I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uztaise
Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uZtaise

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas

Kiekviename mililitre tirpalo yra 3,3 mg somatropino* (atitinka 10 TV).
Viename uztaise yra 1,5 ml, kas atitinka 5 mg somatropino* (15 TV).

Pagalbiné¢ (-s) medziaga (-0s), kurios (-iy) poveikis Zinomas:
Kiekviename §io vaistinio preparato mililitre yra 9 mg benzilo alkoholio.
Benzilo alkoholis gali sukelti alerginiy reakcijy.

Omnitrope 10 mg/1.5 ml injekcinis tirpalas
Kiekviename mililitre tirpalo yra 6,7 mg somatropino* (atitinka 20 TV).
Viename uztaise yra 1,5 ml, kas atitinka 10 mg somatropino* (30 TV).

* i§gautas 1§ Escherichia coli rekombinantinés DNR technologijos budu.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas
Tirpalas yra skaidrus ir bespalvis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Kudikiams, vaikams ir paaugliams

- Turintiems augimo sutrikima, kai organizme i$skiriama nepakankamai augimo hormono
(augimo hormono triikumas, AHT),

- Turintiems augimo sutrikima, susijusj su Turner sindromu,

Turintiems augimo sutrikima, susijusj su létiniu inksty nepakankamumu,

Turintiems augino sutrikima (esamas standartinis igio nuokrypis (toliau — SDS) <-2,5, o tévy

koreguotas figio SDS < -1) vaikams / paaugliams, kurie gimé mazi pagal savo gestacinj amziy

(SGA), kuriy svoris ir (arba) Gigis gimus nesieké -2 standartinio nuokrypio (toliau — SD) ir kurie

iki 4 mety ar véliau neprisivijo figiu (augimo grei¢io SDS per pastaruosius metus < 0),

- Paskatinti vaiky, turin¢iy Prader-Willi sindromg (toliau — PWS), augimg ir pagerinti kiino
sudétj. PWS diagnozé turi biti patvirtinama atitinkamais genetiniais tyrimais.

Suaugusiesiems
- Pakaitiné terapija, skiriama suaugusiems, kuomet yra rySkus augimo hormono triikumas.

- Ligos pradzia suaugusiems: pacientai, kuriems zenklaus su ryskiu augimo hormono tritkumo
pasireiskimas susij¢s su daugelio hormony trakumu, kuris i$sivysté dél zinomos pagumburio ar
hipofizé patologijos ir kuriems yra ne maziau kaip vieno hipofizés hormono, i§skyrus
prolakting, trikumas. Tokiems pacientams vieng karta turi buti atlickamas atitinkamas funkcinis
tyrimas, kad biity diagnozuotas augimo hormono trukumas arba atmesta jo egzistavimo
galimybe.

- Ligos pradzia vaikystéje: pacientai, kuriems augimo hormono trilkumas pasireiské vaikystéje
dél jgimty, genetiniy, jgyty ar ideopatiniy priezasciy. Reikia dar kartg jvertinti pacienty, kuriems
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augimo hormono trikumas pasireiské dar vaikystéje, sekrecinj pajéguma pasibaigus iSilginiam
augimui. Tais atvejais, kai yra didelé ilgalaikio AHT tikimybeé, t.y. kai jis yra jgimtas arba kai
AHT pasireiskia dél pogumburio-hipofizés liaukos ligos ar insulto, j insuling panaSaus augimo
faktoriaus-I (IGF-I) sumazéjimas SDS < -2, gydymas augimo hormonu, trunkantis ne trumpiau
kaip 4 savaites, patvirtina absoliutaus AHT buvima.

Visiems kitiems pacientams reikia atlikti IGF-I tyrimg ir vieno augimo hormono stimuliavimo testa.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Diagnozg gali nustatyti ir gydyma somatropinu turi paskirti ir stebéti tik gydytojas, turintis atitinkama
kvalifikacijg ir patirtj diagnozuojant ir gydant pacientus, turinc¢ius augimo sutrikimy.

Dozavimas

Vaiky populiacija
Dozavimas ir vartojimo grafikas turi biiti nustatomas kiekvienam pacientui atskirai.

Pediatriniams pacientams, turintiems augimo sutrikimgq, kai organizme isskiriama nepakankamai
augimo hormono

Paprastai rekomenduojama paros dozé: 0,025 — 0,035 mg/kg kiino svorio arba 0,7 — 1,0 mg/m? kiino
pavirSiaus. Vartojamos ir didesnés dozés.

Tais atvejais, kai AHT, prasidéjes vaikystéje, trunka iki suaugusiyjy amziaus, gydyma reikia testi
toliau, kad somatinis i§sivystymas (pvz., kiino sudétis, kauly masé) biity baigtinis. Pereinamuoju
laikotarpiu vienas i§ gydymo tiksly, stebint gydyma, yra pasiekiamas tada, kai normalios kritinés kauly
masés rodiklis, kuris apibréZiamas kaip T rodiklis yra > -1 (t.y. prilygintas vidutiniam suaugusiyjy
kaulinés masés standartiniam rodikliui, kuris iSmatuotas dvigubos rentgeno spinduliy absorbcijos
budu, atsizvelgiant j lytj ir ras¢). Rekomendacijas dél dozavimo Zr. toliau, suaugusiyjy skyriuje.

Pediatriniy pacienty, turinciy Prader-Willi sindromgq, augimo skatinimui ir kitno sudéties gerinimui
Paprastai rekomenduojama paros dozé: 0,035 mg/kg kiino svorio arba 1,0 mg/m? kiino pavirsiaus.
Neturéty biiti virSijama 2,7 mg dozé per parg. Gydymas neturéty biti taikomas pediatriniams
pacientams, kuriy augimo greitis nesiekia 1 cm per metus ir kuriy epifizinés kremzlés jau yra beveik
sukauléjusios.

Augimo sutrikimas, kurj sukelia Turner sindromas
Rekomenduojama paros dozé: 0,045 — 0,050 mg/kg kiino svorio arba 1,4 mg/m? kiino pavirSiaus.

Augimo sutrikimas, kurj sukelia létinis inksty nepakankamumas

Rekomenduojama paros dozé: 0,045 — 0,050 mg/kg kiino svorio (1,4 mg/m? kiino pavirSiaus). Jei
augimo greitis pernelyg mazas, gali reikéti didesniy doziy. Po SeSeriy gydymo ménesiy gali reikéti
patikslinti dozg (zr. 4.4 skyriy).

Turintiems augimo sutrikimg vaikams / paaugliams, kurie gimé mazi pagal savo gestacinj amziy
(SGA)

Tol, kol pasiekiamas galutinis figis, paprastai rekomenduojama paros dozé yra 0,035 mg/kg kiino
svorio (1 mg/m? kiino pavir§iaus) (zr. 5.1 skyriy). Po pirmyjy gydymo mety gydyma reikéty nutraukti,
jei augimo greic¢io SDS nesiekia + 1. Gydymas turéty biiti nutraukiamas, jei augimo greitis yra <2 cm
per metus ir (jei reikia patvirtinimo) jei kauly amzius yra > 14 mety (mergaitéms) arba > 16 mety
(berniukams), kas atitinka epifiziniy augimo zony uzsidaryma.



Rekomenduojamos dozés pediatriniams pacientams

Indikacija Paros dozé, mg/kg kiino | Paros dozé? Iva['lg/rn2 ktino
svorio pavirSiaus

Augimo hormono triikkumas 0,025 - 0,035 0,7-1,0

Prader-Willi sindromas 0,035 1,0

Turner sindromas 0,045 - 0,050 1,4

Létinis inksty nepakankamumas 0,045 — 0,050 1,4

Vaikai / paaugliai gime¢ mazi pagal savo 0.035 1.0

gestacinj amziy (SGA) ’ ’

Suaugusieji, turintys augimo hormono tritkumg

Pacientams, kuriems tesiamas vaikystéje prasidéjusio AHT gydymas augimo hormonu,
rekomenduojama pradiné dozé gydymo atnaujinimo metu yra 0,2 — 0,5 mg per parg. Dozg reikia
didinti arba mazinti palaipsniui, atsizvelgiant j individualius paciento poreikius, kurie nustatomi pagal
IGF-I koncentracija.

Suaugusiyjy, kuriems AHT iSsivysté suaugusiame amziuje, gydymas pradedamas skiriant nedidelg
doze — 0,15 — 0,3 mg per parg. Doz¢ turéty biti palaipsniui didinama, atsizvelgiant j kiekvieno
paciento poreikj, kuris nustatomas pagal IGF-I koncentracija.

Abiem atvejais gydymo tikslas turéty biiti  insuling panaSaus augimo faktoriaus I (IGF-I)
koncentracija, ne mazesné ir ne didesné kaip 2 SDS nuo pagal amziy pakoreguoto vidurkio.
Pacientams, kuriy IGF-I koncentracija gydymo pradzioje yra normali, turéty biiti duodama augimo
hormono, kol pasiekiamas IGF-I lygis yra aukStesnéje normalios koncentracijos dalyje, taciau
nevirsijant 2 SDS. Organizmo reakcija ir Salutiniai poveikiai taip pat galéty biiti naudojami kaip gairés
doziy titravimui. Yra zinoma, kad yra pacienty, kuriems pasireiskia AHT, kuriems IGF-I koncentracija
nesusinormalizuoja, nepaisant gero klinikinio atsako, todél dozés didinimo nereikia. Palaikomoji dozé
retai virsija 1,0 mg per parg. Moterims gali reikéti didesniy doziy negu vyrams, o vyry jautrumas IGF-
I gali laikui bégant didéti. Tai reiskia, kad egzistuoja rizika, jog moterys, ypac tos, kurioms taikoma
per burng vartojama estrogeno pakaitiné terapija, gauna nepakankamg gydyma, o vyrai — pernelyg
didel;i. Todél kas 6 ménesius reikia pakartotinai patikslinti augimo hormono doze. [prastinei
fiziologinio augimo hormono gamybai su amziumi mazéjant, dozés gali biiti sumazinamos.

Atskiros pacienty grupés

Senyvo amziaus pacientai

Vyresniems kaip 60 mety amziaus pacientams gydyma reikia pradéti nuo 0,1 — 0,2 mg dozés per parg
ir i§ léto didinti atsizvelgiant j individualius paciento poreikius. Reikia naudoti maziausiag veiksmingg
doze. Palaikomoji tokiy pacienty doze retai virsija 0,5 mg per para.

Vartojimo metodas

Injekcija turi bti atlickama j poodj. Injekcijos vieta turi biiti kei¢iama, siekiant i§vengti lipoatrofijos.
Vartojimo ir darbo su vaistiniu preparatu instrukcija zr. 6.6 skyriy.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Esant bet kokiems aktyvaus navikinio proceso poZymiams, somatropino vartoti negalima. Prie$
pradedant gydymg augimo hormonu (AG) intrakranijinis navikinis procesas neturi biiti aktyvus ir turi

biiti pabaigtas antinavikinis gydymas. Jeigu yra naviko augimo pozymiy, gydyma reikia nutraukti.

Somatropino negalima vartoti vaiky augimui skatinti, jei jy epifizinés kremzlés yra sukauléjusios.



Somatropino negalima duoti, jei sergama fimine gyvybei pavojinga liga, kurig sukelia po atviros
Sirdies operacijos, pilvo operacijos, dél dauginés atsitiktinés traumos ar timinio kvépavimo
nepakankamumo i$sivysciusios komplikacijos ir panasiy bukliy (nuorodas pacientams, kuriems
taikoma pakaitiné terapija, zr. 4.4 skyriuje).

4.4 Specialis ispéjimai ir atsargumo priemonés
Negalima vir$yti didziausios rekomenduojamos paros dozés (zr. 4.2 skyriy).
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer]j.

Hipoadrenalizmas

Pradéjus gydyma somatropinu, gali prasidéti 1 1BHSD-1 slopinimas ir sumazéti kortizolio
koncentracija kraujo serume. Pacientams, gydytiems somatropinu, gali pasireiksti anks¢iau
nenustatytas centrinis (antrinis) hipoadrenalizmas ir gali prireikti pakei¢iamojo gydymo
gliukokortikoidais. Be to, pacientams, gavusiems pakeic¢iamaji gydyma gliukokortikoidais dél
ankscCiau nustatyto hipoadrenalizmo, pradéjus gydyma somatropinu gali reikéti padidinti palaikomajg
dozg ar skirti padidintg dozg pries stresing situacijg (zr. 4.5 skyriy).

Vartojimas kartu su per burna vartojama estrogenu terapija

Jei somatropino vartojanti moteris pradeda per burng vartojama estrogeny terapija, gali prireikti
padidinti somatropino dozg, kad IGF-I kiekis kraujo serume biity iSlaikytas normaliose pagal amziy
ribose. Ir atvirksciai, jei moteris, vartojanti somatropino, nutraukia per burng vartojamy estrogeny
terapijg, somatropino doze gali reikéti sumazinti, sickiant i§vengti per didelio augimo hormono kiekio
ir (arba) Salutinio poveikio (zr. 4.5 skyriy).

Jautrumas insulinui

Somatropinas gali sumazinti jautrumg insulinui. Cukriniu diabetu sergantiems pacientams, pradéjus
gydyma somatropinu, gali reikéti koreguoti insulino doz¢. Gydant somatropinu pacientus, kurie serga
cukriniu diabetu ir kuriems yra gliukozés tolerancijos sutrikimas arba papildomy diabeto rizikos
faktoriy, juos reikia nuolat atidziai stebéti.

Skydliaukeés funkcija

Augimo hormonas sustiprina T4 ir T3 konversijos procesa, kuris vyksta ne skydliaukéje, dél to gali
sumazéti T4 bei padidéti T3 koncentracija serume. Nors periferiniai sveiky pacienty skydliaukés
hormono kiekiai iSliko referenciniame intervale, asmenims, kuriems yra subklinikiné hipotireozés
forma, teoriskai gali atsirasti hipotireozé. Todél reikia nuolat stebéti visy pacienty skydliaukeés
funkcijg. Reikia atidZiai nuolat stebéti hipopituitarizmu sergancius pacientus, kuriems skiriama
standartiné pakaitiné terapija, dél gydymo augimo hormonu potencialaus poveikio skydliaukés
funkcijai.

Navikai

Jei augimo hormono trikumas pasireiskeé po piktybinés ligos gydymo, rekomenduojama stebéti ar néra
piktybineés ligos recidyvo pozymiy. ISgyvenusiems pacientams, kuriems vézys pasireiske vaikystéje,
po pirmojo naviko atsiradimo gydytiems somatropinu, nustatyta padidéjusi antrojo naviko atsiradimo
rizika. DaZniausi i§ §iy antryjy naviky buvo intrakranijiniai navikai, ypa¢ meningiomos, pacientams,
kuriems dél pirmojo naviko buvo taikomas spindulinis gydymas galvos srityje.

Slaunikaulio galvutés epifizés poslinkis




Slaunikaulio galvutés epifiziolizé daug dazniau pasitaiko pacientams, sergantiems endokrinine liga,
iskaitant turintiems augimo hormono trukuma. Jei gydant somatropinu pacientai Slubuoja, jie turéty
buti kliniskai tikrinami.

Gerybiné intrakranijiné hipertenzija

Atsiradus stipriam ar pasikartojanc¢iam galvos skausmui, sutrikus regéjimui, prasidéjus pykinimui ir
(arba) vémimui, rekomenduojama apzitiréti akiy dugng dél regimojo nervo spenelio pabrinkimo.
Nustacius regimojo nervo spenelio pabrinkima, galéty biiti diagnozuojama gerybiné intrakranijiné
hipertenzija ir, prireikus, gydymas augimo hormonu turéty biiti nutraukiamas. Kol kas nepakanka
jrodymuy, kad pacientams, kuriems i$nyko intrakranijiné hipertenzija, galima bty suteikti konkreciy
patarimy dél gydymo augimo hormonu tgsimo. Atnaujinus gydyma augimo hormonu, biitina stebéti ar
neatsiranda intrakranijinés hipertenzijos simptomy.

Leukemija

Leukemijos atvejai buvo stebéti nedideléje grupéje pacienty, kuriems pasireiské augimo hormono
trukumas, dalis jy buvo gydomi somatropinu. Taciau néra jrodyta, kad leukemijos atvejy pasitaiko
dazniau pacientams, kuriems skiriamas augimo hormonas, nesant predisponuojanciy faktoriy.

Antiktinai

Nedidelei procentinei daliai pacienty gali atsirasti antikiiny prie§ Omnitrope. Antiktiny susidarymas
dél Omnitrope padidéjo apie 1 proc. pacienty. Siy antikiiny gebéjimas prisijungti yra nedidelis, todél
tai neturi jtakos augimo grei¢iui. Antikiiny tyrimg reikia atlikti visiems pacientams, kai néra atsako j
gydyma ir kai to negalima paaiskinti kitaip.

Pankreatitas

Nors pasitaiko retai, pankreatito tikimybeg reikia jvertinti somatropinu gydomiems pacientams, kuriems
pasireiskia pilvo skausmas, ypac¢ vaikams.

Skoliozé

Zinoma, kad skolioz¢ dazniau pasireiskia kai kurioms somatropinu gydyty pacienty grupéms. Be to,
skoliozé gali progresuoti vaikui spar¢iai augant. Nejrodyta, kad somatropinas didina skoliozés daznj
arba sunkumg. Gydant reikia stebéti, ar néra skoliozés pozymiy.

Umi kritiné liga

Somatropino poveikis pasveikimui buvo tiriamas dviejy placebu kontroliuojamy tyrimy metu,
kuriuose dalyvavo 522 sunkiai sergantys suaugusieji, kuriems po atviros Sirdies operacijos, pilvo
operacijos, dauginés atsitiktinés traumos ar timinio kvépavimo nepakankamumo i$sivysté
komplikacijos. Mirtingumas buvo didesnis tarp pacienty, kiekvieng dieng gydyty 5,3 arba 8 mg
somatropino, negu tarp pacienty, gavusiy placeba (atitinkamai 42% ir 19%). Remiantis Sia
informacija, $ios risies pacientai neturi biti gydomi somatropinu. Kadangi néra informacijos ar
augumo hormono pakaitiné terapija yra saugi iimine kritine liga susirgusiems ligoniams, tokioje
situacijoje turéty biiti apsvarstoma tgsiamo gydymo duodama nauda ir su tuo susijusi potenciali rizika.

Taip pat turi biiti apsvarstoma galima gydymo somatropinu duodama nauda ir su tuo susijusi
potenciali rizika kitomis arba panaSiomis iminémis kritinémis ligomis susirgusiems ligoniams.

Senyvo amziaus pacientai
Vartojimo vyresniems kaip 80 mety amZiaus pacientams patirties yra nedaug. Senyvo amziaus
pacientai gali biti jautresni Omnitrope, todél gali biiti labiau linke j nepageidaujamas reakcijas.




Prader-Willi sindromas

Gydant pacientus su PWS, gydymas visuomet turi biiti derinamas su riboty kalorijy dieta.

Yra duomeny apie vaiky su PWS mirtj, siejama su augimo hormono vartojimu. Sie vaikai buvo
priskiriami vienai arba kelioms $ioms rizikos grupéms: didelis nutukimas ($iy pacienty masés/tigio
rodiklis vir$ijo 200 proc.), rimtos kvépavimo problemos arba miego apn¢ja, nenustatyta kvépavimo
taky infekcija. Pacientai sergantys PWS, priskiriami vienai arba kelioms iSvardintoms rizikos
grupéms, rizikuoja labiau.

Prie§ pradedant gydymg somatropinu, pacientai su PWS turi biiti apZidirimi ar nustatoma ar jie neturi
virSutiniy kvépavimo taky obstrukeijos, turi biiti jvertinama miego apnéja ar kvépavimo taky
infekcijos.

