I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Somatropin Biopartners 2 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename flakone yra 2 mg somatropino* (atitinka 6 TV).

0,2 ml paruostos suspensijos yra 2 mg somatropino (10 mg/ml).

*gaminama Saccharomyces cerevisiae I13stelése naudojant rekombinanting DNR techinologija

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai.

Balti arba beveik balti milteliai. Tirpiklis yra skaidrus, aliejaus pavidalo skystis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Somatropin Biopartners skirtas endogeninio augimo hormono pakaitinei terapijai suaugusiesiems,
kuriems endogeninio augimo hormono trilkumas (AHT) prasidéjo vaikystéje arba suaugusiame
amziuje.

Pradzia suaugusiame amziuje: pacientai, kuriems AHT prasidéjo suaugusiame amziuje, apibidinami
kaip pacientai su zinoma pagumburio-hipofizio patologija ir papildomai turintys maZziausiai vieno
hipofizio hormono; i§skyrus prolakting, Zinoma trikuma. Siems pacientams turi biiti atliekamas vienas
dinaminis tyrimas, kad buty nustatytas arba paneigtas AHT.

Pradzia vaikystéje: jei izoliuotas AHT prasidéjo vaikystéje (néra pagumburio-hipofizio ligos ar
kaukolés Svitinimo jrodymy), pasibaigus augimui reikia atlikti du dinaminius tyrimus, i$skyrus
pacientus, kuriy j insuling panasaus augimo faktoriaus I (IGF-I) koncentracija yra maza

(< -2 standartinio nuokrypio balas (SNB)), jiems galima atlikti vieng tyrima. Dinaminio tyrimo ribiné
verté turi biiti tiksli.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Diagnozavima ir gydyma Siuo vaistiniu preparatu turi pradéti ir stebéti gydytojai, pakankamai patyre
diagnozuojant ir gydant pacientus, kuriems yra AHT.

Dozavimas

Somatropin Biopartners reikia leisti po oda 10 mg/ml koncentracijos pavidalu.



Pradiné dozé

Paprastai visiems pacientams skiriama 2 mg preparato kartg per savaite, iSskyrus pacientes moteris,
vartojancias geriamuosius estrogeny preparatus, kurioms reikia skirti 3 mg preparato karta per savaite.
Vyresnio amziaus arba nutukusiems pacientams gali buti reikalingos mazesnés dozés.

Lytis Pradiné dozé
Vyrai 2mg (6 TV)
Moterys (nevartojancios geriamyjy 2mg (6 TV)
estrogeny preparaty)

Moterys (vartojancios geriamyjy 3mg (9TV)
estrogeny preparaty)

Dozés koregavimas

IS pradziy kas 3-4 savaites reikia jvertinti pacienty IGF-I koncentracija, kol IGF-I SNB biina tikslinio
intervalo (nuo -0,5 iki +1,5) ribose. Méginius reikia imti praéjus 4 dienoms nuo ankstesnés dozés

(4 dieng). Doze gali reikéti koreguoti pakartotinai, priklausomai nuo pacienty IGF-I atsako. Doze
reikia koreguoti pagal IGF-I koncentracijg kaip nurodyta toliau.

IGF-1 SDS Ankstesr.les dozés Dozés keitimas tuo metu
koregavimas

+1,5 mg (moterims, vartojan¢ioms
geriamyjy estrogeny preparaty)
+1,0 mg (visiems kitiems
pacientams)

IGF-1I SDS nesiekia -1 Didinti

+1,5 mg (moterims, vartojan¢ioms

IGF-I SNB yra nuo -1 iki +1 ir ; .
geriamyjy estrogeny preparaty)

nuo pradinio jvertinimo padidéjo maziau Didinti 71,0 mg (visiems kitioms
kaip 1 SNB .
pacientams)
IGF-1 SNB yra nuo -1 iki +1 ir >\
nuo pradinio jvertinimo padidéjo daugiau galikl ankstesng Nereikia

kaip 1 SNB dozg

Palikti ankstesng

IGF-I SNB yra nuo +1 iki +2 dozg arba mazinti, | Nereikia arba -0,5 mg (visiems

atsizvelgiant | pacientams)
kliniking bukle
IGF-I SNB virsija +2 Mazinti -0,5 mg (visiems pacientams)

IGF-I = j insuling panasus augimo faktorius I, SNB = standartinio nuokrypio balas.

Reikiamos dozés perskai¢iavimas pagal injekcijos turi ir flakone esancio preparato kieki

Somatropino dozé Flakonai ir tirpiklis, reikalingi vienai dozei Injekcijos tiiris
(mg) paruosti* (ml)
1 0,1

15 Vieno 2 mg flakono turinys, paruostas 0.15

suvartojant 0,4 ml tirpiklio

2 0,2

* Kiekviename flakone yra didesné uz reikiamg somatropino milteliy dozé, kad paruosus biity galima
jtraukti reikiamg somatropino kiekj (zr. 6.6 skyriy).

Tiekiami kity doziy flakonai, kuriuose yra 4 arba 7 mg somatropino.

Turi biiti vartojama maziausia veiksminga dozé. Gydymo tikslas turi biiti IGF-I koncentracija nuo -0,5
iki +1,5 SNB nuo pagal amziy pakoreguoto vidurkio.

Siam apibréztam gydymo tikslui pasiekti vyrams gali reikéti skirti mazesnes augimo hormono dozes
nei moterims. Geriamuosius estrogeny preparatus vartojancioms moterims skiriamos didesnés
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preparato dozés. Laikui bégant gali didéti jautrumas augimo hormonui (iSreikstas kaip IGF-1 pokytis
augimo hormono dozei), ypa¢ vyrams. D¢l to kas 6 ménesius turi biiti kontroliuojamas augimo
hormono dozés tikslumas.

Somatropino dozavimas turi biiti sumazinamas uzsitesusios edemos arba sunkios parestezijos atvejais,
siekiant i§vengti rieSo kanalo tunelinio sindromo vystymosi.

Dozg reikia mazinti palaipsniui po 0,5 mg. Jei simptomai, dél kuriy reikéjo mazinti dozg, iSnyko,
gydytojo nuoziiira doze¢ galima palikti sumazintg arba jg didinti pagal pirmiau pateikta dozés
koregavimo schema. Jei padidinus doze¢ simptomai vél atsirado, reikia palikti ankstesng sumazintg
dozg.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams
Vyresniy nei 60 mety pacienty gydymo somatropinu patirtis yra ribota. Didéjant amziui dozés poreikis
gali mazéti.

Pacientams, kuriy inksty arba kepeny veikla sutrikusi
Duomeny apie pacientus, kuriy inksty arba kepeny veikla sutrikusi, néra ir konkre¢iy dozavimo
rekomendacijy pateikti negalima.

Vaiky populiacija

Somatropin Biopartners 2 mg néra skirtas vaiky populiacijai ilgalaikio augimo sutrikimo dél
nepakankamos endogeninio augimo hormono sekrecijos gydymo-indikacijai.

Nuo 2 iki 18 mety amZiaus vaikams ir paaugliams gydyti turi bati vartojami Sio vaistinio preparato
10 mg ir 20 mg flakonai.

Vartojimo metodas

Pacientg ar globé¢ja reikia apmokyti, kad gerai nusimanyty apie preparato leidimo procediirg ir tik tada
leisti injekuoti (-is) preparata.

Somatropin Biopartners leidziamas po-oda karta per savaitg. Paruosta preparata reikia nedelsiant
suleisti.

Preparatg po oda visada reikia leisti tuo paciu paros metu, kad geriau prisilaikyti gydymo rezimo, ir
reikia keisti injekavimo vietas, kad buty iSvengta lipoatrofijos.
Preparata po oda visada'reikia leisti tuo paciu paros metu, kad geriau prisilaikyti gydymo rezimo, ir
reikia keisti injekavimo vietas, kad buty iSvengta lipoatrofijos.

Vaistinio preparato ruo§imo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

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

o Somatropino vartoti negalima, jei yra bet kokiy naviko aktyvumo pozymiy. Prie§ pradedant
gydymg augimo hormonu, intrakranijiniai navikai turi biiti neaktyvis ir turi bti uzbaigtas
antinavikinis gydymas. Jeigu yra naviko augimo ar augimo atsinaujinimo pozymiy, gydyma
reikia nutraukti.

. Gydymo somatropinu negalima pradéti pacientams, kuriems yra iminis kritiSkas sveikatos
sutrikimas, sukeltas atviros Sirdies operacijos ar pilvo operacijos komplikacijy, dauginés
atsitiktinés traumos, taip pat pacientams, kuriems yra timinis kvépavimo nepakankamumas ar
panasios biiklés.



4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Piktybiniai dariniai

Jeigu pacientui anks¢iau diagnozuoti piktybiniai dariniai, reikia reguliariai tikrinti, ar néra jy
progresavimo ar recidyvo.

Gerybiné intrakranijiné hipertenzija

Atsiradus stipriam ar pasikartojan¢iam galvos skausmui, sutrikus regéjimui, prasidéjus pykinimui ir
(arba) vémimui, rekomenduojama apziiiréti akiy dugng dél galimos regos nervo disko edemos. Ja
nustacius, reikéty apsvarstyti gerybinés intrakranijinés hipertenzijos diagnozg ir, jei reikia, nutraukti
gydyma augimo hormonu. Siuo metu néra pakankamai duomeny, kad bty galima pateikti
rekomendacijas priimant klinikinius sprendimus dél pacienty, kuriems intrakranijiné hipertenzija
iSnyko. Atnaujinus gydyma augimo hormonu, biitina stebéti, ar neatsirado intrakranijinés hipertenzijos
simptomuy.

Jautrumas insulinui

Kadangi zmogaus augimo hormonas (ZAH) gali sukelti atsparumg insulinui it hiperglikemija, reikia
stebéti, ar Siuo vaistiniu preparatu gydytiems pacientams neatsirado gliukozés netoleravimo pozymiy.
Jei pacientui jau nustatytas cukrinis diabetas, pradéjus gydyma somatropinu, gali tekti koreguoti
gydyma preparatais nuo diabeto. Diabetu sergantiems pacientams gydymo somatropinu metu reikia
atidziai stebéti, ar néra gliukozés netoleravimo pozymiy arba papildomy diabeto rizikos veiksniy.

Skydliaukés funkcija

Augimo hormonas didina T4 virtimg T3 ne skydliaukéje, dél ko gali sumazéti T4 bei padidéti T3
koncentracija serume. Pradéjus gydyma augimo hormenu, pacientams, kuriems yra centrinés kilmés
hipotiroze be klinikiniy simptomy, gali i§sivystyti hipotirozé. Nepakankamas hipotirozés gydymas,
gali sutrukdyti optimalig organizmo reakcijaj somatroping.

Pacientams, kuriy hipofizés funkcija susilpng¢jusi, taikant pakaitinj gydyma tiroksinu gali pasireiksti
hiperpituitarizmas. Todél visiems pacientams reikia atidziai stebéti skydliaukés funkcija.

Antinksciy funkcija

Gydymas augimo hormonu gali palengvinti antinks¢iy nepakankamumo ir potencialiai gyvybei
pavojingy antinks¢iy kriziy iSsivystyma pacientams, kuriems yra organinis AHT arba idiopatinis
panhipopituitarizmas.. Todél labai svarbu jvertinti pradines ir smiigines gliukokortikoidy dozes, kurias
pradéjus gydyma augimo hormonu gali reikéti koreguoti.

Suaugusieji, kuriems AHT prasidéjo vaikystéje

Jauniems suaugusiems pacientams su uzsidariusiomis kauly epifizémis, kurie anks¢iau buvo gydyti
nuo AHT kaip vaikai, pries pradedant pakaiting terapija suaugusiesiems rekomenduojamomis dozémis,
reikia pakartotinai jvertinti AHT naudojant suaugusiy pacienty kriterijus (zr. 4.1 skyriy).

Kitos atsargumo priemonés

Sis vaistinis preparatas néra skirtas pacientams, kuriy augimas sutrikes dél Praderio-Vilio (Prader-
Willi) sindromo, gydyti, iSskyrus pacientus, kuriems diagnozuotas ir AHT. Pradéjus gydymg augimo
hormonu, gauta pranesimy apie miego apnéjos ir staigios mirties atvejus Praderio-Vilio sindromu
sergantiems vaikams, kuriems buvo vienas arba daugiau i$ $iy rizikos veiksniy: didelis nutukimas,
ankstesné virSutiniy kvépavimo taky obstrukcija, apnéja miego metu ar neidentifikuota infekciné
kvépavimo organy liga.

Atsitiktinai suleidus preparato | raumenis, gali pasireiksti hipoglikemija.

5



Antikiinai
Kai kuriems pacientams gali susidaryti antikliny pries §j vaistinj preparatg. Vartojant Somatropin
Biopartners, antiktiny susidaré mazdaug 4 % suaugusiy pacienty. Siy antikiiny suriSamasis aktyvumas

buvo zemas ir jy susidarymas nebuvo susijes su jokiomis klinikinémis pasekmémis.

Pagalbinés medziagos

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikimés.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Pernelyg intensyvus gydymas gliukokortikoidais gali slopinti Zzmogaus augimo hormono (ZAH)
poveikj. Pacientams, kuriems kartu taikomas gydymas gliukokortikoidais, reikia atidziai koreguoti
doze.

Augimo hormonas didina tiroksino (T4) virtima trijodtironinu (T3) ne skydliaukéje, todel gali tapti
pastebima centrinés kilmés hipotirozeé. Dél to gali reikéti pradéti arba koreguoti pakaiting tiroksino
terapija.

Augimo hormonas mazina kortizono virtimg kortizoliu, todél gali tapti pastebimas anksciau neaptiktas
centrinés kilmeés antinksciy funkcijos susilpnéjimas arba tapti neveiksminga pakaitiné terapija
mazomis gliukokortikoidy dozémis.

Estrogeny vartojan¢ioms moterims gali reikéti didesniy somatropino doziy gydymo tikslui pasiekti (Zr.
4.2 skyriy).

Pacientai, vartojantys insuling dél cukrinio diabeto, gydymo somatropinu metu turi buti atidziai
stebimi. Kadangi ZAH gali sukelti atsparumo insulinui biikle, gali reikéti koreguoti insulino dozg.

Gydymas somatropinu gali didinti junginiy, kuriuos metabolizuoja citochromo P450 izofermentai,
klirensg. Gali padidéti junginiy, kuriuos metabolizuoja citochromas P450 3A4 (pvz., lytiniy steroidy,
kortikosteroidy, preparaty nuo traukuliy ir ciklosporino) klirensas, dél to gali sumazéti Siy junginiy
kiekis plazmoje. Sio reiskinio klinikiné reikimé nezinoma.

4.6 Vaisingumas, néStumo.ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amziaus moterys

Somatropin Biopartners nerekomenduojama vartoti vaisingo amziaus moterims, kurios nevartoja
kontracepcijos priemoniy.

NéStumas

Duomeny apie Sio vaistinio preparato vartojimg néStumo metu néra. Labai mazas kiekis duomeny apie
kity preparaty, kuriy sudétyje yra somatropino, ekspozicija ankstyvo néstumo metu nerodo
nepageidaujamy néstumo baigciy. Nepakanka tyrimy su gyviinais, kad biity galima nustatyti toksinj
poveikij reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

Normalaus néStumo metu po 20 gestacijos savaiciy hipofizio kilmés augimo hormono kiekis labai
sumazegjo, iki 30 savaités beveik visg ji pakeité placentos augimo hormonas. Atsizvelgiant | tai, néra
tikétina, kad moterims, kurioms yra augimo hormono trikumas, treciojo néStumo trimestro metu biity
reikalinga tolesné pakaitiné terapija somatropinu. Somatropin Biopartners nerekomenduojama vartoti
néStumo metu.



v

Zindymas

Somatropin Biopartners vartojimo zindymo metu klinikiniy tyrimy neatlikta. Nezinoma, ar
somatropinas ar jo metabolitai i$siskiria j motinos pieng; vis délto nepanasu, kad kuidikio virskinimo
trakte buty pasisavinamas sveikas baltymas. Skiriant §j vaistinj preparatg Zindan¢ioms moterims, reikia
imtis atsargumo priemoniy.

Vaisingumas

Su gyvinais atlikti kity preparaty, kuriy sudétyje yra somatropino, tyrimai parodé nepageidaujama
poveikj, ta¢iau manoma, kad esamy ikiklinikiniy tyrimy duomeny nepakanka, kad buty galima daryti
iSvadas apie vartojimg zmonéms (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Somatropinas geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Klinikiniuose tyrimuose dalyvavo mazdaug 530 pacienty, gydomy Somatropin Biopartners.
Pasireiskusio nepageidaujamos reakcijos paprastai buvo trumpalaikés. ir dazniausiai lengvos arba
vidutinio sunkumo. Somatropin Biopartners saugumo savybés paprastai atitinka gerai Zinomas
kasdienio gydymo augimo hormonu saugumo savybes. DaZzniausiai nustatytos Sios nepageidaujamos
reakcijos: su injekcijos vieta susijusios reakcijos, periferine edema, galvos skausmas, mialgija,
artralgija, parestezija, hipotirozé ir sumazéjes laisvojo tiroksino kiekis.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Atliekant 6 ménesiy kontroliuojamg klinikinj tyrima, kuriame dalyvavo 151 suauges pacientas, kuriam
suaugusiame amziuje arba vaikystéje prasidéjo AHT, ir 6 ménesiy testinj klinikinj tyrima, gydant
Somatropin Biopartners nustatytos toliau.isvardytos nepageidaujamos reakcijos. Papildomai, remiantis
paskelbta informacija apie kasdienj gydyma augimo hormonu, nustatytos reakcijos pazymétos
zvaigzdute.

Toliau i§vardyty nepageidaujamy reakcijy daznis apibréziamas taip: labai dazni (>1/10), dazni (nuo
>1/100 iki <1/10), nedazni(nuo >1/1 000 iki <1/100), reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), daznis
nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis):

Infekcijos ir infestacijos
Dazni: Herpes. simplex

Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti navikai (tarp jy cistos ir polipai)

Dazni: Naviko progresavimas (1 naviko progresavimo atvejis pacientei moteriai, kuriai anks¢iau
nustatyta neurofibromatoz¢ ir taikytas spindulinis gydymas), minkstoji fibroma (angl. acrochordon),
kraniofaringioma

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Dazni: sumazéjes arba padidéjes baltyjy kraujo kiineliy kiekis, padidéjes glikozilinto hemoglobino
kiekis, sumazejes hemoglobino kiekis

Imuninés sistemos sutrikimai
Dazni: antikiiny prie§ augimo hormong susidarymas




Endokrininiai sutrikimai
Dazni: Antinks¢iy nepakankamumas, sumazéjes laisvojo tiroksino kiekis, sumazéjes laisvojo
trijodtironino kiekis, padidéjes skydliauke stimuliuojancio hormono (TSH) kiekis kraujyje, hipotiroze*

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Labai dazni: lengva hiperglikemija*

Dazni: nenormalus gliukozés kiekis kraujyje nevalgius, hiperlipidemija, padidéjes insulino kiekis
kraujyje, padidéjes cholesterolio kiekis kraujyje, sumazéjes natrio kiekis kraujyje, padidéjes
trigliceridy kiekis kraujyje, padidéjes gliukozés kiekis kraujyje, padidéjes arba sumazéjes DTL (angl.
HDL) kiekis, padidéjes MTL (angl. LDL) kiekis

Daznis nezinomas: atsparumas insulinui*

Psichikos sutrikimai
Dazni: nemiga

Nervy sistemos sutrikimai

Labai dazni: galvos skausmas

Dazni: parestezija, hipoestezija, rieso kanalo tunelinis sindromas, galvos svaigimas, mieguistumas
Reti: gerybiné intrakranijiné hipertenzija*

Alkiy sutrikimai
Dazni: konjunktyvitas, sumazéjes regos aStrumas

Ausy ir labirinty sutrikimai
Dazni: galvos sukimasis

Sirdies sutrikimai
Dazni: tachikardija, nenormalus / nereguliarus Sirdies-plakimo daznis

Kraujagysliy sutrikimai
Dazni: hipertenzija, padidéjes kraujospudis

Kvepavimo sistemos, kritinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Dazni: kraujavimas iS nosies

Virskinimo trakto sutrikimai
Dazni: pykinimas

Kepeny, tulzies pislés ir lataky sutrikimai
Dazni: hiperbilirubinemija, cholecistitas, nenormaliis kepeny tyrimy rezultatai

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dazni: patings veidas, akné, alerginis dermatitas, padidéjes prakaitavimas, dilgéling, iSbérimas

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Dazni: nugaros skausmas, skausmas galiinése, artralgija, peciy skausmas, raumeny ir skeleto
sustingimas, kauly skausmas, raumeny silpnumas, sunkumo jausmas, sausgysliy uzdegimas, sanariy
patinimas, raumeny ir skeleto skausmas, mialgija*

Inksty ir Slapimo taku sutrikimai
Dazni: hematurija, padidéjes Slapimo riigsties kiekis kraujyje, padidéjes kreatinino kiekis kraujyje

Lytinés sistemos ir krities sutrikimai
Dazni: speneliy skausmas
Nedazni: ginekomastija*




Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Labai dazni: periferiné edema, edema (vieting ir iSplitusi)*

Dazni: nuovargis, skausmas, astenija, veido edema, vietinis patinimas, edema, troskulys, negalavimas,
kriitinés skausmas, padidéjes svoris, skausmas injekcijos vietoje

Tyrimai
Dazni: padidéjes fosforo kiekis kraujyje, padidéjes arba sumazéjes IGF

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibtuidinimas

Imunogeninis poveikis

Kai kuriems pacientams gali susidaryti antiktiny prie§ rekombinantinj zmogaus augimo hormona.
Vartojant Somatropin Biopartners, antikiiny susidaré mazdaug 4 % suaugusiy pacienty. Siy antikiiny
suriSamasis aktyvumas buvo zemas ir jy susidarymas nebuvo susij¢s su jokiomis klinikinémis
pasekmémis.

Antikiiny prie$ Seimininko lgsteliy baltymus poziiiriu kai kuriems Siuo vaistiniu preparatu gydytiems
pacientams aptikti mazi antiktiny pries$ S. cerevisiae titrai, panaSts j normalios negydytos populiacijos.
Tokiy antiktiny, kuriy suriSamasis aktyvumas Zemas, susidarymas neturéty buti kliniskai reikSmingas.

Piktybiniai navikai / augliai
Gauta pranesimy apie piktybiniy ir gerybiniy naviky recidyvus, naujai atsiradusius ir antrinius
navikus, laiko atzvilgiu susijusius su gydymu somatropinu.

Vaiky populiacija

Somatropin Biopartners saugumo savybés vaikams ir suaugusiesiems panasios, i§skyrus su injekcijos
vieta susijusias reakcijas ir antikiiny pries rekombinantinj Zmogaus augimo hormong susidaryma,
kuriy dazniau nustatyta vaikams nei suaugusiesiems.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

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

4.9 Perdozavimas

Umus perdozavimas gali pradzioje sukelti hipoglikemija, po to hiperglikemijg. Dél pailginto §io
vaistinio preparato-atpalaidavimo didziausios augimo hormono koncentracijos galima tikétis po
injekcijos pra¢jus mazdaug 15 valandy (zr. 5.2 skyriy). Ilgalaikis perdozavimas gali sukelti gigantizmo
ir (arba) akromegalijos pozymius ir simptomus, atitinkancius Zinoma zAH pertekliaus poveikj.
Gydymas yra simptominis ir palaikomasis. Priesnuodzio somatropino perdozavimui néra. Perdozavus
rekomenduojama stebéti skydliaukés funkcija.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — hipofizio ir pagumburio hormonai ir analogai, somatropinas ir somatropino
agonistai, ATC kodas — HO1ACO1

Sio vaistinio preparato sudétyje esantis somatropinas yra rekombinantinés DNR kilmés polipeptidinis
hormonas. Preaparato sudétyje yra 191 aminoriigsties lickana, jo molekulinis svoris yra
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22 125 daltonai. Veikliosios medziagos aminortigsciy seka yra tokia pati, kaip ir hipofizio kilmés
zAH. Sio vaistinio preparato sudétyje esantis somatropinas sintetinamas mielése (Saccharomyces
cerevisiae).

Veikimo mechanizmas

Biologinis somatropino poveikis yra ekvivalentiskas hipofizio kilmés ZAH poveikiui.

Somatropinas skatina lasteliy baltymy sintezg¢ ir azoto sulaikyma. Svarbiausias somatropino poveikis
vaikams yra ilgyjy kauly augimo ploksteliy stimuliavimas.

Farmakodinaminis poveikis

Somatropinas stimuliuoja lipidy metabolizmg; didina riebiyjy riig§¢iy ir didelio tankio lipoproteiny
(DTL) cholesterolio kiekj plazmoje bei mazina bendra cholesterolio kiekj plazmoje.

Gydymas somatropinu palankiai veikia pacienty, kuriems yra AHT, kiino strukttirag, nes. mazinamos
kiino riebaly atsargos ir didinama neriebaliné kiino masé. Ilgalaikis pacienty, kuriems-yra AHT,

gydymas didina kauly mineralinj tankj.

Somatropinas gali sukelti atsparumg insulinui. Didelés somatropino dozés gali mazinti gliukozés
toleravima.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Saugumas ir veiksmingumas suaugusiesiems, kuriems yra AHT, buvo vertinamas atliekant III fazés,
dvigubai akla, atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojama, lygiagreciy grupiy, daugiacentrj tyrima.
Siame pagrindiniame III fazés tyrime dalyvavo 151 suauges pacientas, kuriam suaugusiojo amziuje
arba vaikystéje prasidéjo AHT; tyrimas truko 6 ménesius. Po 6 ménesiy kartg per savaite gydymo
Somatropin Biopartners nustatytas statistiskai reikSmingas riebaly masés sumazéjimas 1,6 kg
Somatropin Biopartners grupéje, palyginti su placebo grupe. Panasus pageréjimas nustatytas ir pagal
antrines vertinamasias baigtis, t. y., neriebalinés kiino masés padidéjima, taip pat IGF-I ir IGF-1 SNB
padidéjimg serume. Poveikis i$liko visg 6.ménesiy kontrolinio stebéjimo laikotarpj.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Suaugusiesiems, kuriems'yra AHT, kas savaite kartotinai po oda injekuojant viduting 4,4 mg ilgalaikio
atpalaidavimo somatropino doze, ZAH C .y it tmax plazmoje buvo atitinkamai apie 4,5 ng/ml ir 15 val.
Tariamas galutinis eliminacijos laikas suaugusiesiems buvo mazdaug 16,8 val.; tai gali rodyti 1éta
absorbcijg i$ injekcijos vietos.

