztassa kezeldorvosat.

Sziiletéskor kis méretii vagy tul kis testomegii gyermekek

o Ha On sziiletéskor til kis testdmegiivagy kis méretii volt, és jelenleg 9-12 éves, akkor a
serdiiléssel és az ezzel a gyogyszerrel kapcsolatos specialis tanacsért kérdezze kezelGorvosat.

o A kezelest addig kell folytatni, amig a ndvekedése be nem fejezddik.

o A novekedési hormon-kezelés inditasa eldtt, majd azt kovetden évente a kezelGorvosa
ellenérizni fogja az On vércukor- és inzulinszintjét.

Egyéb gyogyszerek és az Omnitrope

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Kiilondsen fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat, ha az alabbi gyogyszereket szedi vagy
nemrégiben szedte. Ha sziikséges, orvosa mddosithatja az Omnitrope vagy a tobbi gydgyszer adagjat:

cukorbetegség kezelésére szolgalo gyogyszereket szed,

pajzsmirigyhormont szed,

epilepszias gércsrohamok kontrollalasara szolgald gyogyszereket (gorcsgatlokat) szed,
ciklosporint szed (amely szervatiiltetés utan gyengiti az immunrendszert),

szajon at alkalmazott 6sztrogén vagy egyéb nemi hormonok,

szintetikus mellékvesehormonokat szed (kortikoszteroidokat).

El6fordulhat, hogy a kezel6orvosanak mddositania kell ezeknek a gyogyszereknek vagy a
szomatropinnak az adagjat.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy gyermeket szeretne, akkor nem szabad alkalmaznia az Omnitrope-ot.

Ha On terhes vagy szoptat, kérje ki kezeldorvosa vagy gyogyszerésze tanacsat. Erre azért van sziikség,
mert a nagy mennyiségben alkalmazott benzil-alkohol felhalmozodhat a testében és mellékhatasokat
okozhat (agynevezett metabolikus acidozis).

Fontos informacidok az Omnitrope egyes dsszetevoirél

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz milliliterenként, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.

108



A gyogyszer 15 mg benzil-alkoholt tartalmaz milliliterenként.
A benzil-alkohol allergias reakciot okozhat.

Fiatal gyermekek esetében a benzil-alkoholt sulyos mellékhatasok, beleértve legzési problemak
(Ggynevezett zihalas szindroma), kockazataval hoztak 0sszefiiggésbe.

Ne alkalmazza ujsziilott csecsemd esetében 4 hetes kor alatt, kivéve, ha a kezeldorvosa azt javasolta.

Kérje ki kezel6orvosa vagy gydgyszerésze tanacsat, ha maj- vagy vesebetegségben szenved. Erre azért
van sziikség, mert a nagy mennyiségben alkalmazott benzil-alkohol felhalmozddhat a testében €s
mellékhatasokat okozhat (igynevezett metabolikus acidozis).

Mivel benzil-alkoholt tartalmaz, a gyogyszer korasziilotteknek vagy jsziilotteknek nem adhato.
CsecsemOknél és 3 év alatti gyermekeknél toxikus és allergias reakciokat okozhat.

Ne alkalmazza fiatal gyermekeknél (3 éves kor alatt) egy hétnél hosszabb ideig, kivéve, ha
kezel6orvosa vagy gyogyszerésze azt javasolta.

3. Hogyan Kkell alkalmazni az Omnitrope-ot?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa, gydgyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakember altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy
gyogyszerészet.

Az adag az On méreteitdl, a kezelni kivant betegségétdl, valamint att6l fiigg, hogy milyen jol hat a
ndvekedési hormon az On esetében. Minden ember kiilonbdz6. A kezeldorvosa javaslatot tesz az
egyéni, milligrammban (mg) megadott Omnitrope adagjara vonatkozoan, amelyet vagy a
kilogrammban (kg) megadott testtomege vagy a magassagabol és a testtdmegébdl szamitott,
négyzetméterben (m?) megadott testfelszine és a kezelési terv alapjan hataroz meg. Ne modositsa az
adagot vagy a kezelési tervet anélkiil, hogy beszélne a kezelGorvosaval.

A készitmény ajanlott adagja:

Novekedési hormon-hianyos gyermekek:

0,025-0,035 mg/testtomegkilogramm/nap vagy 0,7-1,0 mg/testfelszin-m?/nap. Nagyobb adagok is
alkalmazhatok. Ha a ndvekedési hormon-hiany serdiilékorban is megmarad, akkor az Omnitrope-pal
végzett kezelést a testi fejlodés befejezddéséig kell folytatni.

Turner-szindrémas gyermekek:
0,045-0,050 mg/testtomegkilogramm/nap vagy 1,4 mg/testfelszin-m?/nap.

Kroénikus veseelégtelenségben szenved6 gyermekek:

0,045-0,050 mg/testtomegkilogramm/nap vagy 1,4 mg/testfelszin-m?/nap. Nagyobb adag valhat
sziikségessé, ha a novekedés tliteme tal lasst. Hat honapig tartd kezelés utan sziikségessé valhat az
adag modositasa.

Prader—Willi-szindrémas gyermekek:

0,035 mg/testtomegkilogramm/nap vagy 1,0 mg/testfelszin-m?/nap. A napi adag nem haladhatja meg a
2,7 mg-ot. A kezelés nem alkalmazhat6 olyan gyermekek esetében, akiknél a pubertast kovetéen mar
majdnem megallt a novekedés.

A vartnal kisebb magassaggal vagy kisebb siillyal sziiletett, n6vekedési zavarban szenvedé
gyermekek:

0,035 mg/testtomegkilogramm/nap vagy 1,0 mg/testfelszin-m?/nap. Fontos, hogy a kezelést a végleges
testmagassag eléréséig folytassak. A kezelést abba kell hagyni az elsé év utdn, ha On nem reagal ra,
vagy ha elérte a végleges testmagassagat, és megallt a novekedése.
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Novekedési hormon-hianyos felnéttek:

Ha az Omnitrope-kezelést a gyermekkorban elkezdett kezelés folytatasaként alkalmazza, akkor a
kezd6 adag 0,2-0,5 mg/napnak kell lennie.

Az adagot a vérvizsgalatok, a klinikai valasz, valamint a mellékhatasok fiiggvényében fokozatosan
kell emelni vagy csokkenteni.

Ha a ndvekedési hormon hianya feln6tt korban kezdédott, akkor a kezdd adag 0,15-0,3 mg/nap. Ezt az
adagot a vérvizsgalatok, a klinikai valasz, valamint a mellékhatasok fliggvényében fokozatosan kell
emelni. A napi fenntart6 adag ritkan haladja meg az 1,0 mg/nap mennyiséget. Nk esetén nagyobb
adagra lehet sziikség, mint férfiaknal. Az adagot 6 havonta ellendrizni kell. Hatvan évesnél idésebb
személyek esetében a kezd6 adag 0,1-0,2 mg/napnak kell lennie, melyet az egyéni igényeknek
megfelelden, lassan kell emelni. A legkisebb hatdsos adagot kell alkalmazni. A fenntart6 adag csak
ritkan haladja meg a napi 0,5 mg-ot. Kovesse a kezel6orvosa utasitasait.

Az Omnitrope injekcié beadasa

Minden nap nagyjabol ugyanabban az idoben adja be a ndvekedési hormont. A lefekvés ideje
megfeleld erre, mert konnyen eszébe fog jutni. Ezenkiviil a névekedési hormon szintje természetes
modon is éjszaka magasabb.

Az Omnitrope 5 mg/ml injekcio tobbszori felhasznalasra alkalmas. A beadas kizarolag az
Omnitrope Pen L eszkozzel torténhet, ami az Omnitrope 5 mg/ml por és olddszer oldatos injekcidhoz
adagolasara lett kialakitva.

Az Omnitrope bor ala torténd beadasra valoé. Ez azt jelenti, hogy a gyogyszert egy rovid injekcios
tlivel a bor alatti zsirszovetekbe fecskendezik. Az emberek tobbsége combba vagy fenékbe adja az
injekciot. Onnek oda kell adnia az injekciot, ahova a kezel6orvos mutatta. Az injekci6 beaddsi helyén
a zsirszovet csokkenthet. Ennek elkeriilése érdekében mindig valtoztasson egy kicsit az injekcid
beadasi helyén. Igy a b6rnek és a bér alatti teriiletnek lesz ideje begyodgyulni, miel8tt Gjabb injekciot
adna ugyanarra a helyre.

A kezeldorvosa mar biztosan megmutatta Onnek, hogy hogyan kell alkalmazni az Omnitrope-ot.
Mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfeleléen adja be az Omnitrope injekciot.
Amennyiben nem biztos a dolgaban, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészeét.

Hogyan Kell beadni az Omnitrope 5 mg/ml injekciét?

A kovetkez6 informdacio segit abban, hogy hogyan adja be maganak az Omnitrope 5 mg/ml injekciot.
Figyelmesen olvassa el az utasitasokat, és 1épésrdl 1épésre tartsa be azokat! Kezeldorvosa vagy a ndvér
bemutatja Onnek, hogyan adja be maganak az Omnitrope-ot. Csak akkor injekciézza be maganak, ha
teljesen tisztaban van az eljaras menetével és kovetelményeivel!

- Az elkészitett Omnitrope oldatot a bér ala kell beinjekciozni.