Jei atliekant i$tyrimg dél virSutiniy kvépavimo taky obstrukcijos yra nustatoma patologijos pozymiy,
vaika reikia nukreipti ausy, nosies ir gerklés ligy specialistui (LOR), kad, prie§ pradedant gydyma
augimo hormonu, biity paskirtas gydymas ir bty i§gydyta kvépavimo taky liga.

.....

metodus kaip polisomnografija ar oksimetrija per naktj. Jei jtariama miego apnéja, pacientas turéty
biiti stebimas.

Jei gydymo somatropinu metu pasireiskia virSutiniy kvépavimo taky obstrukcijos pozymiai (jskaitant
prasidéjusj arba padidéjusj knarkimg), gydyma reikia nutraukti ir pakartotinai istirti ausy, nosies ir
gerklés organus.

Visiems pacientams su PWS turéty biiti nustatoma ar jie neturi miego apngjos, o jei jtariama miego
apnéja — tokie pacientai turéty biti stebimi. Pacientams turéty biiti nustatoma ar jie neturi kvépavimo

taky infekcijos pozymiy. Si infekcija turéty bati diagnozuojama kuo ankséiau ir intensyviai gydoma.

Prie$ pradedant gydyma augimo hormonu ir jo metu efektyviai turi biiti kontroliuojamas pacienty su
PWS svoris.

Neéra pakankamai duomeny apie ilgalaikj suaugusiyjy ir pacienty su PWS gydyma.

Mazi pagal savo gestacinj amziy vaikai

Prie§ pradedant Siuo preparatu gydyti Zemo tkio vaikus / paauglius, kurie gimé mazi pagal savo
gestacinj amziy, reikéty atmesti kitas ligas ar gydymus, galin¢ius biiti augimo sutrikimo prieZastimi.

Prie$ pradedant Siuo preparatu gydyti vaikus / paauglius, kurie gimé mazi pagal savo gestacinj amziy,
taip pat kiekvienais metais gydymo metu rekomenduojama patikrinti insulino ir gliukozés kiekj
kraujyje (tyrimo metu vaikas turi biiti nevalges). Pacientams su padidéjusia rizika susirgti cukriniu
diabetu (pvz., diabetu buvo sergama Seimoje, pacientas nutukes, stiprus atsparumas insulinui,
acanthosis nigricans) turéty buti atlickamas gliukozés toleravimo tyrimas per os. Jei akivaizdZziai
i8rySkéja diabetas, augimo hormonas neturi biiti skiriamas.

Prie$ pradedant Siuo preparatu gydyti vaikus / paauglius, kurie gimé mazi pagal savo gestacinj amziy,
taip pat du kartus per metus rekomenduojama patikrinti IGF-I kiekj. Jei pakartotinai tikrinant IGF-I
kiekis virSija +2 SD, lyginant su tam amziui ir lytinio subrendimo lygiui nustatytais kiekiais, turi biiti
atsizvelgiama j IGF-I ir IGFBP-3 santykj ir apsvarstoma galimybé pakeisti dozg.

Neéra pakankamai duomeny apie pacienty, kurie gimé mazi pagal savo gestacinj amziy, gydyma, kuris
skiriamas Siems pacientams pradedant lytiSkai bresti. Todél nerekomenduojama pradéti gydymo tuo
metu, kuomet pacientai pradeda lytiskai bresti. Néra pakankamai duomeny apie pacienty su Silver-
Russell sindromu gydyma.



Jei vaiky / paaugliy, kurie gimé mazi pagal savo gestacinj amziy, gydymas augimo hormonu
nutraukiamas minétiems vaikams dar nepasiekus galutinio savo tigio, gali biiti prarandama dalis jau
pasiekto figio.

Létinis inksty nepakankamumas

Létinio inksty nepakankamumo atvejais pries pradedant gydyma inksty funkcinis pajégumas, lyginant
su norma, turi biiti mazesnis kaip 50 procenty. Augimo sutrikimo patvirtinimui, prie§ pradedant
gydyma, augima reikia stebéti metus. Per §j laikotarpj reikia pritaikyti konservatyvy inksty
nepakankamumo gydyma (jskaitant acidozés, hiperparatirozés simptomy ir maitinimosi rezimo
kontrole) ir jj testi gydymo metu.

Inksty transplantacijos atveju gydyma reikia nutraukti.

Siuo metu néra duomeny apie pacienty, serganéiy létiniu inksty nepakankamumu, gydomy Omnitrope,
galutinj tigio rodiklj.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekeinio tirpalo sudétyje yra benzino alkoholio:
Kiekviename §io vaistinio preparato mililitre yra 9 mg benzilo alkoholio.
Benzilo alkoholis gali sukelti alerginiy reakcijy.

Benzilo alkoholio vartojimas j veng buvo susijes su sunkiu nepageidaujamu poveikiu ir naujagimiy
mirtimi (Ziob¢iojimo sindromu, angl. gasping syndrome). Minimalus benzilo alkoholio kiekis, galintis
sukelti toksinj poveiki, nezinomas.

Reikia jspéti tévus arba teiséta globéja neskirti vaikams (iki 3 mety) ilgiau nei savaite be gydytojo ar
vaistininko leidimo.

Reikia jspéti néscias arba Zindancias pacientes, kad didelis benzilo alkoholio kiekis gali kauptis
organizme ir sukelti Salutinj poveikj (vadinamg ,,metaboline acidoze®).

Reikia jspéti kepeny ar inksty liga sergancius pacientus, kad didelis benzilo alkoholio kiekis gali
kauptis organizme ir sukelti Salutinj poveikj (vadinamg ,,metaboline acidoze®).

Natrio kiekis
Sio vaistinio preparato mililitre yra maZziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Vartojant kartu su gliukokortikoidais, slopinamas augima skatinantis Omnitrope poveikis. Pacientams,
kuriems yra AKTH trikumas, pakei¢iamasis gydymas gliukokortikoidais turi buti atidziai pritaikytas,
siekiant i§vengti bet kokio augimg slopinancio poveikio.

Augimo hormonas sumazina kortizono konversija i kortizolj ir dé¢l to gali buti pastebétas anksciau
neaptiktas centrinis hipoadrenalizmas ar mazos pakeiciamojo gydymo gliukokortikoidais dozés gali
tapti neveiksmingos (Zr. 4.4 skyriy).

Moterims, vartojancioms per burng vartojama estrogeny pakaiting terapija, gydymo tikslui pasiekti
gali prireikti didesnés augimo hormono dozés (Zr. 4.4 skyriy).

Sgveikos tyrimo, kuriame dalyvavo augimo hormono trikumg turintys suaugusieji, duomenys rodo,
kad gydymas somatropinu gali padidinti junginiy, kuriuos metabolizuoja citochromo P450
izofermentai, i§skyrima. Gali ypa¢ padidéti junginiy, kuriuos metabolizuoja citochromas P450 3A4,
(pvz. lytiniy steroidy, kortikosteroidy, priestraukuliniy ir ciklosporino) i§skyrimas. Todél gali ypac
sumazéti §iy junginiy kiekis plazmoje. Sio reiskinio klinikiné reik§mé nezinoma.

Taip pat zr. 4.4 skyriy, kuriame pateikiami nurodymai dél cukrinio diabeto ir skydliaukés sutrikimy,
ir 4.2 skyriy, kuriame pateikiamas nurodymas dél per burng vartojamos estrogeno pakaitinés terapijos.
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4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Duomeny apie somatropino vartojimg néStumo metu néra arba jy nepakanka. Nepakanka tyrimy su
gyvunais, kad buty galima nustatyti toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Somatropino
nerekomenduojama vartoti néStumo metu ir vaisingoms moterims, kurios nenaudoja kontracepcijos

priemoniy.

Zindymas

Zindan¢iy motery tyrimy su preparatais, kuriy sudétyje yra somatropino, tyrimy nebuvo atlikta.
Nezinoma, ar somatropinas i$siskiria j motinos pieng, taciau tai, kad kadikio virskinimo trakte bus
pasisavinamas sveikas baltymas, yra mazai tikétina. Todél Zindan¢ioms moterims Omnitrope reikéty
skirti atsargiai.

Vaisingumas

Vaisingumo tyrimy su Omnitrope neatlikta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Omnitrope gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

a. Saugumo duomeny santrauka

Pacientams su augimo hormono trilkumu biidingas ekstraceliulinio skyscio trikumas. Pradéjus
gydymg somatropinu, Sis trilkumas greitai kompensuojamas. Nepageidaujama reakcija yra susijusi su
skyséiy sulaikymu, pvz., periferiné edema ir atralgija yra labai dazna; raumeny ir skeleto sustingimas,
mialgija ir parestezija yra dazna.

Apskritai, Sios nepageidaujamos reakcijos yra nesunkios arba vidutinio sunkumo. Jos atsiranda
pirmaisiais gydymo ménesiais ir praeina savaime arba sumazinus doze.

Siy nepageidaujamy reakcijy daznis susijes su vartojama doze ir pacienty amziumi, taip pat gali biiti,
jog jis yra atvirks¢iai proporcingas pacienty amziui augimo hormono tritkumo pasireiskimo metu.

Omnitrope sukélé antikiiny susidaryma mazdaug 1 % pacienty. Siy antikiiny gebéjimas jungtis buvo
nedidelis ir jokiy klinikiniy poky¢iy tai nesukélé, zr. 4.4 skyriy.

b. Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

1 lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, sugrupuotos pagal organy sistemy klases ir daznj,
naudojant tokius apibrézimus: labai daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo
> 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas (< 1/10 000); kiekvienos i$
nurodyty biikliy daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).



1 lentelé

Organu Labai Daznas NedaZnas Retas Labai Daznis
sistemuy daznas (nuo >1/100 | (nuo (nuo retas nezinomas
klasé (=1/10) iki <1/10) >1/1000iki | >1/10 00 | <1/10 000 | (negali biiti
<1/100) 0 iki ) apskaiciuota
<1/1 000 s pagal
) turimus
duomenis)
Gerybiniai, (Vaikai)
piktybiniai ir Leukemija’
nepatikslinti
navikai (tarp
jy cistos ir
polipai)
Endokrinini Hipotirozé**
ai sutrikimai
Metabolizm (Suaugusieji
o0 ir mitybos ir vaikai)
sutrikimai 2 tipo
cukrinis
diabetas
Nervy (Suaugusieji | (Vaikai) (Suaugusieji)
sistemos ) Gerybine Gerybine
sutrikimai Parestezija* | intrakranijiné intrakranijiné
(Suaugusieji | hipertenzija hipertenzija
) (Vaikai) (Suaugusieji
Rieso Parestezija* ir vaikai)
kanalo Galvos
tunelinis skausmas
sindromas
Odos ir (Vaikai) (Suaugusieji)
poodinio ISbérimas**, ISbérimas**,
audinio Niezé¢jimas™** Niezéjimas*
sutrikimai , *,
Dilgéliné** Dilgéliné**
Skeleto, (Suaugusieji | (Suaugusieji | (Vaikai) (Vaikai)
raumeny ir | ) ) Mialgija* Raumeny ir
jungiamojo | Artralgija* | Mialgija* skeleto
audinio (Suaugusieji sustingimas®
sutrikimai )
Raumeny ir
skeleto
sustingimas
%
(Vaikai)
Artralgija*
Lytinés (Suaugusieji
sistemos ir ir vaikai)
kriities Ginekomastij
sutrikimai a
Bendrieji (Suaugusieji | (Vaikai) (Vaikai) (Suaugusieji
sutrikimai ir | ) Reakcija Veido ir vaikai)
vartojimo Periferiné injekcijos edema* Veido
vietos edema* vietoje® edema*
pazeidimai (Suaugusieji)
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Organu Labai DazZnas NedaZnas Retas Labai Daznis
sistemy daZnas (nuo 21/100 | (nuo (nuo retas nezinomas
klasé (=1/10) iki <1/10) | >1/1000iki | >1/10 00 | <1/10 000 | (negali buti
<1/100) 0 iki ) apskaiciuota
<1/1 000 s pagal

) turimus
duomenis)

Reakcija
injekcijos
vietoje®

Tyrimai (Suaugusieji
ir vaikai)
Sumazéjusi
kortizolio
koncentracija
kraujyje*

* Apskritai Sis nepageidaujamas poveikis yra lengvas arba vidutinio sunkumo. Jis atsiranda pirmaisiais
gydymo ménesiais ir praeina savaime arba sumazinus doze. Sio nepageidaujamo poveikio daznis
susijes su vartojama doze ir pacienty amziumi, taip pat gali buti, jog jis yra atvirk§ciai proporcingas
pacienty amziui augimo hormono trukumo pasireiskimo metu.

**Nepageidaujama reakcija j vaista (NRV), nustatyta vaistiniam preparatui esant rinkoje.

$ Vaikams nustatytos laikinos reakcijos injekcijos vietoje.

1 Klinikiné reik§mé nezinoma

T Yra duomeny apie atvejus vaikams, turintiems augimo hormono trilkuma, kurie buvo gydyti
somatropinu, taciau $iy atvejy daznis buvo panasus, kaip ir vaikams, neturintiems augimo hormono
triikumo.

c. Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Sumazéjusi kortizolio koncentracija serume

Pranesta, jog somatropinas sumazina kortizolio koncentracijg serume, tikriausiai veikdamas
pernesancius baltymus arba didindamas kepeny klirensg. Klinikiné $iy duomeny reikSmé yra ribota.
Neziiirint j tai, prie§ pradedant gydyma, reikia optimizuoti pakaitinj gydyma kortikosteroidais.

Prader-Willi sindromas

Po vaistinio preparato registracijos Prader-Willi sindromu sergantiems pacientams, gydytiems
somatropinu, nustatyti reti staigios mirties atvejai, nors priezastinio rySio nenustatyta.

Leukemija

Yra duomeny apie (retus arba labai retus) leukemijos atvejus vaikams, turintiems augimo hormono
trukuma, kurie buvo gydyti somatropinu, taip pat nustatytus po vaistinio preparato registracijos.
Taciau padidéjusi leukemijos rizika nesant predisponuojandéiy veiksniu, pvz., netaikant spindulinés
terapijos smegeny ar galvos srityje, néra jrodyta.

Slaunikaulio galvutés epifizés pasislinkimas ir Legg-Calvé-Perthes liga

AG gydomiems vaikams nustatyti §launikaulio galvutés epifizés pasislinkimo ir Legg-Calvé-Perthes
ligos atvejai. Slaunikaulio galvutés epifizés pasislinkimas daZniau pasireiskia esant endokrininiams

sutrikimams, ir Legg-Calvé-Perthes liga dazniau pasireiSkia esant mazam tigiui. Taciau nezinoma, ar
gydant somatropinu Sios 2 patologijos pasireiskia dazniau. Reikia turéti omenyje, kad vaikui, kuriam
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pasireiskia diskomfortas ar skausmas Slaunies ar kelio srityje, gali biiti iSsivysciusios $ios
2 patologijos.

Kitos nepageidaujamos reakcijos i vaistg
Kitos nepageidaujamos reakcijos j vaistg gali biiti latkomos somatropino klasés vaistams btidingu
poveikiu, pvz., galima hiperglikemija, kurig sukelia sumaz¢jes jautrumas insulinui, sumazéjes laisvojo

tiroksino kiekis ir gerybiné intrakranijiné hipertenzija.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Uminis perdozavimas i3 pradziy gali sukelti gliukozés koncentracijos kraujyje sumazéjima, paskui -
padidéjima.

Ilgalaikis perdozavimas gali sukelti pozymius ir simptomus, biidingus padidéjusiam augimo hormono
kiekiui.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — priekinés hipofizés skilties hormonai ir analogai, ATC kodas — HO1ACO1.

Omnitrope yra panasus biologinis vaistinis preparatas. ISsami informacija pateikiama Europos vaisty
agentiiros tinklalapyje: https://www.ema.europa.eu.

Veikimo mechanizmas

Somatropinas yra stipriai veikiantis medziagy apykaitos hormonas, labai svarbus lipidy,
angliavandeniy ir baltymy metabolizmui. Somatropinas skatina ir spartina vaiky, turin¢iy
nepakankamai endogeninio augimo hormono, augimg. Somatropinas iSsaugo normalig suaugusiyjy ir
vaiky kiino sudétj, padidindamas azoto i$saugojimg ir skatindamas skeleto raumeny augima bei
mobilizuodamas riebalinj audinj. Ypac j somatroping reaguoja visceralinis riebalinis audinys.
Somatropinas ne tik padidina lipolize, taciau ir sumazina trigliceridy perkélima j riebalinio audinio
atsargas. Somatropinas padidina IGF-I (j insuling panaSaus augimo faktoriaus I) ir IGFBP3 (j insuling
panasaus augimo faktoriaus suriSan¢io baltymo 3) koncentracijg serume. Taip pat buvo stebimas toks
poveikis.

Farmakodinaminis poveikis

Lipidy metabolizmas

Somatropinas suzadina kepeny LDL cholesterolio receptorius ir paveikia serumo lipidy bei
lipoproteiny kontiirg. Apskritai, pacienty su augimo hormono trilkumu gydymas somatropinu
sumazina serumo LDL ir apolipoproteing B. Taip pat galima stebéti bendro cholesterolio kiekio
serume sumazejima.
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Angliavandeniy metabolizmas

Somatropinas padidina insulino kiekj, ta¢iau gliukozés kiekis kraujyje nevalgius paprastai iSlicka
nepakites. Vaikams su susilpnéjusia hipofizés funkcija nevalgius gali sumazéti gliukozés koncentracija
kraujyje. Si biiklé atstatoma somatropinu.

Vandens ir mineraly metabolizmas
Augimo hormono trilkumas siejamas su sumaz¢jusiu plazmos ir ekstraceliuliniu tiriu. Abu turiai
greitai padidéja po gydymo somatropinu. Somatropinas padidina natrio, kalio ir fosforo sulaikyma.

Kauly metabolizmas
Somatropinas skatina skeleto kauly kaita. Ilgalaikis pacienty su augimo hormono trikumu ir
osteopenija gydymas somatropinu padidina mineraly kiekj kauluose ir laikan¢iy svorj kauly tankj.

Fizinis pajégumas

Ilgalaikis gydymas somatropinu didina raumeny jéga ir pajéguma sportuoti. Somatropinas taip pat
didina Sirdies pajéguma, taciau dar reikia iSsiaiskinti kaip tai yra atlickama. Prie tokio poveikio gali
prisidéti periferiniy kraujagysliy atsparumo sumazéjimas.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Klinikiniy tyrimy metu, kuriuose dalyvavo neauksti vaikai / paaugliai, gim¢ mazi pagal SGA,
kiekvieng parg buvo skiriamos 0,033 ir 0,067 mg kiekvienam svorio kilogramui dozés, kol vaikai
pasieké galutinj savo Gigj. 56 nuolat gydyty pacienty, pasiekusiy (beveik) galutinj savo igj, vidutinis
tikio pokytis nuo gydymo pradzios buvo +1,90 SDS (0,033 mg kiekvienam svorio kilogramui per
parg) ir +2,19 SDS (0,067 mg kiekvienam svorio kilogramui per dieng). Literatiiroje randami
duomenys apie vaikus / paauglius, kurie gimé mazi pagal SGA, nebuvo gydomi ir savaime anksti
neprisivijo tigiu, rodo, kad véliau augama 0,5 SDS.