Po Somatropin Biopartners vartojimo t,x buvo véliau ir eliminacijos laikas truko ilgiau, nei po
ankstesnio nedelsiamo atpalaidavimo preparaty vartojimo tiems patiems tiriamiesiems; tai rodo 1étesnj
ir ilgesnj Zmogaus augimo hormono atpalaidavimg i§ Somatropin Biopartners injekcijos vietos.

Pasiskirstymas
Po daugkartiniy Sio vaistinio preparato doziy vartojimo ZAH kaupimosi nenustatyta.

Biotransformacija ir eliminacija

Zmogaus augimo hormonas metabolizuojamas klasikiniu baltymy skaidymo kepenyse ir inkstuose
budu.
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5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

parodé, kad Somatropin Biopartners ilgiau atpalaidavo rekombinantinj Zzmogaus augimo hormong ir
IGF-I kiekis serume isliko padidéjes ilgiau, iki 5-6 dieny.

Iprasty kartotiniy doziy toksiskumo ir genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio
pavojaus Zzmogui nerodo.

Nepakanka $io vaistinio preparato tyrimy su gyviinais, kad buty galima nustatyti toksinj poveikj
reprodukcijai. Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai, atlikti su kitais preparatais, kuriy sudétyje yra
somatropino, padidéjusios nepageidaujamy reakcijy rizikos embrionui ar vaisiui nerodo. Vartojant
dozes, virSijancias gydomasias dozes zmogui, nustatytas nepageidaujamas poveikis ziurkiy patiny ir
pateliy bei Suny patiny reprodukcinei funkcijai, galbiit dél hormoninés reguliacijos suardymo.
TriuSiams ir bezdzionéms nepageidaujamo poveikio nenustatyta.

Ilgalaikiy Somatropin Biopartners kancegoriSkumo tyrimy neatlikta. Vaistinio preparato, suleisto
gyviinams po oda, specifiniy vietinio toleravimo tyrimy neatlikta, ta¢iau kartotiniy doziy toksiskumo
tyrimy duomenys parodé patinimg ir uzdegiminj infiltratg injekcijos vietose.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Milteliai:

Natrio hialuronatas

Kiausiniy fosfolipidai

Natrio-divandenilio fosfatas, bevandenis

Dinatrio fosfatas, bevandenis

Tirpiklis:
Vidutinés grandinés trigliceridai

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamume laikas

3 metai

Kad biity iSvengta mikrobiologinés tarSos, paruostg preparatg reikia nedelsiant vartoti.
6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Milteliai: flakonas (I tipo stiklo), uzdengtas guminiu kams¢iu (butilo) ir geltonu nupléSiamuoju
dangteliu (aliuminio ir plastiko).

Tirpiklis: flakonas (I tipo stiklo), uzdengtas guminiu kamsciu (butilo) ir nupléSiamuoju dangteliu
(aliuminio ir plastiko).

Kiekviename milteliy flakone yra 2 mg somatropino; kiekviename tirpiklio flakone yra 1,5 ml skyscio.
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Pakuotéje yra 4 milteliy flakonai ir 4 tirpiklio flakonai.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti
Ruosimas

Somatropin Biopartners 2 mg reikia ruosti naudojant 0,4 ml tirpiklio.

Suspensija turi buti vienalyté ir balta.

Flakone yra didesné nei reikalinga somatropino milteliy doz¢, kad paruosus biity galima jtraukti iki
2 mg (0,2 ml suspensijos) somatropino.

Kiekvienas flakonas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Ruosti ir skiesti preparatg reikia aseptinémis salygomis, kad buty uZztikrintas paruostos suspensijos
sterilumas. Tirpiklio flakong reikia pasildyti iki kambario temperattiros, o milteliy flakong pastuksenti
ir pakratyti, kad jsitikintuméte, jog milteliai laisvai juda. Nuémus nuo abiejy flakony apsauginius
dangtelius, reikia nuvalyti guminius kams¢ius alkoholiu suvilgytu tamponu. Tirpikliui i$ jo flakono
jtraukti reikia naudoti 1 ml graduota §virksta su 19 dydzio ar storesne adata. Svirksta reikia uzpildyti
oro turiu, atitinkanciu tirpiklio injekciniam tirpalui tiirj; org reikia suleisti tirpiklio flakona, kad bty
lengviau jtraukti tirpiklj. Flakong su jvestu $virkstu reikia apversti ir jkistiadatos galiuka j tirpiklj. Kad
nelikty burbuliuky, $virksta reikia §velniai pastuksenti. Stimoklj reikia §velniai stumti j virsy, kol
svirkste ir adatoje neliks né vieno burbuliuko. Reikia uzpildyti §virksta tirpiklio injekciniam tirpalui
tiiriu, nurodytu pirmiau, tada iStraukti Svirksto adatg i§ flakono. Liikusio tirpiklio antram preparato
ruosimui naudoti negalima.

Laikant adatg priesais viding flakono sienele, reikia suleisti visg Svirksto turinj j milteliy flakona.
Nelieciant flakono guminio kamsc¢io, flakona reikia smarkiai pasukioti, kol visas turinys visiskai
susimaiSys. Paprastai tai trunka apie 60 sekundziy, taciau gali trukti ir iki 90 sekundziy. Sukioti reikia
tol, kol suspensija taps vienalyte, balta ir ant'dugno nebeliks milteliy. Paruosta vaistinj preparatg reikia
vartoti nedelsiant, prie$ suspensijai nusédant. Jei preparatas néra vartojamas nedelsiant, pries injekcija
suspensija reikia pakartotinai paruosti nedelsiant pasukiojant flakong. Reikia jtraukti reikiama
preparato tiirj j sterily Svirkstg sterilia 26 dydzio adata. Flakona su jvestu Svirkstu reikia apversti ir
ikisti adatos galiuka j suspensija, kuri po to i$ 1éto jtraukiama. Kad nelikty mazy oro burbuliuky,
Svirksta reikia Svelniai pastuksenti. Prie§ vartojant miltelius reikia suspenduoti iki vienalytés masés
injekcijos priemonéje. Reikia laikyti Svirkstg stacig ir Svelniai spausti stimoklj, kol adatos gale atsiras
suspensijos laSelis. Reikia nuvalyti injekcijos vietg alkoholiu suvilgytu tamponu ir per 5 sekundes
suleisti suspensija.

ISsami informacija, kaip leisti §j vaistinj preparatg pateikiama paciento lapelio 3 skyriuje.

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11

D-72764 Reutlingen

Vokietija

Tel. +49 (0) 7121 948 7756
Faksas +49 (0) 7121 346 255
El. pastas info@biopartners.de
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8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/849/001

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2013 m. rugpjicio mén. 5 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Somatropin Biopartners 4 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename flakone yra 4 mg somatropino™ (atitinka 12 TV).

0,4 ml paruostos suspensijos yra 4 mg somatropino (10 mg/ml).

*gaminama Saccharomyces cerevisiae lastelése naudojant rekombinanting DNR teclinologija

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai.

Balti arba beveik balti milteliai. Tirpiklis yra skaidrus, aliejaus pavidalo skystis.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Somatropin Biopartners skirtas endogeninio augimo hormono pakaitinei terapijai suaugusiesiems,
kuriems endogeninio augimo hormono trilkumas (AHT) prasidéjo vaikystéje arba suaugusiame
amziuje.

Pradzia suaugusiame amziuje: pacientai, kuriems AHT prasidéjo suaugusiame amziuje, apibtidinami
kaip pacientai su zinoma pagumburio-hipofizio patologija ir papildomai turintys maziausiai vieno
zinomo o hipofizio hormiono, idskyrus prolakting, Zinomg trikuma. Siems pacientams turi biiti
atlickamas vienas dinaminis tyrimas, kad biity nustatytas arba paneigtas AHT.

Pradzia vaikystéje: jei izoliuotas AHT prasidéjo vaikystéje (néra pagumburio-hipofizio ligos ar
kaukolés Svitinimo jrodymy), pasibaigus augimui reikia atlikti du dinaminius tyrimus, i$skyrus
pacientus, kuriy j insuling panaSaus augimo faktoriaus I (IGF-I) koncentracija yra maza

(< -2 standartinio nuokrypio balas (SNB)), jiems galima atlikti vieng tyrimg. Dinaminio tyrimo ribiné
verté turi baiti tiksli.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Diagnozavimg ir gydyma $iuo vaistiniu preparatu turi pradéti ir stebéti gydytojai, pakankamai patyre
diagnozuojant ir gydant pacientus, kuriems yra AHT.

Dozavimas

Somatropin Biopartners reikia leisti po oda 10 mg/ml koncentracijos pavidalu.
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Pradiné dozé

Paprastai visiems pacientams skiriama 2 mg preparato kartg per savaite, iSskyrus pacientes moteris,
vartojancias geriamuosius estrogeny preparatus, kurioms reikia skirti 3 mg preparato karta per savaite.
Vyresnio amziaus arba nutukusiems pacientams gali buit reikalingos mazesnés dozés.

Lytis Pradiné dozé
Vyrai 2mg (6 TV)
Moterys (nevartojancios geriamyjy 2mg (6 TV)
estrogeny preparaty)

Moterys (vartojancios geriamyjy 3mg (9TV)
estrogeny preparaty)

Dozés koregavimas

IS pradziy kas 3-4 savaites reikia jvertinti pacienty IGF-I koncentracija, kol IGF-I SNB biina tikslinio
intervalo (nuo -0,5 iki +1,5) ribose. Méginius reikia imti praéjus 4 dienoms nuo ankstesnés dozés

(4 dieng). Doze gali reikéti koreguoti pakartotinai, priklausomai nuo pacienty IGF-I atsako. Doze
reikia koreguoti pagal IGF-I koncentracijg kaip nurodyta toliau.

IGF-1 SDS Ankstesr.les dozés Dozés keitimas tuo metu
koregavimas

+1,5 mg (moterims, vartojan¢ioms
geriamyjy estrogeny preparaty)
+1,0 mg (visiems kitiems
pacientams)

IGF-1I SDS nesiekia -1 Didinti

+1,5 mg (moterims, vartojan¢ioms

IGF-I SNB yra nuo -1 iki +1 ir ; .
geriamyjy estrogeny preparaty)

nuo pradinio jvertinimo padidéjo maziau Didinti 71,0 mg (visiems kitioms
kaip 1 SNB .
pacientams)
IGF-1 SNB yra nuo -1 iki +1 ir >\
nuo pradinio jvertinimo padidéjo daugiau galikl ankstesng Nereikia

kaip 1 SNB dozg

Palikti ankstesng

IGF-I SNB yra nuo +1 iki +2 dozg arba mazinti, | Nereikia arba -0,5 mg (visiems

atsizvelgiant | pacientams)
kliniking bukle
IGF-I SNB virsija +2 Mazinti -0,5 mg (visiems pacientams)

IGF-I = j insuling panasus augimo faktorius I, SNB = standartinio nuokrypio balas.

Reikiamos dozés perskai¢iavimas paagl injekcijos turi ir flakone esancio preparato kieki

Somatropino dozé Flakonai ir tirpiklis, reikalingi vienai dozei Injekcijos taris
(mg) paruosti* (ml)
2,5 0,25

Vieno 4 mg flakono turinys, paruostas

3 . I 0,3
3.5 suvartojant 0,6 ml tirpiklio 0.35
4 04

* Kiekviename flakone yra didesné uz reikiama somatropino milteliy dozé, kad paruosus biity galima
jtraukti reikiamg somatropino kiekj (zr. 6.6 skyriy).

Tiekiami kity doziy flakonai, kuriuose yra 2 arba 7 mg somatropino.

Turi biiti vartojama maziausia veiksminga dozé. Gydymo tikslas turi biiti IGF-I koncentracija nuo -0,5
iki +1,5 SNB nuo pagal amziy pakoreguoto vidurkio.
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Siam apibréztam gydymo tikslui pasiekti vyrams gali reikéti skirti mazesnes augimo hormono dozes
nei moterims. Geriamuosius estrogeny preparatus vartojan¢ioms moterims skiriamos didesnés
preparato dozés. Laikui bégant gali didéti jautrumas augimo hormonui (iSreikstas kaip IGF-1 pokytis
augimo hormono dozei), ypa¢ vyrams. Dél to kas 6 ménesius turi biiti kontroliuojamas augimo
hormono dozés tikslumas.

Somatropino dozavimas turi biiti sumazinamas uzsitesusios edemos arba sunkios parestezijos atvejais,
siekiant i§vengti rieSo kanalo tunelinio sindromo vystymosi.

Doze reikia mazinti palaipsniui po 0,5 mg. Jei simptomai, dél kuriy reikéjo mazinti dozg, iSnyko,
gydytojo nuoziiira doze¢ galima palikti sumazintg arba jg didinti pagal pirmiau pateikta dozés
koregavimo schema. Jei padidinus doze¢ simptomai vél atsirado, reikia palikti ankstesng sumazintg
dozg.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams
Vyresniy nei 60 mety pacienty gydymo somatropinu patirtis yra ribota. Didéjant amZiui dozés poreikis
gali mazéti.

Pacientams, kuriy inksty arba kepeny veikla sutrikusi
Duomeny apie pacientus, kuriy inksty arba kepeny veikla sutrikusi, néra ir konkre¢iy dozavimo
rekomendacijy pateikti negalima.

Vaiky populiacija

Somatropin Biopartners 4 mg néra skirtas vaiky populiacijai ilgalaikio augimo sutrikimo dél
nepakankamos endogeninio augimo hormono sekrecijos gydymo indikacijai.

Nuo 2 iki 18 mety vaikams ir paaugliams gydyti turi buiti vartojami $io vaistinio preparato 10 mg ir
20 mg flakonai.

Vartojimo metodas

Pacientg ar globé¢ja reikia apmokyti, kad gerai nusimanyty apie preparato leidimo procediirg ir tik tada
leisti injekuoti (-is) preparata.

Somatropin Biopartners leidziamas po oda karta per savaitg. Paruosta preparata reikia nedelsiant
suleisti.

Preparatg po oda visada'reikia leisti tuo paciu paros metu, kad geriau prisilaikyti gydymo rezimo, ir
reikia keisti injekavimo vietas, kad buty iSvengta lipoatrofijos.

Vaistinio preparato ruo§imo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

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

o Somatropino vartoti negalima, jei yra bet kokiy naviko aktyvumo pozymiy. Prie§ pradedant
gydymg augimo hormonu, intrakranijiniai navikai turi biiti neaktyvis ir turi buti uzbaigtas
antinavikinis gydymas. Jeigu yra naviko (at)augimo ar augimo atsinaujinimo pozymiy, gydyma
reikia nutraukti.

. Gydymo somatropinu negalima pradéti pacientams, kuriems yra timinis kritiSkas sveikatos
sutrikimas, sukeltas po atviros Sirdies operacijos ar pilvo operacijos komplikacijy, dauginés
atsitiktinés traumos, taip pat pacientams, kuriems yra timinis kvépavimo nepakankamumas ar
panasios biiklés.
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4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Piktybiniai dariniai

Jeigu pacientui anks¢iau diagnozuoti piktybiniai dariniai, reikia reguliariai tikrinti, ar néra jy
progresavimo ar recidyvo pozymiy.

Gerybiné intrakranijiné hipertenzija

Atsiradus stipriam ar pasikartojan¢iam galvos skausmui, sutrikus regéjimui, prasidéjus pykinimui ir
(arba) vémimui, rekomenduojama apziiiréti akiy dugng dél galimos regos nervo disko edemos. Ja
nustacius, reikéty apsvarstyti gerybinés intrakranijinés hipertenzijos diagnozg ir, jei reikia, nutraukti
gydyma augimo hormonu. Siuo metu néra pakankamai duomeny, kad bty galima pateikti
rekomendacijas priimant klinikinius sprendimus dél pacienty, kuriems intrakranijiné hipertenzija
iSnyko. Atnaujinus gydyma augimo hormonu, biitina stebéti, ar neatsirado intrakranijinés hipertenzijos
simptomuy.

Jautrumas insulinui

Kadangi zmogaus augimo hormonas (ZAH) gali sukelti atsparumg insulinui it hiperglikemija, reikia
stebéti, ar Siuo vaistiniu preparatu gydytiems pacientams neatsirado gliukozés netoleravimo pozymiy.
Jei pacientui jau nustatytas cukrinis diabetas, pradéjus gydyma somatropinu, gali tekti koreguoti
gydyma preparatais nuo diabeto. Diabetu sergantiems pacientams gydymo somatropinu metu reikia
atidziai stebéti, ar néra gliukozés netoleravimo pozymiy arba papildomy diabeto rizikos veiksniy.

Skydliaukés funkcija

Augimo hormonas didina T4 virtimg T3 ne skydliaukéje, dél ko gali sumazéti T4 bei padidéti T3
koncentracija serume. Pradéjus gydyma augimo hormenu, pacientams, kuriemsm yra centrinés kilmés
hipotiroze be klinikiniy simptomy, gali i§sivystyti hipotirozé. Nepakankamas hipotireozés gydymas
gali sutrukdyti optimalig organizmo reakcijaj i1 somatroping.

Pacientams kuriy hipofizés funkcija susilpnéjusi, taikant pakaitinj gydyma tiroksinu, gali pasireiksti
hiperpituitarizmas. Todél visiems pacientams reikia atidziai stebéti skydliaukés funkcija.

Antinksciy funkcija

Gydymas augimo hormonu gali palengvinti antinks¢iy nepakankamumo ir potencialiai gyvybei
pavojingy antinks¢iy kriziy iSsivystyma pacientams, kuriems yra organinis AHT arba idiopatinis
panhipopituitarizmas.. Todél labai svarbu jvertinti pradines ir smiigines gliukokortikoidy dozes, kurias
pradéjus gydyma augimo hormonu gali reikéti koreguoti.

Suaugusieji, kuriems AHT prasidéjo vaikystéje

Jauniems suaugusiems pacientams su uzsidariusiomis kauly epifizémis, kurie anks¢iau buvo gydyti
nuo AHT kaip vaikai, pries pradedant pakaiting terapija suaugusiesiems rekomenduojamomis dozémis,
reikia pakartotinai jvertinti AHT naudojant suaugusiy pacienty kriterijus (zr. 4.1 skyriy).

Kitos atsargumo priemonés

Sis vaistinis preparatas néra skirtas pacientams, kuriy augimas sutrikes dél Praderio-Vilio (Prader-
Willi) sindromo, gydyti, iSskyrus pacientus, kuriems diagnozuotas ir AHT. Pradéjus gydymg augimo
hormonu, gauta pranesimy apie miego apnéjos ir staigios mirties atvejus Praderio-Vilio sindromu
sergantiems vaikams, kuriems buvo vienas arba daugiau i$ $iy rizikos veiksniy: didelis nutukimas,
ankstesné virSutiniy kvépavimo taky obstrukcija, apnéja miego metu ar neidentifikuota infekciné
kvépavimo organy liga.

Atsitiktinai suleidus preparato | raumenis, gali pasireiksti hipoglikemija.
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Antikiinai
Kai kuriems pacientams gali susidaryti antikliny pries §j vaistinj preparatg. Vartojant Somatropin
Biopartners, antiktiny susidaré mazdaug 4 % suaugusiy pacienty. Siy antikiiny suriSamasis aktyvumas

buvo zemas ir jy susidarymas nebuvo susijes su jokiomis klinikinémis pasekmémis.

Pagalbinés medziagos

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikimés.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Pernelyg intensyvus gydymas gliukokortikoidais gali slopinti Zzmogaus augimo hormono (ZAH)
poveikj. Pacientams, kuriems kartu taikomas gydymas gliukokortikoidais, reikia atidziai koreguoti
doze.

Augimo hormonas didina tiroksino (T4) virtima trijodtironinu (T3) ne skydliaukéje, todel gali tapti
pastebima centrinés kilmés hipotirozeé. Dél to gali reikéti pradéti arba koreguoti pakaiting tiroksino
terapija.

Augimo hormonas mazina kortizono virtimg kortizoliu, todél gali tapti pastebimas anksciau neaptiktas
centrinés kilmeés antinksciy funkcijos susilpnéjimas arba tapti neveiksminga pakaitiné terapija
mazomis gliukokortikoidy dozémis.

Estrogeny vartojan¢ioms moterims gali reikéti didesniy somatropino doziy gydymo tikslui pasiekti (Zr.
4.2 skyriy).

Pacientai, vartojantys insuling dél cukrinio diabeto, gydymo somatropinu metu turi buti atidziai
stebimi. Kadangi ZAH gali sukelti atsparumo insulinui biikle, gali reikéti koreguoti insulino dozg.

Gydymas somatropinu gali didinti junginiy, kuriuos metabolizuoja citochromo P450 izofermentai,
klirensg. Gali padidéti junginiy, kuriuos metabolizuoja citochromas P450 3A4 (pvz., lytiniy steroidy,
kortikosteroidy, preparaty nuo traukuliy ir ciklosporino) klirensas, dél to gali sumazéti Siy junginiy
kiekis plazmoje. Sio reiskinio klinikiné reikimé nezinoma.

4.6 Vaisingumas, néStumo.ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amziaus moterys

Somatropin Biopartners nerekomenduojama vartoti vaisingo amziaus moterims, kurios nevartoja
kontracepcijos priemoniy.

NéStumas

Duomeny apie Sio vaistinio preparato vartojimg néStumo metu néra. Labai mazas kiekis duomeny apie
kity preparaty, kuriy sudétyje yra somatropino, ekspozicija ankstyvo néstumo metu nerodo
nepageidaujamy néstumo baigciy. Nepakanka tyrimy su gyviinais, kad biity galima nustatyti toksinj
poveikij reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

Normalaus néStumo metu po 20 gestacijos savaiciy hipofizio kilmés augimo hormono kiekis labai
sumazegjo, iki 30 savaités beveik visg ji pakeité placentos augimo hormonas. Atsizvelgiant | tai, néra
tikétina, kad moterims, kurioms yra augimo hormono trikumas, treciojo néStumo trimestro metu biity
reikalinga tolesné pakaitiné terapija somatropinu. Somatropin Biopartners nerekomenduojama vartoti
néStumo metu.
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Zindymas

Somatropin Biopartners vartojimo zindymo metu klinikiniy tyrimy neatlikta. Nezinoma, ar
somatropinas ar jo metabolitai i$siskiria j motinos pieng; vis délto nepanasu, kad kuidikio virskinimo
trakte buty pasisavinamas sveikas baltymas. Skiriant §j vaistinj preparatg Zindan¢ioms moterims, reikia
imtis atsargumo priemoniy.

Vaisingumas

Su gyvinais atlikti kity preparaty, kuriy sudétyje yra somatropino, tyrimai parodé nepageidaujama
poveikj, ta¢iau manoma, kad esamy ikiklinikiniy tyrimy duomeny nepakanka, kad buty galima daryti
iSvadas apie vartojimg zmonéms (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Somatropinas geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Klinikiniuose tyrimuose dalyvavo mazdaug 530 pacienty, gydomy Somatropin Biopartners.
Pasireiskusio nepageidaujamos reakcijos paprastai buvo trumpalaikés. ir dazniausiai lengvos arba
vidutinio sunkumo. Somatropin Biopartners saugumo savybés paprastai atitinka gerai Zinomas
kasdienio gydymo augimo hormonu saugumo savybes. DaZzniausiai nustatytos Sios nepageidaujamos
reakcijos: su injekcijos vieta susijusios reakcijos, periferine edema, galvos skausmas, mialgija,
artralgija, parestezija, hipotirozé ir sumazéjes laisvojo tiroksino kiekis.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Atliekant 6 ménesiy kontroliuojamg klinikinj tyrima, kuriame dalyvavo 151 suauges pacientas, kuriam
suaugusiame amziuje arba vaikystéje prasidéjo AHT, ir 6 ménesiy testinj klinikinj tyrima, gydant
Somatropin Biopartners nustatytos toliau.isvardytos nepageidaujamos reakcijos. Papildomai, remiantis
paskelbta informacija apie kasdienj gydyma augimo hormonu, nustatytos reakcijos pazymétos
zvaigzdute.

