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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Omnitrope
somatropinas

Sis dokumentas yra Omnitrope Europos vies$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentdra vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Omnitrope.

Praktinés informacijos apie Omnitrope vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis
i savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Omnitrope ir kam jis vartojamas?

Omnitrope — tai vaistas, skirtas gydyti vaikams:
e kuriy augimas sutrikes, nes jy organizmas gamina nepakankamai augimo hormono;
e kurie yra mazo agio dél létinés inksty ligos arba genetinio sutrikimo, vadinamo Turner sindromu;

e kurie yra mazo dgio, nes gimé mazi pagal savo gestacinj amziy ir iki ketveriy mety ar véliau
neuzaugo iki reikiamo 0gio;

e kurie serga genetine liga, vadinama Prader-Willi sindromu. Omnitrope jiems skiriamas siekiant
paskatinti augima_ ir pagerinti kiino sudéjima (sumazinti riebaly kiekj ir padidinti raumeny mase).
Prader-Willi sindromo diagnozé turi biti patvirtinta genetiniais tyrimais.

Omnitrope taip pat skiriamas suaugusiesiems kaip pakaitiné terapija, kai yra ryskus augimo hormono
trikumas. Hormono trikumas galéjo atsirasti suaugus arba vaikystéje ir pries pradedant gydyma turi
bati patvirtintas atlikus tyrimus.

Omnitrope sudétyje yra veikliosios medziagos somatropino, kuris yra panasus biologinis vaistas. Tai
reiskia, kad Omnitrope yra labai panasus | biologinj vaistinj preparatg (referencinj vaistinj preparatg),
kuris jau registruotas Europos Sgjungoje (ES). Referencinis Omnitrope vaistas yra Genotropin. Daugiau
informacijos apie biologiSkai panasius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.
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Kaip vartoti Omnitrope?

Omnitrope galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma turi pradéti ir stebéti augimo sutrikimais
serganciy pacienty gydymo patirties turintis gydytojas.

Sis vaistinis preparatas parduodamas kaip milteliai ir tirpiklis, kuriuos sumaisius gaunamas injekcinis
tirpalas, arba kaip jau paruostas vartoti tirpalas uztaisuose. Vaistas SvirkS¢iamas po oda kartg per
instrukcijas. Omnitrope uztaisus galima naudoti tik kartu su specialiu Omnitrope Svirkstikliu. Gydytojas
kiekvienam pacientui doze apskaiciuoja atskirai pagal kiino svorj ir gydoma ligg. Doze gali tekti
koreguoti atsizvelgiant | kiino svorio pokycius ir atsakg | gydyma.

Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
Kaip veikia Omnitrope?

Augimo hormong iSskiria posmegeniné liauka (liauka, esanti apatinéje smegeny dalyje). Jis yra
svarbus augimui vaikystéje ir paauglystéje, taip pat turi jtakos baltymy, riebaly ir angliavandeniy
apykaitai organizme. Omnitrope veiklioji medziaga somatropinas yra identiSka Zzmogaus augimo
hormonui, kurj ji pakeic¢ia. Somatropinas gaminamas taikant vadinamajj rekombinacinés DNR
technologijos metoda — hormong gamina bakterijos, | kurias implantuojamas genas (DNR), leidZiantis
joms gaminti somatroping.

Kokia Omnitrope nauda nustatyta tyrimuose?

Omnitrope tirtas siekiant jrodyti, kad jis panasus | referencinj vaistg Genotropin. Lyginamajame
Omnitrope ir Genotropin tyrime dalyvavo 89 vaikai, kuriy organizmas gamino nepakankamai augimo
hormono ir kurie anksciau nebuvo gydyti nuo Sio sutrikimo. Rezultatai parodé, kad po devyniy ménesiy
gydymo Omnitrope buvo toks pat veiksmingas skatinant augima kaip ir Genotropin. Vaikai, vartoje
Omnitrope ir Genotropin, augo panasiu greiciu — apie 10,7 cm per metus.

Kokia rizika siejama su Omnitrope vartojimu?

Suaugusiesiems daznai pasireiSkia Sie Salutiniai reiskiniai: periferiné edema (tinimas, ypac kulny, ir
pédy), parestezija (stingimo ar dilgéiojimo pojitis), sanariy ir raumeny skausmas ir gallniy stingimas
(gali pasireiksti 1-10 pacienty i§ 100). Sie $alutiniai reidkiniai retai pasirei$kia vaikams (gali pasireiksti
1-10 pacienty i$ 1 000). Kaip ir vartojant kitus baltyminius vaistinius preparatus, kai kuriy pacienty
organizmas gali pradéti gaminti antikiinus (baltymus, gaminamus reaguojant | Omnitrope). Taciau Sie
antikdnai neturi poveikio Omnitrope veiksmingumui. ISsamy Omnitrope Salutiniy reiskiniy_ ir apribojimy
sgrasa rasite pakuotés lapelyje.

Omnitrope negalima skirti pacientams, turintiems aktyviy augliy arba sergantiems tGmia gyvybei
pavojinga liga. Jo taip pat negalima skirti augimui skatinti vaikams, kuriy kauly, epifizinés plokstelés
yra sukauléjusios (ilgieji kaulai nustojo augti). Visy apribojimy sgrasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Omnitrope buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad pagal panasiems biologiniams vaistams taikomus ES
reikalavimus jrodyta, kad Omnitrope kokybés, saugumo ir veiksmingumo charakteristikos yra panasios
i Genotropin. Todél agentira laikési nuomoneés, kad, kaip ir Genotropin, Sio vaisto teikiama nauda yra
didesné uz nustatytq rizika, ir rekomendavo Omnitrope registruoti.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy Omnitrope vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Omnitrope
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Omnitrope

Europos Komisija 2006 m. balandzio 12 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Omnitrope
registracijos pazyméjima.

ISsamy Omnitrope EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu website ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Omnitrope rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2018-02.
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