Vaistui esant rinkoje vykdyty tvrimy patirtis

2006-2020 m. 11-oje Europos $aliy, Siaurés Amerikoje, Kanadoje, Australijoje ir Taivane ,,Sandoz
vykdé tarptautinj neintervencinj nekontroliuojama i8ilginj atvirgjj daugiacentrj

savanoris$ka 3 kategorijos tyrimg PASS, skirtg registruoti 7 359 pacienty vaiky, gydyty Omnitrope
pagal jvairias indikacijas, saugumo ir veiksmingumo duomenis.

Pagrindinés vaiky indikacijos buvo Sios: GHD (57,9 %), SGA (26,6 %), TS (4,9 %), ISS (3,3 %),
PWS (3,2 %) ir CRI (1,0 %). Dauguma pacienty anksc¢iau nebuvo gydyti thGH (86,0 %). Vertinant
visas indikacijas, dazniausi pacienty NR, turintys jtariamg priezastinj ry$j su gydymu Omnitrope, buvo
galvos skausmas (1,6 %), skausmas injekcijos vietoje (1,1 %), hematoma injekcijos vietoje (1,1 %) ir
artralgija (0,6%); buvo jvertinti 7 359 pacientai vaikai (SAF). Dauguma NR, jvertinty kaip susijusiy su
gydymu Omnitrope, buvo laukti, atsizvelgiant | PCS, ir zinomi $io molekuliy klasés tipui (GH).
Daugumos NR intensyvumas buvo nedidelis arba vidutinis.

Veiksmingumo rezultatai, gauti i§ 6 589 pacienty vaiky (EFF sudaro 5 671 anks¢iau negydyti, 915
anksciau thGH gydyty ir 3 pacientai, apie kuriy ankstesnj gydymg informacijos néra), rodo, kad
gydymas Omnitrope buvo veiksmingas ir paskatino reik§minga pasivejamajj augima, atitinkantj tg,
kuris fiksuotas per kity patvirtinty rhGH vaisty stebéjimo tyrimus: anks¢iau negydyty pacienty H SDS
mediana veiksmingai padidéjo nuo —2,64 per pradinj jvertinima iki —1,97 po 1 mety gydymo ir

iki -0,98 po 5 mety gydymo, o anks¢iau gydyty pacienty H SDS mediana padidéjo nuo —1,49

iki -1,21 po 1 mety gydymo ir iki —0,98 po 5 mety gydymo Omnitrope. Gydytojo nuomone,

1 628/6 589 (24,7 %) EFF pacienty pasieké galutinj tigj (anks¢iau negydyti: 1 289/5 671, 22,7 %);
anksciau gydyti thGH: 338/915, 36,9 %). Anksciau negydyty pacienty galutinio H SDS mediana
(intervalas) buvo —1,51 (nuo —9,3 iki 2,7), o anksc¢iau gydyty —1,43 (nuo 8,7 iki 2,1).
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5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Biologinis po oda leidZziamo somatropino prieinamumas yra 80% tiek sveikiems, tick augimo hormono

trilkumg turintiems pacientams.

Po oda suleistos 5 mg Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekcinio tirpalo dozés sudaro Crax it tmax 72 = 28 pg/l
plazmoje per 4,0 £ 2,0 valandas atitinkamai.

Po oda suleistos 5 mg Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekcinio tirpalo dozés sudaro Cpax it tmax 74 £ 22 pg/l
plazmoje per 3,9 + 1,2 valandas atitinkamai.

Eliminacija

Vidutinis galutinis somatropino pusinés eliminacijos periodas po to, kai jis buvo jleistas j veng,
pacientams, turintiems augimo hormono trilkuma, yra 0,4 valandos. Taciau jei Omnitrope

5 mg/1,5 ml, Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas suleidziamas po oda, pasiekiamas 3 valandy
pusinés eliminacijos periodas. Pusinés eliminacijos periodas tikriausiai skiriasi todél, kad suleidus po
oda, Omnitrope absorbuojamas 1é¢iau.

Atskiros pacienty grupés
Absoliutus somatropino biologinis prieinamumas, suleidus ji po oda, yra panasSus tiek moterims, tick
vyrams.

Informacijos apie somatropino farmakokinetika seniems Zzmonéms ir vaikams, skirtingy rasiy
zmonéms, pacientams, sergantiems inksty, kepeny ar $irdies nepakankamumu, néra arba jos
nepakanka.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys

Tiriant Omnitrope poiimj toksiSkuma ir vietinj toleravima, nebuvo pastebéta jokio klinikiniu pozitriu
svarbaus poveikio.

Kituose tyrimuose, tiriant bendra somatropino toksiskuma, vietinj toleravimg ir toksiskumo
atsinaujinima, nebuvo pastebéta jokio klinikiniu pozitriu svarbaus poveikio.

Atliekant somatropino genotoksiSkumo tyrimus in vitro ir in vivo, atsakymas dél geny mutacijos ir
chromosomy nenormalumy sukélimo buvo neigiamas.

Atliekant vieng tyrimg in vitro limfocity, paimty i$ pacienty, kurie buvo ilgai gydyti somatropinu, o
paskui — radiomimetiniu vaistu bleomicinu, buvo pastebétas padidéjgs chromosomy trapumas.
Klinikiné reik§mé §iy radiniy neaiski.

Atliekant kitg tyrimg su limfocitais, paimtais i§ pacienty, kurie buvo ilgai gydyti somatropinu, nebuvo
pastebéta jokio chromosomy nenormalumy padidéjimo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas
dinatrio-vandenilio fosfatas heptahidratas
natrio-divandenilio fosfatas dihidratas
manitolis

poloksameras 188

benzilo alkoholis

injekcinis vanduo
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Omnitrope 10 mg/1.5 ml injekcinis tirpalas
dinatrio-vandenilio fosfatas heptahidratas
natrio-divandenilio fosfatas dihidratas
glicinas

poloksameras 188

fenolis

injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

Omnitrope 5 mg/1.5 ml injekcinis tirpalas
2 metai

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas
18 ménesiy.

Tinkamumo laikas po pirmojo pavartojimo

Po pirmojo pavartojimo uztaisas turi likti Svirkstiklyje. Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C) ne ilgiau kaip
28 dienas. Laikyti ir transportuoti $altai (2 °C — 8 °C). Negalima uzSaldyti. Laikyti gamintojo
svirkstiklyje, kad vaistinis preparatas buity apsaugotas nuo $viesos.

6.4 Specialios laikymo salygos

Neatidarytas uztaisas
Laikyti ir transportuoti $altai (2 °C — 8 °C). Negalima uzSaldyti. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad
vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Vartojamo vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

1,5 ml tirpalo uztaise (bespalvio I tipo stiklo) su plunzeriniu stimokliu (silikonizuoto bromobutilo) 1§
vienos pusés ir plokstele (bromobutilo) bei dangteliu (aliuminio) i$ kitos.

Pakuotés dydziai: 1, 5 arba 10.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Omnitrope 5 mg/1,5 ml yra sterilus, leisti po oda paruostas injekcinis tirpalas, tiekiamas supiltas ]
stiklo uztaisg.

Si pakuoté yra skirta daugkartiniam naudojimui. Injekcija turi biti atliekama tik Omnitrope Pen 5
injekciniu jtaisu, specialiai pritaikytu naudojimui su Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekciniu tirpalu.
Injekcija atlickama naudojant sterilias, vienkartines Svirkstiklio adatas. Gydytojas arba kitas tinkamos
kvalifikacijos sveikatos prieZiliros specialistas turi apmokyti pacientus ir globéjus bei nurodyti kaip
teisingai vartoti Omnitrope uZztaisus ir §virkstiklj.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml yra sterilus, leisti po oda paruostas injekcinis tirpalas, tieckiamas supiltas |
stiklo uZztaisa.

Si pakuoté yra skirta daugkartiniam naudojimui. Injekcija turi biiti atliekama tik Omnitrope Pen 10
injekciniu jtaisu, specialiai pritaikytu naudojimui su Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekciniu tirpalu.
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Injekcija atlickama naudojant sterilias, vienkartines SvirksStiklio adatas. Gydytojas arba kitas tinkamos
kvalifikacijos sveikatos prieziiiros specialistas turi apmokyti pacientus ir globé&jus bei nurodyti kaip
teisingai vartoti Omnitrope uztaisus ir Svirkstiklj.

Toliau pateikiamas bendras injekcijos atlikimo apraSymas. Jdedant uztaisg, uzdedant injekcine adatg ir
atliekant injekcijg turi biti laikomasi gamintojo pateikty ir prie kiekvieno Svirkstiklio pridedamy
nurodymy.

1. Biitinai nusiplaukite rankas.

Jei tirpalas yra drumstas arba jei tirpale matoma kietyjy daleliy, jo vartoti negalima. Tirpalas

turi buti skaidrus ir bespalvis.

Dezinfekuokite guming uztaiso membrang dezinfekavimui skirtu tamponu.

4. Idéekite uztaisg j Omnitrope Pen injekcinj jtaisg laikydamiesi nurodymy, pateikty kartu su

Svirkstikliu.

Injekcijos vietg nuvalykite alkoholiu suvilgytu tamponu.

6. Ant $virkstiklio uzdéje sterilig adatg, po oda suleiskite reikiama doze¢. Nuimkite §virkstiklio
adatg ir iSmeskite pagal vietinius reikalavimus.

98]

9]

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS
Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl

Austrija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

Omnitrope 5 mg/1.5 ml injekcinis tirpalas

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

Omnitrope 10 mg/1.5 ml injekcinis tirpalas

EU/1/06/332/007

EU/1/06/332/008

EU/1/06/332/009

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2006 m. balandzio 12 d.

Paskutinio perregistravimo data 2011 m. vasario 28 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM m. {ménesio} mén. DD d.}

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uztaise
Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uZtaise
Omnitrope 15 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uZtaise

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Omnitrope 5 mg/1.5 ml injekcinis tirpalas
Kiekviename mililitre tirpalo yra 3,3 mg somatropino* (atitinka 10 TV).
Viename uztaise yra 1,5 ml, kas atitinka 5 mg somatropino* (15 TV).

Pagalbiné¢ (-s) medziaga (-o0s), kurios (-iy) poveikis Zinomas:
Kiekviename §io vaistinio preparato mililitre yra 9 mg benzilo alkoholio.
Benzilo alkoholis gali sukelti alerginiy reakcijy.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas
Kiekviename mililitre tirpalo yra 6,7 mg somatropino* (atitinka 20 TV).
Viename uztaise yra 1,5 ml, kas atitinka 10 mg somatropino* (30 TV).

Omnitrope 15 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas
Kiekviename mililitre tirpalo yra 10 mg somatropino* (atitinka 30 TV).
Viename uztaise yra 1,5 ml, kas atitinka 15 mg somatropino* (45 TV).

* 18gautas 18 Escherichia coli rekombinantinés DNR technologijos btidu.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas uztaise, skirtame SurePal 5, SurePal 10, SurePal 15.
Tirpalas yra skaidrus ir bespalvis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Kuadikiams, vaikams ir paaugliams

- Turintiems augimo sutrikima, kai organizme i$skiriama nepakankamai augimo hormono
(augimo hormono trilkumas, AHT),

- Turintiems augimo sutrikima, susijusj su Turner sindromu,

- Turintiems augimo sutrikima, susijusj su létiniu inksty nepakankamumu,

- Turintiems augino sutrikimg (esamas standartinis igio nuokrypis (toliau — SDS) <-2,5, o tévy
koreguotas figio SDS < -1) vaikams / paaugliams, kurie gimé¢ mazi pagal savo gestacinj amziy
(SGA), kuriy svoris ir (arba) Gigis gimus nesieke -2 standartinio nuokrypio (toliau — SD) ir kurie
iki 4 mety ar véliau neprisivijo tigiu (augimo grei¢io SDS per pastaruosius metus < 0),

- Paskatinti vaiky, turin¢iy Prader-Willi sindromg (toliau — PWS), augimg ir pagerinti kiino
sudetj. PWS diagnoz¢ turi biiti patvirtinama atitinkamais genetiniais tyrimais.

Suaugusiesiems
- Pakaitiné terapija, skiriama suaugusiems, kuomet yra ryskus augimo hormono trikkumas.

- Ligos pradzia suaugusiems: pacientai, kuriems zenklaus su ryskiu augimo hormono trilkumo
pasireiskimas susij¢s su daugelio hormony trakumu, kuris i$sivysté dél zinomos pagumburio ar
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hipofizé patologijos ir kuriems yra ne maziau kaip vieno hipofizés hormono, i§skyrus
prolakting, trilkumas. Tokiems pacientams vieng kartg turi biiti atlickamas atitinkamas funkcinis
tyrimas, kad biity diagnozuotas augimo hormono trukumas arba atmesta jo egzistavimo
galimybe.

- Ligos pradzia vaikystéje: pacientai, kuriems augimo hormono tritkumas pasireiské vaikystéje
dél jgimty, genetiniy, jgyty ar ideopatiniy priezas¢iy. Reikia dar kartg jvertinti pacienty, kuriems
augimo hormono tritkumas pasireiské dar vaikystéje, sekrecinj pajéguma pasibaigus iSilginiam
augimui. Tais atvejais, kai yra didelé ilgalaikio AHT tikimybé, t.y. kai jis yra jgimtas arba kai
AHT pasireiskia dél pogumburio-hipofizés liaukos ligos ar insulto, j insuling panaSaus augimo
faktoriaus-I (IGF-I) sumazéjimas SDS < -2, gydymas augimo hormonu, trunkantis ne trumpiau
kaip 4 savaites, patvirtina absoliutaus AHT buvima.

Visiems kitiems pacientams reikia atlikti IGF-I tyrimg ir vieno augimo hormono stimuliavimo testa.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Diagnoze gali nustatyti ir gydyma somatropinu turi paskirti ir stebéti tik gydytojas, turintis atitinkama
kvalifikacijg ir patirtj diagnozuojant ir gydant pacientus, turincius augimo sutrikimy.

Dozavimas

Vaiky populiacija
Dozavimas ir vartojimo grafikas turi biiti nustatomas kiekvienam pacientui atskirai.

Pediatriniams pacientams, turintiems augimo sutrikimgq, kai organizme isskiriama nepakankamai
augimo hormono

Paprastai rekomenduojama paros dozé: 0,025 — 0,035 mg/kg kiino svorio arba 0,7 — 1,0 mg/m? kiino
pavirSiaus. Vartojamos ir didesnés dozés.

Tais atvejais, kai AHT, prasidéjes vaikystéje, trunka iki suaugusiyjy amziaus, gydyma reikia testi
toliau, kad somatinis i$sivystymas (pvz., kiino sudétis, kauly masé) biity baigtinis. Pereinamuoju
laikotarpiu vienas i§ gydymo tiksly, stebint gydyma, yra pasiekiamas tada, kai normalios kritinés kauly
masés rodiklis, kuris apibréziamas kaip T rodiklis yra > -1 (t.y. prilygintas vidutiniam suaugusiyjy
kaulinés masés standartiniam rodikliui, kuris iSmatuotas dvigubos rentgeno spinduliy absorbcijos
budu, atsizvelgiant j lytj ir ras¢). Rekomendacijas dél dozavimo zr. toliau, suaugusiyjy skyriuje.

Pediatriniy pacienty, turinciy Prader-Willi sindromgq, augimo skatinimui ir kitno sudéties gerinimui
Paprastai rekomenduojama paros dozé: 0,035 mg/kg kiino svorio arba 1,0 mg/m? kiino pavirSiaus.
Neturéty biiti virSijama 2,7 mg dozé per parg. Gydymas neturéty biiti taikomas pediatriniams
pacientams, kuriy augimo greitis nesiekia 1 cm per metus ir kuriy epifizinés kremzlés jau yra beveik
sukauléjusios.

Augimo sutrikimas, kurj sukelia Turner sindromas
Rekomenduojama paros dozé: 0,045 — 0,050 mg/kg kiino svorio arba 1,4 mg/m? kiino pavirSiaus.

Augimo sutrikimas, kurj sukelia létinis inksty nepakankamumas

Rekomenduojama paros dozé: 0,045 — 0,050 mg/kg kiino svorio (1,4 mg/m? kiino pavirSiaus). Jei
augimo greitis pernelyg mazas, gali reikéti didesniy doziy. Po SeSeriy gydymo ménesiy gali reikéti
patikslinti dozg (zr. 4.4 skyriy).

Turintiems augimo sutrikimg vaikams / paaugliams, kurie gimé mazi pagal savo gestacinj amziy
(SGA)

Tol, kol pasiekiamas galutinis figis, paprastai rekomenduojama paros dozé yra 0,035 mg/kg kiino
svorio (1 mg/m? kiino pavir§iaus) (zr. 5.1 skyriy). Po pirmyjy gydymo mety gydyma reikéty nutraukti,
jei augimo greic¢io SDS nesiekia + 1. Gydymas turéty biiti nutraukiamas, jei augimo greitis yra <2 cm
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per metus ir (jei reikia patvirtinimo) jei kauly amzius yra > 14 mety (mergaitéms) arba > 16 mety
(berniukams), kas atitinka epifiziniy augimo zony uzsidaryma.

Rekomenduojamos dozés pediatriniams pacientams

Indikacija Paros dozé, mg/kg kiino | Paros dozé., rvr'lg/m2 kiino
svorio pavirSiaus

Augimo hormono trikkumas 0,025 - 0,035 0,7—1,0

Prader-Willi sindromas 0,035 1,0

Turner sindromas 0,045 - 0,050 1,4

Létinis inksty nepakankamumas 0,045 — 0,050 1,4

Vaikai / paaugliai gime¢ mazi pagal savo 0.035 1.0

gestacinj amziy (SGA) ’ ’

Suaugusieji, turintys augimo hormono tritkumg

Pacientams, kuriems tesiamas vaikystéje prasidéjusio AHT gydymas augimo hormonu,
rekomenduojama pradiné dozé gydymo atnaujinimo metu yra 0,2 — 0,5 mg per parg. Dozg reikia
didinti arba mazinti palaipsniui, atsizvelgiant j individualius paciento poreikius, kurie nustatomi pagal
IGF-I koncentracija.

Suaugusiyjy, kuriems AHT issivysté suaugusiame amziuje, gydymas pradedamas skiriant nedidelg
doze — 0,15 — 0,3 mg per parg. Doz¢ turéty biti palaipsniui didinama, atsizvelgiant j kiekvieno
paciento poreikij, kuris nustatomas pagal IGF-I koncentracija.

Abiem atvejais gydymo tikslas turéty biiti  insuling panasaus augimo faktoriaus I (IGF-I)
koncentracija, ne mazesné ir ne didesné kaip 2 SDS nuo pagal amziy pakoreguoto vidurkio.
Pacientams, kuriy IGF-I koncentracija gydymo pradzioje yra normali, turéty biiti duodama augimo
hormono, kol pasiekiamas IGF-I lygis yra aukstesnéje normalios koncentracijos dalyje, taciau
nevirsijant 2 SDS. Organizmo reakcija ir Salutiniai poveikiai taip pat galéty biiti naudojami kaip gairés
doziy titravimui. Yra zinoma, kad yra pacienty, kuriems pasireiskia AHT, kuriems IGF-I koncentracija
nesusinormalizuoja, nepaisant gero klinikinio atsako, todél dozés didinimo nereikia. Palaikomoji dozé
retai virsija 1,0 mg per parg. Moterims gali reikéti didesniy doziy negu vyrams, o vyry jautrumas IGF-
I gali laikui bégant didéti. Tai reiskia, kad egzistuoja rizika, jog moterys, ypac tos, kurioms taikoma
per burng vartojama estrogeno pakaitiné terapija, gauna nepakankamg gydyma, o vyrai — pernelyg
didelj. Todél kas 6 ménesius reikia pakartotinai patikslinti augimo hormono doze. Iprastinei
fiziologinio augimo hormono gamybai su amziumi mazéjant, dozés gali biiti sumazinamos.