- Beadas el6tt alaposan vizsgalja meg az oldatot, csak tiszta és szintelen oldatot hasznaljon fel!

- Mindig mas helyre adja be az injekciot, ezzel csokkenthetd a helyi lipoatrofia kialakulasanak
esélye (a bor alatti zsirszovetek helyi sorvadasa)!
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Elkészités

Eloszor készitse el6 a sziikséges eszkdzoket:

- Omnitrope 5 mg/ml oldatos injekcidhoz valo port tartalmazo
injekcios iiveg,

- Omnitrope 5 mg/ml oldatos injekcidhoz valo olddszert tartalmazo
patron,

- transzfer készlet a feloldashoz és a kész oldat patronba torténd
visszajuttatasahoz (lasd a toll injekcid hasznalati utasitasat),

- Omnitrope Pen L injekcios késziilék, melyet az Omnitrope
5,0 mg/ml készitmény elkészitett oldatanak adagolasara alakitottak
ki (nincs a csomagban, lasd a transzfer készlet és az injekcios
késziilék hasznalati utasitasat),

- borala adando injkecidhoz vald, tollra ill6 ti,

- 2 tisztitd vatta (nincs a csomagban).

A kovetkezo 1épés elott alaposan mosson kezet!

Az Omnitrope oldat elkészitése

- Vegye le az injekcios iiveg védokupakjat! Tisztito vattaval
fertdtlenitse a port tartalmazé injekcids iiveg és az olddszeres
patron gumidugojat!

- Az olddszer patronbol injekciods iivegbe torténd toltéséhez hasznalja
a transzfer készletet! K&vesse a transzfer készlet hasznalati
utasitasaban foglaltakat!

- Ovatosan mozgassa meg néhanyszor az injekcids iiveget, amig a
tartalma teljesen feloldodik! Ne razza fel!

- Ha az oldat zavaros (€s tiz perc utan sem tisztul ki) vagy szemcsés,
ne hasznalja fel! Az elkészitett oldatnak tisztanak és szintelennek
kell lennie!

- Juttassa vissza a kész oldat teljes mennyiségét a patronba a
transzfer készlettel!

Az Omnitrope beadasa

- Az oldott Omnitrope-ot tartalmazé patront illessze az injekcios
tollba! Az injkecios toll hasznalati utasitasanak megfeleléen jarjon
el! A toll beallitasdhoz allitsa be az adagot!

- Tavolitsa el a buborékokat!

- Valassza ki az injekci6 helyét! Legalkalmasabbak azok a testtajak,
ahol a bor és az izom kozott zsir talalhato, ilyen a comb vagy a has
(kivéve a koldok és a derékvonal).

- A tanultak szerint valtogassa az injekcio beadasanak helyét, és
gy6z6djon meg arrdl, hogy az eléz6 injekcid beadasanak helyétol
legalabb 1 cm tavolsagra van!

- Az injekcid beadasa eldtt tisztitsa meg a bort alkoholos vattaval! 1 —/(‘

4

Véajon, amig a tisztitott rész megszarad!

- Vezesse a tiit a bérbe a kezel6orvos altal tanitott mdédon!
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Az injekcié beadasa utan

- Az injekci6 beadasa utan néhany masodpercig nyomjon egy kis
polyat vagy steril gézt az injekcio beadasi helyére! Ne dorzsolje az
injekcio helyét!

- Vegye le a tlit a tollrdl a kiilsé tlisapkaval és dobja ki a tiit. Ez
sterilen tartja az Omnitrope oldatot és gatolja a szivargast, tovabba
megakadalyozza, hogy a tollba visszajusson levegd és elzarja a tiit!
Sem a tiit, sem a tollat ne adja kolcson masnak!

- A patront hagyja a tollban, helyezze vissza a tollra a védékupakot
¢s tegye hltészekrénybe!

- A hiitdszekrénybdl kivett az oldatnak tisztanak kell lennie! Ne

hasznalja fel az oldatot, ha zavaros vagy szemcsés!

Ha az eléirtnal tobb Omnitrope-ot alkalmazott

Amennyiben sokkal tobb gydgyszert adott be, mint kellett volna, haladéktalanul értesitse
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. A vércukorszintje tulzottan lecsokkenhet, majd késobb tulzottan
megemelkedhet. Reszkethet, izzadhat, almossa valhat vagy ugy érezheti, hogy ,,nem dnmaga” és akar
el is ajulhat.

Ha elfelejtette alkalmazni az Omnitrope-ot

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. A legjobb az, ha rendszeresen
alkalmazza a novekedési hormont. Ha elfelejtett beadni egy adagot, akkor az azt kdvetd napon, a
szokasos idOben adja be a kdvetkezé adagot. Jegyezzen fel minden elmulasztott injekcidt, és a soron
kovetkezo ellendrzés alkalmaval tajékoztassa errél kezeldorvosat.

Ha id6 elott abbahagyja az Omnitrope alkalmazasat

Az Omnitrope-kezelés megszakitasa elott kérjen tanacsot kezel6orvosatol.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A felnétteknél nagyon gyakori és gyakori mellékhatasok a kezelés els6

hénapjaiban kezdddhetnek, és vagy maguktol, vagy az adag csokkentésével megsziinnek.

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 betegbél tobb mint 1 beteget érinthet):

o {ziileti f4jdalom

. Vizvisszatartas (ami a kezelés elején rovid ideig tarté puffadt ujjak és dagadt boka formajaban
jelentkezik)

o Az injekci6 beadasanak helyén jelentkezd borpir, viszketés vagy fajdalom

Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

Viszketd dudorok a bérén
Borkitités

Zsibbadas/bizsergés

Kar- és labmerevség, izomfajdalom

Felnotteknél
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o A kézben vagy az alkarban jelentkez6 fajdalom vagy ég6 érzés (amely kéztdalagit szindroma
néven ismert)

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

. Az emlék megnagyobbodasa (ginekomasztia)
) Viszketés

Ritka mellékhatasok (1000 beteghdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

Gyermekeknél

. Fehérvériség (ezt kis szdmu, ndvekedésihormon-hianyos betegnél jelentették, akik koziil
néhédnyat szomatropinnal kezeltek. Ugyanakkor nincs ra bizonyiték, hogy fokozott lenne a
fehérvériiség eléfordulasi gyakorisaga azoknal a ndvekedési hormonnal kezelteknél, akinél nem
allnak fenn hajlamosité tényezok.)

o Emelkedett koponyatiri nyomas (amely olyan tiineteket okoz, mint példaul az erds fejfajas,
lataszavarok vagy hanyés)

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbél nem allapithaté meg):

2-es tipusu cukorbetegség

A kortizol nevii hormon csokkent vérszintje
Arcpuffadas

Fejfajas

Pajzsmirigy alulmiikddése

Felnotteknél
o Emelkedett a koponyaiiri nyomas (amely olyan tiineteket okoz, mint példaul erds fejfajas,
lataszavarok vagy hanyés)

Ellenanyag képzddése a befecskendezett novekedési hormon ellen, de tigy tiinik, hogy ezek nem
gatoljak a novekedési hormon hatasat.

A bor a befecskendezés helyén egyenetlenné vagy dudorossa valhat, de ha minden alkalommal
mashova adja be, akkor ez nem fog bekovetkezni.

Prader—Willi-szindrémaban szenvedé betegeknél ritkan eléfordult hirtelen halal. Ugyanakkor ezen
esetek és az Omnitrope-kezelés kdzott nem allapitottak meg Osszefliggést.

Amennyiben az Omnitrope-kezelés soran kellemetlen érzés vagy fajdalom jelentkezik Onnél a csipd
vagy a térd teriiletén, kezeldorvosanak gondolnia kell a combfej levalasara és hatracstiszasara
(epifizeolizis kapitisz femorisz), valamint a Legg-Calvé-Perthes-korra.

A novekedésihormon-kezeléssel dsszefiiggésben allo egyéb lehetséges mellékhatasok kozé
tartozhatnak még a kovetkezok:

Onnél (vagy gyermekénél) magas vércukorszint vagy csokkent pajzsmirigyhormonszint jelentkezhet.
Ezt kezeldorvosa ki tudja vizsgalni, és sziikség esetén megfeleld kezelést tud rendelni Onnek. Ritkan
hasnyalmirigy-gyulladasrél szamoltak be novekedési hormonnal kezelt betegeknél.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a

gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
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bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Omnitrope-ot tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és dobozon feltiintetett lejarati id6 utan (EXP) ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati ido
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hitve (2°C-8°C) tarolando és szallitando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében, az eredeti csomagolasban tarolando.

Az elso injekcid beadasat kdvetden a patront az injekcios tollban kell hagyni és
hiitészekrényben kell tarolni 2°C-8°C homérsékleten, és legfeljebb 21 napig hasznalhat6.
Ne alkalmazza az Omnitrope-ot, ha az oldatot zavarosnak latja.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Omnitrope?

Az Omnitrope hatéanyaga a szomatropin.
1 ml olddészerben torténd feloldés utan egy patron 5 mg (15 NE) szomatropint tartalmaz.

Egyéb 0sszetevok:

Por:
glicin
dinatrium-hidrogén-foszfat heptahidrat
natrium-dihidrogén-foszfat dihidrat
Oldoszer:

injekcidhoz valo viz
benzil-alkohol

Milyen az Omnitrope kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Por ¢€s oldoszer oldatos injekcidhoz (por injekcios {ivegben [5 mg] €és oldoszer injekcids livegben
[1 ml]).