Toliau i§vardyty nepageidaujamy reakcijy daznis apibréziamas taip: labai dazni (>1/10), dazni (nuo
>1/100 iki <1/10), nedazni(nuo >1/1 000 iki <1/100), reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), daznis
nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis):

Infekcijos ir infestacijos
Dazni: Herpes. simplex

Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti navikai (tarp jy cistos ir polipai)

Dazni: Naviko progresavimas (1 naviko progresavimo atvejis pacientei moteriai, kuriai anks¢iau
nustatyta neurofibromatoz¢ ir taikytas spindulinis gydymas), minkstoji fibroma (angl. acrochordon),
kraniofaringioma

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Dazni: sumazéjes arba padidéjes baltyjy kraujo kiineliy kiekis, padidéjes glikozilinto hemoglobino
kiekis, sumazejes hemoglobino kiekis

Imuninés sistemos sutrikimai
Dazni: antikiiny prie§ augimo hormong susidarymas
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Endokrininiai sutrikimai
Dazni: Antinks¢iy nepakankamumas, sumazéjes laisvojo tiroksino kiekis, sumazéjes laisvojo
trijodtironino kiekis, padidéjes skydliauke stimuliuojancio hormono (TSH) kiekis kraujyje, hipotiroze*

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Labai dazni: lengva hiperglikemija*

Dazni: nenormalus gliukozés kiekis kraujyje nevalgius, hiperlipidemija, padidéjes insulino kiekis
kraujyje, padidéjes cholesterolio kiekis kraujyje, sumazéjes natrio kiekis kraujyje, padidéjes
trigliceridy kiekis kraujyje, padidéjes gliukozés kiekis kraujyje, padidéjes arba sumazéjes DTL (angl.
HDL) kiekis, padidéjes MTL (angl. LDL) kiekis

Daznis nezinomas: atsparumas insulinui*

Psichikos sutrikimai
Dazni: nemiga

Nervy sistemos sutrikimai

Labai dazni: galvos skausmas

Dazni: parestezija, hipoestezija, rieso kanalo tunelinis sindromas, galvos svaigimas, mieguistumas
Reti: gerybiné intrakranijiné hipertenzija*

Alkiy sutrikimai
Dazni: konjunktyvitas, sumazéjes regos aStrumas

Ausy ir labirinty sutrikimai
Dazni: galvos sukimasis

Sirdies sutrikimai
Dazni: tachikardija, nenormalus / nereguliarus Sirdies-plakimo daznis

Kraujagysliy sutrikimai
Dazni: hipertenzija, padidéjes kraujospudis

Kvepavimo sistemos, kritinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Dazni: kraujavimas iS nosies

Virskinimo trakto sutrikimai
Dazni: pykinimas

Kepeny, tulzies pislés ir lataky sutrikimai
Dazni: hiperbilirubinemija, cholecistitas, nenormaliis kepeny tyrimy rezultatai

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dazni: patings veidas, akné, alerginis dermatitas, padidéjes prakaitavimas, dilgéling, iSbérimas

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Dazni: nugaros skausmas, skausmas galiinése, artralgija, peciy skausmas, raumeny ir skeleto
sustingimas, kauly skausmas, raumeny silpnumas, sunkumo jausmas, sausgysliy uzdegimas, sanariy
patinimas, raumeny ir skeleto skausmas, mialgija*

Inksty ir Slapimo taku sutrikimai
Dazni: hematurija, padidéjes Slapimo riigsties kiekis kraujyje, padidéjes kreatinino kiekis kraujyje

Lytinés sistemos ir krities sutrikimai
Dazni: speneliy skausmas
Nedazni: ginekomastija*
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Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Labai dazni: periferiné edema, edema (vieting ir iSplitusi)*

Dazni: nuovargis, skausmas, astenija, veido edema, vietinis patinimas, edema, troskulys, negalavimas,
kriitinés skausmas, padidéjes svoris, skausmas injekcijos vietoje

Tyrimai
Dazni: padidéjes fosforo kiekis kraujyje, padidéjes arba sumazéjes IGF

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibtuidinimas

Imunogeninis poveikis

Kai kuriems pacientams gali susidaryti antiktiny prie§ rekombinantinj zmogaus augimo hormona.
Vartojant Somatropin Biopartners, antikiiny susidaré mazdaug 4 % suaugusiy pacienty. Siy antikiiny
suriSamasis aktyvumas buvo zemas ir jy susidarymas nebuvo susij¢s su jokiomis klinikinémis
pasekmémis.

Antikiiny prie$ Seimininko lgsteliy baltymus poziiiriu kai kuriems Siuo vaistiniu preparatu gydytiems
pacientams aptikti mazi antiktiny pries$ S. cerevisiae titrai, panaSts j normalios negydytos populiacijos.
Tokiy antiktiny, kuriy suriSamasis aktyvumas Zemas, susidarymas neturéty buti kliniskai reikSmingas.

Piktybiniai navikai / augliai
Gauta pranesimy apie piktybiniy ir gerybiniy naviky recidyvus, naujai atsiradusius ir antrinius
navikus, laiko atzvilgiu susijusius su gydymu somatropinu.

Vaiky populiacija

Somatropin Biopartners saugumo savybés vaikams ir suaugusiesiems panasios, i§skyrus su injekcijos
vieta susijusias reakcijas ir antikiiny pries rekombinantinj Zmogaus augimo hormong susidaryma,
kuriy dazniau nustatyta vaikams nei suaugusiesiems.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

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

4.9 Perdozavimas

Umus perdozavimas gali pradzioje sukelti hipoglikemija, po to hiperglikemijg. Dél pailginto §io
aistinio preparato. atpalaidavimo didziausios augimo hormono koncentracijos galima tikétis po
injekcijos pra¢jus mazdaug 15 valandy (zr. 5.2 skyriy). Ilgalaikis perdozavimas gali sukelti gigantizmo
ir (arba) akromegalijos pozymius ir simptomus, atitinkancius Zinoma zAH pertekliaus poveikj.
Gydymas yra simptominis ir palaikomasis. Priesnuodzio somatropino perdozavimui néra. Perdozavus
rekomenduojama stebéti skydliaukés funkcija.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — hipofizio ir pagumburio hormonai ir analogai, somatropinas ir somatropino
agonistai, ATC kodas — HO1ACO1

Sio vaistinio preparato sudétyje esantis somatropinas yra rekombinantinés DNR kilmés polipeptidinis
hormonas. Preaparato sudétyje yra 191 aminoriigsties lickana, jo molekulinis svoris yra
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22 125 daltonai. Veikliosios medziagos aminoriigsciy seka yra tokia pati kaip ir hipofizio kilmés ZAH.
Sio vaistinio preparato sudétyje esantis somatropinas sintetinamas mielése (Saccharomyces
cerevisiae).

Veikimo mechanizmas

Biologinis somatropino poveikis yra ekvivalentiskas hipofizio kilmés ZAH poveikiui.

Somatropinas skatina lasteliy baltymy sintezg¢ ir azoto sulaikyma. Svarbiausias somatropino poveikis
vaikams yra ilgyjy kauly augimo ploksteliy stimuliavimas.

Farmakodinaminis poveikis

Somatropinas stimuliuoja lipidy metabolizmg; didina riebiyjy riig§¢iy ir didelio tankio lipoproteiny
(DTL) cholesterolio kiekj plazmoje bei mazina bendra cholesterolio kiekj plazmoje.

Gydymas somatropinu palankiai veikia pacienty, kuriems yra AHT, kiino strukttirag, nes. mazinamos
kiino riebaly atsargos ir didinama neriebaliné kiino masé. Ilgalaikis pacienty, kuriems-yra AHT,

gydymas didina kauly mineralinj tankj.

Somatropinas gali sukelti atsparumg insulinui. Didelés somatropino dozés gali mazinti gliukozés
toleravima.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Saugumas ir veiksmingumas suaugusiesiems, kuriems yra AHT, buvo vertinamas atliekant III fazés,
dvigubai akla, atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojama, lygiagreciy grupiy, daugiacentrj tyrima.
Siame pagrindiniame III fazés tyrime dalyvavo 151 suauges pacientas, kuriam suaugusiojo amziuje
arba vaikystéje prasidéjo AHT; tyrimas truko 6 ménesius. Po 6 ménesiy kartg per savaite gydymo
Somatropin Biopartners nustatytas statistiskai reikSmingas riebaly masés sumazéjimas 1,6 kg
Somatropin Biopartners grupéje, palyginti su placebo grupe. Panasus pageréjimas nustatytas ir pagal
antrines vertinamasiais baigtis, t. y., neriebalinés ktino masés padidéjima, taip pat IGF-I ir IGF-1 SNB
padidéjimg serume. Poveikis i$liko visg 6.ménesiy kontrolinio stebéjimo laikotarpj.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Suaugusiesiems, kuriems'yra AHT, kas savaite kartotinai po oda injekuojant viduting 4,4 mg ilgalaikio
atpalaidavimo somatropino doze, ZAH C .y it tmax plazmoje buvo atitinkamai apie 4,5 ng/ml ir 15 val.
Tariamas galutinis eliminacijos laikas suaugusiesiems buvo mazdaug 16,8 val.; tai gali rodyti 1éta
absorbcijg i$ injekcijos vietos.

Po Somatropin Biopartners vartojimo t,x buvo véliau ir eliminacijos laikas truko ilgiau, nei po
ankstesnio nedelsiamo atpalaidavimo preparaty vartojimo tiems patiems tiriamiesiems; tai rodo 1étesnj
ir ilgesnj ZAH atpalaidavimg i§ Somatropin Biopartners injekcijos vietos.

Pasiskirstymas
Po daugkartiniy Sio vaistinio preparato doziy vartojimo ZAH kaupimosi nenustatyta.

Biotransformacija ir eliminacija

Zmogaus augimo hormonas metabolizuojamas klasikiniu baltymy skaidymo kepenyse ir inkstuose
budu.
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5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Ikiklinikiniai farmakokinetikos ir farmakodinamikos tyrimai su Sunimis ir jaunomis bezdzionémis
parodé, kad Somatropin Biopartners ilgiau atpalaidavo rekombinantinj Zzmogaus augimo hormong ir
IGF-I kiekis serume isliko padidéjes ilgiau, iki 5-6 dieny.

Iprasty kartotiniy doziy toksiskumo ir genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio
pavojaus Zzmogui nerodo.

Nepakanka $io vaistinio preparato tyrimy su gyviinais, kad buty galima nustatyti toksinj poveikj
reprodukcijai. Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai, atlikti su kitais preparatais, kuriy sudétyje yra
somatropino, padidéjusios nepageidaujamy reakcijy rizikos embrionui ar vaisiui nerodo. Vartojant
dozes, virSijancias gydomasias dozes zmogui, nustatytas nepageidaujamas poveikis ziurkiy patiny ir
pateliy bei Suny patiny reprodukcinei funkcijai, galbiit dél hormoninés reguliacijos suardymo.
TriuSiams ir bezdzionéms nepageidaujamo poveikio nenustatyta.

Ilgalaikiy Somatropin Biopartners kancegoriSkumo tyrimy neatlikta. Vaistinio preparato, suleisto
gyviinams po oda, specifiniy vietinio toleravimo tyrimy neatlikta, ta¢iau kartotiniy doziy toksiskumo
tyrimy duomenys parodé patinima ir uzdegiminj infiltrata injekcijos vietose.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Milteliai:

Natrio hialuronatas

Kiausiniy fosfolipidai

Natrio-divandenilio fosfatas, bevandenis

Dinatrio fosfatas, bevandenis

Tirpiklis:
Vidutinés grandinés trigliceridai

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamume laikas

3 metai

Kad biity iSvengta mikrobiologinés tarSos, paruostg preparatg reikia nedelsiant vartoti.
6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
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6.5 Talpyklés pobiudis ir jos turinys

Milteliai: flakonas (I tipo stiklo), uzdengtas guminiu kamsciu (butilo) ir rausvu nuplésiamuoju
dangteliu (aliuminio ir plastiko).

Tirpiklis: flakonas (I tipo stiklo), uzdengtas guminiu kamsciu (butilo) ir nupléSiamuoju dangteliu
(aliuminio ir plastiko).

Kiekviename milteliy flakone yra 4 mg somatropino; kiekviename tirpiklio flakone yra 1,5 ml skyscio.
Pakuotéje yra 4 milteliy flakonai ir 4 tirpiklio flakonai.

6.6  Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti
Ruosimas

Somatropin Biopartners 4 mg reikia ruosti naudojant 0,6 ml tirpiklio.

Suspensija turi buti vienalyté ir balta.

Flakone yra didesné nei reikalinga somatropino milteliy doz¢, kad paruosus biity galima jtraukti iki
4 mg (0,4 ml suspensijos) somatropino.

Kiekvienas flakonas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Ruosti ir skiesti preparatg reikia aseptinémis salygomis, kad biity uztikrintas paruostos suspensijos
sterilumas. Tirpiklio flakona reikia pasildyti iki kambario temperatiiros, o milteliy flakona pastuksenti
ir pakratyti, kad jsitikintumeéte, jog milteliai laisvai juda. Nuémus nuo abiejy flakony apsauginius
dangtelius, reikia nuvalyti guminius kamsc¢ius alkoholiusuvilgytu tamponu. Tirpikliui i§ jo flakono
jtraukti reikia naudoti 1 ml graduota §virksta su 19 dydZio ar storesne adata. Svirksta reikia uzpildyti
oro turiu, atitinkanciu tirpiklio injekciniam tirpalui tiirj; org reikia suleisti i tirpiklio flakong, kad buty
lengviau jtraukti tirpiklj. Flakong su jvestu Svirkstu reikia apversti ir jkisti adatos galiukg j tirpiklj. Kad
nelikty burbuliuky, Svirksta reikia $velniai pastuksenti. Stiimokl;j reikia Svelniai stumti j virSy, kol
Svirkste ir adatoje neliks né vieno burbuliuko. Reikia uzpildyti $virksta tirpiklio injekciniam tirpalui
tiriu, nurodytu pirmiau, tada iStraukti Svirksto adatg i§ flakono. Likusio tirpiklio antram preparato
ruosimui naudoti negalima.

Laikant adatg prieSais viding flakono sienelg, reikia suleisti visg $virksto turinj j milteliy flakona.
Nelieciant flakono guminio kamscio, flakong reikia smarkiai pasukioti, kol visas turinys visiskai
susimaisys. Paprastai tai trunka apie 60 sekundziy, tac¢iau gali trukti ir iki 90 sekundziy. Sukioti reikia
tol, kol suspensija taps vienalyté, balta ir ant dugno nebeliks milteliy. Paruostg vaistinj preparata reikia
vartoti nedelsiant, pries suspensijai nusédant. Jei preparatas néra vartojamas nedelsiant, prie§ injekcija
suspensija reikia pakartotinai paruosti nedelsiant pasukiojant flakong. Reikia jtraukti reikiamg
preparato turj ] sterily Svirksta sterilia 26 dydzio adata. Flakong su jvestu Svirkstu reikia apversti ir
ikisti adatos galiukg j suspensija, kuri po to i$ léto jtraukiama. Kad nelikty mazy oro burbuliuky,
svirkstg reikia Svelniai pastuksenti. Prie§ vartojant miltelius reikia suspenduoti iki vienalytés masés
injekcijos priemonéje. Reikia laikyti §virksta stacig ir Svelniai spausti stimoklj, kol adatos gale atsiras
suspensijos laselis. Reikia nuvalyti injekcijos vietg alkoholiu suvilgytu tamponu ir per 5 sekundes
suleisti suspensija.

ISsami informacija, kaip leisti $j vaistinj preparatg pateikiama paciento lapelio 3 skyriuje.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11

D-72764 Reutlingen

Vokietija

Tel. +49 (0) 7121 948 7756
Faksas +49 (0) 7121 346 255
El. pastas info@biopartners.de

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/849/002

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2013 m. rugpjii¢io mén. 5 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.
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nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Somatropin Biopartners 7 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename flakone yra 7 mg somatropino™® (atitinka 21 TV).

0,7 ml paruostos suspensijos yra 7 mg somatropino (10 mg/ml).

*gaminama Saccharomyces cerevisiae lastelése naudojant rekombinanting DNR teclinologija

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai.

Balti arba beveik balti milteliai. Tirpiklis yra skaidrus, aliejaus pavidalo skystis.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Somatropin Biopartners skirtas endogeninio augimo hormono pakaitinei terapijai suaugusiesiems,
kuriems endogeninio augimo hormono trilkumas (AHT) prasidéjo vaikystéje arba suaugusiame
amziuje.

Pradzia suaugusiame amziuje: pacientai, kuriems AHT prasidéjo suaugusiame amziuje, apibtidinami
kaip pacientai su zinoma pagumburio-hipofizio patologija ir papildomai turintys maziausiai vieno
zinomo papildomo hipofizio hormono, i§skyrus prolakting, Zinomga triikuma. Siems pacientams turi
biiti atlickamas.vienas dinaminis tyrimas, kad biity nustatytas arba paneigtas AHT.

Pradzia vaikystéje: jJei izoliuotas AHT prasidéjo vaikystéje (néra pagumburio-hipofizio ligos ar
kaukolés Svitinimo jrodymy), pasibaigus augimui reikia atlikti du dinaminius tyrimus, i$skyrus
pacientus, kuriy j insuling panaSaus augimo faktoriaus I (IGF-I) koncentracija yra maza

(< -2 standartinio nuokrypio balas (SNB)), jiems galima atlikti vieng tyrimg. Dinaminio tyrimo ribiné
verté turi biiti tiksli.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Diagnozavimg ir gydyma §iuo vaistiniu preparatu turi pradéti ir stebéti gydytojai, pakankamai patyre
diagnozuojant ir gydant pacientus, kuriems yra AHT.

Dozavimas

Somatropin Biopartners reikia leisti po oda 10 mg/ml koncentracijos pavidalu.
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Pradiné dozé

Paprastai visiems pacientams skiriama 2 mg preparato kartg per savaite, iSskyrus pacientes moteris,
vartojancias geriamuosius estrogeny preparatus, kurioms reikia skirti 3 mg preparato karta per savaite.
Vyresnio amziaus arba nutukusiems pacientams gali buit reikalingos mazesnés dozés.

Lytis Pradiné dozé
Vyrai 2mg (6 TV)
Moterys (nevartojancios geriamyjy 2mg (6 TV)
estrogeny preparaty)

Moterys (vartojancios geriamyjy 3mg (9TV)
estrogeny preparaty)

Dozés koregavimas

IS pradziy kas 3-4 savaites reikia jvertinti pacienty IGF-I koncentracija, kol IGF-I SNB biina tikslinio
intervalo (nuo -0,5 iki +1,5) ribose. Méginius reikia imti praéjus 4 dienoms nuo ankstesnés dozés

(4 dieng). Doze gali reikéti koreguoti pakartotinai, priklausomai nuo pacienty IGF-I atsako. Doze
reikia koreguoti pagal IGF-I koncentracijg kaip nurodyta toliau.

IGF-1 SDS Ankstesr.les dozés Dozés keitimas tuo metu
koregavimas

+1,5 mg (moterims, vartojan¢ioms
geriamyjy estrogeny preparaty)
+1,0 mg (visiems kitiems
pacientams)

IGF-1I SDS nesiekia -1 Didinti

+1,5 mg (moterims, vartojan¢ioms

IGF-I SNB yra nuo -1 iki +1 ir ; .
geriamyjy estrogeny preparaty)

nuo pradinio jvertinimo padidéjo maziau Didinti 71,0 mg (visiems kitioms
kaip 1 SNB .
pacientams)
IGF-1 SNB yra nuo -1 iki +1 ir >\
nuo pradinio jvertinimo padidéjo daugiau galikl ankstesng Nereikia

kaip 1 SNB dozg

Palikti ankstesng

IGF-I SNB yra nuo +1 iki +2 dozg arba mazinti, | Nereikia arba -0,5 mg (visiems

atsizvelgiant | pacientams)
kliniking bukle
IGF-I SNB virsija +2 Mazinti -0,5 mg (visi pacientai)

IGF-I = j insuling panasus augimo faktorius I, SNB = standartinio nuokrypio balas.

Reikiamos dozés perskai¢iavimas pagal injekcijos turi ir flakone esancio preparato kieki

Somatropino dozé Flakonai ir tirpiklis, reikalingi vienai dozei Injekcijos taris

(mg) paruosti* (ml)

4,5 0,45

5 . . y 0,5

Vieno 7 mg flakono turinys, paruostas

25 suvartojant 0,9 ml tirpiklio 0,55

6 ’ 0,6

0,5 0,65

7 0,7

* Kiekviename flakone yra didesné uz reikiama somatropino milteliy dozé, kad paruosus biity galima
jtraukti reikiamg somatropino kiekj (zr. 6.6 skyriy).

Tiekiami kity doziy flakonai, kuriuose yra 2 arba 4 mg somatropino.
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Turi biiti vartojama maziausia veiksminga dozé. Gydymo tikslas turi buti IGF-I koncentracija nuo -0,5
iki +1,5 SNB nuo pagal amziy pakoreguoto vidurkio.

Siam apibréztam gydymo tikslui pasiekti vyrams gali reikéti skirti mazesnes augimo hormono dozes
nei moterims. Geriamuosius estrogeny preparatus vartojan¢ioms moterims skiriamos didesnés
preparato dozés. Laikui bégant gali didéti jautrumas augimo hormonui (iSreikstas kaip IGF-1 pokytis
augimo hormono dozei), ypa¢ vyrams. Dél to kas 6 ménesius turi biiti kontroliuojamas augimo
hormono dozés tikslumas.

Somatropino dozavimas turi biiti sumazinamas uzsitesusios edemos arba sunkios parestezijos atvejais,
siekiant i§vengti rieSo kanalo tunelinio sindromo vystymosi.

Doze reikia mazinti palaipsniui po 0,5 mg. Jei simptomai, dél kuriy reikéjo mazinti dozg, iSnyko,
gydytojo nuoziiira doze¢ galima palikti sumazintg arba jg didinti pagal pirmiau pateikta dozés
koregavimo schema. Jei padidinus doz¢ simptomai vél atsirado, reikia palikti ankstesng sumazintg
doze.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams
Vyresniy nei 60 mety pacienty gydymo somatropinu patirtis yra ribota. Didéjant amziui dozés poreikis
gali mazéti.

Pacientams, kuriy inksty arba kepeny veikla sutrikusi
Duomeny apie pacientus, kuriy inksty arba kepeny veikla sutrikusi, néra ir konkre¢iy dozavimo
rekomendacijy pateikti negalima.

Vaiky populiacija

Somatropin Biopartners 2 mg néra skirtas vaiky populiacijai ilgalaikio augimo sutrikimo dél
nepakankamos endogeninio augimo hormono sekrecijos gydymo indikacijai.

Nuo 2 iki 18 mety amZiaus vaikams ir paaugliams gydyti turi biiti vartojami Sio vaistinio preparato
10 mg ir 20 mg flakonai.

Vartojimo metodas

Pacientg ar globé¢ja reikia apmokyti, kad gerai nusimanyty apie preparato leidimo procediirg ir tik tada
leisti injekuoti (-is) preparata.

Somatropin Biopartners leidziamas po oda karta per savaitg. Paruosta preparata reikia nedelsiant
suleisti.

Preparatg po oda visada reikia leisti tuo paciu paros metu, kad geriau prisilaikyti gydymo rezimo, ir
reikia keisti injekavimo vietas, kad buty iSvengta lipoatrofijos.

Vaistinio preparato ruo§imo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

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

o Somatropino vartoti negalima, jei yra bet kokiy naviko aktyvumo pozymiy. Prie§ pradedant
gydymga augimo hormonu, intrakranijiniai navikai turi biiti neaktyvis ir turi buti uzbaigtas
antinavikinis gydymas. Jeigu yra naviko augimo ar augimo atsinaujinimo pozymiy, gydyma
reikia nutraukti.

¢ Gydymo somatropinu negalima pradéti pacientams, kuriems yra iminis kritiSkas sveikatos

sutrikimas, sukeltas atviros Sirdies operacijos ar pilvo operacijos komplikacijy, dauginés
atsitiktinés traumos, taip pat pacientams, kuriems yra timinis kvépavimo nepakankamumas ar
panasios biiklés.
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4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Piktybiniai dariniai

Jeigu pacientui anks¢iau diagnozuoti piktybiniai dariniai, reikia reguliariai tikrinti, ar néra jy
progresavimo ar recidyvo.

Gerybiné intrakranijiné hipertenzija

Atsiradus stipriam ar pasikartojan¢iam galvos skausmui, sutrikus regéjimui, prasidéjus pykinimui ir
(arba) vémimui, rekomenduojama apzitiréti akiy dugng dél galimos regos nervo disko edemos. Ja
nustacius, reikéty apsvarstyti gerybinés intrakranijinés hipertenzijos diagnozg ir, jei reikia, nutraukti
gydyma augimo hormonu. Siuo metu néra pakankamai duomeny, kad bty galima pateikti
rekomendacijas priimant klinikinius sprendimus dél pacienty, kuriems intrakranijiné hipertenzija
iSnyko. Atnaujinus gydyma augimo hormonu, biitina stebéti, ar neatsirado intrakranijinés hipertenzijos
simptomuy.

Jautrumas insulinui

Kadangi zmogaus augimo hormonas (ZAH) gali sukelti atsparumg insulinui ir hiperglikemija, reikia
stebéti, ar Siuo vaistiniu preparatu gydytiems pacientams neatsirado gliukozés netoleravimo pozymiy.
Jei pacientui jau nustatytas cukrinis diabetas, pradéjus gydyma somatropinu, gali tekti koreguoti
gydyma preparatais nuo diabeto. Diabetu sergantiems pacientams gydymo somatropinu metu reikia
atidziai stebéti, ar néra gliukozés netoleravimo pozymiy arba papildomy diabeto rizikos veiksniy.

Skydliaukés funkcija

Augimo hormonas didina T4 virtimg T3 ne skydliaukéje, dél ko gali sumazéti T4 bei padidéti T3
koncentracija serume. Pradéjus gydyma augimo hormonu, pacientams, kuriems yra centrinés kilmés
hipotiroze be klinikiniy simptomy, gali i§sivystyti hipotireozé. Nepakankamas hipotirozés gydymas
gali sutrukdyti optimalig organizmo reakcija j somatroping.

Pacientams kuriy hipofizés funkcija susilpnéjusi, taikant pakaitinj gydyma tiroksinu, gali pasireiksti
hiperpituitarizmas. Todél visiems pacientams reikia atidziai stebéti skydliaukés funkcija.

Antinksciy funkcija

Gydymas augimo hormonu gali palengvinti antinks¢iy nepakankamumo ir potencialiai gyvybei
pavojingy antinks¢iy kriziy i§sivystyma pacientams, kuriems yra organinis AHT arba idiopatinis
panhipopituitarizmas: Todél labai svarbu jvertinti pradines ir smiigines gliukokortikoidy dozes, kurias
pradéjus gydyma augimo hormonu gali reikéti koreguoti.

Suaugusieji, kuriems AHT prasidéjo vaikystéje

Jauniems suaugusiems pacientams su uzsidariusiomis kauly epifizémis, anks¢iau buvo gydyti nuo
AHT kaip vaikai, prie§ pradedant pakaiting terapijg suaugusiesiems rekomenduojamomis dozémis,
reikia pakartotinai jvertinti AHT naudojant suaugusiy pacienty kriterijus (zr. 4.1 skyriy).