Atskiros pacienty grupés

Senyvo amZiaus pacientai

Vyresniems kaip 60 mety amziaus pacientams gydyma reikia pradéti nuo 0,1 — 0,2 mg dozés per parg
ir i§ léto didinti atsizvelgiant j individualius paciento poreikius. Reikia naudoti maziausig veiksmingg
doze. Palaikomoji tokiy pacienty doze retai virsija 0,5 mg per para.

Vartojimo metodas

Injekcija turi bti atlickama j poodj. Injekcijos vieta turi biiti kei¢iama, siekiant i§vengti lipoatrofijos.
Vartojimo ir darbo su vaistiniu preparatu instrukcija zr. 6.6 skyriy.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Esant bet kokiems aktyvaus navikinio proceso poZymiams, somatropino vartoti negalima. Prie§
pradedant gydymg augimo hormonu (AG) intrakranijinis navikinis procesas neturi biti aktyvus ir turi
biiti pabaigtas antinavikinis gydymas. Jeigu yra naviko augimo pozymiy, gydyma reikia nutraukti.
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Somatropino negalima vartoti vaiky augimui skatinti, jei jy epifizinés kremzlés yra sukauléjusios.

Somatropino negalima duoti, jei sergama timine gyvybei pavojinga liga, kurig sukelia po atviros
sirdies operacijos, pilvo operacijos, dél dauginés atsitiktinés traumos ar iminio kvépavimo
nepakankamumo i8sivys¢iusios komplikacijos ir panasiy bikliy (nuorodas pacientams, kuriems
taikoma pakaitiné terapija, zr. 4.4 skyriuje).

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés
Negalima virsyti didziausios rekomenduojamos paros dozés (zr. 4.2 skyriy).
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Hipoadrenalizmas

Pradéjus gydyma somatropinu, gali prasidéti 1 1BHSD-1 slopinimas ir sumazéti kortizolio
koncentracija kraujo serume. Pacientams, gydytiems somatropinu, gali pasireiksti anksciau
nenustatytas centrinis (antrinis) hipoadrenalizmas ir gali prireikti pakei¢iamojo gydymo
gliukokortikoidais. Be to, pacientams, gavusiems pakei¢iamaji gydyma gliukokortikoidais dél
ankscCiau nustatyto hipoadrenalizmo, pradéjus gydyma somatropinu gali reikéti padidinti palaikomaja
dozg ar skirti padidintg dozg pries stresing situacijg (zr. 4.5 skyriy).

Vartojimas kartu su per burna vartojama estrogeny terapija

Jei somatropino vartojanti moteris pradeda per burng vartojama estrogeny terapija, gali prireikti
padidinti somatropino dozg, kad IGF-I kiekis kraujo serume biity islaikytas normaliose pagal amziy
ribose. Ir atvirksciai, jei moteris, vartojanti somatropino, nutraukia per burng vartojamy estrogeny
terapijg, somatropino doze gali reikéti sumazinti, siekiant i§vengti per didelio augimo hormono kiekio
ir (arba) Salutinio poveikio (zr. 4.5 skyriy).

Jautrumas insulinui

Somatropinas gali sumazinti jautrumg insulinui. Cukriniu diabetu sergantiems pacientams, pradéjus
gydymg somatropinu, gali reikéti koreguoti insulino doz¢. Gydant somatropinu pacientus, kurie serga
cukriniu diabetu ir kuriems yra gliukozés tolerancijos sutrikimas arba papildomy diabeto rizikos
faktoriy, juos reikia nuolat atidziai stebéti.

Skydliaukeés funkcija

Augimo hormonas sustiprina T4 ir T3 konversijos procesa, kuris vyksta ne skydliaukéje, dél to gali
sumazéti T4 bei padidéti T3 koncentracija serume. Nors periferiniai sveiky pacienty skydliaukés
hormono kiekiai iSliko referenciniame intervale, asmenims, kuriems yra subklinikiné hipotireozés
forma, teoriskai gali atsirasti hipotireozé. Todél reikia nuolat stebéti visy pacienty skydliaukeés
funkcijag. Reikia atidZiai nuolat stebéti hipopituitarizmu sergancius pacientus, kuriems skiriama
standartiné pakaitiné terapija, dél gydymo augimo hormonu potencialaus poveikio skydliaukés
funkcijai.

Navikai

Jei augimo hormono tritkumas pasireiské po piktybinés ligos gydymo, rekomenduojama stebéti ar néra
piktybineés ligos recidyvo pozymiy. ISgyvenusiems pacientams, kuriems vézys pasireiske vaikystéje,
po pirmojo naviko atsiradimo gydytiems somatropinu, nustatyta padidéjusi antrojo naviko atsiradimo
rizika. DaZniausi i§ §iy antryjy naviky buvo intrakranijiniai navikai, ypa¢ meningiomos, pacientams,
kuriems dél pirmojo naviko buvo taikomas spindulinis gydymas galvos srityje.
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Slaunikaulio galvutés epifizés poslinkis
Slaunikaulio galvutés epifiziolizé daug dazniau pasitaiko pacientams, sergantiems endokrinine liga,

iskaitant turintiems augimo hormono trukuma. Jei gydant somatropinu pacientai §lubuoja, jie turéty
biti kliniSkai tikrinami.

Gerybiné intrakranijiné hipertenzija

Atsiradus stipriam ar pasikartojan¢iam galvos skausmui, sutrikus regéjimui, prasidéjus pykinimui ir
(arba) vémimui, rekomenduojama apzitréti akiy dugng dél regimojo nervo spenelio pabrinkimo.
Nustacius regimojo nervo spenelio pabrinkimg, galéty biiti diagnozuojama gerybin¢ intrakranijiné
hipertenzija ir, prireikus, gydymas augimo hormonu turéty biiti nutraukiamas. Kol kas nepakanka
jrodymuy, kad pacientams, kuriems i$nyko intrakranijiné hipertenzija, galima biity suteikti konkreciy
patarimy dél gydymo augimo hormonu tgsimo. Atnaujinus gydyma augimo hormonu, biitina stebéti ar
neatsiranda intrakranijinés hipertenzijos simptomy.

Leukemija

Leukemijos atvejai buvo stebéti nedideléje grupéje pacienty, kuriems pasireiské augimo hormono
trukumas, dalis jy buvo gydomi somatropinu. Taciau néra jrodyta, kad leukemijos atvejy pasitaiko
dazniau pacientams, kuriems skiriamas augimo hormonas, nesant predisponuojanciy faktoriy.

Antiktinai

Nedidelei procentinei daliai pacienty gali atsirasti antikiiny prie§ Omnitrope. Antikiiny susidarymas
dél Omnitrope padidéjo apie 1 proc. pacienty. Siy antikiiny gebéjimas prisijungti yra nedidelis, todél
tai neturi jtakos augimo greiciui. Antikiiny tyrima reikia atlikti visiems pacientams, kai néra atsako |
gydyma ir kai to negalima paaiSkinti kitaip.

Pankreatitas

Nors pasitaiko retai, pankreatito tikimybe reikia jvertinti somatropinu gydomiems pacientams, kuriems
pasireiSkia pilvo skausmas, ypa¢ vaikams.

Skoliozé

Zinoma, kad skoliozé dazniau pasireiskia kai kurioms somatropinu gydyty pacienty grupéms. Be to,
skolioz¢ gali progresuoti vaikui sparciai augant. Nejrodyta, kad somatropinas didina skoliozés daznj
arba sunkumg. Gydant reikia stebéti, ar néra skoliozés poZymiy.

Umi kritiné liga

Somatropino poveikis pasveikimui buvo tiriamas dviejy placebu kontroliuojamy tyrimy metu,
kuriuose dalyvavo 522 sunkiai sergantys suaugusieji, kuriems po atviros Sirdies operacijos, pilvo
operacijos, daugings atsitiktinés traumos ar iminio kvépavimo nepakankamumo iSsivyste
komplikacijos. Mirtingumas buvo didesnis tarp pacienty, kiekvieng dieng gydyty 5,3 arba 8 mg
somatropino, negu tarp pacienty, gavusiy placeba (atitinkamai 42% ir 19%). Remiantis Sia
informacija, Sios riSies pacientai neturi biiti gydomi somatropinu. Kadangi néra informacijos ar
augumo hormono pakaitiné terapija yra saugi iimine kritine liga susirgusiems ligoniams, tokioje
situacijoje turéty biiti apsvarstoma tgsiamo gydymo duodama nauda ir su tuo susijusi potenciali rizika.

Taip pat turi biiti apsvarstoma galima gydymo somatropinu duodama nauda ir su tuo susijusi
potenciali rizika kitomis arba panasiomis iiminémis kritinémis ligomis susirgusiems ligoniams.

Senyvo amziaus pacientai
Vartojimo vyresniems kaip 80 mety amziaus pacientams patirties yra nedaug. Senyvo amziaus
pacientai gali biiti jautresni Omnitrope, todél gali biti labiau linke j nepageidaujamas reakcijas.
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Prader-Willi sindromas

Gydant pacientus su PWS, gydymas visuomet turi biiti derinamas su riboty kalorijy dieta.

Yra duomeny apie vaiky su PWS mirtj, siejama su augimo hormono vartojimu. Sie vaikai buvo
priskiriami vienai arba kelioms $ioms rizikos grupéms: didelis nutukimas ($iy pacienty masés/tgio
rodiklis vir$ijo 200 proc.), rimtos kvépavimo problemos arba miego apn¢ja, nenustatyta kvépavimo
taky infekcija. Pacientai sergantys PWS, priskiriami vienai arba kelioms iSvardintoms rizikos
grupéms, rizikuoja labiau.

Prie§ pradedant gydymg somatropinu, pacientai su PWS turi biiti apZidirimi ar nustatoma ar jie neturi
virSutiniy kvépavimo taky obstrukeijos, turi biiti jvertinama miego apnéja ar kvépavimo taky
infekcijos.

Jei atliekant i$tyrimg dél virSutiniy kvépavimo taky obstrukcijos yra nustatoma patologijos pozymiy,
vaika reikia nukreipti ausy, nosies ir gerklés ligy specialistui (LOR), kad, prie§ pradedant gydyma
augimo hormonu, biity paskirtas gydymas ir bty i§gydyta kvépavimo taky liga.

.....

metodus kaip polisomnografija ar oksimetrija per naktj. Jei jtariama miego apnéja, pacientas turéty
biiti stebimas.

Jei gydymo somatropinu metu pasireiskia virSutiniy kvépavimo taky obstrukcijos pozymiai (jskaitant
prasidéjusj arba padidéjusj knarkimg), gydyma reikia nutraukti ir pakartotinai istirti ausy, nosies ir
gerklés organus.

Visiems pacientams su PWS turéty biiti nustatoma ar jie neturi miego apngjos, o jei jtariama miego
apnéja — tokie pacientai turéty biti stebimi. Pacientams turéty biiti nustatoma ar jie neturi kvépavimo

taky infekcijos pozymiy. Si infekcija turéty bati diagnozuojama kuo ankséiau ir intensyviai gydoma.

Prie$ pradedant gydyma augimo hormonu ir jo metu efektyviai turi biiti kontroliuojamas pacienty su
PWS svoris.

Neéra pakankamai duomeny apie ilgalaikj suaugusiyjy ir pacienty su PWS gydyma.

Mazi pagal savo gestacinj amziy vaikai

Prie$ pradedant Siuo preparatu gydyti zemo tkio vaikus / paauglius, kurie gimé mazi pagal SGA,
reikéty atmesti kitas ligas ar gydymus, galinius biiti augimo sutrikimo prieZastimi.

Prie§ pradedant Siuo preparatu gydyti vaikus / paauglius, kurie gimé mazi pagal SGA, taip pat
kiekvienais metais gydymo metu rekomenduojama patikrinti insulino ir gliukozés kiekj kraujyje
(tyrimo metu vaikas turi buti nevalges). Pacientams su padidéjusia rizika susirgti cukriniu diabetu
(pvz., diabetu buvo sergama Seimoje, pacientas nutukes, stiprus atsparumas insulinui, acanthosis
nigricans) turéty buti atlickamas gliukozés toleravimo tyrimas per os. Jei akivaizdziai iSryskéja
diabetas, augimo hormonas neturi biiti skiriamas.

Prie§ pradedant Siuo preparatu gydyti vaikus / paauglius, kurie gimé mazi pagal SGA, taip pat du
kartus per metus rekomenduojama patikrinti IGF-I kiekj. Jei pakartotinai tikrinant IGF-I kiekis virsija
+2 SD, lyginant su tam amziui ir lytinio subrendimo lygiui nustatytais kiekiais, turi biiti atsizvelgiama
1 IGF-I ir IGFBP-3 santyk]j ir apsvarstoma galimybé pakeisti dozg.

Néra pakankamai duomeny apie pacienty, kurie gimé mazi pagal SGA, gydyma, kuris skiriamas Siems
pacientams pradedant lytiskai bresti. Todél nerekomenduojama pradéti gydymo tuo metu, kuomet
pacientai pradeda lytiskai bresti. Néra pakankamai duomeny apie pacienty su Silver-Russell sindromu

gydyma.
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Jei vaiky / paaugliy, kurie gimé mazi pagal SGA, gydymas augimo hormonu nutraukiamas minétiems
vaikams dar nepasiekus galutinio savo tigio, gali biiti prarandama dalis jau pasiekto tigio.

Létinis inksty nepakankamumas

Létinio inksty nepakankamumo atvejais prie§ pradedant gydymg inksty funkcinis pajégumas, lyginant
su norma, turi biti mazesnis kaip 50 procenty. Augimo sutrikimo patvirtinimui, prie§ pradedant
gydyma, augima reikia stebéti metus. Per §j laikotarpj reikia pritaikyti konservatyvy inksty
nepakankamumo gydyma (jskaitant acidozés, hiperparatirozés simptomy ir maitinimosi rezimo
kontrole) ir jj testi gydymo metu.

Inksty transplantacijos atveju gydyma reikia nutraukti.

Siuo metu néra duomeny apie pacienty, serganéiy létiniu inksty nepakankamumu, gydomy Omnitrope,
galutinj Gigio rodiklj.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekcinio tirpalo sudétyje yra benzino alkoholio:
Kiekviename §io vaistinio preparato mililitre yra 9 mg benzilo alkoholio.
Benzilo alkoholis gali sukelti alerginiy reakcijy.

Benzilo alkoholio vartojimas j vena buvo susijes su sunkiu nepageidaujamu poveikiu ir naujagimiy
mirtimi (Ziob¢iojimo sindromu, angl. gasping syndrome ). Minimalus benzilo alkoholio kiekis, galintis
sukelti toksinj poveiki, neZzinomas.

Reikia jspéti tévus arba teiséta globéja neskirti vaikams (iki 3 mety) ilgiau nei savaite be gydytojo ar
vaistininko leidimo.

Reikia jspéti néscias arba Zindancias pacientes, kad didelis benzilo alkoholio kiekis gali kauptis
organizme ir sukelti Salutinj poveikj (vadinama ,,metaboline acidoze®).

Reikia jspéti kepeny ar inksty liga sergancius pacientus, kad didelis benzilo alkoholio kiekis gali
kauptis organizme ir sukelti $alutinj poveikj (vadinamg ,,metaboline acidoze®).

Natrio kiekis
Sio vaistinio preparato mililitre yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Vartojant kartu su gliukokortikoidais, slopinamas augima skatinantis Omnitrope poveikis. Pacientams,
kuriems yra AKTH trikumas, pakei¢iamasis gydymas gliukokortikoidais turi buti atidziai pritaikytas,
siekiant i§vengti bet kokio augima slopinancio poveikio.

Augimo hormonas sumazina kortizono konversijg j kortizolj ir dél to gali biiti pastebétas anksCiau
neaptiktas centrinis hipoadrenalizmas ar mazos pakeic¢iamojo gydymo gliukokortikoidais dozés gali
tapti neveiksmingos (Zr. 4.4 skyriy).

Moterims, vartojancioms per burng vartojama estrogeny pakaiting terapija, gydymo tikslui pasiekti
gali prireikti didesnés augimo hormono dozes (Zr. 4.4 skyriy).

Saveikos tyrimo, kuriame dalyvavo augimo hormono trikumg turintys suaugusieji, duomenys rodo,
kad gydymas somatropinu gali padidinti junginiy, kuriuos metabolizuoja citochromo P450
izofermentai, i§skyrima. Gali ypa¢ padidéti junginiy, kuriuos metabolizuoja citochromas P450 3A4,
(pvz., lytiniy steroidy, kortikosteroidy, priestraukuliniy ir ciklosporino) i§skyrimas. Todél gali ypac
sumazéti §iy junginiy kiekis plazmoje. Sio reiskinio klinikiné reik§mé nezinoma.

Taip pat zr. 4.4 skyriy, kuriame pateikiami nurodymai dél cukrinio diabeto ir skydliaukés sutrikimy,
ir 4.2 skyriy, kuriame pateikiamas nurodymas dél per burng vartojamos estrogeno pakaitinés terapijos.
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4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Duomeny apie somatropino vartojimg néStumo metu néra arba jy nepakanka. Nepakanka tyrimy su
gyvunais, kad buty galima nustatyti toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Somatropino
nerekomenduojama vartoti néStumo metu ir vaisingoms moterims, kurios nenaudoja kontracepcijos

priemoniy.

Zindymas

Zindan¢iy motery tyrimy su preparatais, kuriy sudétyje yra somatropino, tyrimy nebuvo atlikta.
Nezinoma, ar somatropinas i$siskiria j motinos pieng, taciau tai, kad kadikio virskinimo trakte bus
pasisavinamas sveikas baltymas, yra mazai tikétina. Todél Zindan¢ioms moterims Omnitrope reikéty
skirti atsargiai.

Vaisingumas

Vaisingumo tyrimy su Omnitrope neatlikta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Omnitrope gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

a. Saugumo duomeny santrauka

Pacientams su augimo hormono trilkumu biidingas ekstraceliulinio skyscio trikumas. Pradéjus
gydymg somatropinu, Sis trilkumas greitai kompensuojamas. Nepageidaujama reakcija, susijusi su
skyséiy sulaikymu, pvz., periferiné edema ir atralgija yra labai dazna; raumeny ir skeleto sustingimas,
mialgija ir parestezija yra dazna. Apskritai, Sios nepageidaujamos reakcijos yra nesunkios arba
vidutinio sunkumo. Jos atsiranda pirmaisiais gydymo ménesiais ir praeina savaime arba sumazinus
dozg.