1 és 5 egységes kiszerelés.

A por fehér szinii, az oldoszer pedig tiszta, szintelen oldat.

Nem feltétleniil keriil mindegyik kiszerelés kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl

Ausztria

Gyarto
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Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Ausztria

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

Ausztria

A betegtijékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Omnitrope 5 mg/1,5 ml oldatos injekci6é patronban
Omnitrope 10 mg/1,5 ml oldatos injekcié patronban

szomatropin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

A e

Milyen tipusu gyogyszer az Omnitrope és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Omnitrope alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni az Omnitrope-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Omnitrope-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer az Omnitrope és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Omnitrope egy rekombinans emberi ndvekedési hormon (mas néven szomatropin). Szerkezete
azonos a természetes emberi ndvekedési hormonnal, amely a csontok €s izmok névekedéséhez
sziikséges. Azt is el6segiti, hogy a zsir- és izomszdvetet megfeleld mennyiségben termelje a
szervezete. Ez egy rekombinans gyogyszer, ami azt jelenti, hogy nem is emberi és nem is allati
szovetekbol késziil.

Gyermekek esetében az Omnitrope az alibbi novekedési zavarok kezelésére alkalmazhaté

Ha On nem megfeleléen novekszik és nincs elég sajat novekedési hormonja.

Ha Turner-szindromaban szenved. A Turner-szindroéma olyan genetikai rendellenesség
lanyoknal, amely befolyasolhatja a ndvekedést. Az orvosa mar tajékoztatta arrol, ha ebben
szenved.

Ha kronikus veseelégtelenségben szenved. Ha a vese elvesziti normalis miikodoképességét,
akkor ez befolyasolhatja a ndvekedést.

Ha On a sziiletésekor tul kicsi vagy tal kis stilya volt. A novekedési hormon segithet, hogy
magasabbra néjon, ha 4 éves vagy idésebb koraig nem tudott felzarkozni a novekedésben, vagy
nem tudott normalis litemben névekedni.

Ha Prader—Willi-szindromaban szenved (kromoszoma-rendellenesség). Ha még ndvésben van,
akkor a novekedési hormon eldsegiti, hogy magasabbra n6jon, tovabba a hormon javitja a test
szoveti Osszetételét. A feleslegben 1€v6 zsirmennyiség csokken, mig a csdkkent mennyiségli
izomtdmeg ndvekedni fog.

Felnottek esetében az Omnitrope az alabbiak kezelésére alkalmazhaté

Kifejezett novekedési hormon-hidnyban szenvedd személyek kezelésére. Ez kezdddhet
felnéttkorban vagy folytatddhat a gyermekkorbol is.

Ha gyermekként novekedési hormon-hidny miatt Omnitrope-pal kezelték, akkor a novekedési
hormonnal kapcsolatos allapotat a ndvekedés befejeztével ujbol megvizsgaljak. Ha sulyos
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ndvekedési hormon-hianyt igazolnak, akkor az orvosa javasolni fogja az Omnitrope-kezelés
folytatasat.

Csak olyan orvostdl kaphatja ezt a gyogyszert, aki tapasztalattal rendelkezik a ndvekedési hormonnal
veégzett kezelés terén, és megerdsitette az On diagnozisat.

2.

Tudnivalok az Omnitrope alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza az Omnitrope-ot:

ha allergias (tulérzékeny) a szomatropinra vagy az Omnitrope barmely Osszetevojére.
tajékoztassa kezeldorvosat, ha aktiv daganatos (rakos) megbetegedése van. Az Omnitrope-pal
végzett terapia csak nem aktiv daganat mellett, és a daganatellenes kezelés befejezését kovetden
kezdhetd el.

tajékoztassa kezeldorvosat, ha az Omnitrope-ot a ndvekedés elésegitésére irtik fel Onnek, de az
On novekedése mar befejezédott (zarodtak a csdves csontok iziileti végei).

ha sulyos betegségben szenved (példaul nyilt szivmiitétet, hasi miitétet, baleseti sériilést, akut
1égzési elégtelenséget kdvetden fellépd szovodmények esetén vagy hasonld akut életveszélyes
allapotok esetében). Amennyiben nagy miitéti beavatkozas eldtt all, vagy ilyenen esett at, vagy
barmilyen okbol korhazi felvétel torténik, tajékoztassa kezeldorvosat és emlékeztesse a tobbi
kezeldorvosat is, hogy On névekedési hormont alkalmaz.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Omnitrope alkalmazasa eldtt beszéljen kezelgorvosaval:

Ha On gliikokortikoid-p6tld kezelést kap, rendszeresen beszéljen kezel6orvosaval, mert
lehetséges, hogy a gliikokortikoid adagolasat modositani kell.

Ha Ont veszélyezteti a cukorbetegség kialakulasa, akkor a szomatropin-terdpia soran az
orvosanak ellendriznie kell az On vércukorszintjét..

Ha On cukorbetegségben szenved, akkor a szomatropin-kezelés soran rendszeresen ellendriznie
kell a vércukorszintjét, és az eredményeket meg kell beszélnie az orvosaval azért, hogy kell-e
modositani a cukorbetegség kezelésére alkalmazott gyogyszerek adagjat.

A szomatropin-kezelés megkezdése utan egyes betegeknél pajzsmirigyhormon-p6tlas valhat
sziikségessé.

Ha On pajzsmirigyhormon-kezelésben részesiil, lehet, hogy modositani kell a
pajzsmirigyhormon adagjat.

Ha Onnél emelkedett a koponyaiiri nyomas (amely olyan tiineteket okoz, mint példaul erés
fejfajas, lataszavarok vagy hanyas), akkor errdl tajékoztatnia kell kezelGorvosat.

Ha santit, vagy a ndvekedési hormon-kezelés soran santitani kezd, akkor errél tajékoztatnia kell
kezeldorvosat.

Ha korabbi daganat (rak) utani ndvekedési hormon-hiany miatt kap szomatropint, akkor a
daganat vagy barmely mas rakbetegség visszatérésének kizarasara rendszeres vizsgalatok
sziikségesek.

Ha stlyosbodo hasi fajdalmat tapasztal, tajékoztassa kezeldorvosat.

80 évesnél id6sebb betegek esetében a tapasztalat korlatozott. Az idés személyek
érzékenyebbek lehetnek a szomatropin hatasara, ezért hajlamosabbak lehetnek a mellékhatasok
kialakulasara.

Az Omnitrope a hasnyalmirigy gyulladdsat okozhatja, amely sulyos hasi fajdalmat és hatfajast
okoz. Forduljon kezel8orvosahoz, ha Onnél vagy gyermekénél hasi fajdalom 1ép fel az
Omnitrope-kezelést kovetden.

Gyermekeknél a gyors ndvekedés soran a gerincoszlop oldaliranyu gorbiiletének fokozodasa
(gerincferdiilés — szkoliozis) stulyosbodhat. A szomatropin-kezelés soran kezeldorvosa
ellenérizni fogja, hogy nem jelentkezik-e Onnél (vagy gyermekénél) a gerincferdiilés jele.
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Kronikus veseelégtelenségben szenved6 gyermekek
o A szomatropin alkalmazasanak megkezdése eldtt az orvosanak vizsgalnia kell az On
vesemukodését és a novekedésének az litemét. A veseprobléma orvosi kezelését folytatni kell.

Veseatiiltetést kovetden a szomatropin-kezelést be kell sziintetni.

Prader—Willi-szindrémaban (PWS) szenved6 gyermekek

. A kezelborvosa tajékoztatni fogja a testtomege kontrollaldsdhoz sziikséges, kdvetendo diétas
megszoritasokrol.

o A kezelborvosa felméri a fels6 1€guti akadalyra, alvasi apnoéra (amikor a 1égzése alvas kozben
leall) vagy léguti fert6zésre utalo tiineteit, mieldtt megkezdené a szomatropin-kezelést.

o A szomatropinnal végzett kezelés soran tajékoztassa orvosat, ha fels6 1égiti akadalyra utalo

tiineteket észlel (tobbek kozott horkolni kezd, vagy rosszabbodik a horkolas), mivel ekkor a
kezel6orvosanak meg kell vizsgalnia Ont, és lehet, hogy a szomatropin-kezelést meg kell

szakitani.

o A kezelés soran a kezeldorvosa ellendrizni fogja, hogy nincs-e egy bizonyos gerincferdiilésre,
az ugynevezett szkolidzisra utalo tiinete.

o Ha kezelés soran tiidégyulladas alakul ki Onnél, akkor a fertdzés kezelése érdekében errdl

tajékoztassa kezelGorvosat.

Sziiletéskor kis méretii vagy tul kis testomegii gyermekek

o Ha On sziiletéskor tul kis testdmegfivagy kis méretti volt, és jelenleg 9-12 éves, akkor a
serdiiléssel és az ezzel a gydgyszerrel kapcesolatos specialis tanacsért kérdezze kezel6orvosat.

. A kezelést addig kell folytatni, amig a novekedése be nem fejezddik.