Kitos atsargumo priemonés

Sis vaistinis preparatas néra skirtas pacientams, kuriy augimas sutrikes dél Praderio-Vilio (Prader-
Willi) sindromo, gydyti, iSskyrus pacientus, kuriems diagnozuotas ir AHT. Pradéjus gydymg augimo
hormonu, gauta pranesimy apie miego apnéjos ir staigios mirties atvejus Praderio-Vilio sindromu
sergantiems vaikams, kuriems buvo vienas arba daugiau i$ $iy rizikos veiksniy: didelis nutukimas,
ankstesné virSutiniy kvépavimo taky obstrukcija, apnéja miego metu ar neidentifikuota infekciné
kvépavimo organy liga.
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Atsitiktinai suleidus preparato j raumenis, gali pasireiksti hipoglikemija.

Antik@inai

Kai kuriems pacientams gali susidaryti antikiny pries §j vaistinj preparatg. Vartojant Somatropin
Biopartners, antiktiny susidaré mazdaug 4 % suaugusiy pacienty. Siy antikiny suriSamasis aktyvumas

buvo zemas ir jy susidarymas nebuvo susijes su jokiomis klinikinémis pasekmémis.

Pagalbinés medziagos

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikimés.
4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Pernelyg intensyvus gydymas gliukokortikoidais gali slopinti Zzmogaus augimo hormono (ZAH)
poveikj. Pacientams, kuriems kartu taikomas gydymas gliukokortikoidais, reikia atidziai koreguoti
doze.

Augimo hormonas didina ekstratiroidinj tiroksino (T4) virtima trijodtironinu (T3) ne'skydliaukéje,
todél gali tapti pastebima centrinés kilmés hipotirozé. Dél to gali reikéti pradéti-arba koreguoti
pakaiting tiroksino terapija.

Augimo hormonas mazina kortizono virtimg kortizoliu, todé¢l gali tapti pastebimas anksciau neaptiktas
centrinés kilmeés antinksciy funkcijos susilpnéjimas arba tapti neveiksminga pakaitiné terapija
mazomis gliukokortikoidy dozémis.

Estrogeny vartojan¢ioms moterims gali reikéti didesniy somatropino doziy gydymo tikslui pasiekti (Zr.
4.2 skyriy).

Pacientai, vartojantys insuling dél cukrinio diabeto, gydymo somatropinu metu turi buti atidziai
stebimi. Kadangi ZAH gali sukelti atsparumo insulinui bukle, gali reikéti koreguoti insulino dozg.

Gydymas somatropinu gali didinti junginiy, kuriuos metabolizuoja citochromo P450 izofermentai,
klirensg. Gali padidéti junginiy, kuriuos metabolizuoja citochromas P450 3A4 (pvz., lytiniy steroidy,
kortikosteroidy, preparaty nuo traukuliy ir-ciklosporino) klirensas, dél to gali sumazéti Siy junginiy
kiekis plazmoje. Sio reiskinio klinikiné reikimé nezinoma.

4.6 Vaisingumas, néStume ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amziaus moterys

Somatropin Biopartners nerekomenduojama vartoti vaisingo amziaus moterims, kurios nevartoja
kontracepcijos priemoniy.

NésStumas

Duomeny apie Sio vaistinio preparato vartojimg néStumo metu néra. Labai mazas kiekis duomeny apie
kity preparaty, kuriy sudétyje yra somatropino, ekspozicija ankstyvo néstumo metu nerodo
nepageidaujamy néStumo baigciy. Nepakanka tyrimy su gyviinais, kad biity galima nustatyti toksinj
poveikij reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

Normalaus néStumo metu po 20 gestacijos savaiciy hipofizio kilmés augimo hormono kiekis labai
sumazegjo, iki 30 savaités beveik visg ji pakeité placentos augimo hormonas. Atsizvelgiant | tai, néra
tikétina, kad moterims, kurioms yra augimo hormono trikumas, treciojo néStumo trimestro metu biity
reikalinga tolesné pakaitiné terapija somatropinu. Somatropin Biopartners nerekomenduojama vartoti
néStumo metu.
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Zindymas

Somatropin Biopartners vartojimo zindymo metu klinikiniy tyrimy neatlikta. Nezinoma, ar
somatropinas ar jo metabolitai i$siskiria j motinos pieng, vis délto nepanasu, kad kudikio virskinimo
trakte buty pasisavinamas sveikas baltymas. Skiriant §j vaistinj preparatg Zindan¢ioms moterims, reikia
imtis atsargumo priemoniy.

Vaisingumas

Su gyvinais atlikti kity preparaty, kuriy sudétyje yra somatropino, tyrimai parodé nepageidaujama
poveikj, ta¢iau manoma, kad esamy ikiklinikiniy tyrimy duomeny nepakanka, kad buty galima daryti
iSvadas apie vartojimg zmonéms (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Somatropinas geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Klinikiniuose tyrimuose dalyvavo mazdaug 530 pacienty, gydomy Somatropin Biopartners.
Pasireiskusio nepageidaujamos reakcijos paprastai buvo trumpalaikés. ir dazniausiai lengvos arba
vidutinio sunkumo. Somatropin Biopartners saugumo savybés paprastai atitinka gerai Zinomas
kasdienio gydymo augimo hormonu saugumo savybes. DaZzniausiai nustatytos Sios nepageidaujamos
reakcijos: su injekcijos vieta susijusios reakcijos, periferine edema, galvos skausmas, mialgija,
artralgija, parestezija, hipotiroidizmas ir sumazgjes laisyojo-tiroksino kiekis.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Atliekant 6 ménesiy kontroliuojamg klinikinj tyrima, kuriame dalyvavo 151 suauges pacientas, kuriam
suaugusiame amziuje arba vaikystéje prasidéjo AHT, ir 6 ménesiy testinj klinikinj tyrima, gydant
Somatropin Biopartners nustatytos toliau.isvardytos nepageidaujamos reakcijos. Papildomai, remiantis
paskelbta informacija apie kasdienj gydyma augimo hormonu, nustatytos reakcijos pazymétos
zvaigzdute.

Toliau i§vardyty nepageidaujamy reakcijy daznis apibréziamas taip: labai dazni (>1/10), dazni (nuo
>1/100 iki <1/10), nedazni(nuo >1/1 000 iki <1/100), reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), daznis
nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis):

Infekcijos ir infestacijos
Dazni: Herpes. simplex

Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti navikai (tarp jy cistos ir polipai)

Dazni: Naviko progresavimas (1 naviko progresavimo atvejis pacientei moteriai, kuriai anks¢iau
nustatyta neurofibromatoz¢ ir taikytas spindulinis gydymas), minkstoji fibroma (angl. acrochordon),
kraniofaringioma

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Dazni: sumazéjes arba padidéjes baltyjy kraujo kiineliy kiekis, padidéjes glikozilinto hemoglobino
kiekis, sumazejes hemoglobino kiekis

Imuninés sistemos sutrikimai
Dazni: antikiiny prie§ augimo hormong susidarymas
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Endokrininiai sutrikimai
Dazni: Antinks¢iy nepakankamumas, sumazéjes laisvojo tiroksino kiekis, sumazéjes laisvojo
trijodtironino kiekis, padidéjes skydliauke stimuliuojancio hormono (TSH) kiekis kraujyje, hipotiroze*

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Labai dazni: lengva hiperglikemija*

Dazni: nenormalus gliukozés kiekis kraujyje nevalgius, hiperlipidemija, padidéjes insulino kiekis
kraujyje, padidéjes cholesterolio kiekis kraujyje, sumazéjes natrio kiekis kraujyje, padidéjes
trigliceridy kiekis kraujyje, padidéjes gliukozés kiekis kraujyje, padidéjes arba sumazéjes DTL (angl.
HDL) kiekis, padidéjes MTL (angl. LDL) kiekis

Daznis nezinomas: atsparumas insulinui*

Psichikos sutrikimai
Dazni: nemiga

Nervy sistemos sutrikimai

Labai dazni: galvos skausmas

Dazni: parestezija, hipoestezija, rieso kanalo tunelinis sindromas, galvos svaigimas, mieguistumas
Reti: gerybiné intrakranijiné hipertenzija*

Alkiy sutrikimai
Dazni: konjunktyvitas, sumazéjes regos aStrumas

Ausy ir labirinty sutrikimai
Dazni: galvos sukimasis

Sirdies sutrikimai
Dazni: tachikardija, nenormalus / nereguliarus Sirdies-plakimo daznis

Kraujagysliy sutrikimai
Dazni: hipertenzija, padidéjes kraujospudis

Kvepavimo sistemos, kritinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Dazni: kraujavimas iS nosies

Virskinimo trakto sutrikimai
Dazni: pykinimas

Kepeny, tulzies pislés ir lataky sutrikimai
Dazni: hiperbilirubinemija, cholecistitas, nenormaliis kepeny tyrimy rezultatai

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dazni: patings veidas, akné, alerginis dermatitas, padidéjes prakaitavimas, dilgéling, iSbérimas

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Dazni: nugaros skausmas, skausmas galiinése, artralgija, peciy skausmas, raumeny ir skeleto
sustingimas, kauly skausmas, raumeny silpnumas, sunkumo jausmas, sausgysliy uzdegimas, sanariy
patinimas, raumeny ir skeleto skausmas, mialgija*

Inksty ir Slapimo taku sutrikimai
Dazni: hematurija, padidéjes Slapimo riigsties kiekis kraujyje, padidéjes kreatinino kiekis kraujyje

Lytinés sistemos ir krities sutrikimai
Dazni: speneliy skausmas
Nedazni: ginekomastija*
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Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Labai dazni: periferiné edema, edema (vieting ir iSplitusi)*

Dazni: nuovargis, skausmas, astenija, veido edema, vietinis patinimas, edema, troskulys, negalavimas,
kriitinés skausmas, padidéjes svoris, skausmas injekcijos vietoje

Tyrimai
Dazni: padidéjes fosforo kiekis kraujyje, padidéjes arba sumazéjes IGF

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibtuidinimas

Imunogeninis poveikis

Kai kuriems pacientams gali susidaryti antiktiny prie§ rekombinantinj zmogaus augimo hormona.
Vartojant Somatropin Biopartners, antikiiny susidaré mazdaug 4 % suaugusiy pacienty. Siy antikiiny
suriSamasis aktyvumas buvo zemas ir jy susidarymas nebuvo susij¢s su jokiomis klinikinémis
pasekmémis.

Antikiiny prie$ Seimininko lgsteliy baltymus poziiiriu kai kuriems Siuo vaistiniu preparatu gydytiems
pacientams aptikti mazi antiktiny pries$ S. cerevisiae titrai, panaSts j normalios negydytos populiacijos.
Tokiy antiktiny, kuriy suriSamasis aktyvumas Zemas, susidarymas neturéty buti kliniskai reikSmingas.

Piktybiniai navikai / augliai
Gauta pranesimy apie piktybiniy ir gerybiniy naviky recidyvus, naujai atsiradusius ir antrinius
navikus, laiko atzvilgiu susijusius su gydymu somatropinu.

Vaiky populiacija

Somatropin Biopartners saugumo savybés vaikams ir suaugusiesiems panasios, i§skyrus su injekcijos
vieta susijusias reakcijas ir antikiiny pries rekombinantinj Zmogaus augimo hormong susidaryma,
kuriy dazniau nustatyta vaikams nei suaugusiesiems.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

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

4.9 Perdozavimas

Umus perdozavimas gali pradzioje sukelti hipoglikemija, po to hiperglikemijg. Dél pailginto §io
vaistinio preparato-atpalaidavimo didziausios augimo hormono koncentracijos galima tikétis po
injekcijos pra¢jus mazdaug 15 valandy (zr. 5.2 skyriy). Ilgalaikis perdozavimas gali sukelti gigantizmo
ir (arba) akromegalijos pozymius ir simptomus, atitinkancius Zinoma zAH pertekliaus poveikj.
Gydymas yra simptominis ir palaikomasis. Priesnuodzio somatropino perdozavimui néra. Perdozavus
rekomenduojama stebéti skydliaukés funkcija.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — hipofizio ir pagumburio hormonai ir analogai, somatropinas ir somatropino
agonistai, ATC kodas — HO1ACO1

Sio vaistinio preparato sudétyje esantis somatropinas yra rekombinantinés DNR kilmés polipeptidinis
hormonas. Preaparato sudétyje yra 191 aminoriigsties lickana, jo molekulinis svoris yra
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22 125 daltonai. Veikliosios medziagos aminortigsciy seka yra tokia pati, kaip ir hipofizio kilmés
zAH. Sio vaistinio preparato sudétyje esantis somatropinas sintetinamas mielése (Saccharomyces
cerevisiae).

Veikimo mechanizmas

Biologinis somatropino poveikis yra ekvivalentiskas hipofizio kilmés ZAH poveikiui.

Somatropinas skatina lasteliy baltymy sintezg¢ ir azoto sulaikyma. Svarbiausias somatropino poveikis
vaikams yra ilgyjy kauly augimo ploksteliy stimuliavimas.

Farmakodinaminis poveikis

Somatropinas stimuliuoja lipidy metabolizmg; didina riebiyjy riig§¢iy ir didelio tankio lipoproteiny
(DTL) cholesterolio kiekj plazmoje ir mazina bendra cholesterolio kiekj plazmoje.

Gydymas somatropinu palankiai veikia pacienty, kuriems yra AHT, kiino strukttirag, nes. mazinamos
kiino riebaly atsargos ir didinama neriebaliné kiino masé. Ilgalaikis pacienty, kuriems-yra AHT,

gydymas didina kauly mineralinj tankj.

Somatropinas gali sukelti atsparumg insulinui. Didelés somatropino dozés gali mazinti gliukozés
toleravima.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Saugumas ir veiksmingumas suaugusiesiems, kuriems yra AHT, buvo vertinamas atliekant III fazés,
dvigubai akla, atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojama, lygiagreciy grupiy, daugiacentrj tyrima.
Siame pagrindiniame III fazés tyrime dalyvavo 151 suauges pacientas, kuriam suaugusiojo amziuje
arba vaikystéje prasidéjo AHT; tyrimas truko 6 ménesius. Po 6 ménesiy kartg per savaite gydymo
Somatropin Biopartners nustatytas statistiskai reikSmingas riebaly masés sumazéjimas 1,6 kg
Somatropin Biopartners grupéje, palyginti su placebo grupe. Panasus pageréjimas nustatytas ir pagal
antrines vertinamasias baigtis, t. y., neriebalinés kiino masés padidéjima, taip pat IGF-I ir IGF-1 SNB
padidéjimg serume. Poveikis i$liko visg 6.ménesiy kontrolinio stebéjimo laikotarpj.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Suaugusiesiems, kuriems'yra AHT, kas savaite kartotinai po oda injekuojant viduting 4,4 mg ilgalaikio
atpalaidavimo somatropino doze¢, ZAH C .y it tmax plazmoje buvo atitinkamai apie 4,5 ng/ml ir 15 val.
Tariamas galutinis eliminacijos laikas suaugusiesiems buvo mazdaug 16,8 val.; tai gali rodyti 1éta
absorbcijg i$ injekcijos vietos.

Po Somatropin Biopartners vartojimo t.,,x buvo véliau ir eliminacijos laikas truko ilgiau nei po
ankstesnio nedelsiamo atpalaidavimo preparaty vartojimo tiems patiems tiriamiesiems; tai rodo 1étesnj
ir ilgesnj Zmogaus augimo hormono atpalaidavimg i§ Somatropin Biopartners injekcijos vietos.

Pasiskirstymas
Po daugkartiniy Sio vaistinio preparato doziy vartojimo ZAH kaupimosi nenustatyta.

Biotransformacija ir eliminacija

Zmogaus augimo hormonas metabolizuojamas klasikiniu baltymy skaidymo kepenyse ir inkstuose
budu.
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5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

parodé, kad Somatropin Biopartners ilgiau atpalaidavo rekombinantinj Zzmogaus augimo hormong ir
IGF-I kiekis serume isliko padidéjes ilgiau, iki 5-6 dieny.

Iprasty kartotiniy doziy toksiskumo ir genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio
pavojaus Zzmogui nerodo.

Nepakanka $io vaistinio preparato tyrimy su gyviinais, kad buty galima nustatyti toksinj poveikj
reprodukcijai. Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai, atlikti su kitais preparatais, kuriy sudétyje yra
somatropino, padidéjusios nepageidaujamy reakcijy rizikos embrionui ar vaisiui nerodo. Vartojant
dozes, virSijancias gydomasias dozes zmogui, nustatytas nepageidaujamas poveikis ziurkiy patiny ir
pateliy bei Suny patiny reprodukcinei funkcijai, galbiit dél hormoninés reguliacijos suardymo.
TriuSiams ir bezdzionéms nepageidaujamo poveikio nenustatyta.

Ilgalaikiy Somatropin Biopartners kancegoriSkumo tyrimy neatlikta. Vaistinio preparato, suleisto

gyviinams po oda, specifiniy vietinio toleravimo tyrimy neatlikta, ta¢iau kartotiniy doziy toksiskumo
tyrimy duomenys parodé patinima ir uzdegiminj infiltrata injekcijos vietose.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Milteliai:

Natrio hialuronatas

Kiausiniy fosfolipidai
Natrio-divandenilio fosfatas, bevandenis

Dinatrio fosfatas, bevandenis

Tirpiklis:
Vidutinés grandinés trigliceridai

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamume laikas

3 metai

Kad biity iSvengta mikrobiologinés tarSos, paruostg preparatg reikia nedelsiant vartoti.
6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys
Milteliai: flakonas (I tipo stiklo), uzdengtas guminiu kamsciu (butilo) ir Zydru nupléSiamuoju
dangteliu (aliuminio ir plastiko).

Tirpiklis: flakonas (I tipo stiklo), uzdengtas guminiu kamsciu (butilo) ir nupléSiamuoju dangteliu
(aliuminio ir plastiko).
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Kiekviename milteliy flakone yra 7 mg somatropino; kiekviename tirpiklio flakone yra 1,5 ml skyscio.
Pakuotéje yra 4 milteliy flakonai ir 4 tirpiklio flakonai.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti
Ruosimas

Somatropin Biopartners 7 mg reikia ruosti naudojant 0,9 ml tirpiklio.

Suspensija turi buti vienalyté ir balta.

Flakone yra didesné nei reikalinga somatropino milteliy doz¢, kad paruosus biity galima jtraukti iki
7 mg (0,7 ml suspensijos) somatropino.

Kiekvienas flakonas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Ruosti ir skiesti preparatg reikia aseptinémis saglygomis, kad buty uZtikrintas paruostes suspensijos
sterilumas. Tirpiklio flakong reikia paSildyti iki kambario temperattiros, o milteliy flakona pastuksenti
ir pakratyti, kad jsitikintuméte, jog milteliai laisvai juda. Nuémus nuo abiejy flakony apsauginius
dangtelius, reikia nuvalyti guminius kams¢ius alkoholiu suvilgytu tamponu. Tirpikliui i$ jo flakono
jtraukti reikia naudoti 1 ml graduota §virksta su 19 dydzio ar storesne adata. Svirksta reikia uzpildyti
oro turiu, atitinkanciu tirpiklio injekciniam tirpalui tiirj; org reikia suleisti j tirpiklio flakong, kad bty
lengviau jtraukti tirpiklj. Flakong su jvestu $virkstu reikia apversti ir jkisti adatos galiuka j tirpiklj. Kad
nelikty burbuliuky, $virksta reikia §velniai pastuksenti. Stimoklj-reikia §velniai stumti j virsy, kol
svirkste ir adatoje neliks né vieno burbuliuko. Reikia uzpildyti §virksta tirpiklio injekciniam tirpalui
tiiriu, nurodytu pirmiau, tada iStraukti Svirksto adatg i§ flakono. Likusio tirpiklio antram preparato
ruosimui naudoti negalima.

Laikant adatg priesais viding flakono sienele, reikia suleisti visg Svirksto turinj j milteliy flakona.
Nelieciant flakono guminio kamsc¢io, flakona reikia smarkiai pasukioti, kol visas turinys visiskai
susimaiSys. Paprastai tai trunka apie 60 sekundziy, taciau gali trukti ir iki 90 sekundziy. Sukioti reikia
tol, kol suspensija taps vienalyte, balta ir ant dugno nebeliks milteliy. Paruosta vaistinj preparatg reikia
vartoti nedelsiant, prie$ suspensijai nusédant. Jei preparatas néra vartojamas nedelsiant, pries injekcija
suspensija reikia pakartotinai paruosti nedelsiant pasukiojant flakong. Reikia jtraukti reikiama
preparato tiirj j sterily Svirkstg sterilia 26 dydzio adata. Flakona su jvestu Svirkstu reikia apversti ir
ikisti adatos galiuka j suspensija, kuri po to i$ 1éto jtraukiama. Kad nelikty mazy oro burbuliuky,
Svirkstg reikia Svelniai pastuksenti. Prie§ vartojant miltelius reikia suspenduoti iki vienalytés masés
injekcijos priemonéje. Reikia laikyti Svirkstg stacig ir Svelniai spausti stimoklj, kol adatos gale atsiras
suspensijos laSelis..Reikia nuvalyti injekcijos vietg alkoholiu suvilgytu tamponu ir per 5 sekundes
suleisti suspensija.

ISsami informacija, kaip leisti §j vaistinj preparatg pateikiama paciento lapelio 3 skyriuje.

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11

D-72764 Reutlingen

Vokietija

Tel. +49 (0) 7121 948 7756
Faksas +49 (0) 7121 346 255
El. pastas info@biopartners.de
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8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/849/003

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2013 m. rugpjicio mén. 5 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Somatropin Biopartners 10 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename flakone yra 10 mg somatropino* (atitinka 30 TV).

0,5 ml paruostos suspensijos yra 10 mg somatropino (20 mg/ml).

*gaminama Saccharomyces cerevisiae lastelése naudojant rekombinanting DNR teclinologija

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai.

Balti arba beveik balti milteliai. Tirpiklis yra skaidrus, aliejaus pavidalo skystis.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Somatropin Biopartners skirtas vaikuy.ir paaugliy nuo 2 iki 18 mety ilgalaikiam augimo sutrikimo dél
nepakankamos endogeninio augimo hormono sekrecijos gydymui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Diagnozavimg ir gydymig Siuo vaistiniu preparatu turi pradéti ir stebéti gydytojai, pakankamai patyre
diagnozuojant ir gydant pacientus, kuriems yra augimo hormono trilkumas (AHT).

Dozavimas

Rekomenduojama ir didziausia dozé yra 0,5 mg/kg per savaitg, $ios dozés negalima virsyti.
Somatropin Biopartners reikia leisti po oda 20 mg/ml koncentracijos pavidalu. Dozavimo nurodymai
pateikiami lenteléje toliau.

Rekomenduojama nevirSyti maksimalaus 1 ml leidziamo preparato tirio vienoje injekcijos vietoje, tai
atitinka 20 mg somatropino dozg.

Daugiau nei 20 kg sveriantiems vaikams tiekiami Somatropin Biopartners 20 mg milteliai ir tirpiklis
pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai.

Daugiau nei 40 kg sveriantiems vaikams pagal kiino svorj galima naudoti du flakonus (10 mg ir 20 mg
flakong arba du 20 mg flakonus), kaip nurodyta lenteléje toliau. Maksimalus leidziamo preparato tiiris
vienoje injekcijos vietoje neturi virSyti 1 ml. Todél daugiau nei 40 kg sveriantiems vaikams bendra
injekcijos tiirj reikia padalyti j lygias dalis dviems injekcijos vietoms, nes reikia daugiau nei 1 ml
suspensijos.
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Paciento kiino svorio perskaiciavimas j doze, flakony skaiciy, bendra injekcijos tiirj ir injekciju
skaifiy pacientams vaikams

Paciento . Flakonai ir tirpiklis, S e Injekciju
_ . Dozé o qe s e . Injekcijos tiris e
kiino svoris (mg) relkallvn.gl vienai dozei (ml) .ska!cms .
(kg) paruosti* vienai dozei

4 2 0,1

6 3 0,15

8 4 0,2

10 5 Vieno 10 mg flakono turinys, 0,25

12 6 paruostas suvartojant 0,7 ml 0,3

16 8 0,4

18 9 0,45

20 10 0,5 1
22 11 0,55

24 12 0,6

26 13 0,65

28 14 Vieno 20 mg flakono turinys, 0,7

30 15 paruostas suvartojant 1,2 ml 0,75

32 16 tirpiklio 0,8

34 17 0,85

36 18 0,9

38 19 0,95

40 20 1,0

42 21 1,05

44 22 Vieno 10 mg flakeno turinys, 1,1

46 23 paruoStas suvartojant 0,7 ml 115

48 24 tirpiklio 1,2

50 25 ir 1,25

52 26 vieno 20 mg flakono turinys, 1,3

54 27 paruostas suvartojant 1,35

56 28 1,2 ml tirpiklio 1,4

58 29 1,45

60 30 1,5 )
62 31 1,55

64 32 1,6

66 33 1,65

68 34 Dviejy 20 mg flakony turinys, 1,7

70 35 kuriy kiekvienas paruostas 1,75

72 36 suvartojant 1,2 ml tirpiklio 1,8

74 37 1,85

76 38 1,9

78 39 1,95

80 40 2,0

* Kiekviename flakone yra didesné uz reikiama somatropino milteliy dozé, kad paruosus biity galima
jtraukti reikiamg somatropino kiekj (zr. 6.6 skyriy).

Gydymas Siuo vaistiniu preparatu turi biiti tesiamas, kol bus pasiektas galutinis igis arba kol uzsidarys
kauly epifizés.

Jei vaikystéje prasidéjes AHT isliko ir paauglystéje, gydyma reikia testi, kad buty pasiektas somatinis
iSsivystymas (pvz., kiino sud¢jimas, kauly mas¢). Stebéjimui vienas i§ gydymo tiksly pereinamuoju
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laikotarpiu yra normalios didziausios kauly masés, apibréziamos kaip T balas > -1 (t. y.,
standartizuotos pagal viduting didZiausig suaugusio zmogaus kauly mase, nustatomg dvigubos
energijos rentgeno spinduliy absorbciometrijos metodu, atsizvelgiant j lytj ir etning grupe),
pasiekimas. Pasiek¢ normalig didziausig kauly mase, jei kliniskai indikuotina, pacientai turi pereiti prie
suaugusiesiems skirto Somatropin Biopartners vartojimo ir laikytis dozavimo rekomendacijy
suaugusiesiems.