Siy nepageidaujamy reakcijy daznis susijes su vartojama doze ir pacienty amziumi, taip pat gali biiti,
jog jis yra atvirksciai proporcingas pacienty amziui augimo hormono trukumo pasireiskimo metu.
Omnitrope sukélé antikiiny susidaryma mazdaug 1 % pacienty. Siy antikiiny gebéjimas jungtis buvo
nedidelis ir jokiy klinikiniy poky¢iy tai nesukélé, zr. 4.4 skyriy.

b. Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

1 lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, sugrupuotos pagal organy sistemy klases ir daznj,
naudojant tokius apibrézimus: labai daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo
> 1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas (< 1/10 000); kiekvienos i$
nurodyty biikliy daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).
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1 lentelé

Organu Labai Daznas NedaZnas Retas Labai Daznis
sistemuy daznas (nuo >1/100 | (nuo (nuo retas nezinomas
klasé (=1/10) iki <1/10) >1/1000iki | >1/10 00 | <1/10 000 | (negali biiti
<1/100) 0 iki ) apskaiciuota
<1/1 000 s pagal
) turimus
duomenis)
Gerybiniai, (Vaikai)
piktybiniai ir Leukemija’
nepatikslinti
navikai (tarp
jy cistos ir
polipai)
Endokrinini Hipotirozé**
ai sutrikimai
Metabolizm (Suaugusieji
o0 ir mitybos ir vaikai)
sutrikimai 2 tipo
cukrinis
diabetas
Nervy (Suaugusieji | (Vaikai) (Suaugusieji)
sistemos ) Gerybine Gerybine
sutrikimai Parestezija* | intrakranijiné intrakranijiné
(Suaugusieji | hipertenzija hipertenzija
) (Vaikai) (Suaugusieji
Rieso Parestezija* ir vaikai)
kanalo Galvos
tunelinis skausmas
sindromas
Odos ir (Vaikai) (Suaugusieji)
poodinio ISbérimas**, ISbérimas**,
audinio Niezé¢jimas™** Niezéjimas*
sutrikimai , *,
Dilgéliné** Dilgéliné**
Skeleto, (Suaugusieji | (Suaugusieji | (Vaikai) (Vaikai)
raumeny ir | ) ) Mialgija* Raumeny ir
jungiamojo | Artralgija* | Mialgija* skeleto
audinio (Suaugusieji sustingimas®
sutrikimai )
Raumeny ir
skeleto
sustingimas
%
(Vaikai)
Artralgija*
Lytinés (Suaugusieji
sistemos ir ir vaikai)
kriities Ginekomastij
sutrikimai a
Bendrieji (Suaugusieji | (Vaikai) (Vaikai) (Suaugusieji
sutrikimai ir | ) Reakcija Veido ir vaikai)
vartojimo Periferiné injekcijos edema* Veido
vietos edema* vietoje® edema*
pazeidimai (Suaugusieji)
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Organu Labai DazZnas NedaZnas Retas Labai Daznis
sistemy daZnas (nuo 21/100 | (nuo (nuo retas nezinomas
klasé (=1/10) iki <1/10) | >1/1000iki | >1/10 00 | <1/10 000 | (negali buti
<1/100) 0 iki ) apskaiciuota
<1/1 000 s pagal

) turimus
duomenis)

Reakcija
injekcijos
vietoje®

Tyrimai (Suaugusieji
ir vaikai)
Sumazéjusi
kortizolio
koncentracija
kraujyje*

* Apskritai Sis nepageidaujamas poveikis yra lengvas arba vidutinio sunkumo. Jis atsiranda pirmaisiais
gydymo ménesiais ir praeina savaime arba sumazinus doze. Sio nepageidaujamo poveikio daznis
susijes su vartojama doze ir pacienty amziumi, taip pat gali buti, jog jis yra atvirk§ciai proporcingas
pacienty amziui augimo hormono trukumo pasireiskimo metu.

**Nepageidaujama reakcija j vaistga (NRV), nustatyta vaistiniam preparatui esant rinkoje.

$ Vaikams nustatytos laikinos reakcijos injekcijos vietoje.

1 Klinikiné reik§mé nezinoma

T Yra duomeny apie atvejus vaikams, turintiems augimo hormono trilkuma, kurie buvo gydyti
somatropinu, taciau $iy atvejy daznis buvo panasus, kaip ir vaikams, neturintiems augimo hormono
triikumo.

c. Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Sumazéjusi kortizolio koncentracija serume

Pranesta, jog somatropinas sumazina kortizolio koncentracijg serume, tikriausiai veikdamas
pernesancius baltymus arba didindamas kepeny klirensg. Klinikiné $iy duomeny reikSmé yra ribota.
Neziiirint j tai, prie§ pradedant gydyma, reikia optimizuoti pakaitinj gydyma kortikosteroidais.

Prader-Willi sindromas

Po vaistinio preparato registracijos Prader-Willi sindromu sergantiems pacientams, gydytiems
somatropinu, nustatyti reti staigios mirties atvejai, nors priezastinio rySio nenustatyta.

Leukemija

Yra duomeny apie (retus arba labai retus) leukemijos atvejus vaikams, turintiems augimo hormono
trukuma, kurie buvo gydyti somatropinu, taip pat nustatytus po vaistinio preparato registracijos.
Taciau padidéjusi leukemijos rizika nesant predisponuojandéiy veiksniu, pvz., netaikant spindulinés
terapijos smegeny ar galvos srityje, néra jrodyta.

Slaunikaulio galvutés epifizés pasislinkimas ir Legg-Calvé-Perthes liga

AG gydomiems vaikams nustatyti §launikaulio galvutés epifizés pasislinkimo ir Legg-Calvé-Perthes
ligos atvejai. Slaunikaulio galvutés epifizés pasislinkimas daZniau pasireiskia esant endokrininiams

sutrikimams, ir Legg-Calvé-Perthes liga dazniau pasireiSkia esant mazam tigiui. Taciau nezinoma, ar
gydant somatropinu Sios 2 patologijos pasireiskia dazniau. Reikia turéti omenyje, kad vaikui, kuriam
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pasireiskia diskomfortas ar skausmas Slaunies ar kelio srityje, gali biiti iSsivysciusios $ios
2 patologijos.

Kitos nepageidaujamos reakcijos i vaistg
Kitos nepageidaujamos reakcijos j vaistg gali biiti latkomos somatropino klasés vaistams btidingu
poveikiu, pvz., galima hiperglikemija, kurig sukelia sumaz¢jes jautrumas insulinui, sumazéjes laisvojo

tiroksino kiekis ir gerybiné intrakranijiné hipertenzija.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai
Uminis perdozavimas i3 pradziy gali sukelti gliukozés koncentracijos kraujyje sumazéjima, paskui -

padidéjima.

Ilgalaikis perdozavimas gali sukelti pozymius ir simptomus, biidingus padidéjusiam augimo hormono
kiekiui.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — priekinés hipofizés skilties hormonai ir analogai, ATC kodas — HO1ACO1.

Omnitrope yra panasus biologinis vaistinis preparatas. ISsami informacija pateikiama Europos vaisty
agentiros tinklalapyje: https://www.ema.europa.cu.

Veikimo mechanizmas

Somatropinas yra stipriai veikiantis medziagy apykaitos hormonas, labai svarbus lipidy,
angliavandeniy ir baltymy metabolizmui. Somatropinas skatina ir spartina vaiky, turin¢iy
nepakankamai endogeninio augimo hormono, augimg. Somatropinas i§saugo normalig suaugusiyjy ir
vaiky ktino sudétj, padidindamas azoto iSsaugojimg ir skatindamas skeleto raumeny augima bei
mobilizuodamas riebalinj audinj. Ypac j somatroping reaguoja visceralinis riebalinis audinys.
Somatropinas ne tik padidina lipolize, taciau ir sumazina trigliceridy perkélima j riebalinio audinio
atsargas. Somatropinas padidina IGF-I (j insuling panaSaus augimo faktoriaus I) ir IGFBP3 (j insuling
panasaus augimo faktoriaus suriSan¢io baltymo 3) koncentracijg serume. Taip pat buvo stebimas toks
poveikis.

Farmakodinaminis poveikis

Lipidy metabolizmas

Somatropinas suzadina kepeny LDL cholesterolio receptorius ir paveikia serumo lipidy bei
lipoproteiny kontiirg. Apskritai, pacienty su augimo hormono trilkumu gydymas somatropinu
sumazina serumo LDL ir apolipoproteing B. Taip pat galima stebéti bendro cholesterolio kiekio
serume sumazejima.
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Angliavandeniy metabolizmas

Somatropinas padidina insulino kiekj, ta¢iau gliukozés kiekis kraujyje nevalgius paprastai iSlicka
nepakites. Vaikams su susilpnéjusia hipofizés funkcija nevalgius gali sumazéti gliukozés koncentracija
kraujyje. Si biiklé atstatoma somatropinu.

Vandens ir mineraly metabolizmas
Augimo hormono trilkumas siejamas su sumaz¢jusiu plazmos ir ekstraceliuliniu tiriu. Abu turiai
greitai padidéja po gydymo somatropinu. Somatropinas padidina natrio, kalio ir fosforo sulaikyma.

Kauly metabolizmas
Somatropinas skatina skeleto kauly kaita. Ilgalaikis pacienty su augimo hormono trikumu ir
osteopenija gydymas somatropinu padidina mineraly kiekj kauluose ir laikan¢iy svorj kauly tankj.

Fizinis pajégumas

Ilgalaikis gydymas somatropinu didina raumeny jéga ir pajéguma sportuoti. Somatropinas taip pat
didina Sirdies pajéguma, taciau dar reikia iSsiaiskinti kaip tai yra atlickama. Prie tokio poveikio gali
prisidéti periferiniy kraujagysliy atsparumo sumazéjimas.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Klinikiniy tyrimy metu, kuriuose dalyvavo neauksti vaikai / paaugliai, gim¢ mazi pagal SGA,
kiekvieng parg buvo skiriamos 0,033 ir 0,067 mg kiekvienam svorio kilogramui dozés, kol vaikai
pasieké galutinj savo Gigj. 56 nuolat gydyty pacienty, pasiekusiy (beveik) galutinj savo tigj, vidutinis
tikio pokytis nuo gydymo pradzios buvo +1,90 SDS (0,033 mg kiekvienam svorio kilogramui per
parg) ir +2,19 SDS (0,067 mg kiekvienam svorio kilogramui per dieng). Literatiiroje randami
duomenys apie vaikus / paauglius, kurie gimé mazi pagal SGA, nebuvo gydomi ir savaime anksti
neprisivijo tigiu, rodo, kad véliau augama 0,5 SDS.

Vaistui esant rinkoje vykdyty tyrimy patirtis

2006-2020 m. 11-oje Europos $aliy, Siaurés Amerikoje, Kanadoje, Australijoje ir Taivane ,,Sandoz
vykdé tarptautinj neintervencinj nekontroliuojama i8ilginj atvirgjj daugiacentrj

savanoris$ka 3 kategorijos tyrimg PASS, skirtg registruoti 7 359 pacienty vaiky, gydyty Omnitrope
pagal jvairias indikacijas, saugumo ir veiksmingumo duomenis.

Pagrindinés vaiky indikacijos buvo Sios: GHD (57,9 %), SGA (26,6 %), TS (4,9 %), ISS (3,3 %),
PWS (3,2 %) ir CRI (1,0 %). Dauguma pacienty anksc¢iau nebuvo gydyti thGH (86,0 %). Vertinant
visas indikacijas, dazniausi pacienty NR, turintys jtariamg priezastinj ry$j su gydymu Omnitrope, buvo
galvos skausmas (1,6 %), skausmas injekcijos vietoje (1,1 %), hematoma injekcijos vietoje (1,1 %) ir
artralgija (0,6%); buvo jvertinti 7 359 pacientai vaikai (SAF). Dauguma NR, jvertinty kaip susijusiy su
gydymu Omnitrope, buvo laukti, atsizvelgiant j PCS, ir zinomi $io molekuliy klasés tipui (GH).
Daugumos NR intensyvumas buvo nedidelis arba vidutinis.

Veiksmingumo rezultatai, gauti i§ 6 589 pacienty vaiky (EFF sudaro 5 671 anks¢iau negydyti, 915
anks¢iau thGH gydyty ir 3 pacientai, apie kuriy ankstesnj gydyma informacijos néra), rodo, kad
gydymas Omnitrope buvo veiksmingas ir paskatino reik§minga pasivejamajj augima, atitinkantj ta,
kuris fiksuotas per kity patvirtinty thGH vaisty stebéjimo tyrimus: anks¢iau negydyty pacienty H SDS
mediana veiksmingai padidéjo nuo —2,64 per pradinj jvertinima iki —1,97 po 1 mety gydymo ir

iki -0,98 po 5 mety gydymo, o anks¢iau gydyty pacienty H SDS mediana padidéjo nuo —1,49 iki —1,21
po 1 mety gydymo ir iki —0,98 po 5 mety gydymo Omnitrope. Gydytojo nuomone, 1 628/6 589

(24,7 %) EFF pacienty pasieké galutinj Gigj (anks¢iau negydyti: 1 289/5 671, 22,7 %); anks¢iau gydyti
rhGH: 338/915, 36,9 %). Anksciau negydyty pacienty galutinio H SDS mediana (intervalas)

buvo -1,51 (nuo —9,3 iki 2,7), o anksCiau gydyty —1,43 (nuo —8,7 iki 2,1).
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5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Biologinis po oda leidZziamo somatropino prieinamumas yra 80% tiek sveikiems, tick augimo hormono

trilkumg turintiems pacientams.

Po oda suleistos 5 mg Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekcinio tirpalo dozés sudaro Crax it tmax 72 = 28 pg/l
plazmoje per 4,0 £ 2,0 valandas atitinkamai.

Po oda suleistos 5 mg Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekcinio tirpalo sudaro Cpay it tmax 74 £ 22 pg/l
plazmoje per 3,9 + 1,2 valandas atitinkamai.

Po oda suleistos 5 mg Omnitrope 15 mg/1,5 ml injekcinio tirpalo sudaro Cpay it tmax 52 £ 19 pg/l
plazmoje per 3,7 + 1,2 valandas atitinkamai.

Eliminacija

Vidutinis galutinis somatropino pusinés eliminacijos periodas po to, kai jis buvo jleistas j veng,
pacientams, turintiems augimo hormono triikuma, yra 0,4 valandos. Taciau jei Omnitrope

5 mg/1,5 ml, Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas suleidziamas po oda, pasiekiamas 3 valandy
pusinés eliminacijos periodas. Taciau jei Omnitrope 15 mg/1,5 ml injekcinis_tirpalas suleidZziamas po
oda, pasiekiamas 2,76 valandy pusinés eliminacijos periodas. Pusinés eliminacijos periodas tikriausiai
skiriasi todél, kad suleidus po oda, Omnitrope absorbuojamas 1é¢iau.

Atskiros pacienty grupés
Absoliutus somatropino biologinis prieinamumas, suleidus jj po oda, yra panasus tiek moterims, tiek
vyrams.

Informacijos apie somatropino farmakokinetika seniems Zzmonéms ir vaikams, skirtingy rasiy
zmonéms, pacientams, sergantiems inksty, kepeny ar $irdies nepakankamumu, néra arba jos
nepakanka.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Tiriant Omnitrope poiimj toksiSkuma ir vietinj toleravima, nebuvo pastebéta jokio klinikiniu pozitriu
svarbaus poveikio.

Kituose tyrimuose, tiriant bendrg somatropino toksiskuma, vietinj toleravima ir toksiSkumo
atsinaujinima, nebuvo pastebéta jokio klinikiniu pozitriu svarbaus poveikio.

Atliekant somatropino genotoksiSkumo tyrimus in vitro ir in vivo, atsakymas dél geny mutacijos ir
chromosomy nenormalumy sukélimo buvo neigiamas.

Atliekant vieng tyrimg in vitro limfocity, paimty i$ pacienty, kurie buvo ilgai gydyti somatropinu, o
paskui — radiomimetiniu vaistu bleomicinu, buvo pastebétas padidéjgs chromosomy trapumas.
Klinikiné reik§mé $iy radiniy neaiski.

Atliekant kitg tyrima su limfocitais, paimtais i§ pacienty, kurie buvo ilgai gydyti somatropinu, nebuvo
pastebéta jokio chromosomy nenormalumy padidéjimo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Omnitrope 5 mg/1.5 ml injekcinis tirpalas

dinatrio-vandenilio fosfatas heptahidratas
natrio-divandenilio fosfatas dihidratas
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manitolis
poloksameras 188
benzilo alkoholis
injekcinis vanduo

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas
dinatrio-vandenilio fosfatas heptahidratas
natrio-divandenilio fosfatas dihidratas
glicinas

poloksameras 188

fenolis

injekcinis vanduo

Omnitrope 15 mg/1.5 ml injekcinis tirpalas
dinatrio-vandenilio fosfatas heptahidratas
natrio-divandenilio fosfatas dihidratas
natrio chloridas

poloksameras 188

fenolis

injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

Omnitrope 5 mg/1.5 ml injekcinis tirpalas
2 metai

Omnitrope 10 mg/1.5 ml injekcinis tirpalas
18 ménesiy

Omnitrope 15 mg/1.5 ml injekcinis tirpalas
18 ménesiy

Tinkamumo laikas po pirmojo pavartojimo

Po pirmojo pavartojimo uztaisas turi likti Svirkstiklyje. Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C) ne ilgiau kaip
28 dienas. Laikyti ir transportuoti Saltai (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti gamintojo
svirkstiklyje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

6.4 Specialios laikymo salygos

Neatidarytas uztaisas
Laikyti ir transportuoti $altai (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad
vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $§viesos.

Vartojamo vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

1,5 ml tirpalo uztaise (bespalvio I tipo stiklo) su plunzeriniu stimokliu bei mélynu ziedu (tik
Omnitrope 15 mg/1,5 ml injekciniam tirpalui) (silikonizuoto bromobutilo) i§ vienos pusés ir plokstele
(bromobutilo) bei dangteliu (aliuminio) i$ kitos. Stiklinis uZtaisas negrjztamai integruotas j permatoma
talpykle ir sumontuotas prie plastikinio mechanizmo, kurio viename gale yra sraigtinis strypas.
Pakuotés dydziai: 1, 5 arba 10.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Omnitrope 5 mg/1,5 ml yra sterilus, leisti po oda paruostas injekcinis tirpalas, tickiamas supiltas |
stiklo uZtaisa.

Si pakuoté yra skirta daugkartiniam naudojimui. Injekcija turi biiti atliekama tik SurePal 5 injekciniu
jtaisu, specialiai pritaikytu naudojimui su Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekciniu tirpalu. Injekcija
atliekama naudojant sterilias, vienkartines §virkstiklio adatas. Gydytojas arba kitas tinkamos
kvalifikacijos sveikatos priezitiros specialistas turi apmokyti pacientus ir glob¢jus bei nurodyti kaip
teisingai naudoti Omnitrope uztaisus ir Svirkstiklj.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml yra sterilus, leisti po oda paruostas injekcinis tirpalas, tiekiamas supiltas i
stiklo uZztaisa.

Si pakuoté yra skirta daugkartiniam naudojimui. Injekcija turi biti atlieckama SurePal 10 injekciniu
jtaisu, specialiai pritaikytu naudojimui su Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekciniu tirpalu. Injekcija
atliekama naudojant sterilias, vienkartines §virkstiklio adatas. Gydytojas arba kitas tinkamos
kvalifikacijos sveikatos prieZiliros specialistas turi apmokyti pacientus ir globéjus bei nurodyti kaip
teisingai naudoti Omnitrope uztaisus ir Svirkstiklj.

Omnitrope 15 mg/1,5 ml yra sterilus, leisti po oda paruostas injekcinis tirpalas, tickiamas supiltas |
stiklo uztaisg.

Si pakuoté yra skirta daugkartiniam naudojimui. Injekcija turi baiti atlieckama SurePal 15 injekciniu
jtaisu, specialiai pritaikytu naudojimui su Omnitrope 15 mg/1,5 ml injekciniu tirpalu. Injekcija
atlieckama naudojant sterilias, vienkartines Svirkstiklio adatas. Gydytojas arba kitas tinkamos
kvalifikacijos sveikatos prieziiiros specialistas turi apmokyti pacientus ir glob&jus bei nurodyti kaip
teisingai naudoti Omnitrope uztaisus ir Svirkstikl;.

Toliau pateikiamas bendras injekcijos atlikimo apraSymas. Jdedant uztaisa, uzdedant injekcine adata ir
atliekant injekcija turi buti laikomasi gamintojo pateikty ir prie kiekvieno Svirkstiklio pridedamy
nurodymy.