. A novekedési hormon-kezelés inditasa elétt, majd azt kovetden évente a kezelGorvosa

ellendrizni fogja az On vércukor- és inzulinszintjét.
Egyéb gyogyszerek és az Omnitrope

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Kiilonosen fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat, ha az alabbi gyogyszereket szedi vagy
nemrégiben szedte. Ha sziikséges, orvosa mddosithatja az Omnitrope vagy a tobbi gydgyszer adagjat:

cukorbetegség kezelésére szolgalo gyodgyszereket szed,

pajzsmirigyhormont szed,

epilepsziads gorcsrohamok kontrollalasara szolgald gyogyszereket (gorcsgatlokat) szed,
ciklosporint szed (amely szervatiiltetés utan gyengiti az immunrendszert),

szajon at alkalmazott 6sztrogén vagy egyéb nemi hormonok,

szintetikus mellékvesehormonokat szed (kortikoszteroidokat).

Eléfordulhat, hogy a kezel6orvosanak modositania kell ezeknek a gydgyszereknek vagy a
szomatropinnak az adagjat.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy gyermeket szeretne, akkor nem szabad alkalmaznia az Omnitrope-ot.

Ha On terhes vagy szoptat, kérje ki kezeldorvosa vagy gyogyszerésze tanacsat. Erre azért van sziikség,
mert a nagy mennyiségben alkalmazott benzil-alkohol felhalmozddhat a testében és mellékhatasokat
okozhat (ugynevezett metabolikus acidozis).

Fontos informaciok az Omnitrope egyes dsszetevoirol

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz milliliterenként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.
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Omnitrope 5 mg/1,5 ml oldatos injekcio:
A gyobgyszer 9 mg benzil-alkoholt tartalmaz milliliterenként.
A benzil-alkohol allergias reakciokat okozhat.

Fiatal gyermekek esetében a benzil-alkoholt sulyos mellékhatasok, beleértve legzési problemak
(Ggynevezett zihalas szindroma), kockazataval hoztak 6sszefiiggésbe.

Ne alkalmazza ujsziilott csecsemo esetében 4 hetes kor alatt, kivéve, ha a kezeldorvosa azt javasolta.

Kérje ki kezelGorvosa vagy gyogyszerésze tanacsat, ha maj- vagy vesebetegségben szenved. Erre azért
van sziikség, mert a nagy mennyiségben alkalmazott benzil-alkohol felhalmozodhat a testében és
mellékhatasokat okozhat (igynevezett metabolikus acidézis).

Mivel benzil-alkoholt tartalmaz, a gyogyszer korasziilotteknek vagy ujsziildtteknek nem adhato.
CsecsemOknél és 3 év alatti gyermekeknél toxikus és allergias reakcidkat okozhat.

Ne alkalmazza fiatal gyermekeknél (3 éves kor alatt) egy hétnél hosszabb ideig, kivéve, ha
kezel6orvosa vagy gyogyszerésze azt javasolta.

3. Hogyan kell alkalmazni az Omnitrope-ot?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségligyi
szakember 4ltal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy
gyogyszerészét.

Az adag az On méreteitdl, a kezelni kivant betegségétdl, valamint attdl fiigg, hogy milyen jol hat a
novekedési hormon az On esetében. Minden ember kiilonbdz8. A kezeldorvosa javaslatot tesz az
egyéni, milligrammban (mg) megadott Omnitrope adagjara vonatkozoan, amelyet vagy a
kilogrammban (kg) megadott testtomege vagy a magassagabol és a testtdmegébdl szamitott,
négyzetméterben (m?) megadott testfelszine és a kezelési terv alapjan hataroz meg. Ne modositsa az
adagot vagy a kezelési tervet anélkiil, hogy beszélne a kezelGorvosaval.

A készitmény ajanlott adagja:

Novekedési hormon-hianyos gyermekek:

0,025-0,035 mg/testtomegkilogramm/nap vagy 0,7-1,0 mg/testfelszin-m?/nap. Nagyobb adagok is
alkalmazhatok. Ha a ndvekedési hormon-hiany serdiilékorban is megmarad, akkor az Omnitrope-pal
végzett kezelést a testi fejlodés befejezodéséig kell folytatni.

Turner-szindrémas gyermekek:
0,045-0,050 mg/testtomegkilogramm/nap vagy 1,4 mg/testfelszin-m?/nap.

Kronikus veseelégtelenségben szenved6 gyermekek:

0,045-0,050 mg/testtomegkilogramm/nap vagy 1,4 mg/testfelszin-m?/nap. Nagyobb adag valhat
sziikségessé, ha a ndvekedés liteme tul lasst. Hat honapig tart6 kezelés utan sziikségessé valhat az
adag modositasa.

Prader—Willi-szindrémas gyermekek:

0,035 mg/testtomegkilogramm/nap vagy 1,0 mg/testfelszin-m?/nap. A napi adag nem haladhatja meg a
2,7 mg-ot. A kezelés nem alkalmazhat6 olyan gyermekek esetében, akiknél a pubertast kovetéen mar
majdnem megallt a névekedés.
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A vartnal kisebb magassaggal vagy Kisebb sillyal sziiletett, novekedési zavarban szenvedé
gyermekek:

0,035 mg/testtomegkilogramm/nap vagy 1,0 mg/testfelszin-m?/nap. Fontos, hogy a kezelést a végleges
testmagassag eléréséig folytassak. A kezelést abba kell hagyni az elsd év utan, ha On nem reagal ra,
vagy ha elérte a végleges testmagassagat, és megallt a novekedése.

Novekedési hormon-hianyos felnéttek:

Ha az Omnitrope-kezelést a gyermekkorban elkezdett kezelés folytatasaként alkalmazza, akkor a
kezd6 adag 0,2-0,5 mg/napnak kell lennie.

Az adagot a vérvizsgalatok, a klinikai valasz, valamint a mellékhatasok fliggvényében fokozatosan
kell emelni vagy csdkkenteni.

Ha a névekedési hormon hianya felnétt korban kezd6dott, akkor a kezd6 adag 0,15-0,3 mg/nap. Ezt az
adagot a vérvizsgalatok, a klinikai valasz, valamint a mellékhatasok fiiggvényében fokozatosan kell
emelni. A napi fenntart6 adag ritkdn haladja meg az 1,0 mg/nap mennyiséget. Nok esetén nagyobb
adagra lehet sziikség, mint férfiaknal. Az adagot 6 havonta ellendrizni kell. Hatvan évesnél idésebb
személyek esetében a kezd6 adag 0,1-0,2 mg/napnak kell lennie, melyet az egyéni igényeknek
megfelelden, lassan kell emelni. A legkisebb hatasos adagot kell alkalmazni. A fenntarté adag csak
ritkan haladja meg a napi 0,5 mg-ot. Kovesse a kezeldorvosa utasitasait.

Az Omnitrope injekcio beadasa

Minden nap nagyjabdl ugyanabban az idében adja be a ndvekedési hormont. A lefekvés ideje
megfeleld erre, mert konnyen eszébe fog jutni. Ezenkiviil a ndvekedési hormon szintje természetes
modon is éjszaka magasabb.

Az Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekcid tobbszori felhasznalasra alkalmas. A beadas kizarolag az
Omnitrope Pen 5 eszkdzzel torténhet, ami az Omnitrope 5 mg/1,5 ml oldatos injekci6 adagolasara lett
kialakitva.

Az Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekcid tobbszori felhasznalasra alkalmas. A beadas kizarolag az
Omnitrope Pen 10 eszkodzzel torténhet, ami az Omnitrope 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid adagolasara
lett kialakitva.

Az Omnitrope bér ala torténd beadasra valoé. Ez azt jelenti, hogy a gyogyszert egy rovid injekcios
tiivel a bor alatti zsirszovetekbe fecskendezik. Az emberek tobbsége combba vagy fenékbe adja az
injekciot. Onnek oda kell adnia az injekciot, ahové a kezel6orvos mutatta. Az injekcio beadasi helyén
a zsirszovet csokkenhet. Ennek elkeriilése érdekében mindig valtoztasson egy kicsit az injekcio
beadasi helyén. gy a bérek és a bor alatti teriiletnek lesz ideje begyogyulni, mielStt Gjabb injekciot
adna ugyanarra a helyre.

A kezeldorvosa mar biztosan megmutatta Onnek, hogy hogyan kell alkalmazni az Omnitrope-ot.
Mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfeleléen adja be az Omnitrope injekciot.
Amennyiben nem biztos a dolgaban, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan kell beadni az Omnitrope injekciét?

A kovetkez6 informacio segit abban, hogy hogyan adja be maganak az Omnitropeinjekciot.
Figyelmesen olvassa el az utasitasokat, és 1épésrdl 1épésre tartsa be azokat! Kezel6orvosa vagy a ndvér
bemutatja Onnek, hogyan adja be maganak az Omnitrope-ot. Csak akkor injekciézza be maganak, ha
teljesen tisztaban van az eljaras menetével és kovetelményeivel!

- Az elkészitett Omnitrope oldatot a bor ala kell beinjekciozni.

- Beadas el6tt alaposan vizsgalja meg az oldatot, csak tiszta és szintelen oldatot hasznaljon fel!

- Mindig mas helyre adja be az injekciot, ezzel csokkenthetd a helyi lipoatrofia kialakulasanak
esélye (a bor alatti zsirszovetek helyi sorvadasa)!
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Elkészités

Eloszor készitse el6 a sziikséges eszkdzoket:

- Omnitrope oldatos injekciot tartalmazd patron,

- Omnitrope Pen injekcios késziilék, melyet az Omnitrope oldatos
injekcid adagolasara alakitottak ki (nincs a csomagban, lasd az
Omnitrope Pen hasznalati utasitasat),

- bér ala adand¢ injekcidhoz vald, tollra ill6 tii (nincs a csomagban),

- 2 tisztitasra szolgald vatta (nincs a csomagban).