Ypatingos populiacijos

Pacientams, kuriy inksty arba kepeny veikla sutrikusi
Duomeny apie pacientus, kuriy inksty arba kepeny veikla sutrikusi, néra ir konkreciy dozavimo
rekomendacijy pateikti negalima.

Vaiky populiacija (iki 2 mety)
Somatropin Biopartners negalima vartoti jaunesniems kaip 2 mety vaikams.

Vartojimo metodas

Pacientg ar globéja reikia apmokyti, kad gerai nusimanyty apie preparato leidimo procediirg ir tik tada
leisti injekuoti (-is) preparatg.

Somatropin Biopartners leidZziamas po oda kartg per savaite. Paruosta preparatg reikia nedelsiant
suleisti.

Preparatg po oda visada reikia leisti tuo paciu paros metu, kad geriau prisilaikyti gydymo rezimo, ir
reikia keisti gydymo vietas, kad buty iSvengta lipoatrofijos.

Vaistinio preparato ruoSimo pries vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

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

o Somatropin vartoti negalima, jei'yra bet kokiy naviko aktyvumo pozymiy. Pries pradedant
gydyma augimo hormonu, intrakranijiniai navikai turi biiti neaktyviis ir turi buti uzbaigtas
antinavikinis gydymas. Jeigu yra naviko augimo ar augimo atsinaujinimo poZymiy, gydyma
reikia nutraukti.

o Somatropino negalima vartoti augimui skatinti vaikams su uzsidariusiomis epifizémis.

o Gydymo somatropinu negalima pradéti pacientams, kuriems yra iminis kritiskas sveikatos
sutrikimas, sukeltas atviros Sirdies operacijos ar pilvo operacijos komplikacijy, dauginés
atsitiktinés traumos, taip pat pacientams, kuriems yra timinis kvépavimo nepakankamumas ar
panasios-biikieés.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Piktybiniai dariniai

Jeigu pacientui anksciau diagnozuoti piktybiniai dariniai, reikia reguliariai tikrinti, ar néra jy
progresavimo ar recidyvo pozymiy.

Pacientams vaikams néra duomeny, kad pakaitiné terapija augimo hormonu turi jtakos intrakranijiniy
neoplazmy recidyvy dazniui ar atsinaujinusiam augimui, taciau standartiné klinikiné praktika
reikalauja reguliarios hipofizio vizualizacijos pacientams, kuriems anksc¢iau nustatyta hipofizio
patologija. Prie§ pradedant pakaiting terapija augimo hormonu, Siems pacientams reikia atlikti pradinj
skenavima.
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Yra padidéjusi rizika, kad gydant augimo hormonu pacientams vaikams, kuriems anksc¢iau nustatyta
piktybiniy dariniy, gali atsirasti antriné neoplazma, ypac jei gydant pirminj piktybinj darinj buvo
taikoma radioterapija. Prie§ pradedant gydyma, $iuos pacientus reikia informuoti apie rizika.

Gerybiné intrakranijiné hipertenzija

Atsiradus stipriam ar pasikartojanc¢iam galvos skausmui, sutrikus regéjimui, prasidéjus pykinimui ir
(arba) vémimui, rekomenduojama apziiiréti akiy dugng dél galimos regos nervo disko edemos. Ja
nustacius, reikéty apsvarstyti gerybinés intrakranijinés hipertenzijos diagnozg ir, jei reikia, nutraukti
gydyma augimo hormonu. Siuo metu néra pakankamai duomeny, kad bty galima pateikti
rekomendacijas priimant klinikinius sprendimus dél pacienty, kuriems intrakranijiné hipertenzija
iSnyko. Atnaujinus gydyma augimo hormonu, biitina stebéti, ar neatsirado intrakranijinés hipertenzijos
simptomy.

Jautrumas insulinui

Kadangi zmogaus augimo hormonas (ZAH) gali sukelti atsparuma insulinui ir hiperglikemija, reikia
stebéti, ar Siuo vaistiniu preparatu gydytiems pacientams neatsirado gliukozés netoleravimo pozymiy.
Jei pacientui jau nustatytas cukrinis diabetas, pradéjus gydyma somatropinu, gali tekti koreguoti
gydyma preparatais nuo diabeto. Diabetu sergantiems pacientams gydymo somatropinu metu reikia
atidziai stebéti, ar néra gliukozés netoleravimo pozymiy arba papildomy diabeto rizikos veiksniy.

Skydliaukés funkcija

Augimo hormonas didina T4 virtima T3 ne skydliaukéje, dél ko gali sumazéti T4 bei padidéti T3
koncentracija serume. Pradéjus gydyma augimo hormonu, pacientams kuriems yra centrinés kilmeés
hipotiroze be klinikiniy simptomy, gali i$sivystyti hipotiroz¢. Nepakankamas hipotirozés gydymas gali
sutrukdyti optimalig organizmo reakcijg i somatroping.

Pacientams, kuriy hipofizés funkcija susilpnéjusi, taikant pakaitinj gydyma tiroksinu, gali pasireiksti
hiperpituitarizmas. Todél visiems pacientams reikia atidziai stebéti skydliaukeés funkcija.

Antinks¢iy funkcija

Gydymas augimo hormonu gali palengvinti antinks¢iy nepakankamumo ir potencialiai gyvybei
pavojingy antinksciy kriziy i$sivystyma pacientams, kuriems yra organinis AHT arba idiopatinis
panhipopituitarizmas. Todél labai svarbu jvertinti pradines ir sniigines gliukokortikoidy dozes, kurias
pradéjus gydymg augimo hormonu gali reikéti koreguoti.

Kitos atsargumo priemonés

Sis vaistinis preparatas néra skirtas pacientams, kuriy augimas sutrikes dél Praderio-Vilio (Prader-
Willi) sindromo, gydyti, i§skyrus pacientus, kuriems diagnozuotas ir AHT. Pradéjus gydyma augimo
hormonu, gauta pranesimy apie miego apnéjos ir staigios mirties atvejus Praderio-Vilio sindromu
sergantiems vaikams, kuriems buvo vienas arba daugiau i$ $iy rizikos veiksniy: didelis nutukimas,
ankstesn¢ virSutiniy kvépavimo taky obstrukcija, apnéja miego metu ar neidentifikuota infekciné
kvépavimo organy liga.

Atsitiktinai suleidus preparato j raumenis, gali pasireiksti hipoglikemija.
Pacientams vaikams, kuriems yra endokrininiy sutrikimy, jskaitant AHT, dazniau gali pasireiksti
Slaunikaulio galvutés epifizés poslinkis. Kiekvieng vaikg su atsiradusiu §lubumu gydymo augimo

hormonu metu reikia iStirti.

Vaikams negalima vir§yti rekomenduojamos savaités dozés (t. y., 0,5 mg/kg per savaitg), nes patirties
apie didesniy doziy vartojimg $ioje pacienty grupéje nepakanka.
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Leukemija

Gauta praneSimy apie leukemijg nedideliam skaiciui pacienty, kuriems yra AHT, kai kurie i$ Siy
pacienty buvo gydomi somatropinu. Taciau néra duomeny, kad augimo hormonu gydomiems
pacientams leukemijos daznis didéty nesant polinkio i $ig liga veiksniy.

Skoliozé

Pacientams, patiriantiems greitg augimga, gali progresuoti skoliozé. Kadangi somatropinas greitina
augima, reikia stebéti, ar somatropinu gydomiems pacientams, kuriems anks¢iau nustatyta skoliozé, §i
liga neprogresuoja. Nejrodyta, kad somatropinas didinty skoliozés daznj ar sunkuma.

Antiktinai

Kai kuriems pacientams gali susidaryti antikliny pries §j vaistinj preparatg. Vartojant Somatropin
Biopartners, antikiiny susidaré mazdaug 33 % pacienty vaiky. Siy antikiiny suri$amasis aktyvumas
buvo zemas ir jy susidarymas nebuvo susijes su jokiomis klinikinémis pasekmémis. Antikiiny prie$
somatroping tyrimg gali reikéti atlikti pacientams, kuriems néra atsako j gydymg augimo hormonu dél
kitaip nepaaiSkinamy priezasciy.

Reakcijos injekcijos vietoje

Su injekcijos vieta susijusios reakcijos, daugiausiai patinimas injekcijos vietoje, nustatytos mazdaug
43 % pacienty vaiky. Nedaugeliui pacienty gydymas buvo nutrauktas dél reakcijy injekcijos vietoje
(zr. 4.8 skyriy).

Pagalbinés medziagos

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikimés.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Pernelyg intensyvus gydymas gliukokortikoidais gali slopinti ZAH augimg skatinantj poveik].
Pacientams, kuriems kartu taikomas'gydymas gliukokortikoidais, reikia atidziai koreguoti dozg, kad
biity iSvengta augimo slopinimo.

Augimo hormonas didina tiroksino (T4) virtima trijodtironinu (T3) ne skydliaukéje, todél gali tapti
pastebima centrinés kilmes hipotirozé. Dél to gali reikéti pradéti arba koreguoti pakaiting tiroksino
terapija.

Augimo hormonas mazina kortizono virtimg kortizoliu, todé¢l gali tapti pastebimas anks¢iau neaptiktas
centrinés kilmes antinksciy funkcijos susilpnéjimas arba tapti neveiksminga pakaitiné terapija
mazomis gliukokortikoidy dozémis.

Pacientai, vartojantys insuling dél cukrinio diabeto, gydymo somatropinu metu turi biiti atidziai
stebimi. Kadangi ZAH gali sukelti atsparumo insulinui bukle, gali reikéti koreguoti insulino dozg.

Gydymas somatropinu gali didinti junginiy, kuriuos metabolizuoja citochromo P450 izofermentai,
klirensg. Gali padidéti junginiy, kuriuos metabolizuoja citochromas P450 3A4 (pvz., lytiniy steroidy,
kortikosteroidy, preparaty nuo traukuliy ir ciklosporino) klirensas, dél to gali sumazéti §iy junginiy
kiekis plazmoje. Sio reiskinio klinikiné reikimé nezinoma.
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4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amziaus moterys

Somatropin Biopartners nerekomenduojama vartoti vaisingo amziaus moterims, kurios nevartoja
kontracepcijos priemoniy.

Néstumas

Duomeny apie §io vaistinio preparato vartojima néStumo metu néra. Labai mazas kiekis duomeny apie
kity preparaty, kuriy sudétyje yra somatropino, ekspozicija ankstyvo néstumo metu nerodo
nepageidaujamy néStumo baig€iy. Nepakanka tyrimy su gyvinais, kad bty galima nustatyti toksinj
poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

Normalaus néstumo metu po 20 gestacijos savaiciy hipofizio kilmés augimo hormono kiekis labai
sumaz¢jo, iki 30 savaités beveik visg ji pakeité placentos augimo hormonas. Atsizvelgiant j tai, néra
tikétina, kad moterims, kurioms yra augimo hormono trukumas, tre¢iojo néStumo trimestro metu bty
reikalinga tolesné pakaitiné terapija somatropinu. Somatropin Biopartners nerekomenduojama vartoti
néstumo metu.

~

Zindymas

Somatropin Biopartners vartojimo Zindymo metu klinikiniy tyrimy neatlikta: Nezinoma, ar
somatropinas ar jo metabolitai i$siskiria j motinos pieng; vis délto, nepanasu, kad kudikio virskinimo
trakte buty pasisavinamas sveikas baltymas. Skiriant §j vaistinj preparata Zindancioms moterims, reikia
imtis atsargumo priemoniy.

Vaisingumas

Su gyvinais atlikti kity preparaty, kuriy sudétyje yra'somatropino, tyrimai parodé nepageidaujama
poveikj, ta¢iau manoma, kad esamy ikiklinikiniy tyrimy duomeny nepakanka, kad biity galima daryti
iSvadas apie vartojimg zmonéms (zr. 5.3 skyriu)

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Somatropinas gebéjimo vairuoti it valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Klinikiniuose tyrimuose dalyvavo mazdaug 530 pacienty, gydomy Somatropin Biopartners.
Pasireiskusio nepageidaujamos reakcijos paprastai buvo trumpalaikés ir dazniausiai lengvos arba
vidutinio sunkumo. Somatropin Biopartners saugumo savybés paprastai atitinka gerai Zinomas
kasdienio gydymo augimo hormonu saugumo savybes. DaZniausiai nustatytos Sios nepageidaujamos
reakcijos: su injekcijos vieta susijusios reakcijos, periferine edema, galvos skausmas, mialgija,
artralgija, parestezija, hipotirozé ir sumazéjes laisvojo tiroksino kiekis.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Taikant gydyma Somatropin Biopartners 12 ménesiy kontroliuojamojo lyginamojo klinikinio tyrimo,
kuriame dalyvavusiems 178 anksciau negydytiems vaikams buvo augimo sutrikimas, sukeltas
nepakankamos endogeninio augimo hormono sekrecijos, ir dozés nustatymo tyrimo metu nustatytos
toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos. Papildomai, remiantis paskelbta informacija apie
kasdienj gydyma augimo hormonu, nustatytos reakcijos pazymétos zvaigzdute.

Toliau i§vardyty nepageidaujamy reakcijy daznis apibréziamas taip: labai dazni (>1/10), dazni (nuo
>1/100 iki <1/10), reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali
biti jvertintas pagal turimus duomenis):
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Imuninés sistemos sutrikimai
Labai dazni: antikiiny prie$ augimo hormong susidarymas (33 %) (zr. skyriaus ,,Atrinkty
nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas‘ skirsnj "Imunogeninis poveikis®).

Endokrininiai sutrikimai

Dazni: hiperkortizolizmas (7,7 %), hipotirozé (2,2 %), antinks¢iy Zievés nepakankamumas (3,3 %),
antriné hipotiroze dél skydliauke stimuliuojan¢io hormono trikumo (angl. TSH) (2,6 %), sumazéjes
laisvojo tiroksino kiekis (4,4 %), padidéjes TSH kiekis kraujyje (2,2 %).

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Dazni: lengva hiperglikemija*
Daznis nezinomas: atsparumas insulinui*

Psichikos sutrikimai
Labai reti: nemiga*

Nervy sistemos sutrikimai
Dazni: galvos skausmas (4,4 %), letargija (1,1 %), galvos svaigimas (2,6 %)
Reti: parestezija*

Kraujagysliy sutrikimai
Reti: hipertenzija*

Virskinimo trakto sutrikimai
Dazni: vémimas (1,1 %), pilvo skausmas (1,1 %)

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dazni: pigmentacijos sutrikimas (1,1 %)

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Dazni: artralgija (1,1 %), skausmas galtinése (5,1 %)

Lytinés sistemos ir kruties sutrikimai
Labai reti: ginekomastija*

Bendprieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Labai dazni: patinimas injekcijos vietoje (30,8 %)

Dazni: skausmas injekcijos vietoje (9,9 %), injekcijos vietos spalvos poky¢iai (8,8 %), injekcijos
vietos paraudimas-(7,7 %), mazgelis injekcijos vietoje (4,4 %), reakcija injekcijos vietoje (1,1 %),
injekcijos vietos karstumas (1,1 %), kar§¢iavimas (2,6 %), edema (vietiné ir i$plitusi)*

Tyrimai
Dazni: sumazéjes kortizolio kiekis kraujyje (2,2 %)

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Reakcijos injekcijos vietoje

Dazniausiai vaikams nustatytos nepageidaujamos reakcijos buvo su injekcijos vieta susijusios
reakcijos, dauguma i$ jy buvo lengvos arba vidutinio sunkumo. Nedaugeliui pacienty gydymas buvo
nutrauktas dél reakcijy injekcijos vietoje.

Imunogeninis poveikis

Pagrindinio vaiky tyrimo metu antikiiny atsakas j somatroping dviejy ar daugiau tolesniy apsilankymy
metu nustatytas 33 % pacienty. Poveikio saugumui ar veiksmingumui nenustatyta. Antikiiny atsakas i
gydyma Somatropin Biopartners neturéty biti kliniskai reikSmingas.
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Antiktiny pries Seimininko lasteliy baltymus pozitiriu kai kuriems $iuo vaistiniu preparatu gydytiems
pacientams aptikti mazi antikiiny pries S. cerevisiae titrai, panasis ] normalios negydytos populiacijos.
Tokiy antiktiny, kuriy suriSamasis aktyvumas Zemas, susidarymas neturéty biiti kliniskai reik§mingas.

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 priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Umus perdozavimas gali pradzioje sukelti hipoglikemija, po to hiperglikemijg. Dél pailginto §io
vaistinio preparato atpalaidavimo didziausios augimo hormono koncentracijos galima tikétis po
injekcijos praéjus mazdaug 15 valandy (zr. 5.2 skyriy). Ilgalaikis perdozavimas gali sukelti gigantizmo
ir (arba) akromegalijos pozymius ir simptomus, atitinkancius Zinoma zAH pertekliaus poveikj.
Gydymas yra simptominis ir palaikomasis. PrieSnuodzio somatropino perdozayimui néra. Perdozavus
rekomenduojama stebéti skydliaukés funkcija.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — hipofizio ir pagumburio hormonai‘ir analogai, somatropinas ir somatropino
agonistai, ATC kodas — HO1ACO1

Sio vaistinio preparato sudétyje esantis somatropinas yra rekombinantinés DNR kilmés polipeptidinis
hormonas. Preaparato sudétyje yra 191 aminortigsties lieckana, jo molekulinis svoris yra

22 125 daltonai. Veikliosios medziagos aminoriigsciy seka yra tokia pati, kaip ir hipofizio kilmés
7AH. Sio vaistinio preparato sudétyje esantis somatropinas sintetinamas mielése (Saccharomyces
cerevisiae).

Veikimo mechanizmas

Biologinis somatropino peveikis yra ekvivalentiskas hipofizio kilmés ZAH poveikiui.

Svarbiausias somatropino poveikis vaikams yra ilgyjy kauly augimo ploksteliy stimuliavimas. Taip pat
jis skatina Igsteliy baltymy sintez¢ ir azoto sulaikyma.

Farmakodinaminis poveikis

Somatropinas stimuliuoja lipidy metabolizmg; didina riebiyjy riig§éiy ir didelio tankio lipoproteiny
(DTL) cholesterolio kiekj plazmoje bei mazina bendra cholesterolio kiekj plazmoje.

Gydymas somatropinu palankiai veikia pacienty, kuriems yra AHT, kiino struktiirg, nes mazinamos
kiino riebaly atsargos ir didinama neriebaliné kiino masé. Ilgalaikis pacienty, kuriems yra AHT,

gydymas didina kauly mineralinj tankj.

Somatropinas gali sukelti atsparumg insulinui. Didelés somatropino dozés gali mazinti gliukozés
toleravima.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
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Atliekant atsitiktiniy imcCiy, lygiagreciy grupiy, daugiacentrj, 111 fazés tyrima, 178 vaikai nuo 3 iki

12 mety, kuriems yra organinis ir (arba) idiopatinis AHT, atsitiktiniy im¢iy biidu buvo atrinkti vartoti
kas savaite skiriamg Somatropin Biopartners (0,5 mg/kg per savait¢) arba kasdien skiriama
rekombinantinj ZAH (0,03 mg/kg per parg) 12 ménesiy. Rezultatai parodeé, kad pagal pagrindine
vertinamajg baigtj (augimo greiti) po 12 ménesiy kas savaite skiriamas Somatropin Biopartners
nebuvo prastesnis uz kasdien skiriamg rekombinantinj ZAH. Panasiis rezultatai gauti pagal visus kitus
vertintus parametrus, jskaitant iigio SNB (standartinio nuokrypio balg), kauly brendima, IGF-I ir IGF
BP-3. Somatropin Biopartners vartojantiems vaikams nustatytos daznesnés (nesunkios) reakcijos
injekcijos vietoje ir greitesnis (ne neutralizuojanéiy) antikiiny prie§ somatroping susidarymas,
palyginti su vaikais, kuriems kasdien skiriamas rekombinantinis augimo hormonas (taip pat zr. 4.4 ir
4.8 skyrius).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Lytiskai nesubrendusiems vaikams, kuriems yra AHT, kas savait¢ kartotinai po oda leidus viduting
0,5 mg/kg pailginto atpalaidavimo somatropino dozg, ZAH C.x It tnax plazmoje buvo-atitinkamai apie
60,7 ng/ml ir 12,0 val. Apskritai lyti§kai nesubrendusiems vaikams, kuriems yra' AHT, 0,2-0,7 mg/kg
dozés intervale C,,,x ir AUC didéjo mazdaug proporcingai. Tariamas galutinis eliminacijos laikas
vaikams buvo mazdaug 7,4 val.; tai gali rodyti 1étg absorbcija i$ injekcijos vietos.

Po Somatropin Biopartners vartojimo t.,,x buvo véliau ir eliminacijos laikas truko ilgiau nei po
ankstesnio nedelsiamo atpalaidavimo preparaty vartojimo tiems patiemis tiriamiesiems; tai rodo 1étesnj
ir ilgesnj ZAH atpalaidavima i§ Somatropin Biopartners injekcijos vietos.

Pasiskirstymas
Po daugkartiniy Sio vaistinio preparato doziy vartojimo ZAH kaupimosi nenustatyta.

Biotransformacija ir eliminacija

Zmogaus augimo hormonas metabolizuojamas klasikiniu baltymy skaidymo kepenyse ir inkstuose
budu.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniai farmakokinetikos ir farmakodinamikos tyrimai su Sunimis ir jaunomis bezdzionémis
parodé, kad Somatropin Biopartners ilgiau atpalaidavo rekombinantinj ZAH ir IGF-I kiekis serume
iSliko padidéjes ilgiau, iki 5-6 dieny.

Iprasty kartotiniy doziy toksiskumo ir genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio
pavojaus zmogui nerodo.

Nepakanka §io vaistinio preparato tyrimy su gyvinais, kad buty galima nustatyti toksinj poveikj
reprodukcijai. Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai, atlikti su kitais preparatais, kuriy sudétyje yra
somatropino, padidéjusios nepageidaujamy reakcijy rizikos embrionui ar vaisiui nerodo. Vartojant
dozes, virSijancias gydomasias dozes zmogui, nustatytas nepageidaujamas poveikis ziurkiy patiny ir
pateliy Suny patiny reprodukcinei funkcijai bei galbiit dél hormoninés reguliacijos suardymo.
Triusiams ir bezdzionéms nepageidaujamo poveikio nenustatyta.

Ilgalaikiy Somatropin Biopartners kancegoriskumo tyrimy neatlikta. Vaistinio preparato, suleisto

gyviinams po oda, specifiniy vietinio toleravimo tyrimy neatlikta, ta¢iau kartotiniy doziy toksiskumo
tyrimy duomenys parodé patinima ir uzdegiminj infiltrata injekcijos vietose.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy saraSas
Milteliai:

Natrio hialuronatas

Kiausiniy fosfolipidai
Natrio-divandenilio fosfatas, bevandenis

Dinatrio fosfatas, bevandenis

Tirpiklis:
Vidutinés grandinés trigliceridai

6.2 Nesuderinamumas

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

3 metai

Paruosus: kad bty i§vengta mikrobiologinés tarSos, preparatg reikia nedelsiant vartoti.
6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos.6:3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Milteliai: flakonas (I tipo stiklo), uzdengtas guminiu kamsciu (butilo) ir §viesiai zaliu nuplésSiamuoju
dangteliu (aliuminio ir plastiko).

Tirpiklis: flakonas (I tipo stiklo), uzdengtas guminiu kamsciu (butilo) ir nupléSiamuoju dangteliu

(aliuminio ir plastiko).

Kiekviename milteliy flakone yra 10 mg somatropino; kiekviename tirpiklio flakone yra 1,5 ml
skyscio.

Pakuociy dydziai:

1 milteliy flakonas ir I tirpiklio flakonas.

4 milteliy flakonai ir 4 tirpiklio flakonai.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Ruosimas

Somatropin Biopartners 10 mg reikia ruosti naudojant 0,7 ml tirpiklio.

Suspensija turi biiti vienalyté ir balta.

10 mg flakone yra didesné nei reikalinga somatropino milteliy dozé, kad paruoSus bty galima jtraukti
iki 10 mg (0,5 ml suspensijos) somatropino.

Kiekvienas flakonas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.
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Ruosti ir skiesti preparatg reikia aseptinémis salygomis, kad buty uZztikrintas paruostos suspensijos
sterilumas. Tirpiklio flakong reikia paSildyti iki kambario temperattiros, o milteliy flakong pastuksenti
ir pakratyti, kad jsitikintuméte, jog milteliai laisvai juda. Nuémus nuo abiejy flakony apsauginius
dangtelius, reikia nuvalyti guminius kams¢ius alkoholiu suvilgytu tamponu. Tirpikliui i$ jo flakono
jtraukti reikia naudoti 1 ml graduota §virksta su 19 dydzio ar storesne adata. Svirksta reikia uzpildyti
oro turiu, atitinkanciu tirpiklio injekciniam tirpalui tiirj; org reikia suleisti j tirpiklio flakona, kad bty
lengviau jtraukti tirpiklj. Flakong su jvestu $virkstu reikia apversti ir jkisti adatos galiuka j tirpiklj. Kad
nelikty burbuliuky, $virksta reikia §velniai pastuksenti. Stimoklj reikia §velniai stumti j virsy, kol
svirkste ir adatoje neliks né vieno burbuliuko. Reikia uzpildyti $virksta tirpiklio injekciniam tirpalui
tiiriu, nurodytu pirmiau, tada iStraukti Svirksto adatg i§ flakono. Likusio tirpiklio antram preparato
ruosimui naudoti negalima.