1. Biitinai nusiplaukite rankas.

Jei tirpalas yra drumstas arba jei tirpale matoma kietyjy daleliy, jo vartoti negalima. Tirpalas
turi biiti skaidrus ir bespalvis.

Dezinfekuokite guming uztaiso membrang dezinfekavimui skirtu tamponu.

Idékite uztaisg i SurePal injekcinj jtaisg laikydamiesi nurodymy, pateikty kartu su Svirkstikliu.
Injekcijos vietg nuvalykite alkoholiu suvilgytu tamponu.

Ant Svirkstiklio uzdéje sterilig adatg, po oda suleiskite reikiama doze¢. Nuimkite $virkstiklio
adatg ir iSmeskite pagal vietinius reikalavimus.

N

SNk W

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS
Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl

Austrija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

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

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

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2006 m. balandZzio 12 d.

Paskutinio perregistravimo data 2011 m. vasario 28 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
{MMMM m. {ménesio} mén. DD d.}

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu.
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II PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl

Austrija

Gamintojo, atsakingo uz serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Austrija

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

Austrija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos] 4.2
skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (FURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

° Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlicka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai,

o kai keiCiama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINES DEZUTES ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uZtaise
somatropinas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Somatropinas 3,3 mg (10 TV)/ml.
Viename uztaise yra 1,5 ml, kas atitinka 5 mg somatropino (15 TV).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio-vandenilio fosfatas heptahidratas, natrio-divandenilio fosfatas
dihidratas, manitolis, poloksameras 188, benzilo alkoholis, injekcinis vanduo.
Sudétyje yra benzilo alkoholio. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.
1 uztaisas
5 uztaisai
10 uztaisy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Galima vartoti tik skaidry tirpalg. Leiskite tik su Omnitrope Pen 5.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Pirma kartg atidarius, suvartoti per 28 dienas.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti ir transportuoti $altai (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Omnitrope 5 mg/1,5 ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

OMNITROPE UZTAISO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekcija uztaise
somatropinas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINES DEZUTES ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uZtaise
somatropinas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Somatropinas 6,7 mg (20 TV)/ml.
Viename uztaise yra 1,5 ml, kas atitinka 10 mg somatropino (30 TV).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio-vandenilio fosfatas heptahidratas, natrio-divandenilio fosfatas
dihidratas, glicinas, poloksameras 188, fenolis, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.
1 uztaisas
5 uztaisai
10 uztaisy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Galima vartoti tik skaidry tirpala. Leiskite tik su Omnitrope Pen 10.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Pirmg kartg atidarius, suvartoti per 28 dienas.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti ir transportuoti Saltai (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Omnitrope 10 mg/1,5 ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

OMNITROPE UZTAISO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekcija uztaise
somatropinas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINES DEZUTES ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uZtaise
somatropinas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Somatropinas 3,3 mg (10 TV)/ml.
Viename uztaise yra 1,5 ml, kas atitinka 5 mg somatropino (15 TV).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio-vandenilio fosfatas heptahidratas, natrio-divandenilio fosfatas
dihidratas, manitolis, poloksameras 188, benzilo alkoholis, injekcinis vanduo.
Sudétyje yra benzilo alkoholio. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.

1 uztaisas, skirtas SurePal 5
5 uztaisai, skirti SurePal 5
10 uztaisy, skirty SurePal 5

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Galima vartoti tik skaidry tirpalg. Leiskite tik su SurePal 5.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Pirma kartg atidarius, suvartoti per 28 dienas.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti ir transportuoti $altai (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Omnitrope 5 mg/1,5 ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

OMNITROPE UZTAISO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekcija uztaise
somatropinas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINES DEZUTES ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uZtaise
somatropinas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Somatropinas 6,7 mg (20 TV)/ml.
Viename uztaise yra 1,5 ml, kas atitinka 10 mg somatropino (30 TV).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio-vandenilio fosfatas heptahidratas, natrio-divandenilio fosfatas
dihidratas, glicinas, poloksameras 188, fenolis, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.

1 uztaisas, skirtas SurePal 10
5 uztaisai, skirti SurePal 10
10 uztaisy, skirty SurePal 10

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Galima vartoti tik skaidry tirpala. Leiskite tik su SurePal 10.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Pirmg kartg atidarius, suvartoti per 28 dienas.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti ir transportuoti Saltai (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Omnitrope 10 mg/1,5 ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

OMNITROPE UZTAISO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekcija uztaise
somatropinas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINES DEZUTES ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omnitrope 15 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uZtaise
somatropinas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Somatropinas 10 mg (30 TV)/ml.
Viename uztaise yra 1,5 ml, kas atitinka 15 mg somatropino (45 TV).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: dinatrio-vandenilio fosfatas heptahidratas, natrio-divandenilio fosfatas
dihidratas, natrio chloridas, poloksameras 188, fenolis, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas.

1 uztaisas, skirtas SurePal 15
5 uztaisai, skirti SurePal 15
10 uztaisy, skirty SurePal 15

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Galima vartoti tik skaidry tirpala. Leiskite tik su SurePal 15.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Pirmg kartg atidarius, suvartoti per 28 dienas.

1. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti ir transportuoti Saltai (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austrija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Omnitrope 15 mg/1,5 ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

OMNITROPE UZTAISO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Omnitrope 15 mg/1,5 ml injekcija uztaise
somatropinas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uZtaise
Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uZtaise

somatropinas

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

A o

Kas yra Omnitrope ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Omnitrope
Kaip vartoti Omnitrope

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Omnitrope

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Omnitrope ir kam jis vartojamas

Omnitrope yra rekombinantinis Zmogaus augimo hormonas (taip pat vadinamas somatropinu). Jo
struktiira tokia pati, kaip ir nattiralaus Zzmogaus augimo hormono, kuris reikalingas tam, kad augty
kaulai ir raumenys. Jis taip pat padeda reikiamam riebalinio ir raumeninio audinio kiekiui susidaryti.
Jis yra rekombinantinis — tai reiskia, kad jis néra pagamintas i§ zZmogaus ar gyviiny audiniy.

Vaikams Omnitrope vartojamas $iy augimo sutrikimy gydymui:

jei Jisy augimas netinkamas ir kai nepakanka savo augimo hormono;

jei Jums yra Turner sindromas. Turner sindromas yra mergai¢iy genetinis sutrikimas, kuris gali
sutrikdyti augimg — Jiisy gydytojas pasakys, jei Jus turite §j sutrikima;

jei Jums yra létinis inksty nepakankamumas. Jei inkstai nebegali funkcionuoti normaliai, tai gali
sutrikdyti augima;

jei gimimo metu buvote mazo figio ar per maZo svorio. Augimo hormonas gali padéti Jums
uzaugti daugiau, jei negaléjote pasiekti ar iSlaikyti normalaus augimo tempo iki 4 mety amziaus
arba véliau;

jei sergate Prader-Willi sindromu (chromosomine liga). Augimo hormonas padés Jums uzaugti
iki didesnio figio, jei Juis dar augate, ir taip pat pagerins kiino sudétj. Riebaly perteklius
sumazes, o sumazeéjusi raumeny masé pasitaisys.

Omnitrope vartojamas suaugusiesiems

gydyti asmenims, kuriems yra ry$ki augimo hormono stoka. Ji gali atsirasti suaugus arba gali
testis nuo vaikystés.

Jei vaikystéje Jums buvo skiriamas Omnitrope augimo hormono stokos gydymui, Jusy augimo
hormono kiekis bus dar kartg patikrintas pasibaigus augimui. Jei bus patvirtinta sunkaus laipsnio
augimo hormono stoka, Jiisy gydytojas pasiilys testi gydyma Omnitrope.

S vaista Jums gali skirti tik gydytojas, kuris turi patirties gydant augimo hormonu ir kuris patvirtino
Jusy diagnoze.
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2.

Kas Zinotina pries§ vartojant Omnitrope

Omnitrope vartoti draudZiama

jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) somatropinui arba bet kuriai pagalbinei Omnitrope
medZziagai.

ir pasakykite gydytojui, jei yra aktyvus navikinis procesas (vézys). Prie§ pradedant gydyti
Omnitrope, navikinis procesas neturi biiti aktyvus ir turi biiti baigtas prieSnavikinis gydymas.
ir pasakykite gydytojui, jeigu Jums skirtas Omnitrope augimui skatinti, taciau jau nustojote
augti (sukauléjusios epifizinés kremzIés).

jei sergate sunkia liga (pvz., yra komplikacijy po atviros Sirdies operacijos, pilvo operacijos,
atsitiktinés traumos, timinio kvépavimo nepakankamumo ar panasiy bukliy). Jei planuojama
atlikti ar jau buvo atlikta didelés apimties operacija, ar dél kokiy nors priezZasCiy Jiis planuojate
gultis j ligoning, pasakykite gydytojui ir priminkite kitiems gydytojams, su kuriais bendraujate,
kad vartojate augimo hormona.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, pries pradédami vartoti Omnitrope.

Jei Jums taikomas pakeiciamasis gydymas gliukokortikoidais, turétuméte reguliariai
konsultuotis su gydytoju, nes Jums gali prireikti pakoreguoti gliukokortikoidy dozg.

Jei yra diabeto atsiradimo rizika, gydymo somatropinu metu Jusy gydytojas turés reguliariai
tikrinti gliukozés kiekj kraujyje.

Jei Jis sergate cukriniu diabetu, gydymo somatropinu metu reikia nuolat atidziai stebéti
gliukozés koncentracijg Jiisy kraujyje ir aptarti tyrimy rezultatus su gydytoju bei nuspresti, ar
reikia keisti diabeto gydymui skirty vaisty doze.

Pradéjus gydyti somatropinu, kai kuriems pacientams gali reikéti pradéti pakaitinj skydliaukeés
hormony gydyma.

Jei Jums skiriamas gydymas skydliaukés hormonais, gali tekti koreguoti skydliaukés hormony
dozg.

Jei padidéjes Jusy intrakranijinis spaudimas (dél kurio atsiranda tokie simptomai, kaip stiprus
galvos skausmas, regéjimo sutrikimai arba vémimas), turite pranesti apie tai gydytojui.

Jei Slubuojate arba pradedate Slubuoti gydymo augimo hormonu metu, turite pranesti gydytojui.
Jei somatropinas Jums skiriamas dél augimo hormono stokos po anksciau buvusio naviko
(vézio), Jus turite biti reguliariai tikrinamas ar néra naviko ar kito vézio recidyvo pozymiy.

Jei Jums stipréja pilvo skausmas, turite pranesti gydytojui.

Vartojimo vyresniems kaip 80 mety pacientams patirties nepakanka. Vyresnio amziaus Zmones
gali buti jautresni somatropino veikimui ir todél jiems gali biiti didesné $alutinio poveikio
atsiradimo rizika.

Omnitrope gali sukelti kasos uzdegima, kuris sukelia stipry skausmg pilvo ir nugaros srityse.
Kreipkités | gydytoja, jei Jums arba Jiisy vaikui pavartojus Omnitrope atsirasty pilvo skausmas.
Bet kuriam vaikui staigaus augimo laikotarpiu gali atsirasti ar sustipréti Soninis stuburo
iSkrypimas (skoliozé). Gydant somatropinu gydytojas Jus (arba Jiisy vaikg) tikrins, ar néra
skoliozés pozZymiy.

Vaikams, sergantiems létiniu inksty nepakankamumu

Jusy gydytojas turi istirti Jisy inksty funkcijg ir augimo greitj pries$ pradedant skirti
somatroping. Inksty gydymas turi biiti tesiamas. Persodinus inkstus, gydymas somatropinu turi
btti nutraukiamas.

Vaikams, sergantiems Prader-Willi sindromu

Jusy gydytojas pateiks Jums informacijg apie dietos apribojimus, kuriy reikia laikytis dél kiino
svorio kontrolés.

Pries pradedant gydyma somatropinu Jusy gydytojas jvertins, ar néra virSutiniy kvépavimo taky
obstrukcijos miego apnéjos (kai kvépavimas sustoja miego metu) ar kvépimo taky infekcijos
pozZymiy.
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o Jei gydymo somatropinu metu atsiranda virSutiniy kvépavimo taky obstrukcijos pozymiy (taip
pat gali atsirasti arba sustipréti knarkimas), pasakykite gydytojui, Jiisy gydytojas turés Jus
apzitiréti ir gali nutraukti gydymag somatropinu.

o Gydymo metu gydytojas patikrins, ar néra skoliozés, tam tikros riisies stuburo deformacijos,
pozymiy.

o Jei gydymo metu prisidés plauciy infekcija, pasakykite gydytojui, kad jis galéty iSgydyti
infekcija.

Vaikams, gimusiems maZiems arba per maZo svorio

o Jei gimimo metu Gigis arba svoris buvo per mazas ir Jiisy amzius yra nuo 9 iki 12 mety,
paprasykite gydytojo patarimo dél lytinio brendimo ir dél gydymo §iuo vaistu.

. Gydyma reikia testi tol, kol nustosite augti.

o Jasy gydytojas tikrins gliukozés ir insulino koncentracijg kraujyje pries pradedant gydyma ir
kasmet gydymo metu.

Kiti vaistai ir Omnitrope

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Bitinai pasakykite gydytojui, jei vartojate ar neseniai vartojote kokiy nors iS toliau iSvardyty vaisty.
Jusy gydytojui gali reikéti koreguoti Omnitrope ar kity vaisty dozg:

vaistus diabeto gydymui,

skydliaukés hormonus,

vaistus nuo epilepsijos (priestraukulinius preparatus),

ciklosporing (vaista, kuris susilpnina imuning sistema po transplantacijos),
per burng vartojamo estrogeno ar kity lytiniy hormony.

sintetinius antinks¢iy hormonus (kortikosteroidus).

Jusy gydytojui gali tekti koreguoti §iy vaisty doze¢ arba somatropino dozg.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Omnitrope vartoti negalima, jei esate néscia ar bandote pastoti.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu esate néscia arba zindote kiidikj, kadangi benzilo
alkoholis gali kauptis Juisy organizme ir sukelti Salutinj poveikj (vadinamajg metaboling acidoze).

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Omnitrope medziagas

Sio vaisto mililitre yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.
Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas:

Kiekviename $io vaisto mililitre yra 9 mg benzilo alkoholio.

Benzilo alkoholis gali sukelti alerginiy reakcijy.

Maziems vaikams benzilo alkoholis siejamas su sunkaus $alutinio poveikio, jskaitant kvépavimo
sutrikimg (vadinamajj ziop¢iojimo sindroma), rizika.

Neduokite savo naujagimiui (iki 4 savaiciy), nebent tai patar¢ gydytojas.
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu sergate kepeny arba inksty ligomis, kadangi didelis

benzilo alkoholio kiekis gali kauptis Jusy organizme ir sukelti Salutinj poveikj (vadinamaja metaboling
acidoze).
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Kadangi sudétyje yra benzilo alkoholio, vaisto negalima skirti neiSneSiotiems ktidikiams ir
naujagimiams. Kudikiams ir vaikams iki 3 mety jis gali sukelti toksiniy ir alerginiy reakcijy.

Nevartokite ilgiau nei savaitg maziems vaikams (jaunesniems kaip 3 mety), nebent tai pataré gydytojas
arba vaistininkas.

3. Kaip vartoti Omnitrope

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas, vaistininkas arba slaugytoja. Jeigu abejojate,
kreipkités j gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

Doz¢ priklauso nuo Jisy kiino matmeny, nuo biiklés, dél kurios Jums skiriamas gydymas ir nuo to, ar
bus geras augimo hormono poveikis Jums. Kiekvienas zmogus yra skirtingas. Jiisy gydytojas Jums
patars, kokia turi biiti Omnitrope individuali Jums skiriama dozé miligramais (mg), atsizvelgdamas j
Jasy kiino svorj kilogramais (kg) arba j kiino pavirSiaus plota kvadratiniais metrais (m?), kuris
apskaiciuojamas pagal Jiisy Gigj ir svorj, o taip pat patars d¢l gydymo plano. Nekeiskite dozés ir
gydymo plano nepasitarg su savo gydytoju.

Rekomenduojama dozé yra

Vaikams, kuriems triiksta augimo hormono:
0,025-0,035 mg/kg kiino svorio per parg arba 0,7-1,0 mg/m? kiino pavirSiaus ploto per parg. Galima
vartoti didesnes dozes. Kai augimo hormono stoka islieka paauglystéje, Omnitrope vartojima reikia
testi iki galutinio fizinio i§sivystymo pabaigos.

Vaikams, sergantiems Turner sindromu:
0,045-0,050 mg/kg kiino svorio per parg arba 1,4 mg/m? kiino pavirsiaus ploto per para.

Vaikams, sergantiems létiniu inksty nepakankamumu:
0,045-0,050 mg/kg kiino svorio per parg arba 1,4 mg/m? kiino pavirsiaus ploto per parg. Gali reikéti
didesniy doziy, jei augimo greitis per mazas. Gali tekti koreguoti doze po 6 gydymo ménesiy.

Vaikams, sergantiems Prader-Willi sindromu:

0,035 mg/kg kiino svorio per parg arba 1,0 mg/m? kiino pavirsiaus ploto per para. Paros dozé neturi
virsyti 2,7 mg. Gydymo negalima taikyti vaikams, kuriy augimas beveik sustojo po lytinio
subrendimo.

Vaikams, gimusiems maZesnio, nei tikétasi, Gigio ir svorio ir pasireiSkiant augimo sutrikimui:
0,035 mg/kg kiino svorio per parg arba 1,0 mg/m? kiino pavirSiaus ploto per parg. Svarbu testi
gydyma, kol bus pasiektas galutinis @igis. Gydymga reikia nutraukti po pirmy mety, jei néra atsako arba
jei pasiektas galutinis Tigis ir augimas baigési.

Suaugusiesiems, kuriems triikksta augimo hormono:
Jeigu po gydymo vaikystéje toliau vartojate Omnitrope, turite pradéti nuo 0,2-0,5 mg per para.

Sig doze reikia palaipsniui didinti arba maZinti atsizvelgiant j kraujo tyrimy rezultatus, o taip pat i
klinikinj atsakg ir Salutinj poveikj.

Jei augimo hormono stoka atsiranda suaugusio amziaus laikotarpyje, reikia pradéti nuo 0,15-0,3 mg
dozés per para. Sig doze reikia palaipsniui didinti atsizvelgiant j kraujo tyrimy rezultatus, o taip pat i
klinikinj atsakg ir Salutinj poveikj. Palaikomoji paros doz¢é retai virsija 1,0 mg per parg. Moterims gali
reikti didesnés dozés nei vyrams. Dozg reikia nuolat tikrinti kas 6 ménesius. Vyresniems kaip 60 mety
amziaus pacientams gydyma reikia pradéti nuo 0,1-0,2 mg dozés per parg ir i§ 1¢to didinti atsizvelgiant
] individualius paciento poreikius. Reikia naudoti maziausig veiksmingg doz¢. Palaikomoji dozé retai
vir§ija 0,5 mg per parg. Laikykités gydytojo nurodymy.
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Omnitrope suleidimas

Suleiskite augimo hormong kiekvieng dieng mazdaug tuo paciu metu. Patogu tai daryti prie§ einant
miegoti, nes nesunku prisiminti. Taip pat naktj augimo hormono kiekis biina didZiausias.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml skirtas daugkartiniam naudojimui. Injekcija turi bti atlickama tik
Omnitrope Pen 5 injekciniu jtaisu, specialiai pritaikytu naudojimui su Omnitrope 5 mg/1,5 ml
injekciniu tirpalu.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml skirtas daugkartiniam naudojimui. Injekcija turi buti atliekama tik
Omnitrope Pen 10 injekciniu jtaisu, specialiai pritaikytu naudojimui su Omnitrope 10 mg/1,5 ml
injekciniu tirpalu.