A kovetkezd 1épés el6tt alaposan mosson kezet!

Az Omnitrope beadasa
- A tisztitasra szolgald vatta segitségével fert6tlenitse a patron
gumimembranjat! =

- A patron tartalmanak tisztanak és szintelennek kell lennie.

- A patront helyezze az injekcio beadasahoz hasznalando tollba! Az
injekcios toll hasznalati utasitasanak megfelelden jarjon el! A toll
beallitasahoz allitsa be az adagot!

- Valassza ki az injekcio helyét! Legalkalmasabbak azok a testtajak,
ahol a bor és az izom kozott zsir talalhato, ilyen a comb vagy a has
(kivéve a koldok és a derékvonal).

- A tanultak szerint valtogassa az injekcid beadasanak helyét, és
gy6z6djon meg arrdl, hogy az el6z6 injekcid beadasanak helyétol
legalabb 1 cm tavolsagra van!

- Az injekcid beadasa eldtt tisztitsa meg a bort alkoholos vattaval! 1At
Varjon, amig a tisztitott rész megszarad! j‘

- Vezesse a tiit a borbe a kezeldorvos altal tanitott moédon!

Az injekcié beadasa utan

- Az injekci6 beadasa utan néhany masodpercig nyomjon egy kis
polyat vagy steril gézt az injekcio beadasi helyére! Ne dorzsolje az
injekcio helyét!

- Vegye le a tlit a tollrdl a kiilsé tlisapkaval és dobja ki a tit. Ez
sterilen tartja az Omnitrope oldatot és gatolja a szivargast, tovabba
megakadalyozza, hogy a tollba visszajusson levego ¢€s elzarja a ttit!
Sem a tiit, sem a tollat ne adja kdlcson masnak!

- A patront hagyja a tollban, helyezze a véd6kupakot a tollra és tegye
hiitészekrénybe!

- A hiitészekrénybdl kivett oldatnak tisztanak kell lennie! Ne

hasznalja fel az oldatot, ha zavaros vagy szemcsés!
Ha az eldirtnal tobb Omnitrope-ot alkalmazott

Amennyiben sokkal tobb gyogyszert adott be, mint kellett volna, haladéktalanul értesitse
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. A vércukorszintje tulzottan lecsokkenhet, majd késébb tulzottan
megemelkedhet. Reszkethet, izzadhat, almossa valhat, vagy ugy érezheti, hogy ,,nem énmaga” és akar
el is 4julhat.

Ha elfelejtette alkalmazni az Omnitrope-ot
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. A legjobb az, ha rendszeresen
alkalmazza a novekedési hormont. Ha elfelejtett beadni egy adagot, akkor az azt kdvetd napon, a

szokasos idOben adja be a kovetkezd adagot. Jegyezzen fel minden elmulasztott injekcidt, és a soron
kovetkezo ellendrzés alkalmaval tajékoztassa errél kezeldorvosat.
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Ha id6 elott abbahagyja az Omnitrope alkalmazasat

Az Omnitrope-kezelés megszakitasa elott kérjen tanacsot kezel6orvosatol.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A feln6tteknél nagyon gyakori és gyakori mellékhatasok a kezelés elsé

honapjaiban kezdddhetnek, és vagy maguktol, vagy az adag csokkentésével megsziinnek.

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):

o lziileti fajdalom

o Vizvisszatartas (ami a kezelés elején rovid ideig tartd puffadt ujjak és dagadt boka formajaban
jelentkezik)

o Az injekcid beadasanak helyén jelentkez6 borpir, viszketés vagy fajdalom

Gyakori mellékhatasok (10 betegbél legfeljebb 1 beteget érinthet):

o Viszketd dudorok a béroén

. Borkiiités

o Zsibbadas/bizsergés

o Kar- és labmerevség, izomfajdalom

Felnétteknél

. A kézben vagy az alkarban jelentkez6 fajdalom vagy €g6 érzés (amely kéztéalagut szindréma

néven ismert)
Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o Az emlék megnagyobbodasa (ginekomasztia)
o Viszketés

Ritka mellékhatasok (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

Gyermekeknél

. Fehérvériség (ezt kis szamu, ndvekedésihormon-hianyos betegnél jelentették, akik koziil
néhanyat szomatropinnal kezeltek. Ugyanakkor nincs ra bizonyiték, hogy fokozott lenne a
fehérvériiség el6fordulasi gyakorisaga azoknal a ndvekedési hormonnal kezelteknél, akinél nem
allnak fenn hajlamosité tényezok.)

o Emelkedett koponyaiiri nyomas (amely olyan tiineteket okoz, mint példaul az erés fejfajas,
lataszavarok vagy hanyas)

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithaté meg):

2-es tipusu cukorbetegség

A kortizol nevili hormon csokkent vérszintje
Arcpuffadas

Fejfajas

Pajzsmirigy alulmiikodése
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Felndtteknél
o Emelkedett a koponyaiiri nyomas (amely olyan tiineteket okoz, mint példaul erds fejfajas,
lataszavarok vagy hanyas)

Ellenanyag képzddése a befecskendezett ndvekedési hormon ellen, de Gigy tlinik, hogy ezek nem
gatoljak a novekedési hormon hatasat.

A bor a befecskendezés helyén egyenetlenné vagy dudorossa valhat, de ha minden alkalommal
mashova adja be, akkor ez nem fog bekdvetkezni.

Prader—Willi-szindrémaban szenved6 betegeknél ritkan eléfordult hirtelen halal. Ugyanakkor ezen
esetek és az Omnitrope-kezelés kozott nem allapitottak meg Osszefliggést.

Amennyiben az Omnitrope-kezelés soran kellemetlen érzés vagy fijdalom jelentkezik Onnél a csipd
vagy a térd teriiletén, kezeldorvosanak gondolnia kell a combfej levalasara és hatracsuszasara
(epifizeolizis kapitisz femorisz), valamint a Legg-Calvé-Perthes-korra.

A novekedésihormon-kezeléssel dsszefiiggésben allo egyéb lehetséges mellékhatasok kdzé
tartozhatnak még a kovetkezok:

Onnél (vagy gyermekénél) magas vércukorszint vagy csokkent pajzsmirigyhormonszint jelentkezhet.
Ezt kezelGorvosa ki tudja vizsgalni, és sziikség esetén megfeleld kezelést tud rendelni Onnek. Ritkan
hasnyalmirigy-gyulladasrol szamoltak be novekedési hormonnal kezelt betegeknél.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Omnitrope-ot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és dobozon feltiintetett lejarati id6 utan (Felhasznalhato:) ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hitve (2°C-8°C) taroland¢ és szallitando.

Nem fagyaszthato!

A fénytol valo védelem érdekében, az eredeti csomagolasban tarolando.

Az elsé injekcio beadasat kdvetden a patront az injekcios tollban kell hagyni és
hiitészekrényben kell tarolni 2°C-8°C homérsekleten, ¢s legfeljebb 28 napig hasznalhato.

Ne alkalmazza az Omnitrope-ot, ha az oldatot zavarosnak latja.
Semmilyen gyodgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Omnitrope 5 mg/1,5 ml?

- Az Omnitrope hatéanyaga a szomatropin.
Az oldat milliliterenként 3,3 mg szomatropint tartalmaz (ami 10 NE-nek felel meg).
Egy patron 5,0 mg szomatropint tartalmaz (ami 15 NE-nek felel meg) 1,5 ml-ben.

- Egyéb 0sszetevok:
dinatrium-hidrogén-foszfat heptahidrat
natrium-dihidrogén-foszfat dihidrat
mannit
poloxamer 188
benzil-alkohol
injekcidhoz valo viz

Mit tartalmaz az Omnitrope 10 mg/1,5 ml?

- Az Omnitrope hatéanyaga a szomatropin.
Az oldat milliliterenként 6,7 mg szomatropint tartalmaz (ami 20 NE-nek felel meg).
Egy patron 10,0 mg szomatropint tartalmaz (ami 30 NE-nek felel meg) 1,5 ml-ben.

- Egyéb 0sszetevok:
dinatrium-hidrogén-foszfat heptahidrat
natrium-dihidrogén-foszfat dihidrat
glicin
poloxamer 188
fenol
injekcidhoz valo viz

Milyen az Omnitrope kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Omnitrope tiszta és szintelen oldatos injekcio.
Az Omnitrope 1, 5 vagy 10 patronos kiszerelésben kaphatd.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Ausztria

Gyarto

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Ausztria

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

Ausztria
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A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}

A gyodgyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara
Omnitrope 5 mg/1,5 ml oldatos injekci6é patronban
Omnitrope 10 mg/1,5 ml oldatos injekcié patronban

Omnitrope 15 mg/1,5 ml oldatos injekcié patronban

szomatropin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informacidkat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

A

Milyen tipust gyogyszer az Omnitrope és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok az Omnitrope alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Omnitrope-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Omnitrope-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyégyszer az Omnitrope és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Omnitrope egy rekombinans emberi ndvekedési hormon (mas néven szomatropin). Szerkezete
azonos a természetes emberi novekedési hormonnal, amely a csontok €s izmok novekedéséhez
sziikséges. Azt is eldsegiti, hogy a zsir- és izomszdvetet megfeleld mennyiségben termelje a
szervezete. Ez egy rekombinans gydgyszer, ami azt jelenti, hogy nem is emberi és nem is allati
szovetekbol késziil.