Laikant adatg priesais viding flakono sienele, reikia suleisti visg Svirksto turinj j milteliy flakona.
Nelieciant flakono guminio kamscio, flakong reikia smarkiai pasukioti, kol visas turinys visiskai
susimaiSys. Paprastai tai trunka apie 60 sekundziy, taciau gali trukti ir iki 90 sekundziy. Sukioti reikia
tol, kol suspensija taps vienalyte, balta ir ant dugno nebeliks milteliy. Paruosta vaistinj preparatg reikia
vartoti nedelsiant, prie$ suspensijai nusédant. Jei preparatas néra vartojamas nedelsiant, pries injekcija
suspensija reikia pakartotinai paruosti nedelsiant pasukiojant flakong. Reikia jtraukti reikiama
preparato tiirj j sterily Svirkstg sterilia 26 dydzio adata. Flakong su jvestu Svirkstu reikia apversti ir
ikisti adatos galiuka j suspensija, kuri po to i$ 1éto jtraukiama. Kad nelikty mazy oro burbuliuky,
Svirkstag reikia Svelniai pastuksenti. Prie§ vartojant miltelius reikia suspenduoti iki vienalytés masés
injekcijos priemonéje.

Reikia laikyti Svirkstg stacig ir Svelniai spausti stimoklj, kol adatos gale atsiras suspensijos laSelis.
Reikia nuvalyti injekcijos vietg alkoholiu suvilgytu tamponu ir per 5 sekundes suleisti suspensija.

ISsami informacija, kaip leisti §j vaistinj preparatg pateikiama paciento lapelio 3 skyriuje.

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11

D-72764 Reutlingen

Vokietija

Tel. +49 (0) 7121 948 7756
Faksas +49 (0) 7121 346 255
El. pastas info@biopartners.de

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/849/004
EU/1/13/849/005

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2013 m. rugpjii¢io mén. 5 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

48



nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Somatropin Biopartners 20 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename flakone yra 20 mg somatropino* (atitinka 60 TV).

1 ml paruostos suspensijos yra 20 mg somatropino (20 mg/ml).

*gaminama Saccharomyces cerevisiae lastelése naudojant rekombinanting DNR teclinologija

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai.

Balti arba beveik balti milteliai. Tirpiklis yra skaidrus, aliejaus pavidalo skystis.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Somatropin Biopartners skirtas vaikuy.ir paaugliy nuo 2 iki 18 mety ilgalaikiam augimo sutrikimo dél
nepakankamos endogeninio augimo hormono sekrecijos gydymui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Diagnozavimg ir gydymig Siuo vaistiniu preparatu turi pradéti ir stebéti gydytojai, pakankamai patyre
diagnozuojant ir gydant pacientus, kuriems yra augimo hormono trilkumas (AHT).

Dozavimas

Rekomenduojama ir didziausia dozé yra 0,5 mg/kg per savaitg, $ios dozés negalima virsyti.
Somatropin Biopartners reikia leisti po oda 20 mg/ml koncentracijos pavidalu. Dozavimo nurodymai
pateikiami lenteléje toliau.

Rekomenduojama nevirSyti maksimalaus 1 ml leidziamo preparato tirio vienoje injekcijos vietoje, tai
atitinka 20 mg somatropino dozg.

Maziau nei 20 kg sveriantiems vaikams tiekiami Somatropin Biopartners 10 mg milteliai ir tirpiklis
pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai.

Didziausias gautinas somatropino kiekis viename suspensijos flakone yra 20 mg, Sio kiekio pakanka
leidziant vaikams, sveriantiems iki 40 kg. Daugiau nei 40 kg sveriantiems vaikams pagal kiino svorj
galima naudoti du flakonus (10 mg ir 20 mg flakong arba du 20 mg flakonus), kaip nurodyta lenteléje
toliau. Maksimalus leidZziamo preparato tiiris vienoje injekcijos vietoje neturi virSyti 1 ml. Todél
daugiau nei 40 kg sveriantiems vaikams bendra injekcijos ttirj reikia padalyti j lygias dalis dviems
injekcijos vietoms, nes reikia daugiau nei 1 ml suspensijos.
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Paciento kiino svorio perskaiciavimas j doze, flakony skaiciy, bendra injekcijos tiirj ir injekciju
skaifiy pacientams vaikams

Paciento . Flakonai ir tirpiklis, LeidZiamo Injekeiju
_ . Dozé s s e e . . o
kiino svoris (mg) reikalingi vienai dozei preparato turis skaicius
(kg) paruosti* (ml) vienai dozei

4 2 0,1

6 3 0,15

8 4 0,2

10 5 Vieno 10 mg flakono turinys, 0,25

12 6 paruostas suvartojant 0,7 ml 0,3

14 7 tirpiklio 0,35

16 8 0,4

18 9 0,45

20 10 0,5 1
22 11 0,55

24 12 0,6

26 13 0,65

28 14 Vieno 20 mg flakono turinys, 0,7

30 15 paruostas suvartojant 1,2 ml 0,75

32 16 tirpiklio 0,8

34 17 0,85

36 18 0,9

38 19 0,95

40 20 1,0

42 21 1,05

44 22 Vieno 10 mg flakono turinys, 1,1

46 23 paruostas suyartojant 0,7 ml 1,15

48 24 tirpiklio 1,2

50 25 ir 1,25

52 26 vienas 20 mg flakono turinys, 1,3

54 27 paruostas suvartojant 1,2 ml 1,35

56 28 tirpiklio 1,4

58 29 1,45

60 30 1,5 5
62 31 1,55

64 32 1,6

66 33 1,65

68 34 Dviejy 20 mg flakony turinys, 1,7

70 35 kuriy kiekvienas paruostas 1,75

72 36 suvartojant 1,2 ml tirpiklio 1,8

74 37 1,85

76 38 1,9

78 39 1,95

80 40 2,0

* Kiekviename flakone yra didesné uz reikiamg somatropino milteliy dozé, kad paruosus biity galima
jtraukti reikiama somatropino kiekj (zr. 6.6 skyriy).

Gydymas $iuo vaistiniu preparatu turi biiti tgsiamas, kol bus pasiektas galutinis tigis arba kol uzsidarys
kauly epifizes.

Jei vaikystéje prasidéjes AHT isliko ir paauglystéje, gydyma reikia testi, kad buity pasiektas somatinis
i$sivystymas (pvz., kiino sudéjimas, kauly mas¢). Stebéjimui vienas i§ gydymo tiksly pereinamuoju
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laikotarpiu yra normalios didziausios kauly masés, apibréziamos kaip T balas > -1 (t. y.,
standartizuotos pagal viduting didZiausig suaugusio zmogaus kauly mase, nustatomg dvigubos
energijos rentgeno spinduliy absorbciometrijos metodu, atsizvelgiant j lytj ir etning grupe),
pasiekimas. Pasiek¢ normalig didziausig kauly mase, jei kliniskai indikuotina, pacientai turi pereiti prie
suaugusiesiems skirto Somatropin Biopartners vartojimo ir laikytis dozavimo rekomendacijy
suaugusiesiems.

Ypatingos populiacijos

Pacientams, kuriy inksty arba kepeny veikla sutrikusi
Duomeny apie pacientus, kuriy inksty arba kepeny veikla sutrikusi, néra ir konkreciy dozavimo
rekomendacijy pateikti negalima.

Vaiky populiacija (iki 2 mety)
Somatropin Biopartners negalima vartoti jaunesniems kaip 2 mety vaikams.

Vartojimo metodas

Pacientg ar globéja reikia apmokyti, kad gerai nusimanyty apie preparato leidimo procediirg ir tik tada
leisti injekuoti (-is) preparatg.

Somatropin Biopartners leidZziamas po oda kartg per savaite. Paruosta preparatg reikia nedelsiant
suleisti.

Preparatg po oda visada reikia leisti tuo paciu paros metu, kad geriau prisilaikyti gydymo rezimo, ir
reikia keisti gydymo vietas, kad buty iSvengta lipoatrofijos.

Vaistinio preparato ruoSimo pries vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

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

o Somatropino vartoti negalima, jei yra bet kokiy naviko aktyvumo pozymiy. Prie§ pradedant
gydyma augimo hormonu, intrakranijiniai navikai turi biiti neaktyviis ir turi buti uzbaigtas
antinavikinis gydymas. Jeigu yra naviko augimo ar augimo atsinaujinimo poZymiy, gydyma
reikia nutraukti.

o Somatropino negalima vartoti augimui skatinti vaikams su uzsidariusiomis epifizémis.

Gydymo Somatropin negalima pradéti pacientams, kuriems yra timinis kritiSkas sveikatos

sutrikimas, sukeltas atviros Sirdies operacijos ar pilvo operacijos komplikacijy, dauginés
atsitiktinés traumos, taip pat pacientams, kuriems yra timinis kvépavimo nepakankamumas ar
panasios-biikieés.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Piktybiniai dariniai

Jeigu pacientui anksciau diagnozuoti piktybiniai dariniai, reikia reguliariai tikrinti, ar néra jy
progresavimo ar recidyvo pozymiy.

Pacientams vaikams néra duomeny, kad pakaitiné terapija augimo hormonu turi jtakos intrakranijiniy
neoplazmy recidyvy dazniui ar atsinaujinusiam augimui, taciau standartiné klinikiné praktika
reikalauja reguliarios hipofizio vizualizacijos pacientams, kuriems anksc¢iau nustatyta hipofizio
patologija. Prie§ pradedant pakaiting terapija augimo hormonu, Siems pacientams reikia atlikti pradinj
skenavima.
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Yra padidéjusi rizika, kad gydant augimo hormonu pacientams vaikams, kuriems anksc¢iau nustatyta
piktybiniy dariniy, gali atsirasti antriné neoplazma, ypac jei gydant pirminj piktybinj darinj buvo
taikoma radioterapija. Prie§ pradedant gydyma, $iuos pacientus reikia informuoti apie rizika.

Gerybiné intrakranijiné hipertenzija

Atsiradus stipriam ar pasikartojanc¢iam galvos skausmui, sutrikus regéjimui, prasidéjus pykinimui ir
(arba) vémimui, rekomenduojama apziiiréti akiy dugng dél galimos regos nervo disko edemos. Ja
nustacius, reikéty apsvarstyti gerybinés intrakranijinés hipertenzijos diagnozg ir, jei reikia, nutraukti
gydyma augimo hormonu. Siuo metu néra pakankamai duomeny, kad bty galima pateikti
rekomendacijas priimant klinikinius sprendimus dél pacienty, kuriems intrakranijiné hipertenzija
iSnyko. Atnaujinus gydyma augimo hormonu, biitina stebéti, ar neatsirado intrakranijinés hipertenzijos
simptomy.

Jautrumas insulinui

Kadangi zmogaus augimo hormonas (ZAH) gali sukelti atsparuma insulinui ir hiperglikemija, reikia
stebéti, ar Siuo vaistiniu preparatu gydytiems pacientams neatsirado gliukozés netoleravimo pozymiy.
Jei pacientui jau nustatytas cukrinis diabetas, pradéjus gydyma somatropinu, gali tekti koreguoti
gydyma preparatais nuo diabeto. Diabetu sergantiems pacientams gydymo somatropinu metu reikia
atidziai stebéti, ar néra gliukozés netoleravimo pozymiy arba papildomy diabeto rizikos veiksniy.

Skydliaukés funkcija

Augimo hormonas didina T4 virtima T3 ne skydliaukéje, dél ko gali sumazéti T4 bei padidéti T3
koncentracija serume. Pradéjus gydyma augimo hormonu, pacientams kuriems yra centrinés kilmeés
hipotiroze be klinikiniy simptomy, gali i§sivystyti hipotireoze. Nepakankamas hipotirozés gydymas
sutrukdyti optimalig organizmo reakcijg i somatroping.

Pacientams , kuriy hipofizés funkcija susilpnéjusi, taikant pakaitinj gydyma tiroksinu, gali pasireiksti
hiperpituitarizmas. Todél visiems pacientams reikia atidziai stebéti skydliaukeés funkcija.

Antinks¢iy funkcija

Gydymas augimo hormonu gali palengvinti antinks¢iy nepakankamumo ir potencialiai gyvybei
pavojingy antinksciy kriziy i$sivystyma pacientams, kuriems yra organinis AHT arba idiopatinis
panhipopituitarizmas. Todé¢l labai svarbu jvertinti pradines ir smiigines gliukokortikoidy dozes, kurias
pradéjus gydyma augimo hormonu gali reikéti koreguoti.

Kitos atsargumo priemonés

Sis vaistinis preparatas néra skirtas pacientams, kuriy augimas sutrikes dél Praderio-Vilio (Prader-
Willi) sindromo, gydyti, i§skyrus pacientus, kuriems diagnozuotas ir AHT. Pradéjus gydyma augimo
hormonu, gauta pranesimy apie miego apnéjos ir staigios mirties atvejus Praderio-Vilio sindromu
sergantiems vaikams, kuriems buvo vienas arba daugiau i$ $iy rizikos veiksniy: didelis nutukimas,
ankstesn¢ virSutiniy kvépavimo taky obstrukcija, apnéja miego metu ar neidentifikuota infekciné
kvépavimo organy liga.

Atsitiktinai suleidus preparato j raumenis, gali pasireiksti hipoglikemija.
Pacientams vaikams, kuriems yra endokrininiy sutrikimy, jskaitant AHT, dazniau gali pasireiksti
Slaunikaulio galvutés epifizés poslinkis. Kiekvieng vaikg su atsiradusiu §lubumu gydymo augimo

hormonu metu reikia iStirti.

Vaikams negalima vir§yti rekomenduojamos savaités dozés (t. y., 0,5 mg/kg per savaitg), nes patirties
apie didesniy doziy vartojimg $ioje pacienty grupéje nepakanka.
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Leukemija

Gauta praneSimy apie leukemijg nedideliam skaiciui pacienty, kuriems yra AHT, kai kurie i$ Siy
pacienty buvo gydomi somatropinu. Taciau néra duomeny, kad augimo hormonu gydomiems
pacientams leukemijos daznis didéty nesant polinkio i $ig liga veiksniy.

Skoliozé

Pacientams, patiriantiems greitg augimga, gali progresuoti skoliozé. Kadangi somatropinas greitina
augima, reikia stebéti, ar somatropinu gydomiems pacientams, kuriems anks¢iau nustatyta skoliozé, §i
liga neprogresuoja. Nejrodyta, kad somatropinas didinty skoliozés daznj ar sunkuma.

Antiktinai

Kai kuriems pacientams gali susidaryti antikliny pries §j vaistinj preparatg. Vartojant Somatropin
Biopartners, antikiiny susidaré mazdaug 33 % pacienty vaiky. Siy antikiiny suri$amasis aktyvumas
buvo zemas ir jy susidarymas nebuvo susijes su jokiomis klinikinémis pasekmémis. Antikiiny prie$
somatroping tyrimg gali reikéti atlikti pacientams, kuriems néra atsako j gydymg augimo hormonu dél
kitaip nepaaiSkinamy priezasciy.

Reakcijos injekcijos vietoje

Su injekcijos vieta susijusios reakcijos, daugiausiai patinimas injekcijos vietoje, nustatytos mazdaug
43 % pacienty vaiky. Nedaugeliui pacienty gydymas buvo nutrauktas dél reakcijy injekcijos vietoje
(zr. 4.8 skyriy).

Pagalbinés medziagos

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikimés.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Pernelyg intensyvus gydymas gliukokortikoidais gali slopinti ZAH augimg skatinantj poveik].
Pacientams, kuriems kartu taikomas'gydymas gliukokortikoidais, reikia atidziai koreguoti dozg, kad
biity iSvengta augimo slopinimo.

Augimo hormonas didina tiroksino (T4) virtima trijodtironinu (T3) ne skydliaukéje, todél gali tapti
pastebima centrinés kilmes hipotirozé. Dél to gali reikéti pradéti arba koreguoti pakaiting tiroksino
terapija.

Augimo hormonas mazina kortizono virtimg kortizoliu, todé¢l gali tapti pastebimas anks¢iau neaptiktas
centrinés kilmes antinksciy funkcijos susilpnéjimas arba tapti neveiksminga pakaitiné terapija
mazomis gliukokortikoidy dozémis.

Pacientai, vartojantys insuling dél cukrinio diabeto, gydymo somatropinu metu turi biiti atidziai
stebimi. Kadangi ZAH gali sukelti atsparumo insulinui bukle, gali reikéti koreguoti insulino dozg.

Gydymas somatropinu gali didinti junginiy, kuriuos metabolizuoja citochromo P450 izofermentai,
klirensg. Gali padidéti junginiy, kuriuos metabolizuoja citochromas P450 3A4 (pvz., lytiniy steroidy,
kortikosteroidy, preparaty nuo traukuliy ir ciklosporino) klirensas, dél to gali sumazéti §iy junginiy
kiekis plazmoje. Sio reiskinio klinikiné reikimé nezinoma.
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4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amziaus moterys

Somatropin Biopartners nerekomenduojama vartoti vaisingo amziaus moterims, kurios nevartoja
kontracepcijos priemoniy.

Néstumas

Duomeny apie §io vaistinio preparato vartojima néStumo metu néra. Labai mazas kiekis duomeny apie
kity preparaty, kuriy sudétyje yra somatropino, ekspozicija ankstyvo néstumo metu nerodo
nepageidaujamy néStumo baig€iy. Nepakanka tyrimy su gyvinais, kad bty galima nustatyti toksinj
poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

Normalaus néstumo metu po 20 gestacijos savaiciy hipofizio kilmés augimo hormono kiekis labai
sumaz¢jo, iki 30 savaités beveik visg ji pakeité placentos augimo hormonas. Atsizvelgiant j tai, néra
tikétina, kad moterims, kurioms yra augimo hormono trukumas, tre¢iojo néStumo trimestro metu bty
reikalinga tolesné pakaitiné terapija somatropinu. Somatropin Biopartners nerekomenduojama vartoti
néstumo metu.

~

Zindymas

Somatropin Biopartners vartojimo Zindymo metu klinikiniy tyrimy neatlikta: Nezinoma, ar
somatropinas ar jo metabolitai i$siskiria j motinos pieng; vis délto, nepanasu, kad kudikio virskinimo
trakte buty pasisavinamas sveikas baltymas. Skiriant §j vaistinj preparata Zindancioms moterims, reikia
imtis atsargumo priemoniy.

Vaisingumas

Su gyvinais atlikti kity preparaty, kuriy sudétyje yra'somatropino, tyrimai parodé nepageidaujama
poveikj, ta¢iau manoma, kad esamy ikiklinikiniy tyrimy duomeny nepakanka, kad biity galima daryti
iSvadas apie vartojimg zmonéms (zr. 5.3 skyriu)

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Somatropinas gebéjimo vairuoti it valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Klinikiniuose tyrimuose dalyvavo mazdaug 530 pacienty, gydomy Somatropin Biopartners.
Pasireiskusio nepageidaujamos reakcijos paprastai buvo trumpalaikés ir dazniausiai lengvos arba
vidutinio sunkumo. Somatropin Biopartners saugumo savybés paprastai atitinka gerai Zinomas
kasdienio gydymo augimo hormonu saugumo savybes. DaZniausiai nustatytos Sios nepageidaujamos
reakcijos: su injekcijos vieta susijusios reakcijos, periferine edema, galvos skausmas, mialgija,
artralgija, parestezija, hipotirozé ir sumazéjes laisvojo tiroksino kiekis.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Taikant gydyma Somatropin Biopartners 12 ménesiy kontroliuojamojo lyginamojo klinikinio tyrimo,
kuriame dalyvavusiems 178 anksciau negydytiems vaikams buvo augimo sutrikimas, sukeltas
nepakankamos endogeninio augimo hormono sekrecijos, ir dozés nustatymo tyrimo metu nustatytos
toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos. Papildomai, remiantis paskelbta informacija apie
kasdienj gydyma augimo hormonu, nustatytos reakcijos pazymétos zvaigzdute.

Toliau i§vardyty nepageidaujamy reakcijy daznis apibréziamas taip: labai dazni (>1/10), dazni (nuo
>1/100 iki <1/10), reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali
biti jvertintas pagal turimus duomenis):
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Imuninés sistemos sutrikimai
Labai dazni: antikiiny prie$ augimo hormong susidarymas (33 %) (zr. skyriaus ,,Atrinkty
nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas‘ skirsnj "Imunogeninis poveikis®).

Endokrininiai sutrikimai

Dazni: hiperkortizolizmas (7,7 %), hipotirozé (2,2 %), antinks¢iy Zievés nepakankamumas (3,3 %),
antriné hipotiroze dél skydliauke stimuliuojan¢io hormono trikumo (angl. TSH) (2,6 %), sumazéjes
laisvojo tiroksino kiekis (4,4 %), padidéjes TSH kiekis kraujyje (2,2 %).

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Dazni: lengva hiperglikemija*
Daznis nezinomas: atsparumas insulinui*

Psichikos sutrikimai
Labai reti: nemiga*

Nervy sistemos sutrikimai
Dazni: galvos skausmas (4,4 %), letargija (1,1 %), galvos svaigimas (2,6 %)
Reti: parestezija*

Kraujagysliy sutrikimai
Reti: hipertenzija*

Virskinimo trakto sutrikimai
Dazni: vémimas (1,1 %), pilvo skausmas (1,1 %)

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dazni: pigmentacijos sutrikimas (1,1 %)

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Dazni: artralgija (1,1 %), skausmas galtinése (5,1 %)

Lytinés sistemos ir kruties sutrikimai
Labai reti: ginekomastija*

Bendprieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Labai dazni: patinimas injekcijos vietoje (30,8 %)

Dazni: skausmas injekcijos vietoje (9,9 %), injekcijos vietos spalvos poky¢iai (8,8 %), injekcijos
vietos paraudimas-(7,7 %), mazgelis injekcijos vietoje (4,4 %), reakcija injekcijos vietoje (1,1 %),
injekcijos vietos karstumas (1,1 %), kar§¢iavimas (2,6 %), edema (vietiné ir i$plitusi)*

Tyrimai
Dazni: sumazéjes kortizolio kiekis kraujyje (2,2 %)

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Reakcijos injekcijos vietoje

Dazniausiai vaikams nustatytos nepageidaujamos reakcijos buvo su injekcijos vieta susijusios
reakcijos, dauguma i$ jy buvo lengvos arba vidutinio sunkumo. Nedaugeliui pacienty gydymas buvo
nutrauktas dél reakcijy injekcijos vietoje.

Imunogeninis poveikis

Pagrindinio vaiky tyrimo metu antikiiny atsakas j somatroping dviejy ar daugiau tolesniy apsilankymy
metu nustatytas 33 % pacienty. Poveikio saugumui ar veiksmingumui nenustatyta. Antikiiny atsakas i
gydyma Somatropin Biopartners neturéty biti kliniskai reikSmingas.
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Antiktiny pries Seimininko lasteliy baltymus pozitiriu kai kuriems $iuo vaistiniu preparatu gydytiems
pacientams aptikti mazi antikiiny pries S. cerevisiae titrai, panasis ] normalios negydytos populiacijos.
Tokiy antiktiny, kuriy suriSamasis aktyvumas Zemas, susidarymas neturéty biiti kliniskai reik§mingas.

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 priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Umus perdozavimas gali pradzioje sukelti hipoglikemija, po to hiperglikemijg. Dél pailginto §io
vaistinio preparato atpalaidavimo didziausios augimo hormono koncentracijos galima tikétis po
injekcijos praéjus mazdaug 15 valandy (zr. 5.2 skyriy). Ilgalaikis perdozavimas gali sukelti gigantizmo
ir (arba) akromegalijos pozymius ir simptomus, atitinkancius Zinoma zAH pertekliaus poveikj.
Gydymas yra simptominis ir palaikomasis. PrieSnuodzio somatropino perdozayimui néra. Perdozavus
rekomenduojama stebéti skydliaukés funkcija.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — hipofizio ir pagumburio hormonai‘ir analogai, somatropinas ir somatropino
agonistai, ATC kodas — HO1ACO1

Sio vaistinio preparato sudétyje esantis somatropinas yra rekombinantinés DNR kilmés polipeptidinis
hormonas. Preaparato sudétyje yra 191 aminortigsties lieckana, jo molekulinis svoris yra

22 125 daltonai. Veikliosios medziagos aminoriigsciy seka yra tokia pati kaip ir hipofizio kilmeés zAH.
Sio vaistinio preparato sudétyje esantis.somatropinas sintetinamas mielése (Saccharomyces
cerevisiae).

Veikimo mechanizmas

Biologinis somatropino peveikis yra ekvivalentiskas hipofizio kilmés ZAH poveikiui.

Svarbiausias somatropino poveikis vaikams yra ilgyjy kauly augimo ploksteliy stimuliavimas. Taip pat
jis skatina Igsteliy baltymy sintez¢ ir azoto sulaikyma.

Farmakodinaminis poveikis

Somatropinas stimuliuoja lipidy metabolizmg; didina riebiyjy riig§éiy ir didelio tankio lipoproteiny
(DTL) cholesterolio kiekj plazmoje bei mazina bendra cholesterolio kiekj plazmoje.

Gydymas somatropinu palankia veikia pacienty, kuriems yra AHT, kiino strukttira, nes mazinamos
kiino riebaly atsargos ir didinama neriebaliné kiino masé. Ilgalaikis pacienty, kuriems yra AHT,

gydymas didina kauly mineralinj tankj.