Omnitrope skirtas leisti po oda. Tai reiskia, kad vaistas trumpa injekcine adata yra suleidziamas i po
oda esantj riebalinj audinj. Dauguma zZmoniy leidzia vaista §launies arba sédmeny srityje. Suleiskite
vaistg tokioje vietoje, kaip parodé gydytojas. Gali suplonéti odos riebalinis audinys injekcijos vietoje.
Kad to iSvengtumeéte, kiekvieng karta leiskite vaistg j kita greta esancig vieta. Taip oda ir poodiné sritis
turés laiko atsigauti iki kitos injekcijos j tg pacig vieta.

Jusy gydytojas tikriausiai jau parodé, kaip vartoti Omnitrope. Omnitrope visada leiskite tiksliai taip,
kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytojg arba vaistininka.

Kaip suleisti Omnitrope

Toliau paaiskinama kaip pa¢iam susileisti Omnitrope. Idémiai perskaitykite nurodymus ir is eilés juos
vykdykite. Jusy gydytojas parodys, kaip suleisti Omnitrope. Nebandykite leisti, jei nesupratote
injekcijos procediiros ir reikalavimy.

- Omnitrope suleidziamas po oda.

- Pries suleidziant vaista, atidziai apzitrékite tirpalg ir vartokite tik tuomet, jei jis yra skaidrus ir
bespalvis.

- Norédami i§vengti vietinés lipoatrofijos (vietinio riebalinio audinio suplonéjimo po oda),
keiskite injekcijos vieta.

ParuosSimas
Pries pradédami surinkite visus reikalingus daiktus:
- uZztaisg su Omnitrope injekciniu tirpalu,

- Omnitrope Pen injekcinj jtaisa, specialiai pritaikyta naudojimui su
Omnitrope injekciniu tirpalu (jtaisas j rinkinj nejeina. Zr.
naudojimo instrukcija, pateiktag kartu su Omnitrope Pen),

- leisti po oda pritaikytg Svirkstiklio adata (j rinkinj nejeina),

- dezinfekavimui skirtus 2 tamponus (j rinkinj nejeina).

Nusiplaukite rankas prie$ atlikdamas toliau nurodytus veiksmus.
Omnitrope suleidimas

- Dezinfekavimo tamponu dezinfekuokite uZtaiso guming membrana.
- Tirpalas turi biiti skaidrus ir bespalvis.

- Istatykite uztaisg j injekcinj Svirkstiklj. Vykdykite nurodymus kaip
naudotis Svirkstikliu-injektoriumi. Norédami paruosti Svirkstiklj,
nustatykite dozg.

57



- Pasirinkite injekcijos vietg. Geriausiai injekcijai tinka audiniai, tarp
odos ir raumens turintys riebalinj sluoksnj, pvz., Slaunis arba pilvas
(iSskyrus bambos arba liemens sritj).

- Injekcijos vieta nuo ankstesnés injekcijos vietos turi biiti nutolusi
ne maziau kaip 1 cm. Kaip jau buvo minéta anksciau, keiskite
injekcijos vieta.

- Pries suleisdami vaistus, injekcijos vietg gerai nuvalykite alkoholiu
suvilgytu tamponu. Palaukite, kol nuvalyta vieta i§dZius.

- Idurkite adata i oda taip, kaip Jus moké Jusy gydytojas.

Po injekcijos

- Prie injekcijos vietos prispauskite ir keleta sekundziy palaikykite
nedidelj tvarstj arba sterilig marle. Injekcijos vietos nemasazuokite.

- Nuo $virkstiklio nuimkite adata naudodamiesi adatos iSoriniu
dangteliu. Adatg iSmeskite. Tai i§saugos Omnitrope tirpalo
steriluma ir neleis jam iStekéti. Tai taip pat neleis orui patekti j
Svirkstiklj ir neuzsikims$ adata. Niekam kitam neduokite savo adaty.
Niekam kitam neduokite savo §virkstiklio.

- UZtaisg palikite Svirkstiklyje, uzdékite dangtelj ant Svirkstiklio ir
laikykite ji Saldytuve.

- ISémus tirpalg i$ Saldytuvo, jis turi biti skaidrus. Jei tirpalas yra
drumstas arba jei tirpale matomos kietosios dalelés, jo vartoti
negalima.

Ka daryti pavartojus per didele Omnitrope doze?

Jei pavartojote per didele Omnitrope doze, kuo greic¢iau kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
Gliukozés koncentracija kraujyje gali per daug sumazéti o véliau per daug padidéti. Galite pajusti
drebulj, prakaitavima, mieguistuma ar pasijusti ,,tarsi ne savo kailyje®, galite nualpti.

Pamirsus pavartoti Omnitrope

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze¢. Geriausia reguliariai vartoti
augimo hormona. Jei pamirSote pavartoti doze, kitg injekcija susileiskite kitg dieng jprastu metu. Apie
praleistas injekcijas pasizymékite uzrasuose ir pasakykite gydytojui kito kontrolinio vizito metu.
Nustojus vartoti Omnitrope

Prie$ nutraukdami arba uzbaigdami gydyma Omnitrope pasitarkite su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms. Labai
daznas ir daznas Salutinis poveikis suaugusiesiems gali prasidéti per pirmuosius gydymo ménesius ir

gali praeiti savaime arba po dozés sumazinimo.

Labai daZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

Suaugusiesiems
. Sanariy skausmas
. Vandens susikaupimas (kuris pasireiskia pirsty ir kulk$niy tinimu)
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Daznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

Vaikams

o Sanariy skausmas

o Laikinas paraudimas, niez¢jimas arba skausmas injekcijos vietoje

Suaugusiesiems

o Tirpimas, dilgéiojimas

o Skausmas ir deginimo pojiitis plastaky ir dilbiy srityje (vadinamasis rie$o kanalo sindromas)
o Ranky ir kojy sustingimas, raumeny skausmas

NedaZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i 100 asmeny):

Vaikams

o Leukemija (atvejai buvo stebéti nedideléje grupéje pacienty, kuriems pasireiské augimo
hormono triikumas, dalis jy buvo gydomi somatropinu. Taciau néra jrodyta, kad leukemijos
atvejy pasitaiko dazniau pacientams, kuriems skiriamas augimo hormonas, nesant
predisponuojanciy veiksniy.)

. Padidéjes intrakranijinis spaudimas (dél kurio atsiranda tokiy simptomy, kaip intensyvus galvos

skausmas, regéjimo sutrikimai arba vémimas)

Tirpimas, dilg¢iojimas

Niezéjimas

I8kile nieztintys spuogeliai ant odos

ISbérimas

Raumeny skausmas

Krity padidéjimas (ginekomastija)

Vandens susikaupimas (kuris pasireiskia pirsty ir kulkSniy tinimu netrukus po gydymo pradzios)

Suaugusiesiems
. Kriuty padidéjimas (ginekomastija)

DazZnis neZinomas (negali biiti apskaiiuotas pagal turimus duomenis):

2 tipo cukrinis diabetas

Veido tinimas

Galvos skausmas

Sumazéjusi kortizolio koncentracija kraujyje
Hipotiroidizmas

Vaikams
o Ranky ir kojy sustingimas

Suaugusiesiems

J Padid¢jes intrakranijinis spaudimas (dél kurio atsiranda tokiy simptomy, kaip intensyvus galvos
skausmas, regéjimo sutrikimai arba vémimas)

ISbérimas

Niezéjimas

I8kile nieztintys spuogeliai ant odos

Injekcijos vietos paraudimas, niezéjimas ar skausmas

Antiktiny pries suleistg augimo hormong susidarymas, bet panasu, kad tai nesutrikdo augimo hormono
veikimo.
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Aplinkui injekcijos vietg esanti oda gali tapti nelygi ir grubléta, bet taip neturéty atsitikti, jei kiekviena
kartg keisite injekcijos vieta.

Prader-Willi sindromu sergantiems pacientams nustatyti reti staigios mirties atvejai. Taciau
priezastinio rysio tarp $iy atvejy ir gydymo Omnitrope nenustatyta.

Jei gydymo Omnitrope metu pasireisSkia diskomfortas ar skausmas Slaunies ar kelio srityje, gydytojas
gali turéti omenyje, kad gali buti §launikaulio galvutés epifizés pasislinkimas ir Legg-Calvé-Perthes
liga.

Kitas galimas Salutinis poveikis, susijgs su gydymu augimo hormonu: Jums (arba Jusy vaikui) gali
padidéti gliukozés (cukraus) kiekis kraujyje arba sumazéti skydliaukés hormono kiekis. Gydytojas gali
tai patikrinti ir, jei reikés, gydytojas skirs tinkamg gydyma. Augimo hormonu gydomiems pacientams
retai nustatytas kasos uzdegimas.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Omnitrope
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

Ant etiketés ir dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti

negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

o Laikyti ir transportuoti $altai (2 °C - 8 °C).

o Negalima uzsaldyti.

o Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos

o Po pirmos injekcijos uztaisas turi likti Svirkstiklyje-injektoriuje ir turéty buti laikomas Saldytuve
(2 °C - 8 °C) ir naudojamas ne ilgiau kaip 28 dienas.

Pastebejus, kad tirpalas yra drumstas, Omnitrope vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Omnitrope 5 mg/1,5 ml sudétis

- Omnitrope veiklioji medziaga yra somatropinas.
Kiekviename ml tirpalo yra 3,3 mg somatropino (atitinka 10 TV).
Viename 1,5 ml uztaise yra 5,0 mg somatropino (atitinka 15 TV).

- Pagalbinés medziagos yra:
dinatrio-vandenilio fosfatas heptahidratas
natrio-divandenilio fosfatas dihidratas
manitolis
poloksameras 188
benzilo alkoholis
injekcinis vanduo

60


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Omnitrope 10 mg/1,5 ml sudétis

- Omnitrope veiklioji medZziaga yra somatropinas.
Kiekviename ml tirpalo yra 6,7 mg somatropino (atitinka 20 TV).
Viename 1,5 ml uztaise yra 10,0 mg somatropino (atitinka 30 TV).

- Pagalbinés medziagos yra:
dinatrio-vandenilio fosfatas heptahidratas
natrio-divandenilio fosfatas dihidratas
glicinas
poloksameras 188
fenolis
injekcinis vanduo

Omnitrope iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Omnitrope yra skaidrus ir bespalvis injekcinis tirpalas.
Pakuotés dydziai: 1, 5 arba 10.
Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austrija

Gamintojas

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Austrija

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

Austrija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm}.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sandoz nv/sa Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tél/Tel: +32 2 722 97 97 Tel: +370 5 2636 037

Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Canno3 bearapus KUT Sandoz nv/sa (Belgique/Belgien)
Ten.: +359 2 970 47 47 Tél/Tel.: +32 2 722 97 97
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Ceska republika
Sandoz s.r.0.
Tel: +420 234 142 222

Danmark/Norge/island/Sverige
Sandoz A/S
TIf.: +45 63 95 10 00

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

Eesti
Sandoz d.d. Eesti filiaal
Tel: +372 665 2400

EALGoo

SANDOZ HELLAS MONOIIPOZQITH A.E.

TnA: +30 216 600 5000

Espaiia
Sandoz Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 900 456 856

France
Sandoz SAS
Tél: +33 149 64 48 00

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel: +385123 53 111

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: +353 27 50077

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 81280696

Kvnpog
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
TnA: +357 22 69 0690

Latvija
Sandoz d.d. Latvia filiale
Tel: +371 67 892 006

Magyarorszag
Sandoz Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +35699644126

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 36 52 41 600

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

Polska
Sandoz Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 209 70 00

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 000 86 00

Romania
Sandoz Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 407 51 60

Slovenija
Sandoz farmacevtska druzba d.d.
Tel: +386 1 580 29 02

Slovenska republika
Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland

Sandoz A/S
Puh/Tel: +358 10 6133 400

62



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uZtaise
Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uZtaise
Omnitrope 15 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas uZztaise

somatropinas

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

SNk WD =

1.

Kas yra Omnitrope ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Omnitrope
Kaip vartoti Omnitrope

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Omnitrope

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Omnitrope ir kam jis vartojamas

Omnitrope yra rekombinantinis Zzmogaus augimo hormonas (taip pat vadinamas somatropinu). Jo
struktiira tokia pati, kaip ir natiiralaus Zmogaus augimo hormono, kuris reikalingas tam, kad augty
kaulai ir raumenys. Jis taip pat padeda reikiamam riebalinio ir raumeninio audinio kiekiui susidaryti.
Jis yra rekombinantinis — tai reiskia, kad jis néra pagamintas i§ Zmogaus ar gyviiny audiniy.

Vaikams Omnitrope vartojamas $iy augimo sutrikimy gydymui:

jei Jusy augimas netinkamas ir kai nepakanka savo augimo hormono;

jei Jums yra Turner sindromas. Turner sindromas yra mergaic¢iy genetinis sutrikimas, kuris gali
sutrikdyti augima — Jisy gydytojas pasakys, jei Jis turite §j sutrikima;

jei Jums yra létinis inksty nepakankamumas. Jei inkstai nebegali funkcionuoti normaliai, tai gali
sutrikdyti augima;

jei gimimo metu buvote mazo iigio ar per mazo svorio. Augimo hormonas gali padéti Jums
uzaugti daugiau, jei negaléjote pasiekti ar iSlaikyti normalaus augimo tempo iki 4 mety amziaus
arba véliau;

jei sergate Prader-Willi sindromu (chromosomine liga). Augimo hormonas padés Jums uzaugti
iki didesnio figio, jei Juis dar augate, ir taip pat pagerins kiino sudétj. Riebaly perteklius
sumazés, 0 sumazéjusi raumeny masé pasitaisys.

Omnitrope vartojamas suaugusiesiems

gydyti asmenims, kuriems yra ryski augimo hormono stoka. Ji gali atsirasti suaugus arba gali
testis nuo vaikystés.

Jei vaikystéje Jums buvo skiriamas Omnitrope augimo hormono stokos gydymui, Jiisy augimo
hormono kiekis bus dar kartg patikrintas pasibaigus augimui. Jei bus patvirtinta sunkaus laipsnio
augimo hormono stoka, Jiisy gydytojas pasitlys testi gydyma Omnitrope.
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Sj vaista Jums gali skirti tik gydytojas, kuris turi patirties gydant augimo hormonu ir kuris patvirtino
Jisy diagnoze.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Omnitrope

Omnitrope vartoti draudZiama

o jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) somatropinui arba bet kuriai pagalbinei Omnitrope
medZziagai.

o ir pasakykite gydytojui, jei yra aktyvus navikinis procesas (vézys). Prie§ pradedant gydyti
Omnitrope, navikinis procesas neturi biiti aktyvus ir turi biiti baigtas prieSnavikinis gydymas.

o ir pasakykite gydytojui, jeigu Jums skirtas Omnitrope augimui skatinti, taciau jau nustojote
augti (sukauléjusios epifizinés kremzlés).
o jei sergate sunkia liga (pvz., yra komplikacijy po atviros Sirdies operacijos, pilvo operacijos,

atsitiktinés traumos, timinio kvépavimo nepakankamumo ar panasiy bukliy). Jei planuojama
atlikti ar jau buvo atlikta didelés apimties operacija, ar dél kokiy nors priezZasCiy Jiis planuojate
gultis j ligoning, pasakykite gydytojui ir priminkite kitiems gydytojams, su kuriais bendraujate,
kad vartojate augimo hormona.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Omnitrope.

o Jei Jums taikomas pakei¢iamasis gydymas gliukokortikoidais, turétuméte reguliariai
konsultuotis su gydytoju, nes Jums gali prireikti pakoreguoti gliukokortikoidy dozg.

o Jei yra diabeto atsiradimo rizika, gydymo somatropinu metu Jiisy gydytojas turés reguliariai
tikrinti gliukozés kiekj kraujyje.

. Jei Jis sergate cukriniu diabetu, gydymo somatropinu metu reikia nuolat atidziai stebéti

gliukozés koncentracijg Jiisy kraujyje ir aptarti tyrimy rezultatus su gydytoju bei nuspresti, ar
reikia keisti diabeto gydymui skirty vaisty doze.

. Pradéjus gydyti somatropinu, kai kuriems pacientams gali reikéti pradéti pakaitinj skydliaukés
hormony gydyma.

. Jei Jums skiriamas gydymas skydliaukés hormonais, gali tekti koreguoti skydliaukés hormony
doze.

. Jei padidéjes Jusy intrakranijinis spaudimas (dél kurio atsiranda tokie simptomai, kaip stiprus
galvos skausmas, regéjimo sutrikimai arba vémimas), turite pranesti apie tai gydytojui.

. Jei Slubuojate arba pradedate §lubuoti gydymo augimo hormonu metu, turite pranesti gydytojui.

Jei somatropinas Jums skiriamas dél augimo hormono stokos po anks¢iau buvusio naviko
(vézio), Jus turite biti reguliariai tikrinamas ar néra naviko ar kito vézio recidyvo pozymiy.

. Jei Jums stipréja pilvo skausmas, turite pranesti gydytojui.

. Vartojimo vyresniems kaip 80 mety pacientams patirties nepakanka. Vyresnio amziaus Zmones
gali buti jautresni somatropino veikimui ir todél jiems gali biiti didesné Salutinio poveikio
atsiradimo rizika.

. Omnitrope gali sukelti kasos uzdegima, kuris sukelia stipry skausma pilvo ir nugaros srityse.
Kreipkités | gydytoja, jei Jums arba Jiisy vaikui pavartojus Omnitrope atsirasty pilvo skausmas.
. Bet kuriam vaikui staigaus augimo laikotarpiu gali atsirasti ar sustipréti Soninis stuburo

iSkrypimas (skolioze). Gydant somatropinu gydytojas Jus (arba Jusy vaika) tikrins, ar néra
skoliozés pozymiy.

Vaikams, sergantiems létiniu inksty nepakankamumu

. Jusy gydytojas turi istirti Jiisy inksty funkcijg ir augimo greitj pries pradedant skirti
somatroping. Inksty gydymas turi biiti tesiamas. Persodinus inkstus, gydymas somatropinu turi
biti nutraukiamas.

Vaikams, sergantiems Prader-Willi sindromu

. Jusy gydytojas pateiks Jums informacijg apie dietos apribojimus, kuriy reikia laikytis dél kino
svorio kontrolés.

64



o Prie$ pradedant gydymg somatropinu Jisy gydytojas jvertins, ar néra virSutiniy kvépavimo taky
obstrukcijos miego apnéjos (kai kvépavimas sustoja miego metu) ar kvépimo taky infekcijos
pozZymiy.

. Jei gydymo somatropinu metu atsiranda virSutiniy kvépavimo taky obstrukcijos pozymiy (taip
pat gali atsirasti arba sustipréti knarkimas), pasakykite gydytojui, Jiisy gydytojas turés Jus
apziuréti ir gali nutraukti gydyma somatropinu.

o Gydymo metu gydytojas patikrins, ar néra skoliozés, tam tikros riiSies stuburo deformacijos,
pozZymiy.

o Jei gydymo metu prisidés plauciy infekcija, pasakykite gydytojui, kad jis galéty iSgydyti
infekcija.

Vaikams, gimusiems maZiems arba per maZo svorio

. Jei gimimo metu Tigis arba svoris buvo per mazas ir Jisy amzius yra nuo 9 iki 12 mety,
paprasykite gydytojo patarimo dél lytinio brendimo ir dél gydymo $iuo vaistu.

o Gydyma reikia testi tol, kol nustosite augti.

o Jasy gydytojas tikrins gliukozés ir insulino koncentracijg kraujyje pries pradedant gydyma ir
kasmet gydymo metu.