Gyermekek esetében az Omnitrope az alabbi novekedési zavarok kezelésére alkalmazhaté

Ha On nem megfeleléen novekszik és nincs elég sajat névekedési hormonja.

Ha Turner-szindromaban szenved. A Turner-szindroma olyan genetikai rendellenesség
lanyoknal, amely befolyasolhatja a ndvekedést. Az orvosa mar tdjékoztatta arrol, ha ebben
szenved.

Ha kronikus veseelégtelenségben szenved. Ha a vese elvesziti normalis miikodoképességét,
akkor ez befolyasolhatja a novekedést.

Ha On a sziiletésekor tiil kicsi vagy tul kis stlyu volt. A ndvekedési hormon segithet, hogy
magasabbra n6jon, ha 4 éves vagy iddsebb koraig nem tudott felzarkozni a névekedésben, vagy
nem tudott normalis litemben névekedni.

Ha Prader—Willi-szindroméban szenved (kromoszéma-rendellenesség). Ha még ndvésben van,
akkor a novekedési hormon eldsegiti, hogy magasabbra ndjon, tovabba a hormon javitja a test
szoveti Osszetételét. A feleslegben 1évo zsirmennyiség csokken, mig a csdokkent mennyiségl
izomtdmeg ndvekedni fog.

Felnéttek esetében az Omnitrope az alabbiak kezelésére alkalmazhaté

Kifejezett novekedési hormon-hidnyban szenved6 személyek kezelésére. Ez kezd6dhet
feln6ttkorban vagy folytatddhat a gyermekkorbol is.
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Ha gyermekként novekedési hormon-hiany miatt Omnitrope-pal kezelték, akkor a névekedési
hormonnal kapcsolatos allapotat a ndvekedés befejeztével ujbol megvizsgaljak. Ha sulyos
novekedési hormon-hidnyt igazolnak, akkor az orvosa javasolni fogja az Omnitrope-kezelés
folytatasat.

Csak olyan orvostdl kaphatja ezt a gyogyszert, aki tapasztalattal rendelkezik a ndvekedési hormonnal
végzett kezelés terén, és megerdsitette az On diagnodzisat.

2.

Tudnivalék az Omnitrope alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza az Omnitrope-ot:

ha allergias (ttlérzékeny) a szomatropinra vagy az Omnitrope barmely Osszetevojére.
tajékoztassa kezel6orvosat, ha aktiv daganatos (rakos) megbetegedése van. Az Omnitrope-pal
végzett terapia csak nem aktiv daganat mellett, és a daganatellenes kezelés befejezését kdvetden
kezdhet? el.

tajékoztassa kezeldorvosat, ha az Omnitrope-ot a ndvekedés elésegitésére irtdk fel Onnek, de az
On névekedése mar befejezédott (zarodtak a csdves csontok iziileti végei).

ha sulyos betegségben szenved (példaul nyilt szivmitétet, hasi mutétet, baleseti sériilést, akut
1égzési elégtelenséget kdvetden fellépd szovodmények esetén vagy hasonld akut életveszélyes
allapotok esetében). Amennyiben nagy miitéti beavatkozas elétt all, vagy ilyenen esett at, vagy
barmilyen okbol korhazi felvétel torténik, tajékoztassa kezeldorvosat és emlékeztesse a tobbi
kezelSorvosat is, hogy On névekedési hormont alkalmaz.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Omnitrope alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval:

Ha On gliikokortikoid-p6tlo kezelést kap, rendszeresen beszéljen kezeldorvosaval, mert
lehetséges, hogy a gliikokortikoid adagolasat modositani kell.

Ha Ont veszélyezteti a cukorbetegség kialakuldsa, akkor a szomatropin-terapia soran az
orvosanak ellendriznie kell az On vércukorszintjét.

Ha On cukorbetegségben szenved, akkor a szomatropin-kezelés soran rendszeresen ellendriznie
kell a vércukorszintjét, és az eredményeket meg kell beszélnie az orvosaval azért, hogy kell-e
modositani a cukorbetegség kezelésére alkalmazott gyogyszerek adagjat.

A szomatropin-kezelés megkezdése utan egyes betegeknél pajzsmirigyhormon-poétlas valhat
sziikségessé.

Ha On pajzsmirigyhormon-kezelésben részesiil, lehet, hogy modositani kell a
pajzsmirigyhormon adagjat.

Ha Onnél emelkedett a koponyaiiri nyomas (amely olyan tiineteket okoz, mint példaul erds
fejfajas, lataszavarok vagy hanyas), akkor errdl tajékoztatnia kell kezelGorvosat.

Ha santit, vagy a ndvekedési hormon-kezelés soran santitani kezd, akkor errdl tajékoztatnia kell
kezelGorvosat.

Ha korabbi daganat (rak) utani névekedési hormon-hiany miatt kap szomatropint, akkor a
daganat vagy barmely mas rakbetegség visszatérésének kizarasara rendszeres vizsgalatok
sziikségesek.

Ha sulyosbod¢6 hasi fajdalmat tapasztal, tajékoztassa kezel6orvosat.

80 évesnél idOsebb betegek esetében a tapasztalat korlatozott. Az id6s személyek
érzékenyebbek lehetnek a szomatropin hatasara, ezért hajlamosabbak lehetnek a mellékhatasok
kialakulasara.

Az Omnitrope a hasnyalmirigy gyulladasat okozhatja, amely stlyos hasi fajdalmat és hatfajast
okoz. Forduljon kezelSorvosahoz, ha Onnél vagy gyermekénél hasi fajdalom 1ép fel az
Omnitrope-kezelést kovetden.

Gyermekeknél a gyors novekedés soran a gerincoszlop oldaliranyu gorbiiletének fokozodasa
(gerincferdiilés — szkoli6zis) sulyosbodhat. A szomatropin-kezelés soran kezeldorvosa
ellendrizni fogja, hogy nem jelentkezik-e Onnél (vagy gyermekénél) a gerincferdiilés jele.
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Kroénikus veseelégtelenségben szenvedé gyermekek

o A szomatropin alkalmazasanak megkezdése eldtt az orvosanak vizsgalnia kell az On
vesemukodését és a novekedésének az litemét. A veseprobléma orvosi kezelését folytatni kell.
Veseatiiltetést kovetden a szomatropin-kezelést be kell sziintetni.

Prader—Willi-szindrémaban (PWS) szenved6 gyermekek

. A kezelborvosa tajékoztatni fogja a testtomege kontrollaldsdhoz sziikséges, kdvetendo diétas
megszoritasokrol.

o A kezelborvosa felméri a fels6 1€guti akadalyra, alvasi apnoéra (amikor a 1égzése alvas kozben
leall) vagy léguti fert6zésre utalo tiineteit, mieldtt megkezdené a szomatropin-kezelést.

o A szomatropinnal végzett kezelés soran tajékoztassa orvosat, ha fels6 1égiti akadalyra utalo

tiineteket észlel (tobbek kozott horkolni kezd, vagy rosszabbodik a horkolas), mivel ekkor a
kezel6orvosanak meg kell vizsgalnia Ont, és lehet, hogy a szomatropin-kezelést meg kell

szakitani.

o A kezelés soran a kezeldorvosa ellendrizni fogja, hogy nincs-e egy bizonyos gerincferdiilésre,
az ugynevezett szkolidzisra utalo tiinete.

o Ha kezelés soran tiidégyulladas alakul ki Onnél, akkor a fertdzés kezelése érdekében errdl

tajékoztassa kezelGorvosat.

Sziiletéskor kis méretii vagy tul kis testomegii gyermekek

o Ha On sziiletéskor tul kis testdmegfivagy kis méretti volt, és jelenleg 9-12 éves, akkor a
serdiiléssel és az ezzel a gydgyszerrel kapcesolatos specialis tanacsért kérdezze kezel6orvosat.

. A kezelést addig kell folytatni, amig a novekedése be nem fejezddik.

. A novekedési hormon-kezelés inditasa elétt, majd azt kovetden évente a kezelGorvosa

ellendrizni fogja az On vércukor- és inzulinszintjét.
Egyéb gyogyszerek és az Omnitrope

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Kiilonosen fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat, ha az alabbi gyogyszereket szedi vagy
nemrégiben szedte. Ha sziikséges, orvosa mddosithatja az Omnitrope vagy a tobbi gydgyszer adagjat:

cukorbetegség kezelésére szolgalo gyodgyszereket szed,

pajzsmirigyhormont szed,

epilepsziads gorcsrohamok kontrollalasara szolgald gyogyszereket (gorcsgatlokat) szed,
ciklosporint szed (amely szervatiiltetés utan gyengiti az immunrendszert),

szajon at alkalmazott 6sztrogén vagy egyéb nemi hormonok,

szintetikus mellékvesehormonokat szed (kortikoszteroidokat).

Eléfordulhat, hogy a kezel6orvosanak modositania kell ezeknek a gydgyszereknek vagy a
szomatropinnak az adagjat.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy gyermeket szeretne, akkor nem szabad alkalmaznia az Omnitrope-ot.