Somatropinas gali sukelti atsparumg insulinui. Didelés somatropino dozés gali mazinti gliukozés
toleravima.
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Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Atliekant atsitiktiniy imcCiy, lygiagreciy grupiy, daugiacentrj, 111 fazés tyrima, 178 vaikai nuo 3 iki

12 mety, kuriems yra organinis ir (arba) idiopatinis AHT, atsitiktiniy im¢iy biidu buvo atrinkti vartoti
kas savaite skiriama Somatropin Biopartners (0,5 mg/kg per savaitg) arba kasdien skiriama
rekombinantinj ZAH (0,03 mg/kg per parg) 12 ménesiy. Rezultatai parodeé, kad pagal pagrindine
vertinamaja baigtj (augimo greiti) po 12 ménesiy kas savaite skiriamas Somatropin Biopartners
nebuvo prastesnis uz kasdien skiriamg rekombinantinj ZAH. Panasiis rezultatai gauti pagal visus kitus
vertintus parametrus, jskaitant iigio SNB (standartinio nuokrypio balg), kauly brendima, IGF-I ir IGF
BP-3. Somatropin Biopartners vartojantiems vaikams nustatytos daznesnés (nesunkios) reakcijos
injekcijos vietoje ir greitesnis (ne neutralizuojanéiy) antikiiny prie§ somatroping susidarymas,
palyginti su vaikais, kuriems kasdien skiriamas rekombinantinis augimo hormonas (taip pat zr. 4.4 ir
4.8 skyrius).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Lytiskai nesubrendusiems vaikams, kuriems yra AHT, kas savait¢ kartotinai po oda leidus viduting
0,5 mg/kg pailginto atpalaidavimo somatropino dozg, ZAH Cax it tax plazmoje buvo atitinkamai apie
60,7 ng/ml ir 12,0 val. Apskritai lyti§kai nesubrendusiems vaikams, kuriems,;yra AHT, 0,2-0,7 mg/kg
dozés intervale C,,x ir AUC didéjo mazdaug proporcingai. Tariamas galutinis eliminacijos laikas
vaikams buvo mazdaug 7,4 val.; tai gali rodyti 1étg absorbcija i§ injekcijos vietos.

Po Somatropin Biopartners vartojimo t,,,x buvo véliau ir eliminacijos laikas truko ilgiau, nei po
ankstesnio nedelsiamo atpalaidavimo preparaty vartojimo tiemis patiems tiriamiesiems; tai rodo 1étesnj
ir ilgesnj ZAH atpalaidavima i§ Somatropin Biopartners injekcijos vietos.

Pasiskirstymas
Po daugkartiniy $io vaistinio preparato doziy vartojimo ZAH kaupimosi nenustatyta.

Biotransformacija ir eliminacija

Zmogaus augimo hormonas metabolizaojamas klasikiniu baltymy skaidymo kepenyse ir inkstuose
budu.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniai farmakokinetikos ir farmakodinamikos tyrimai su Sunimis ir jaunomis bezdzionémis
parodé, kad Somatropin Biopartners ilgiau atpalaidavo rekombinantinj ZAH ir IGF-I kiekis serume
iSliko padidéjes ilgiau, iki 5-6 dieny.

Iprasty kartotiniy doziy toksiskumo ir genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio
pavojaus zmogui nerodo.

Nepakanka §io vaistinio preparato tyrimy su gyvinais, kad buty galima nustatyti toksinj poveikj
reprodukcijai. Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai, atlikti su kitais preparatais, kuriy sudétyje yra
somatropino, padidéjusios nepageidaujamy reakcijy rizikos embrionui ar vaisiui nerodo. Vartojant
dozes, virSijancias gydomasias dozes zmogui, nustatytas nepageidaujamas poveikis ziurkiy patiny ir
pateliy Suny patiny reprodukcinei funkcijai bei galbiit dél hormoninés reguliacijos suardymo.
Triusiams ir bezdzionéms nepageidaujamo poveikio nenustatyta.

Ilgalaikiy Somatropin Biopartners kancegorisSkumo tyrimy neatlikta. Vaistinio preparato, suleisto

gyviinams po oda, specifiniy vietinio toleravimo tyrimy neatlikta, ta¢iau kartotiniy doziy toksiskumo
tyrimy duomenys parodé patinima ir uzdegiminj infiltrata injekcijos vietose.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy saraSas
Milteliai:

Natrio hialuronatas

Kiausiniy fosfolipidai
Natrio-divandenilio fosfatas, bevandenis

Dinatrio fosfatas, bevandenis

Tirpiklis:
Vidutinés grandinés trigliceridai

6.2 Nesuderinamumas

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

3 metai

Paruosus: kad bty i§vengta mikrobiologinés tarSos, preparatg reikia nedelsiant vartoti.
6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos.6:3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Milteliai: flakonas (I tipo stiklo), uzdengtas gunminiu kamsciu (butilo) ir zaliu nupléSiamuoju dangteliu
(aliuminio ir plastiko).

Tirpiklis: flakonas (I tipo stiklo), uzdengtas guminiu kamsc¢iu (butilo) ir nupléSiamuoju dangteliu

(aliuminio ir plastiko).

Kiekviename milteliy flakone yra 20 mg somatropino; kiekviename tirpiklio flakone yra 1,5 ml
skyscio.

Pakuociy dydziai:

1 milteliy flakonas ir I tirpiklio flakonas.

4 milteliy flakonai ir 4 tirpiklio flakonai.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Ruosimas

Somatropin Biopartners 20 mg reikia ruosti naudojant 1,2 ml tirpiklio.

Suspensija turi biiti vienalyté ir balta.

20 mg flakone yra didesné nei reikalinga somatropino milteliy doz¢, kad paruoSus bty galima jtraukti
iki 20 mg (1 ml suspensijos) somatropino.

Kiekvienas flakonas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.
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Ruosti ir skiesti preparatg reikia aseptinémis salygomis, kad buty uZztikrintas paruostos suspensijos
sterilumas. Tirpiklio flakong reikia paSildyti iki kambario temperattiros, o milteliy flakong pastuksenti
ir pakratyti, kad jsitikintuméte, jog milteliai laisvai juda. Nuémus nuo abiejy flakony apsauginius
dangtelius, reikia nuvalyti guminius kams¢ius alkoholiu suvilgytu tamponu. Tirpikliui i$ jo flakono
jtraukti reikia naudoti 1 ml graduota §virksta su 19 dydzio ar storesne adata. Svirksta reikia uzpildyti
oro turiu, atitinkanciu tirpiklio injekciniam tirpalui tiirj; org reikia suleisti j tirpiklio flakona, kad bty
lengviau jtraukti tirpiklj. Flakong su jvestu $virkstu reikia apversti ir jkisti adatos galiuka j tirpiklj. Kad
nelikty burbuliuky, $virksta reikia §velniai pastuksenti. Stimoklj reikia §velniai stumti j virsy, kol
svirkste ir adatoje neliks né vieno burbuliuko. Reikia uzpildyti $virksta tirpiklio injekciniam tirpalui
tiiriu, nurodytu pirmiau, tada iStraukti Svirksto adatg i§ flakono. Likusio tirpiklio antram preparato
ruosimui naudoti negalima.

Laikant adatg priesais viding flakono sienele, reikia suleisti visg Svirksto turinj j milteliy flakona.
Nelieciant flakono guminio kamscio, flakong reikia smarkiai pasukioti, kol visas turinys visiskai
susimaiSys. Paprastai tai trunka apie 60 sekundziy, taciau gali trukti ir iki 90 sekundziy. Sukioti reikia
tol, kol suspensija taps vienalyte, balta ir ant dugno nebeliks milteliy. Paruosta vaistinj preparatg reikia
vartoti nedelsiant, prie$ suspensijai nusédant. Jei preparatas néra vartojamas nedelsiant, pries injekcija
suspensija reikia pakartotinai paruosti nedelsiant pasukiojant flakong. Reikia jtraukti reikiama
preparato tiirj j sterily Svirkstg sterilia 26 dydzio adata. Flakong su jvestu Svirkstu reikia apversti ir
ikisti adatos galiuka j suspensija, kuri po to i$ 1éto jtraukiama. Kad nelikty mazy oro burbuliuky,
Svirkstag reikia Svelniai pastuksenti. Prie§ vartojant miltelius reikia suspenduoti iki vienalytés masés
injekcijos priemonéje.

Reikia laikyti Svirkstg stacig ir Svelniai spausti stimoklj, kol adatos gale atsiras suspensijos laSelis.
Reikia nuvalyti injekcijos vietg alkoholiu suvilgytu tamponu ir per 5 sekundes suleisti suspensija.

ISsami informacija, kaip leisti §j vaistinj preparatg pateikiama paciento lapelio 3 skyriuje.

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11

D-72764 Reutlingen

Vokietija

Tel. +49 (0) 7121 948 7756
Faksas +49 (0) 7121 346 255
El. pastas info@biopartners.de

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/849/006
EU/1/13/849/007

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2013 m. rugpjii¢io mén. 5 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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11 PRIEDAS

BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ
SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES
TURETOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-AI) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios(-iyju) medziagos (- intoj avadinimas (-ai) ir adresas (-ai

LG Life Sciences, Ltd.
129, Seokam-ro
Iksan-si, Jeollabuk-do
Piety Koréja

Gamintojo (-u), atsakingo (-

BIOTON S.A.

Macierzysz, 12, Poznanska, Str.,
05-850 Ozarow Mazowiecki,
Lenkija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraS§ymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Rinkodaros teisés turétojas Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamus saugumo protokolus teikia

remdamasis Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty
sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje, nustatytais reikalavimais.

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

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Rinkodaros teisés turétojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie
i$samiai apraSyti rinkodaros teisés bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo
versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi bti pateiktas:
. pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.

Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali biiti pateikiami kartu.
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IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE SOMATROPIN BIOPARTNERS 2 MG

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Somatropin Biopartners 2 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
somatropinas
Suaugusiesiems

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename milteliy flakone yra 2 mg somatropino (6 TV). Paruosus, 0,2 ml suspensijos yra 2 mg
somatropino (10 mg/ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: natrio hialuronatas, kiauSiniy fosfolipidai, natrio-divandenilio fosfatas, bevandenis, dinatrio
fosfatas, bevandenis.
Tirpiklis: vidutinés grandinés trigliceridai.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

4 flakonai, kuriuose yra po 2 mg milteliy
4 flakonai, kuriuose yra po 1,5 ml tirpiklio

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Karta per savaite

Pries vartojima-perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
ParuoSus, reikia nedelsiant vartoti.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

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

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11
D-72764 Reutlingen
Vokietija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/849/001 4 milteliy flakonai ir 4 tirpiklio flakonai

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACLJA BRAILIO RASTU

Somatropin Biopartners 2 mg
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONAS SU 2 MG MILTELIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Somatropin Biopartners 2 mg milteliai pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
somatropinas

s.C.

Suaugusiesiems

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAL)

2mg (6 TV)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE SOMATROPIN BIOPARTNERS 4 MG

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Somatropin Biopartners 4 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
somatropinas
Suaugusiesiems

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename milteliy flakone yra 4 mg somatropino (12 TV). ParuoSus, 0,4 ml suspensijos yra 4 mg
somatropino (10 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: natrio hialuronatas, kiausSiniy fosfolipidai, natrio-divandenilio fosfatas, bevandenis, dinatrio
fosfatas, bevandenis.
Tirpiklis: vidutinés grandies trigliceridai.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
4 flakonai, kuriuose yra po 4 mg milteliy
4 flakonai, kuriuose yra po 1,5 ml tirpiklio

5. VARTOJIMO METODAS iR BUDAS (-Al)

Kartg per savaitg

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotes lapel;.
Leisti po oda

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
ParuosSus, reikia nedelsiant vartoti.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

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

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11
D-72764 Reutlingen
Vokietija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/849/002 4 milteliy flakonai ir 4 tirpiklio flakonai

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Somatropin Biopartners 4 mg
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONAS SU 4 MG MILTELIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Somatropin Biopartners 4 mg milteliai pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
somatropinas

s.C.

Suaugusiesiems

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETA1)

4mg (12 TV)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE SOMATROPIN BIOPARTNERS 7 MG

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Somatropin Biopartners 7 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
somatropinas
Suaugusiesiems

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename milteliy flakone yra 7 mg somatropino (21 TV). ParuoSus, 0,7 ml suspensijos yra 7 mg
somatropino (10 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: natrio hialuronatas, kiauSiniy fosfolipidai, natrio-divandenilio fosfatas, bevandenis, dinatrio
fosfatas, bevandenis.
Tirpiklis: vidutinés grandinés trigliceridai.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
4 flakonai, kuriuose yra po 7 mg milteliy
4 flakonai, kuriuose yra po 1,5 ml tirpiklio

5. VARTOJIMO METODAS iR BUDAS (-Al)

Karta per savaite

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
ParuoSus, reikia nedelsiant vartoti.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

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

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11
D-72764 Reutlingen
Vokietija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/849/003 4 milteliy flakonai ir 4 tirpiklio flakonai

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Somatropin Biopartrers 7 mg
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONAS SU 7 MG MILTELIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Somatropin Biopartners 7 mg milteliai pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
somatropinas

s.C.

Suaugusiesiems

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAL)

7 mg (21 TV)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE SOMATROPIN BIOPARTNERS 10 MG

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Somatropin Biopartners 10 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
somatropinas
Skirta vartoti vaikams ir paaugliams (nuo 2 iki 18 mety)

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename milteliy flakone yra 10 mg somatropino (30 TV). Paruosus, 0,5 ml suspensijos yra 10 mg
somatropino (20 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: natrio hialuronatas, kiauSiniy fosfolipidai, natrio-divandenilio fosfatas, bevandenis, dinatrio
fosfatas, bevandenis.
Tirpiklis: vidutinés grandings trigliceridai.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
1 flakonas, kuriame yra 10 mg milteliy

1 flakonas, kuriame yra 1,5 ml tirpiklio

4 flakonai, kuriuose yra po 10 mg miltelig

4 flakonai, kuriuose yra po 1,5 ml tirpiklio

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Kartg per savaite

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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ParuoSus, reikia nedelsiant vartoti.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

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

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11
D-72764 Reutlingen
Vokietija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/849/004 1 milteliy flakonas ir 1 tirpiklio flakonas
EU/1/13/849/005 4 milteliy flakonai ir 4 tirpiklio flakonai

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Somatropin Biopartners 10 mg
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONAS SU 10 MG MILTELIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Somatropin Biopartners 10 mg milteliai pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
somatropinas

s.C.

Skirta vartoti vaikams ir paaugliams (nuo 2 iki 18 mety)

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETA1)

10 mg (30 TV)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINES DEZUTES TEKSTAS SOMATROPIN BIOPARTNERS 20 MG

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Somatropin Biopartners 20 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
somatropinas
Skirta vartoti vaikams ir paaugliams (nuo 2 iki 18 mety)

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename milteliy flakone yra 20 mg somatropino (60 TV). Paruosus, 1 ml suspensijos yra 20 mg
somatropino (20 mg/ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: natrio hialuronatas, kiausiniy fosfolipidai, natrio-divandenilio fosfatas, bevandenis, dinatrio
fosfatas, bevandenis.
Tirpiklis: vidutinés grandingés trigliceridai.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
20 mg milteliy flakone ir 1.5 ml tirpiklio flakone

1 flakonas, kuriame yra 20 mg milteliy

1 flakonas, kuriame yra 1,5 ml tirpiklio

4 flakonai, kuriuose yra po 20 mg miltehiy

4 flakonai, kuriuose yra po 1,5 ml tiipiklio

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Kartg per savaitg

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotes lapel;.
Leisti po oda

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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ParuoSus, reikia nedelsiant vartoti.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

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

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11
D-72764 Reutlingen
Vokietija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/849/006 1 milteliy flakonas ir 1 tirpiklio flakonas
EU/1/13/849/007 4 milteliy flakonai ir 4 tirpiklio flakonai

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Somatropin Biopartners 20 mg
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONAS SU 20 MG MILTELIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Somatropin Biopartners 20 mg milteliai pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
somatropinas

s.C.

Skirta vartoti vaikams ir paaugliams (nuo 2 iki 18 mety)

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAT)

20 mg (60 TV)

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

TIRPIKLIO FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Tirpiklis, skirtas Somatropin Biopartners

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,5 ml vidutinés grandinés trigliceridai

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Somatropin Biopartners 2 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
Somatropin Biopartners 4 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
Somatropin Biopartners 7 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

Suaugusiesiems

somatropinas

nykdoma papildoma $io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikij. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka 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 Jiisy).

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

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Somatropin Biopartners ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Somatropin Biopartners
Kaip vartoti Somatropin Biopartners

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Somatropin Biopartners

Pakuotés turinys ir kita informacija

SN

1. Kas yra Somatropin Biopartners ir kam jis vartojamas

Somatropin Biopartners sudétyje yra Zmogaus augimo hormono, dar vadinamo somatropinu. Augimo
hormonas reguliuoja lgsteliy augimg ir vystymasi.

Sis vaistas varfojamas suaugusiyjy, kuriems yra augimo hormono stoka (trikumas), gydymui, jei:
- augimo hormono triikumas prasidéjo vaikystéje arba
- nepakanka augimo hormono suaugusiame amziuje.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Somatropin Biopartners
Somatropin Biopartners vartoti negalima

- jeigu yra alergija somatropinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

- jeigu sergate véziu:
pasakykite gydytojui, jeigu Jums yra aktyvus navikas (vézys). Prie§ pradedant gydyma augimo
hormonu, navikai turi biiti neaktyvis ir turi biiti visiSkai baigtas vézio gydymas. Jeigu yra
naviko augimo pozymiy, gydytojas nutrauks Jisy gydyma Siuo vaistiniu preparatu;

- jeigu sergate dél to, kad atlikta sunki Sirdies ar skrandzio operacija;
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- jeigu esate gydomi dél daugiau kaip vienos traumos po sunkaus nelaimingo atsitikimo;
- jeigu patiriate staigius sunkius kvépavimo sutrikimus.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, pries pradédami vartoti Somatropin Biopartners, jeigu:

- esate suauges zmogus, gydytas augimo hormonu vaikystéje:
pries pradedant / tesiant gydyma, gydytojas pakartotinai jvertins, ar Jums yra augimo hormono
stoka;

- sergate paveldima liga, vadinama Praderio-Vilio sindromu:

Jisy gydyti Siuo vaistiniu preparatu negalima, nebent Jums taip pat yra augimo hormono stoka;

- yra buves navikas:
gydytojas daznai Jus tirs, kad jsitikinty, jog navikas neatsinaujina;

- gydymo augimo hormonu metu pasireiskia tokie simptomai kaip sunkus ir pasikartojantis
galvos skausmas, regéjimo poky¢iai, pykinimas ir (arba) vémimas, kuriuos gali sukelti padidéjes
spaudimas kaukoléje;

- Jums yra organinis augimo hormono trilkumas (augimo hormono stoka d¢l hipefizio liaukos
arba smegeny dalies, vadinamos pagumburiu, pazeidimo) arba sumazéjusi hipofizio hormony
sekrecija:
gydytojas tikrins Jusy antinks¢iy hormony (gliukokortikoidy) kiekj, kurj pradéjus gydyma
augimo hormonu gali reikéti koreguoti.

Stebéjimas gydymo metu

- Gydytojas gali tikrinti cukraus kiekj Jusy Slapime ar kraujyje, nes Sis vaistas jj gali veikti.
- Sis vaistas gali veikti skydliaukés hormony kiekj kraujyje, todél reikia reguliariai atlikti
skydliaukés funkcijos tyrimus.
Jei skydliauké neveikia tinkamai, §is vaistas taip pat gali veikti ne taip gerai, kaip turéty.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams nuo 2 iki 18 mety gydyti reikia vartoti 10 mg ir 20 mg somatropino flakonus.
Kiti vaistai ir Somatropin Biopartners

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

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote bet kurj i$ toliau nurodyty vaisty, biitinai apie tai pasakykite

gydytojui. Gydytojui-gali reikéti koreguoti Somatropin Biopartners ar kity vaisty doze:

- kortikosteroidus, pvz., kortizong ar prednizolong: vaistus, skirtus uzdegimui ar imuninés
sistemos aktyvumui mazinti, transplantuoto organo atmetimui iSvengti ar astmai gydyti;

- tiroksing: vaistg, skirtg susilpnéjusiai skydliaukés funkcijai gydyti;

- insuling: vaista, skirtg cukraus kiekiui kraujyje mazinti
Gydymo metu gydytojas atidziai Jus stebés, nes gali sumazéti insulino poveikis;

- geriamuosius estrogenus arba kitus lytinius hormonus;

- vaistus epilepsijai gydyti;

- ciklosporing: vaista, vartojama imuninei sistemai slopinti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia arba bandote pastoti, Somatropin Biopartners vartoti negalima.
Jeigu manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaista pasitarkite

su gydytoju arba vaistininku.

Nezinoma, a Sis vaistas i$siskiria | motinos piena. Jeigu zindote kudikj, §j vaista vartokite tik jeigu
gydytojas nurodé, kad tai yra aiskiai butina.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Somatropin Biopartners gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Somatropin Biopartners medZiagas

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikimés.

3. Kaip vartoti Somatropin Biopartners

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja.

Sis vaistas leidziamas karta per savaite.

Doze gydytojas apskaiciuos, kaip nurodyta toliau. Individualios dozés gali skirtis, gydytojas visada
skirs maziausig veiksmingg doze pagal specifinius Jusy poreikius.

Jusy doze gydytojas turi tikrinti kas 6 ménesius.

Rekomenduojama pradiné dozé yra 2 mg somatropino, leidziama kartg per savaite. Moterims,
vartojan¢ioms geriamyjy estrogeny, pradiné doz¢ paprastai yra 3-mg, leidziama kartg per savaite.
Gydytojas gali nuspresti skirti mazesne prading doze. Jeigu reikia, gydytojas palaipsniui didins Sig
doze pagal Jusy individualy atsakg j gydyma ir augimo faktoriaus, vadinamo IGF-I, kiekj kraujyje.
IGF-I kiekj kraujyje reikia reguliariai stebéti, kad jj biity galima islaikyti Jusy amziui ir lyciai
normaliame intervale.

Gali reikéti mazinti doze:

- vyresniems nei 60 mety pacientams;

- pacientams, kuriems pasireiské ilgai nepraeinantis audiniy patinimas dél skysciy susilaikymo
arba nenormalils pojuciai, pvz., pers¢jimas, dilgciojimas ir niez¢jimas;

- kad biity iSvengta rieSo kanalo tunelinio sindromo, kai spaudziamas per riesg einantis nervas
(vidurinis nervas), sukeliancio plastaky tirpima ir skausma;

- po ilgalaikio §io vaistovartojimo, ypa¢ vyrams.

Taip pat zr. reikiamg koregavima, aprasyta 2 skyriuje, ,,Kiti vaistai ir Somatropin Biopartners®.
Vartojimo metodas

Miltelius gerai iSmaiSius kartu pridedamame tirpiklyje, $is vaistas suleidZziamas po oda. Tai reiskia,
kad suspensija trumpa adata suleidZziama j poodinj riebalinj audinj. Suleistas augimo hormonas Jusy
organizme bus létai atpalaiduojamas mazdaug savaite.

Vaistg reikia leisti visada tg pacig savaités dieng ir tuo paciu paros metu, kad biity lengviau prisiminti.

Jeigu §j vaistg leisités patys, Jums parodys, kaip pasiruosti ir suleisti vaista. Nesileiskite Sio vaisto
patys, jeigu Jiisy nepamoké ir nesuprantate, kaip tai daryti.

Leiskite vaistg kaip nurodé gydytojas, kuris taip pat nurodys, kokig doze ir kaip reikia leisti naudojant
Jums skirtus flakonus. Daug karty leidZiant j tg pacig vieta, poodinis riebalinis audinys injekcijos
vietoje gali susitraukti. Tam iSvengti kiekviena kartg leiskite vaista vis j kitg vieta. Tuomet po
injekcijos oda ir poodinis audinys spés atsigauti iki kitos injekcijos j ta pacia vieta.

Atsitiktinai suleidus §io vaisto j raumenis, o ne po oda, gali sumazéti cukraus kiekis kraujyje. Tokiu
atveju reikia kreiptis | gydytoja.
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Informacija, kaip pa¢iam leistis Somatropin Biopartners
Atidziai laikykités i§samios instrukcijos.

Pries$ pradédami pasiruoskite Sias priemones:
- pateiktas pakuotéje:
- Somatropin Biopartners flakona, kuriame yra veiklioji medziaga,
- Somatropin Biopartners flakona, kuriame yra 1,5 ml tirpiklio injekcinei suspensijai;
- nepateiktas pakuotéje:
- vieng sterily injekcinj $virksta su 19 (19 G) dydzio ar storesne adata tirpikliui jtraukti,
- vieng sterily injekcinj $virksta su 26 (26 G) dydzio injekcine adata,
- alkoholiu suvilgytus tamponus,
- sausg marlés ar vatos tampona,
- pleistra,
- atlieky déZut¢ naudotiems Svirk§tams ir adatoms.

Suspensijos ruo$imas

1. ISimkite dézutg i§ Saldytuvo. Pries pradédami ruostis injekcijai, gerai nusiplaukite rankas vandeniu su

muilu ir nusiSluostykite Svariu rank$§luosciu. Tai padés iSvengti infekcijos.

2. Susildykite tirpiklio flakong iki kambario temperattiros $velniai pasukiodami jj tarp delny.
Pastuksenkite ir pakratykite milteliy flakona, kad jsitikintuméte, jog milteliai laisvai juda.

3. Nuimkite nuo abiejy flakony apsauginius dangtelius; kaip pavaizduota 3a pav. Nuvalykite abiejy

flakony guminius kamsc¢ius alkoholiu suvilgytu tamponu (3b pav.).

3apav.

3b pav.
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4. Tirpikliui i$ jo flakono jtraukti naudokite 1 ml graduotg Svirksta su 19 dydzio ar storesne adata.
Nuimkite apsauginj adatos gaubtelj ir uzpildykite §virksta oro tiiriu, atitinkanciu tirpiklio injekciniam
tirpalui tiirj, kad biity lengviau jtraukti tirpikl;:

- 0,4 ml 1 ml graduotame §virkste, jei naudojate Somatropin Biopartners 2 mg;
- 0,6 ml 1 ml graduotame §virkste, jei naudojate Somatropin Biopartners 4 mg;
- 0,9 ml 1 ml graduotame Svirkste, jei naudojate Somatropin Biopartners 7 mg.

Iveskite adatg durdami j tirpiklio flakono guminio kamsc¢io centrg ir suleiskite visg org j flakong.

4 pav.

5. Apverskite flakong su jvestu Svirkstu ir jkiskite adatos galiuka | tirpiklj, kaip pavaizduota 5 pav. I§
léto jtraukite reikiama tirpiklio kiekj.
Kad nelikty burbuliuky, $virksta Svelniai pastuksenkite. Stimoklj Svelniai stumkite j virsy, kol
Svirkste ir adatoje neliks né vieno burbuliuko. Toliau pildykite Svirksta tirpikliu injekciniam tirpalui,
kaip apraSyta 4 pav. tekste pirmiau. IStraukite Svirksto adata i$ flakono. Nenaudokite likusio tirpiklio
antram preparato ruo$imui!