Kiti vaistai ir Omnitrope

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Biitinai pasakykite gydytojui, jei vartojate ar neseniai vartojote kokiy nors i$ toliau i§vardyty vaisty.
Jusy gydytojui gali reikéti koreguoti Omnitrope ar kity vaisty dozg:

vaistus diabeto gydymui,

skydliaukés hormonus,

vaistus nuo epilepsijos (priestraukulinius preparatus),

ciklosporing (vaistg, kuris susilpnina imuning sistemag po transplantacijos),
per burng vartojamo estrogeno ar kity lytiniy hormony.

sintetinius antinks¢iy hormonus (kortikosteroidus).

Jusy gydytojui gali tekti koreguoti Siy vaisty doze arba somatropino doze.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Omnitrope vartoti negalima, jei esate néscia ar bandote pastoti.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu esate néscia arba zindote kiidikj, kadangi benzilo
alkoholis gali kauptis Jiisy organizme ir sukelti Salutinj poveikj (vadinamajg metaboling acidozg).

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Omnitrope medzZiagas

Sio vaisto mililitre yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikimés.
Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekcinis tirpalas:

Kiekviename $io vaisto mililitre yra 9 mg benzilo alkoholio.

Benzilo alkoholis gali sukelti alerginiy reakcijy.

Maziems vaikams benzilo alkoholis siejamas su sunkaus $alutinio poveikio, jskaitant kvépavimo
sutrikimg (vadinamajj ziop¢iojimo sindroma), rizika.

Neduokite savo naujagimiui (iki 4 savai¢iy), nebent tai pataré gydytojas.
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Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu sergate kepeny arba inksty ligomis, kadangi didelis
benzilo alkoholio kiekis gali kauptis Jiisy organizme ir sukelti Salutinj poveikj (vadinamajg metaboling
acidozg).

Kadangi sudétyje yra benzilo alkoholio, vaisto negalima skirti neiSneSiotiems kuidikiams ir
naujagimiams. Kaidikiams ir vaikams iki 3 mety jis gali sukelti toksiniy ir alerginiy reakcijy.

Nevartokite ilgiau nei savaitg maziems vaikams (jaunesniems kaip 3 mety), nebent tai pataré gydytojas
arba vaistininkas.

3. Kaip vartoti Omnitrope

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas, vaistininkas arba slaugytoja. Jeigu abejojate,
kreipkités j gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

Doz¢ priklauso nuo Jisy kiino matmeny, nuo biiklés, d¢l kurios Jums skiriamas gydymas ir nuo to, ar
bus geras augimo hormono poveikis Jums. Kiekvienas zmogus yra skirtingas. Jiisy gydytojas Jums
patars, kokia turi biiti Omnitrope individuali Jums skiriama dozé miligramais (mg), atsizvelgdamas j
Jasy kiino svorj kilogramais (kg) arba j kiino pavirSiaus plotg kvadratiniais metrais (m?), kuris
apskaiciuojamas pagal Jiisy Gigj ir svorj, o taip pat patars d¢l gydymo plano. Nekeiskite dozés ir
gydymo plano nepasitarg su savo gydytoju.

Rekomenduojama dozé yra

Vaikams, kuriems triiksta augimo hormono:
0,025-0,035 mg/kg kiino svorio per parg arba 0,7-1,0 mg/m? kiino pavirSiaus ploto per parg. Galima
vartoti didesnes dozes. Kai augimo hormono stoka iSlieka paauglystéje, Omnitrope vartojimg reikia
testi iki galutinio fizinio i§sivystymo pabaigos.

Vaikams, sergantiems Turner sindromu:
0,045-0,050 mg/kg kiino svorio per parg arba 1,4 mg/m? kiino pavirsiaus ploto per para.

Vaikams, sergantiems létiniu inksty nepakankamumu:
0,045-0,050 mg/kg kiino svorio per parg arba 1,4 mg/m? kiino pavirsiaus ploto per parg. Gali reikéti
didesniy doziy, jei augimo greitis per mazas. Gali tekti koreguoti doze po 6 gydymo ménesiy.

Vaikams, sergantiems Prader-Willi sindromu:

0,035 mg/kg kiino svorio per parg arba 1,0 mg/m? kiino pavirsiaus ploto per para. Paros dozé neturi
vir§yti 2,7 mg. Gydymo negalima taikyti vaikams, kuriy augimas beveik sustojo po lytinio
subrendimo.

Vaikams, gimusiems maZesnio, nei tikétasi, tigio ir svorio ir pasireiSkiant augimo sutrikimui:
0,035 mg/kg kiino svorio per parg arba 1,0 mg/m? kiino pavirSiaus ploto per parg. Svarbu testi
gydyma, kol bus pasiektas galutinis tigis. Gydyma reikia nutraukti po pirmy mety, jei néra atsako arba
jei pasiektas galutinis Tigis ir augimas baigési.

Suaugusiesiems, kuriems triksta augimo hormono:
Jeigu po gydymo vaikystéje toliau vartojate Omnitrope, turite pradéti nuo 0,2-0,5 mg per para.

Sig doze reikia palaipsniui didinti arba maZinti atsizvelgiant j kraujo tyrimy rezultatus, o taip pat i
klinikinj atsaka ir $alutinj poveikj.

Jei augimo hormono stoka atsiranda suaugusio amziaus laikotarpyje, reikia pradéti nuo 0,15-0,3 mg
dozés per para. Sia doze reikia palaipsniui didinti atsizvelgiant j kraujo tyrimy rezultatus, o taip pat j
klinikinj atsaka ir $alutinj poveikj. Palaikomoji paros dozé retai virsija 1,0 mg per parg. Moterims gali
reikti didesnés dozés nei vyrams. Doze reikia nuolat tikrinti kas 6 ménesius. Vyresniems kaip 60 mety
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amziaus pacientams gydyma reikia pradéti nuo 0,1-0,2 mg dozés per parg ir i$ 1éto didinti atsizvelgiant
1 individualius paciento poreikius. Reikia naudoti maziausig veiksmingg doz¢. Palaikomoji dozé retai
virsija 0,5 mg per parg. Laikykités gydytojo nurodymy.

Omnitrope suleidimas
Suleiskite augimo hormong kiekvieng dieng mazdaug tuo paciu metu. Patogu tai daryti prie§ einant
miegoti, nes nesunku prisiminti. Taip pat naktj augimo hormono kiekis biina didZiausias.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml uztaise, skirtame SurePal 5, skirtas daugkartiniam naudojimui. Injekcija turi
biiti atlieckama tik SurePal 5 injekciniu jtaisu, specialiai pritaikytu naudojimui su Omnitrope
5 mg/1,5 ml injekeiniu tirpalu.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml uztaise, skirtame SurePal 10, skirtas daugkartiniam naudojimui. Injekcija turi
biiti atlickama tik SurePal 10 injekciniu jtaisu, specialiai pritaikytu naudojimui su Omnitrope
10 mg/1,5 ml injekciniu tirpalu.

Omnitrope 15 mg/1,5 ml uztaise, skirtame SurePal 15, skirtas daugkartiniam naudojimui. Injekcija turi
buti atlickama tik SurePal 15 injekciniu jtaisu, specialiai pritaikytu naudojimui su Omnitrope,
15 mg/1,5 ml injekciniu tirpalu.

Omnitrope skirtas leisti po oda. Tai reiskia, kad vaistas trumpa injekcine adata yra suleidziamas i po
oda esantj riebalinj audinj. Dauguma zZmoniy leidzia vaista §launies arba sédmeny srityje. Suleiskite
vaista tokioje vietoje, kaip parodé gydytojas. Gali suplonéti odos riebalinis audinys injekcijos vietoje.
Kad to iSvengtumeéte, kiekvieng karta leiskite vaistg i kitg greta esancig vieta. Taip oda ir poodiné sritis
turés laiko atsigauti iki kitos injekcijos j tg pacig vieta.

Jusy gydytojas tikriausiai jau parodé, kaip vartoti Omnitrope. Omnitrope visada leiskite tiksliai taip,
kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Kaip suleisti Omnitrope

Toliau paaiskinama kaip paciam susileisti Omnitrope. Idémiai perskaitykite nurodymus ir i$ eilés juos
vykdykite. Jusy gydytojas parodys, kaip suleisti Omnitrope. Nebandykite leisti, jei nesupratote
injekcijos procediros ir reikalavimy.

- Omnitrope suleidziamas po oda.

- Pries suleidziant vaista, atidziai apzitrékite tirpalg ir vartokite tik tuomet, jei jis yra skaidrus ir
bespalvis.

- Norédami iSvengti vietinés lipoatrofijos (vietinio riebalinio audinio suplonéjimo po oda),
keiskite injekcijos vieta.

ParuoSimas
Prie§ pradédamas surinkite visus reikalingus daiktus:
- uZztaisg su Omnitrope injekciniu tirpalu,

=3

i

- SurePal injekcinj jtaisa, specialiai pritaikyta naudojimui su
Omnitrope injekciniu tirpalu (jtaisas j rinkinj nejeina. Zr.
naudojimo instrukcija, pateiktg kartu su SurePal),

- leisti po oda pritaikytg Svirkstiklio adatg (j rinkinj nejeina),

- dezinfekavimui skirtus 2 tamponus (j rinkinj nejeina).

Nusiplaukite rankas prie$ atlikdamas toliau nurodytus veiksmus.

Omnitrope suleidimas
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- Dezinfekavimo tamponu dezinfekuokite uZtaiso guming membrang.
- Tirpalas turi baiti skaidrus ir bespalvis.

- Istatykite uztaisg j injekcinj Svirkstiklj. Vykdykite nurodymus kaip
naudotis $virkstikliu-injektoriumi. Norédami paruosti Svirkstiklj,
nustatykite doze.

- Pasirinkite injekcijos vieta. Geriausiai injekcijai tinka audiniai, tarp
odos ir raumens turintys riebalinj sluoksnj, pvz., Slaunis arba pilvas
(iSskyrus bambos arba liemens sritj).

- Injekcijos vieta nuo ankstesnés injekcijos vietos turi biti nutolusi
ne maziau kaip 1 cm. Kaip jau buvo minéta anksciau, keiskite
injekcijos vieta.

- Pries suleisdami vaistus, injekcijos vietg gerai nuvalykite alkoholiu
suvilgytu tamponu. Palaukite, kol nuvalyta vieta i§dzius.

- Idurkite adatg j oda taip, kaip Jus moké Jusy gydytojas.

Po injekcijos

- Prie injekcijos vietos prispauskite ir keleta sekundziy palaikykite
nedidelj tvarstj arba sterilig marle. Injekcijos vietos nemasazuokite.

- Nuo $virkstiklio nuimkite adata naudodamiesi adatos iSoriniu
dangteliu. Adatg iSmeskite. Tai i§saugos Omnitrope tirpalo
steriluma ir neleis jam iStekéti. Tai taip pat neleis orui patekti
$virkstiklj ir neuzsikims$ adata. Niekam kitam neduokite savo adaty.
Niekam kitam neduokite savo Svirkstiklio.

- UZtaisg palikite Svirkstiklyje, uzdékite dangtelj ant Svirkstiklio ir
laikykite jj Saldytuve.

- ISémus tirpalg i$ Saldytuvo, jis turi biti skaidrus. Jei tirpalas yra
drumstas arba jei tirpale matomos kietosios dalelés, jo vartoti
negalima.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Omnitrope doze?

Jei pavartojote per didele Omnitrope doze, kuo greic¢iau kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
Gliukozés koncentracija kraujyje gali per daug sumazéti o véliau per daug padidéti. Galite pajusti
drebulj, prakaitavima, mieguistuma ar pasijusti ,,tarsi ne savo kailyje®, galite nualpti.

Pamirsus pavartoti Omnitrope

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze¢. Geriausia reguliariai vartoti
augimo hormona. Jei pamirSote pavartoti doze, kitg injekcija susileiskite kitg dieng jprastu metu. Apie
praleistas injekcijas pasizymékite uzrasuose ir pasakykite gydytojui kito kontrolinio vizito metu.
Nustojus vartoti Omnitrope

Prie$ nutraukdami arba uzbaigdami gydymg Omnitrope pasitarkite su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms. Labai

daznas ir daznas Salutinis poveikis suaugusiesiems gali prasidéti per pirmuosius gydymo ménesius ir
gali praeiti savaime arba po dozés sumazinimo.
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Labai dazZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i 10 asmeny):

Suaugusiesiems
o Sanariy skausmas
o Vandens susikaupimas (kuris pasireiskia pirsty ir kulk$niy tinimu)

DazZnas $alutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$§ 10 asmeny):

Vaikams

o Sanariy skausmas

o Laikinas paraudimas, niez¢jimas arba skausmas injekcijos vietoje

Suaugusiesiems

o Tirpimas, dilgéiojimas

o Skausmas ir deginimo pojiitis plastaky ir dilbiy srityje (vadinamasis rieSo kanalo sindromas)
. Ranky ir kojy sustingimas, raumeny skausmas

NedazZnas $alutinis poveikis (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 100 asmenuy):

Vaikams

. Leukemija (atvejai buvo stebéti nedideléje grupéje pacienty, kuriems pasireiské augimo
hormono tritkumas, dalis jy buvo gydomi somatropinu. Taciau néra jrodyta, kad leukemijos
atvejy pasitaiko dazniau pacientams, kuriems skiriamas augimo hormonas, nesant
predisponuojanciy veiksniy.)

. Padidéjes intrakranijinis spaudimas (dél kurio atsiranda tokiy simptomy, kaip intensyvus galvos

skausmas, reg¢jimo sutrikimai arba vémimas)

Tirpimas, dilg¢iojimas

Niezéjimas

I8kile nieztintys spuogeliai ant odos

ISbérimas

Raumeny skausmas

Krity padidéjimas (ginekomastija)

Vandens susikaupimas (kuris pasireiskia pirsty ir kulkSniy tinimu netrukus po gydymo pradzios)

Suaugusiesiems
. Krity padidéjimas (ginekomastija)

DazZnis neZinomas (negali biiti apskaiiuotas pagal turimus duomenis):

. 2 tipo cukrinis diabetas

. Veido tinimas

J Galvos skausmas

J Sumazéjusi kortizolio koncentracija kraujyje

o Hipotiroidizmas

Vaikams

o Ranky ir kojy sustingimas

Suaugusiesiems

o Padidéjes intrakranijinis spaudimas (dél kurio atsiranda tokiy simptomy, kaip intensyvus galvos
skausmas, regéjimo sutrikimai arba vémimas)

o Isbérimas

o Niezéjimas

o Iskile nieztintys spuogeliai ant odos
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o Injekcijos vietos paraudimas, niezé¢jimas ar skausmas

Antikiiny pries suleistg augimo hormong susidarymas, bet panasu, kad tai nesutrikdo augimo hormono
veikimo.

Aplinkui injekcijos vietg esanti oda gali tapti nelygi ir grubléta, bet taip neturéty atsitikti, jei kiekvieng
kartg keisite injekcijos vieta.

Prader-Willi sindromu sergantiems pacientams nustatyti reti staigios mirties atvejai. Tafiau
prieZastinio rysio tarp $iy atvejy ir gydymo Omnitrope nenustatyta.

Jei gydymo Omnitrope metu pasireisSkia diskomfortas ar skausmas Slaunies ar kelio srityje, gydytojas
gali turéti omenyje, kad gali buti §launikaulio galvutés epifizés pasislinkimas ir Legg-Calvé-Perthes
liga.

Kitas galimas Salutinis poveikis, susij¢s su gydymu augimo hormonu: Jums (arba Jiisy vaikui) gali
padidéti gliukozés (cukraus) kiekis kraujyje arba sumazéti skydliaukés hormono kiekis. Gydytojas gali
tai patikrinti ir, jei reikés, gydytojas skirs tinkamg gydyma. Augimo hormonu gydomiems pacientams
retai nustatytas kasos uzdegimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Omnitrope
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ir transportuoti $altai (2 °C - 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Po pirmos injekcijos uztaisas turi likti §virkstiklyje-injektoriuje ir turéty buti laikomas Saldytuve
(2 °C - 8 °C) ir naudojamas ne ilgiau kaip 28 dienas.

Pastebéjus, kad tirpalas yra drumstas, Omnitrope vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Omnitrope 5 mg/1,5 ml sudétis
- Omnitrope veiklioji medziaga yra somatropinas.
Kiekviename ml tirpalo yra 3,3 mg somatropino (atitinka 10 TV).

Viename 1,5 ml uztaise yra 5,0 mg somatropino (atitinka 15 TV).

- Pagalbinés medziagos yra:
dinatrio-vandenilio fosfatas heptahidratas
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natrio-divandenilio fosfatas dihidratas
manitolis

poloksameras 188

benzilo alkoholis

injekcinis vanduo

Omnitrope 10 mg/1,5 ml sudétis

- Omnitrope veiklioji medziaga yra somatropinas.
Kiekviename ml tirpalo yra 6,7 mg somatropino (atitinka 20 TV).
Viename 1,5 ml uztaise yra 10,0 mg somatropino (atitinka 30 TV).

- Pagalbinés medziagos yra:
dinatrio-vandenilio fosfatas heptahidratas
natrio-divandenilio fosfatas dihidratas
glicinas
poloksameras 188
fenolis
injekcinis vanduo

Omnitrope 15 mg/1,5 ml sudétis

- Omnitrope veiklioji medziaga yra somatropinas.
Kiekviename ml tirpalo yra 10 mg somatropino (atitinka 30 TV).
Viename 1,5 ml uztaise yra 15,0 mg somatropino (atitinka 45 TV).

- Pagalbinés medziagos yra:
dinatrio-vandenilio fosfatas heptahidratas
natrio-divandenilio fosfatas dihidratas
natrio chloridas
poloksameras 188
fenolis
injekcinis vanduo

Omnitrope iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Omnitrope yra skaidrus ir bespalvis injekcinis tirpalas.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekcini tirpalg, galima naudoti tik su SurePal 5.
Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekcini tirpalg, galima naudoti tik su SurePal 10.
Omnitrope 15 mg/1,5 ml injekcini tirpala, galima naudoti tik su SurePal 15.
Pakuotés dydziai: 1, 5 arba 10.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austrija

Gamintojas
Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen
Austrija
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Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Austrija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm}.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.cu.

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz nv/sa
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Bbnarapus
Cannos bearapus KUT
Tem.: +359 2 970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.0.
Tel: +420 234 142 222

Danmark/Norge/island/Sverige
Sandoz A/S
TIf.: +45 63 95 10 00

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

Eesti
Sandoz d.d. Eesti filiaal
Tel: +372 665 2400

E\rada

SANDOZ HELLAS MONOIIPOZQIIH A.E.

TnA: +30 216 600 5000

Espaiia
Sandoz Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 900 456 856

France
Sandoz SAS
Tél: +33 149 64 48 00

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel: +385 123 53 111

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: +353 27 50077

Lietuva
Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tel: +370 5 2636 037

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv/sa (Belgique/Belgien)
Tél/Tel.: +32 272297 97

Magyarorszag
Sandoz Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +35699644126

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 36 52 41 600

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

Polska
Sandoz Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 209 70 00

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 000 86 00

Romania
Sandoz Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 407 51 60

Slovenija
Sandoz farmacevtska druzba d.d.
Tel: +386 1 580 29 02

Slovenska republika
Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600
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Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 81280696

Kvnpog

Sandoz Pharmaceuticals d.d.

TnA: +357 22 69 0690

Latvija
Sandoz d.d. Latvia filiale
Tel: +371 67 892 006

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Puh/Tel: +358 10 6133 400
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