Ha On terhes vagy szoptat, kérje ki kezeldorvosa vagy gyogyszerésze tanacsat. Erre azért van sziikség,
mert a nagy mennyiségben alkalmazott benzil-alkohol felhalmozddhat a testében és mellékhatasokat
okozhat (ugynevezett metabolikus acidozis).

Fontos informaciok az Omnitrope egyes dsszetevoirol

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz milliliterenként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.
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Omnitrope 5 mg/1,5 ml oldatos injekcio:
A gyobgyszer 9 mg benzil-alkoholt tartalmaz milliliterenként.
A benzil-alkohol allergias reakciokat okozhat.

Fiatal gyermekek esetében a benzil-alkoholt sulyos mellékhatasok, beleértve legzési problemak
(Ggynevezett zihalas szindroma), kockazataval hoztak 6sszefiiggésbe.

Ne alkalmazza ujsziilott csecsemo esetében 4 hetes kor alatt, kivéve, ha a kezeldorvosa azt javasolta.

Kérje ki kezelGorvosa vagy gyogyszerésze tanacsat, ha maj- vagy vesebetegségben szenved. Erre azért
van sziikség, mert a nagy mennyiségben alkalmazott benzil-alkohol felhalmozodhat a testében és
mellékhatasokat okozhat (igynevezett metabolikus acidézis).

Mivel benzil-alkoholt tartalmaz, a gyogyszer korasziilotteknek vagy ujsziildtteknek nem adhato.
CsecsemOknél és 3 év alatti gyermekeknél toxikus és allergias reakcidkat okozhat.

Ne alkalmazza fiatal gyermekeknél (3 éves kor alatt) egy hétnél hosszabb ideig, kivéve, ha
kezel6orvosa vagy gyogyszerésze azt javasolta.

3. Hogyan kell alkalmazni az Omnitrope-ot?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségligyi
szakember 4ltal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat, a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy
gyogyszerészét.

Az adag az On méreteitdl, a kezelni kivant betegségétdl, valamint attdl fiigg, hogy milyen jol hat a
novekedési hormon az On esetében. Minden ember kiilonbdz8. A kezeldorvosa javaslatot tesz az
egyéni, milligrammban (mg) megadott Omnitrope adagjara vonatkozoan, amelyet vagy a
kilogrammban (kg) megadott testtomege vagy a magassagabol és a testtdmegébdl szamitott,
négyzetméterben (m?) megadott testfelszine és a kezelési terv alapjan hataroz meg. Ne modositsa az
adagot vagy a kezelési tervet anélkiil, hogy beszélne a kezelGorvosaval.

A készitmény ajanlott adagja:

Novekedési hormon-hianyos gyermekek:

0,025-0,035 mg/testtomegkilogramm/nap vagy 0,7-1,0 mg/testfelszin-m?/nap. Nagyobb adagok is
alkalmazhatok. Ha a ndvekedési hormon-hiany serdiilékorban is megmarad, akkor az Omnitrope-pal
végzett kezelést a testi fejlodés befejezodéséig kell folytatni.

Turner-szindrémas gyermekek:
0,045-0,050 mg/testtomegkilogramm/nap vagy 1,4 mg/testfelszin-m?/nap.

Kronikus veseelégtelenségben szenved6 gyermekek:

0,045-0,050 mg/testtomegkilogramm/nap vagy 1,4 mg/testfelszin-m?/nap. Nagyobb adag valhat
sziikségessé, ha a ndvekedés liteme tul lasst. Hat honapig tart6 kezelés utan sziikségessé valhat az
adag modositasa.

Prader—Willi-szindrémas gyermekek:

0,035 mg/testtomegkilogramm/nap vagy 1,0 mg/testfelszin-m?/nap. A napi adag nem haladhatja meg a
2,7 mg-ot. A kezelés nem alkalmazhat6 olyan gyermekek esetében, akiknél a pubertast kovetéen mar
majdnem megallt a névekedés.
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A vartnal kisebb magassaggal vagy Kisebb sillyal sziiletett, novekedési zavarban szenvedé
gyermekek:

0,035 mg/testtomegkilogramm/nap vagy 1,0 mg/testfelszin-m?/nap. Fontos, hogy a kezelést a végleges
testmagassag eléréséig folytassak. A kezelést abba kell hagyni az elsd év utan, ha On nem reagal ra,
vagy ha elérte a végleges testmagassagat, és megallt a novekedése.

Novekedési hormon-hianyos felnéttek:
Ha az Omnitrope-kezelést a gyermekkorban elkezdett kezelés folytatasaként alkalmazza, akkor a
kezd6 adag 0,2-0,5 mg/napnak kell lennie.

Az adagot a vérvizsgalatok, a klinikai valasz, valamint a mellékhatasok fliggvényében fokozatosan
kell emelni vagy csokkenteni.

Ha a ndvekedési hormon hianya feln6tt korban kezdédott, akkor a kezdd adag 0,15-0,3 mg/nap. Ezt az
adagot a vérvizsgalatok, a klinikai valasz, valamint a mellékhatdsok fiiggvényében fokozatosan kell
emelni. A napi fenntart6 adag ritkdn haladja meg az 1,0 mg/nap mennyiséget. Nok esetén nagyobb
adagra lehet sziikség, mint férfiaknal. Az adagot 6 havonta ellendrizni kell. Hatvan évesnél idésebb
személyek esetében a kezd6 adag 0,1-0,2 mg/napnak kell lennie, melyet az egyéni igényeknek
megfelelden, lassan kell emelni. A legkisebb hatasos adagot kell alkalmazni. A fenntart6 adag csak
ritkan haladja meg a napi 0,5 mg-ot. Kovesse a kezeldorvosa utasitasait.

Az Omnitrope injekcio beadasa

Minden nap nagyjabol ugyanabban az idoben adja be a ndvekedési hormont. A lefekvés ideje
megfeleld erre, mert konnyen eszébe fog jutni. Ezenkiviil a ndvekedési hormon szintje természetes
modon is éjszaka magasabb.

Az Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekcid, SurePal 5-h6z valoé patronban tobbszori felhasznalasra alkalmas.
A beadas kizarolag a SurePal 5 eszkdzzel torténhet, ami az Omnitrope 5 mg/1,5 ml oldatos injekcio
adagolasara lett kialakitva.

Az Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekcioé, SurePal 10-hez valé patronban tobbszori felhasznalasra
alkalmas. A beadas kizarolag a SurePal 10 eszkdzzel torténhet, ami az Omnitrope 10 mg/1,5 ml
oldatos injekcio adagolasara lett kialakitva.

Az Omnitrope 15 mg/1,5 ml injekcio, SurePal 15-h6z vald patronban tobbszori felhasznalasra
alkalmas. A beadas kizarolag a SurePal 15 eszkdzzel torténhet, ami az Omnitrope 15 mg/1,5 ml
oldatos injekcio adagolasara lett kialakitva.

Az Omnitrope bor ala torténd beadasra vald. Ez azt jelenti, hogy a gyogyszert egy rovid injekcios
tlivel a bor alatti zsirszovetekbe fecskendezik. Az emberek tobbsége combba vagy fenékbe adja az
injekciot. Onnek oda kell adnia az injekciot, ahova a kezel6orvos mutatta. Az injekci6 beaddsi helyén
a zsirszovet csokkenhet. Ennek elkeriilése érdekében mindig valtoztasson egy kicsit az injekcio
beadasi helyén. gy a bérnek és a bér alatti teriiletnek lesz ideje begyogyulni, mielStt Gjabb injekciot
adna ugyanarra a helyre.

A kezelSorvosa mar biztosan megmutatta Onnek, hogy hogyan kell alkalmazni az Omnitrope-ot.
Mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfeleléen adja be az Omnitrope injekciot.
Amennyiben nem biztos a dolgaban, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan Kkell beadni az Omnitrope injekciot?
A kovetkez6 informacid segit abban, hogy hogyan adja be maganak az Omnitrope injekciot.
Figyelmesen olvassa el az utasitasokat, és 1€pésrol 1épésre tartsa be azokat! KezelGorvosa vagy a ndvér

bemutatja Onnek, hogyan adja be maganak az Omnitrope-ot. Csak akkor injekciézza be maganak, ha
teljesen tisztaban van az eljaras menetével és kovetelményeivel!
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- Az elkészitett Omnitrope oldatot a bor ala kell beinjekciozni.
- Beadas el6tt alaposan vizsgélja meg az oldatot, csak tiszta és szintelen oldatot hasznaljon fel!

- Mindig mas helyre adja be az injekciot, ezzel csokkenthetd a helyi lipoatrofia kialakulasanak
esélye (a bor alatti zsirszovetek helyi sorvadasa)!

Elkészités
Eloszor készitse el6 a sziikséges eszkdzoket:
- Omnitrope oldatos injekciot tartalmazo patron,

- SurePal injekciods késziilék, melyet az Omnitrope oldatos injekcid
adagolasara alakitottak ki (nincs a csomagban, lasd az SurePal
hasznalati utasitasat),

- boér ala adandé injekcidhoz vald, tollra ill6 tii (nincs a csomagban),

- 2 tisztitasra szolgald vatta (nincs a csomagban).

A kovetkezo 1€pés elott alaposan mosson kezet!

Az Omnitrope beadasa

- A tisztitasra szolgalo vatta segitségével fertGtlenitse a patron
gumimembranjat! X

- A patron tartalmanak tisztanak és szintelennek kell lennie.

- A patront helyezze az injekcio beadasahoz hasznalando tollba! Az
injekcios toll hasznalati utasitasanak megfelelden jarjon el! A toll
beallitasahoz allitsa be az adagot!

- Valassza ki az injekci6 helyét! Legalkalmasabbak azok a testtajak,
ahol a bor és az izom kozott zsir talalhato, ilyen a comb vagy a has
(kivéve a koldok és a derékvonal).

- A tanultak szerint valtogassa az injekcio beadasanak helyét, és
gy6z6djon meg arrdl, hogy az el6z6 injekcid beadasanak helyétol
legalabb 1 cm tavolsagra van!

- Az injekcid beadasa eldtt tisztitsa meg a bort alkoholos vattaval! &
Varjon, amig a tisztitott rész megszarad! | j‘

- Vezesse a tiit a borbe a kezel6orvos altal tanitott mdédon!

Az injekcié beadasa utan

- Az injekci6 beadasa utan néhany masodpercig nyomjon egy kis
polyat vagy steril gézt az injekci6 beadasi helyére! Ne dorzsolje az
injekcio helyét!

- Vegye le a tlit a tollrdl a kiilsé tlisapkaval és dobja ki a tit. Ez
sterilen tartja az Omnitrope oldatot és gatolja a szivargast, tovabba
megakadalyozza, hogy a tollba visszajusson levegd és elzarja a tiit!
Sem a tlit, sem a tollat ne adja kolcson masnak!

- A patront hagyja a tollban, helyezze a véddkupakot a tollra és tegye
hiitészekrénybe!

- A hiitészekrénybdl kivett oldatnak tisztanak kell lennie! Ne
hasznalja fel az oldatot, ha zavaros vagy szemcsés!

Ha az eléirtnal tobb Omnitrope-ot alkalmazott
Amennyiben sokkal tobb gydgyszert adott be, mint kellett volna, haladéktalanul értesitse

kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. A vércukorszintje tulzottan lecsokkenhet, majd késobb talzottan
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megemelkedhet. Reszkethet, izzadhat, almossa valhat, vagy ugy érezheti, hogy ,,nem 6nmaga” €s akar
el is ajulhat.

Ha elfelejtette alkalmazni az Omnitrope-ot

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. A legjobb az, ha rendszeresen
alkalmazza a novekedési hormont. Ha elfelejtett beadni egy adagot, akkor az azt kdvetd napon, a
szokasos idOben adja be a kdvetkezé adagot. Jegyezzen fel minden elmulasztott injekciot, és a soron
kovetkezd ellendrzés alkalmaval tajékoztassa errél kezeldorvosat.

Ha id6 elott abbahagyja az Omnitrope alkalmazasat

Az Omnitrope-kezelés megszakitasa elott kérjen tanacsot kezel6orvosatol.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A felnétteknél nagyon gyakori és gyakori mellékhatasok a kezelés els6d

honapjaiban kezdddhetnek, és vagy maguktol, vagy az adag csokkentésével megsziinnek.

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 betegb6l tobb mint 1 beteget érinthet):

o Iziileti fajdalom

o Vizvisszatartas (ami a kezelés elején rovid ideig tartd puffadt ujjak és dagadt boka formajaban
jelentkezik)

o Az injekcid beadasanak helyén jelentkez6 borpir, viszketés vagy fajdalom

Gyakori mellékhatasok (10 betegbél legfeljebb 1 beteget érinthet):

o Viszketd dudorok a béron

. Borkiiités

. Zsibbadas/bizsergés

o Kar- és ldbmerevség, izomfajdalom

Felnétteknél

. A kézben vagy az alkarban jelentkezo fajdalom vagy €g6 érzés (amely kéztéalagut szindréma

néven ismert)
Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o Az emlék megnagyobbodasa (ginekomasztia)
o Viszketés

Ritka mellékhatasok (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

Gyermekeknél

. Fehérvériség (ezt kis szamu, ndvekedésihormon-hianyos betegnél jelentették, akik koziil
néhanyat szomatropinnal kezeltek. Ugyanakkor nincs ra bizonyiték, hogy fokozott lenne a
fehérvériiség el6fordulasi gyakorisaga azoknal a ndvekedési hormonnal kezelteknél, akinél nem
allnak fenn hajlamosité tényezok.)
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o Emelkedett koponyaliri nyomas (amely olyan tiineteket okoz, mint példaul az erds fejfajas,
lataszavarok vagy hanyas)

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbél nem allapithaté meg):

2-es tipusu cukorbetegség

A kortizol nevii hormon csokkent vérszintje
Arcpuffadas

Fejfajas

Pajzsmirigy alulmiikodése

Felnétteknél
o Emelkedett a koponyaiiri nyomas (amely olyan tiineteket okoz, mint példaul erds fejfajas,
lataszavarok vagy hanyas)

Ellenanyag képzOdése a befecskendezett novekedési hormon ellen, de gy tiinik, hogy ezek nem
gatoljak a novekedési hormon hatasat.

A bor a befecskendezés helyén egyenetlenné vagy dudorossé valhat, de ha minden alkalommal
mashova adja be, akkor ez nem fog bekdvetkezni.

Prader—Willi-szindromaban szenvedd betegeknél ritkan el6fordult hirtelen halal. Ugyanakkor ezen
esetek és az Omnitrope-kezelés kdzott nem allapitottak meg Osszefiiggést.

Amennyiben az Omnitrope-kezelés soran kellemetlen érzés vagy fajdalom jelentkezik Onnél a csipd
vagy a térd teriiletén, kezeldorvosanak gondolnia kell a combfej levalasara és hatracstiszasara
(epifizeolizis kapitisz femorisz), valamint a Legg-Calvé-Perthes-korra.

A novekedésihormon-kezeléssel dsszefiiggésben allo egyéb lehetséges mellékhatasok kozé
tartozhatnak még a kovetkezok:

Onnél (vagy gyermekénél) magas vércukorszint vagy csokkent paj zsmirigyhormonszint jelentkezhet.
Ezt kezel6orvosa ki tudja vizsgalni, és sziikség esetén megfeleld kezelést tud rendelni Onnek. Ritkan
hasnyalmirigy-gyulladasrél szamoltak be novekedési hormonnal kezelt betegeknél.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelBorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzd egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben taldlhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Omnitrope-ot tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és dobozon feltiintetett lejarati id6 utan (EXP) ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati ido
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

. Hiitve (2°C-8°C) tarolando ¢és szallitando.

o Nem fagyaszthato!
o A fénytdl vald védelem érdekében, az eredeti csomagolasban tarolando.
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o Az elsé injekcio beadasat kdvetden a patront az injekcios tollban kell hagyni és
hiitészekrényben kell tarolni 2°C-8°C hémérsékleten, és legfeljebb 28 napig hasznalhato.
Ne alkalmazza az Omnitrope-ot, ha az oldatot zavarosnak latja.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészEet, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz az Omnitrope 5 mg/1,5 ml?

- Az Omnitrope hatéanyaga a szomatropin.
Az oldat milliliterenként 3,3 mg szomatropint tartalmaz (ami 10 NE-nek felel meg).
Egy patron 5,0 mg szomatropint tartalmaz (ami 15 NE-nek felel meg) 1,5 ml-ben.

- Egyéb 6sszetevok:
dinatrium-hidrogén-foszfat heptahidrat
natrium-dihidrogén-foszfat dihidrat
mannit
poloxamer 188
benzil-alkohol
injekcidhoz valo viz

Mit tartalmaz az Omnitrope 10 mg/1,5 ml?

- Az Omnitrope hatéanyaga a szomatropin.
Az oldat milliliterenként 6,7 mg szomatropint tartalmaz (ami 20 NE-nek felel meg).
Egy patron 10,0 mg szomatropint tartalmaz (ami 30 NE-nek felel meg) 1,5 ml-ben.

- Egyéb 0sszetevok:
dinatrium-hidrogén-foszfat heptahidrat
natrium-dihidrogén-foszfat dihidrat
glicin
poloxamer 188
fenol
injekcidhoz valo viz

Mit tartalmaz az Omnitrope 15 mg/1,5 ml?

- Az Omnitrope hatéanyaga a szomatropin.
Az oldat milliliterenként 10 mg szomatropint tartalmaz (ami 30 NE-nek felel meg).
Egy patron 15,0 mg szomatropint tartalmaz (ami 45 NE-nek felel meg) 1,5 ml-ben.

- Egyéb 0sszetevok:
dinatrium-hidrogén-foszfat heptahidrat
natrium-dihidrogén-foszfat dihidrat
natrium-klorid
poloxamer 188
fenol
injekcidhoz valo viz

Milyen az Omnitrope kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Omnitrope tiszta és szintelen oldatos injekcio.
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Az Omnitrope 5 mg/1,5 ml oldatos injekcio kizarolag a SurePal 5-ben (gyodgyszeradagol6 toll)
hasznélatos.

Az Omnitrope 10 mg/1,5 ml oldatos injekcid kizardlag a SurePal 10-ben (gyogyszeradagol6 toll)
hasznalatos.

Az Omnitrope 15 mg/1,5 ml oldatos injekcio kizarolag a SurePal 15-ben (gyogyszeradagolo toll)
hasznalatos.

Az Omnitrope 1, 5 vagy 10 patronos kiszerelésben kaphato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Ausztria

Gyarté

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Ausztria

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

Ausztria

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: {EEEE. honap}

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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