N

6. Laikydami adatg prieSais viding flakono sienelg, suleiskite visg Svirksto turinj j milteliy flakona.
Istraukite Svirks$ta ir jj 1Smeskite.

6 pav.
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7. Neliesdami pirstais flakono guminio virSaus, flakong smarkiai pasukiokite, kol visas turinys visiskai
susimaiSys. Paprastai tai trunka apie 60 sekundZiy, taciau gali trukti ir iki 90 sekundziy. Sukioti
reikia tik tol, kol suspensija taps vienalyté, balta ir ant dugno nebeliks milteliy. Naudokite nedelsiant,
nes ilgiau palaikius suspensija gali nusésti.

Pastebéje, kad negalima tinkamai sumaisyti, Sio vaisto nevartokite.

7 pav.
Suspensijos itraukimas
8. Vél nuvalykite guminj kamstj nenaudotu alkoholiu suvilgytu tamponu.

Paimkite naujg Svirksta su 26 G dydzio adata. Nuimkite apsauginj adatos gaubtelj. [veskite adatg |
suspensijg durdami tiesiai j flakono guminio kams¢io centra.

8 pav.

9. Apverskite flakong su jvestu Svirkstu ir jkiskite adatos galiuka j tirpiklj, kaip pavaizduota 9 pav. I$
léto jtraukite suspensijg. Kadangi miSinys yra tirStas, Svirkstas gali pildytis létai. Jeigu Svirkstas
nebesipildo arba atsirado burbuliuku, $velniai pastuksenkite $virksta pir$tais. Svelniai paspauskite
stimoklj, kad pasalintuméte burbuliukus. Tada toliau pildykite Svirkstg reikiamu suspensijos tiiriu,
kaip nurodé gydytojas. IStraukite Svirksta i§ flakono.
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Suspensijos leidimas

10.

Kad nelikty mazy oro burbuliuky, $virksta $velniai pastuksenkite. Laikykite §virksta stadia. Svelniai
spauskite stimoklj, kol adatos gale atsiras suspensijos laselis.

10 pav.

11.

12.

Nuvalykite injekcijos vieta nenaudotu alkoholiu suvilgytu tamponu. Iki injekcijos nelieskite adatos ir
neleiskite jai liestis su jokiais pavirSiais.

Svelniai suimkite nuvalyta oda, kad susidaryty raukslé. Visos injekcijos metn laikykite $ig rauksle
tarp nykscCio ir smiliaus. Svirkstg laikykite tvirtai suéme pirstais. Jdurkite visg adata j odos rauksle
tiesiu kampu (90 laipsniy), kaip pavaizduota 12 pav.

12 pav.

13.

14.

Suleiskite suspensija per 5 sekundes; Svelniai stumdami stimoklj, kol §virkstas iStustés. Injekcijos
metu létai atleiskite oda. Po injekcijos palaukite kelias sekundes, tada greitai iStraukite adata,
stimokliui esant nustumtam iki apacios. Injekcijos vieta Svelniai prispauskite sausu marlés ar vatos
tamponu. Jei atsirado lasas kraujo, palaikykite prispaude kiek ilgiau.

Uzklijuokite ant injekcijos vietos pleistra.

Suspensija skirta tik nedelsiamam vienkartiniam vartojimui. Po injekcijos likusiag suspensija reikia
iSmesti.

Vieng kartg panaudoje, visas naudotas injekcines adatas ir Svirkstus saugiai iSmeskite.

Ka daryti pavartojus per didele Somatropin Biopartners doze?

Pavartojus per didele Somatropin Biopartners doze, reikia kreiptis j gydytoja.

Pavartojus per didele Sio vaisto doze, 1§ pradziy gali sumazéti ir tapti per mazas cukraus kiekis
kraujyje. Po to jis gali padidéti ir tapti per didelis. Ilgalaikis perdozavimas gali sukelti didesnj nei
jprasta ausy, nosies, lipy, liezuvio ir skruostikauliy augima.

PamirsSus pavartoti Somatropin Biopartners

Sis vaistas leidziamas kart per savaite. Svarbu naudoti kiekvieng doze tikslai laikantis grafiko.
Praleid¢ dozg, kreipkités j gydytoja, kuris padés nustatyti naujg dozavimo grafika. Negalima vartoti
dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze.

Nustojus vartoti Somatropin Biopartners
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Pries$ nustodami vartoti vaista, pasitarkite su gydytoju. Laikinai sustabdzius arba per anksti nutraukus
Sio vaisto vartojima, gali nukentéti gydymo sékmé.

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

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Labai daznai suaugusiesiems nustatytas Salutinis poveikis (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i$

10 Zmoniy) buvo audiniy patinimas dél skysciy susilaikymo, nedidelis cukraus kiekio kraujyje
padidéjimas ir galvos skausmas. Salutinis poveikis paprastai buvo trumpalaikis ir lengvas arba
vidutinio sunkumo.

Gydymo augimo hormonais metu gauta praneSimy apie naviko i$sivystyma ar anksciau buvusio
naviko augimo atsinaujinimg. NeZinoma, kaip daznai tai gali pasireiksti, taciaujtarg, kad Jums
pasireiske toks poveikis, kreipkités i gydytoja, nes gali reikéti nutraukti gydyma.

Salutinis poveikis gali pasireiksti toliau nurodytu dazniu.

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 iki 10 Zmoniy):

- virusiné infekcija, vadinama Herpes simplex,

- minkstoji fibroma (nekenksmingos odos iSaugos forma),

- nuovargis,

- silpnumas, bloga savijauta,

- veido patinimas,

- troskulys,

- skausmas, kriitinés skausmas, skausmas injekcijos vietoje,

- nugaros, ranky, kojy, peciy, kauly, sgnariy skausmas,

- nemiga,

- sumazéjes jautrumas, pirSty.ir plastakos delno tirpimas ir per§éjimas dél vidurinio nervo
spaudimo (rieso kanalo turnelinis sindromas),

- svaigulys, mieguistumas,

- raumeny ar kauly stingulys, raumeny silpnumas, raumeny skausmas, sunkumo pojiitis,

- sausgysliy uzdegimas, sgnariy patinimas, sanariy uzdegimas,

- akiy paraudimas, pablogéjusi rega, galvos svaigimas (svaigulio ar galvos sukimosi pojiitis),

- padaznéjes ar nereguliarus Sirdies plakimas,

- padidéjes kraujospidis,

- kraujavimas i8 nosies,

- pykinimas,

- padidéjes bilirubino (kepenyse gaminamos medziagos) kiekis,

- tulzies puslés uzdegimas,

- akné, padidéjes prakaitavimas, odos iSbérimas,

- alerginés odos reakcijos, pvz., paraudimas, dirginimas, niezulys,

- kraujas Slapime,

- speneliy skausmas,

- susilpnéjusi antinks¢iy veikla (kuri gali pasireiksti kaip nuovargis),

- susilpnéjusi skydliaukés veikla,

- padidéjes riebaly kiekis kraujyje,

- svorio padidéjimas,

- medziagy (antikiiny), kurios jungiasi su augimo hormonu, atsiradimas kraujyje,

- pakite kraujo tyrimy rezultatai, pvz., pakites baltyjy kraujo kiineliy arba padidéjes insulino,
cukraus, natrio ar tam tikry riebiyjy medziagy kiekis kraujyje,

- pakite kepeny tyrimy rezultatai,
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- tam tikro tipo gerybinis smegeny auglys, vadinamas kraniofaringioma.

Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy):
- vyry kriity padidéjimas.

Retas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 11§ 1 000 Zmoniy):
- padidéjusio spaudimo kaukoléje simptomai, pavyzdziui, sunkus ir pasikartojantis galvos

skausmas, regéjimo pakitimai, pykinimas ir (arba) vémimas.

Daznis nezinomas (negali buti jvertintas pagal turimus duomenis):
- sumazéjes atsakas j insuling (atsparumas insulinui).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveik] 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 Somatropin Biopartners

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir dézutés po ,,EXP* arba ,, Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto'ménesio dienos.

Neatidaryto preparato laikymo salygos

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

Tinkamumo laikas paruosus naudojant tirpikij

Paruosta preparata reikia nedelsiant vartoti.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko.-Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys.ir Kkita informacija

Somatropin Biopartners sudétis

Veiklioji medziaga yra somatropinas.

- Somatropin Biopartners 2 mg: viename milteliy flakone yra 2 mg somatropino, tai atitinka
6 TV. 0,2 ml paruostos suspensijos yra 2 mg somatropino (10 mg/ml).

- Somatropin Biopartners 4 mg: viename milteliy flakone yra 4 mg somatropino, tai atitinka
12 TV. 0,4 ml paruostos suspensijos yra 4 mg somatropino (10 mg/ml).

- Somatropin Biopartners 7 mg: viename milteliy flakone yra 7 mg somatropino, tai atitinka

21 TV. 0,7 ml paruostos suspensijos yra 7 mg somatropino (10 mg/ml).

Pagalbinés medziagos yra natrio hialuronatas, kiauSiniy fosfolipidai, natrio-divandenilio fosfatas,
bevandenis ir dinatrio fosfatas, bevandenis.
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Somatropin Biopartners i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Somatropin Biopartners yra milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai.
Milteliai yra balti arba beveik balti, tirpiklis yra skaidrus skystis.

- Somatropin Biopartners 2 mg: 2 mg (6 TV) somatropino milteliy pavidalu stikliniame

flakone, uzkimstame guminiu kamsciu (butilo) ir uzdengtame geltonu nupléSiamuoju dangteliu
(aliuminio ir plastiko), bei 1,5 ml tirpiklio (vidutinés grandinés trigliceridy) stikliniame flakone

su guminiu (butilo) kamsciu.
Pakuotéje yra 4 milteliy flakonai ir 4 tirpiklio flakonai.
- Somatropin Biopartners 4 mg: 4 mg (12 TV) somatropino milteliy pavidalu stikliniame

flakone, uzkimstame guminiu kamsc¢iu (butilo) ir uzdengtame rausvu nupléSiamuoju dangteliu
(aliuminio ir plastiko), bei 1,5 ml tirpiklio (vidutinés grandinés trigliceridy) stikliniame flakone

su guminiu (butilo) kamsciu.
Pakuotéje yra 4 milteliy flakonai ir 4 tirpiklio flakonai.
- Somatropin Biopartners 7 mg: 7 mg (21 TV) somatropino milteliy pavidalu stikliniame

flakone, uzkimstame guminiu kamsc¢iu (butilo) ir uzdengtame zZydru nupléSiamuoju dangteliu
(aliuminio ir plastiko), bei 1,5 ml tirpiklio (vidutinés grandinés trigliceridy) stikliniame flakone

su guminiu (butilo) kamsciu.
Pakuotéje yra 4 milteliy flakonai ir 4 tirpiklio flakonai.

Rinkodaros teisés turétojas

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11

D-72764 Reutlingen

Vokietija

Tel. +49 (0)7121 948 7756
Faksas +49 (0)7121 346 255
El pastas info@biopartners.de

Gamintojas

BIOTON S.A.

Macierzysz, 12, Poznanska, Str.,

05-850 Ozarow Mazowiecki,

Lenkija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Somatropin Biopartners 10 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei
suspensijai

Somatropin Biopartners 20 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei
suspensijai

Vaikams ir paaugliams nuo 2 iki 18 mety

somatropinas

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, 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 Zzmonéms jo duoti riegalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jasy).

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

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

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

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Somatropin Biopartners

Pakuotés turinys ir kita informacija

SAINAE I

1. Kas yra Somatropin Biopartners ir kam jis vartojamas

Somatropin Biopartners sudétyje yra zmogaus augimo hormono, dar vadinamo somatropinu. Augimo
hormonas reguliuoja lasteliy augimg ir vystymasi. Sis hormonas, stimuliuodamas lasteliy ilguosiuose
kojy kauluose ir stubure augima, sukelia tigio padidéjima.

Sis vaistas vartojamas nuo 2 iki 18 mety amziaus vaiky ir paaugliy, kuriems yra nepakankama augimo

hormono sekrecija, normalaus augimo sutrikimui (augimo trukumui) gydyti.
Vaistas skirtas vaikams ir paaugliams ilgalaikiam vartojimui.
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2. Kas Zinotina prie§ vartojant Somatropin Biopartners
Somatropin Biopartners vartoti negalima

- jeigu yra alergija somatropinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

- jeigu sergate véziu:
pasakykite gydytojui, jeigu Jums yra aktyvus navikas (vézys). Pries pradedant gydyma augimo
hormonu, navikai turi biiti neaktyvis ir turi biiti visiSkai baigtas vézio gydymas. Jeigu yra
naviko augimo pozymiy, gydytojas nutrauks Jiisy gydyma Siuo vaistiniu preparatu;

- jeigu esate vaikas, kuris jau nustojo augti;

- jeigu sergate dél to, kad atlikta sunki Sirdies ar skrandzio operacija;

- jeigu esate gydomi dél daugiau kaip vienos traumos po sunkaus nelaimingo atsitikimo;

- jeigu patiriate staigius sunkius kvépavimo sutrikimus.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Somatropin Biopartners, jeigu:

- sergate paveldima liga, vadinama Praderio-Vilio sindromu:

Jusy gydyti Siuo vaistiniu preparatu negalima, nebent Jums taip pat yra augimo hormono stoka.

- yra buves navikas:
gydytojas daznai Jus tirs, kad jsitikinty, jog navikas neatsinaujina;

- gydymo augimo hormonu metu pasireiskia tokie simptomai kaip sunkus ir pasikartojantis
galvos skausmas, regéjimo poky¢iai, pykinimas ir (arba) vémimas, kuriuos gali sukelti padidéjes
spaudimas kaukoléje;

- Jums yra organinis augimo hormono trikumas (augimo hormono stoka dél hipofizio liaukos
arba smegeny dalies, vadinamos pagumburiu, pazeidimo) arba sumazéjusi hipofizio hormony
sekrecija.

Gydytojas tikrins Jusy antinks¢iy hormony. (gliukokortikoidy) kiekj, kurj pradéjus gydyma
augimo hormonu gali reikéti koreguoti.

Stebéjimas gydymo metu

- Gydytojas gali tikrinti cukraus kickj Jiisy Slapime ar kraujyje, nes §is vaistas jj gali veikti.

- Sis vaistas gali veikti skydliaukés hormony kiekj kraujyje, todél reikia reguliariai atlikti
skydliaukés funkcijos tyrimus.
Jei skydliauké neveikia tinkamai, Sis vaistas taip pat gali veikti ne taip gerai kaip turéty.

- Jei gydymo metu pradejote Slubuoti, pasakykite gydytojui;

- Jeigu Jums anks¢iau nustatyti navikai, gydytojas Jus istirs prie§ gydyma ir reguliariai tirs
gydymo metu. Jei atsiras navikas, gydytojas nutrauks gydyma.

- Jeigu Jums nustatytas nenormalus stuburo iSlinkimas, gydytojas stebés, ar Si biiklé neblogéja.

Jaunesniems kaip 2 mety vaikams
Sio vaisto negalima vartoti jaunesniems kaip 2 mety vaikams.
Kiti vaistai ir Somatropin Biopartners

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

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote bet kurj i$ toliau nurodyty vaisty, biitinai apie tai pasakykite

gydytojui. Gydytojui gali reikéti koreguoti Somatropin Biopartners ar kity vaisty doze:

- kortikosteroidus, pvz., kortizong ar prednizolong: vaistus, skirtus uzdegimui ar imuninés
sistemos aktyvumui mazinti, transplantuoto organo atmetimui iSvengti ar astmai gydyti;

- tiroksing: vaista, skirtg susilpnéjusiai skydliaukés funkcijai gydyti;
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- insuling: vaista, skirtg cukraus kiekiui kraujyje mazinti
Gydymo metu gydytojas atidziai Jus stebés, nes gali sumazéti insulino poveikis;
- geriamuosius estrogenus arba kitus lytinius hormonus;
- vaistus epilepsijai gydyti;
- ciklosporing: vaista, vartojamg imuninei sistemai slopinti.
Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia arba bandote pastoti, Somatropin Biopartners vartoti negalima.
Jeigu manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaistg pasitarkite
su gydytoju arba vaistininku.

Nezinoma, a §is vaistas i$siskiria ] motinos piena. Jeigu zindote kudiki, §j vaistg vartokite tik jeigu
gydytojas nurodé, kad tai yra aiskiai butina.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Somatropin Biopartners gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Somatropin Biopartners medzZiagas

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikimés.

3. Kaip vartoti Somatropin Biopartners

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas: Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja.

Sis vaistas leidziamas karta per savaite.

Doze gydytojas apskaiciuos, kaip nurodyta toliau. Individualios dozés gali skirtis, gydytojas visada
skirs maziausig veiksmingg doze pagal'specifinius Jusy poreikius.

Jusy doze gydytojas turi tikrinti kKas 6 ménesius.

Rekomenduojama dozé yra 0,5 mg somatropino vienam kilogramui kiino svorio, leidziama kartg per
savaite.

Negalima virSyti 0,5 miligramy somatropino vienam kilogramui kiino svorio dozés per savaite, nes
patirties apie didesniy doziy vartojima vaikams nepakanka.

Somatropin Biopartners 10 mg dozé yra pakankama vartoti vaikams, sveriantiems iki 20 kg.
Somatropin Biopartners 20 mg dozé yra pakankama vartoti vaikams, sveriantiems iki 40 kg. Jeigu
sveriate daugiau nei 40 kg, reikia naudoti du flakonus.

Maksimalus leidziamo preparato tiiris vienoje injekcijos vietoje neturi virSyti 1 ml. Todél jeigu
sveriate daugiau nei 40 kg, bendra injekcijos tirj reikia padalyti j lygias dalis dviems injekcijos

vietoms, nes reikia daugiau nei 1 ml suspensijos.

Taip pat zr. reikiamg koregavima, aprasyta 2 skyriuje, ,,Kiti vaistai ir Somatropin Biopartners®.
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Vartojimo metodas

Miltelius gerai iSmaiSius kartu pridedamame tirpiklyje, Sis vaistas suleidziamas po oda. Tai reiskia,
kad suspensija trumpa adata suleidziama j poodinj riebalinj audinj. Suleistas augimo hormonas Jusy
organizme bus létai atpalaiduojamas mazdaug savaite.

Vaistg reikia leisti visada ta pacia savaités dieng ir tuo paciu paros metu, kad biity lengviau prisiminti.

Jeigu §j vaista leisités patys, Jums parodys, kaip pasiruosti ir suleisti vaista. Nesileiskite Sio vaisto
patys, jeigu Jusy nepamoké ir nesuprantate, kaip tai daryti.

Leiskite vaista kaip nurodé gydytojas, kuris taip pat nurodys, kokia doze ir kaip reikia leisti naudojant
Jums skirtus flakonus. Daug karty leidziant i t pacia vieta, poodinis riebalinis audinys injekcijos
vietoje gali susitraukti. Tam iSvengti kiekviena kartg leiskite vaista vis j kita vieta. Tuomet po
injekcijos oda ir poodinis audinys spés atsigauti iki kitos injekcijos ] ta pacia vieta.

Atsitiktinai suleidus Sio vaisto j raumenis, o ne po oda, gali sumazéti cukraus kiekis kraujyje. Tokiu
atveju reikia kreiptis j gydytoja.

Informacija, kaip pa¢iam leistis Somatropin Biopartners
Atidziai laikykités i§samios instrukcijos.

Pries$ pradédami pasiruoskite Sias priemones:
- pateiktas pakuotéje:
- Somatropin Biopartners flakona, kuriame yra veiklioji medziaga,
- Somatropin Biopartners flakona, kuriame yra 1,5 ml tirpiklio injekcinei suspensijai;
- nepateiktas pakuotéje:
- vieng sterily injekcinj Svirksta su 19 (19 G) dydzio ar storesne adata tirpikliui jtraukti,
- vieng sterily injekcinj $virksta su 26 (26 G) dydzio injekcine adata,
- alkoholiu suvilgytus tamponus,
- sausg marlés ar vatos tampona,
- pleistra,
- atlieky déZute naudotiems SvirkStams ir adatoms.

Suspensijos ruosimas

1. ISimkite dézutg S Saldytuvo. Pries pradédami ruostis injekcijai, gerai nusiplaukite rankas vandeniu su
muilu ir nusisluostykite Svariu ranksluosciu. Tai padés iSvengti infekcijos.

2. Susildykite tirpiklio flakong iki kambario temperatiiros Svelniai pasukiodami jj tarp delny.
Pastuksenkite ir pakratykite milteliy flakong, kad jsitikintuméte, jog milteliai laisvai juda.
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3.

Nuimkite nuo abiejy flakony apsauginius dangtelius, kaip pavaizduota 3a pav. Nuvalykite abiejy
flakony guminius kamscius alkoholiu suvilgytu tamponu (3b pav.).

3a pav.

3b pav.

Tirpikliui i jo flakono jtraukti naudokite 1 ml arba 2 ml graduota $virksta su 19 dydzio ar storesne
adata. Nuimkite apsauginj adatos gaubtelj ir uzpildykite $virksta oro tiiriu, atitinkanciu tirpiklio
injekciniam tirpalui tiirj, kad biity lengviau jtraukti tirpiklj:

- 0,7 ml 1 ml graduotame Svirkste, jei naudojate Somatropin Biopartners 10 mg;
- 1,2 ml 2 ml graduotame $virkste, jei naudojate Somatropin Biopartners 20 mg;

Iveskite adatg durdami j tirpiklio flakono-guminio kamscio centrg ir suleiskite visg org j flakong.

4 pav.
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5. Apverskite flakong su jvestu Svirkstu ir jkiskite adatos galiuka | tirpiklj, kaip pavaizduota 5 pav. I§
léto jtraukite reikiama tirpiklio kiekj.
Kad nelikty burbuliuky, $virksta Svelniai pastuksenkite. Stimoklj Svelniai stumkite j virSy, kol
Svirkste ir adatoje neliks né vieno burbuliuko. Toliau pildykite $virksta tirpikliu injekciniam
tirpalui, kaip apraSyta 4 pav. tekste pirmiau. [Straukite SvirkSto adatg i§ flakono. Nenaudokite
likusio tirpiklio antram preparato ruoSimui!

éi":ﬁ s | /'IT;JF\\J 5 pav.
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6. Laikydami adatg priesais viding flakono sienelg, suleiskite visg Svirksto turinjj milteliy flakona.
Istraukite Svirksta ir jj iSmeskite.

6 pav.

7. Neliesdami pirstais flakono guminio virSaus, flakong smarkiai pasukiokite, kol visas turinys visiskai
susimaiSys. Paprastai tai trunka apie 60 sekundziy, tac¢iau gali trukti ir iki 90 sekundziy. Sukioti
reikia tik tol, kol suspensija taps vienalyté, balta ir ant dugno nebeliks milteliy. Naudokite nedelsiant,
nes ilgiau palaikius suspensija gali nusésti.

Pastebéje, kad negalima tinkamai sumaisyti, Sio vaisto nevartokite.

7 pav.

Suspensijos jtraukimas

8. Vél nuvalykite guminj kamstj nenaudotu alkoholiu suvilgytu tamponu.
Paimkite naujg Svirksta su 26 G dydzio adata. Nuimkite apsauginj adatos gaubtelj. [veskite adatg |
suspensija durdami tiesiai j flakono guminio kamscio centrg.

8 pav.
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Apverskite flakong su jvestu Svirkstu ir jkiSkite adatos galiuka | tirpiklj, kaip pavaizduota 9 pav. I§
léto jtraukite suspensijg. Kadangi miSinys yra tirStas, SvirkStas gali pildytis létai. Jeigu Svirkstas
nebesipildo arba atsirado burbuliuky, $velniai pastuksenkite $virkita pirstais. Svelniai paspauskite
stimoklj, kad paSalintuméte burbuliukus. Tada toliau pildykite §virksta reikiamu suspensijos tiiriu,
kaip nurodé gydytojas. IStraukite Svirkstg i§ flakono.

Suspensijos leidimas

10.

Kad nelikty mazy oro burbuliuky, §virksta $velniai pastuksenkite. Laikykite §virkstg stadia. Svelniai
spauskite stimoklj, kol adatos gale atsiras suspensijos laselis.

10 pav.

11.

12.

Nuvalykite injekcijos vieta nenaudotu alkoholiu suvilgytu tamponu. Iki injekcijos nelieskite adatos ir
neleiskite jai liestis su jokiais pavirsiais.

Svelniai suimkite nuvalyta odg, kad susidaryty raukslé. Visos injekcijos metu laikykite $ig rauksle
tarp nykscio ir smiliaus. Svirksta laikykite tvirtai suéme pirstais. Idurkite visa adata j odos rauksle
tiesiu kampu (90 laipsniy), kaip pavaizduota 12 pav.

12 pav.

13.

Suleiskite suspensija per 5 sekundes, §velniai stumdami stimoklj, kol $virkstas iStustés. Injekcijos
metu létai atleiskite odg. Po injekcijos palaukite kelias sekundes, tada greitai iStraukite adata,
stimokliui esant nustumtam iki apacios. Injekcijos vieta Svelniai prispauskite sausu marlés ar vatos
tamponu. Jei atsirado laSas kraujo, palaikykite prispaude kiek ilgiau.

Uzklijuokite ant injekcijos vietos pleistra.

Suspensija skirta tik nedelsiamam vienkartiniam vartojimui. Po injekcijos likusig suspensija reikia
iSmesti.
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14.  Vieng karta panaudoje, visas naudotas injekcines adatas ir SvirksStus saugiai iSmeskite.
Ka daryti pavartojus per didele¢ Somatropin Biopartners doze¢?

Pavartojus per didel¢ Somatropin Biopartners doze, reikia kreiptis j gydytoja.

Pavartojus per didele Sio vaisto doze, i$ pradziy gali sumazéti ir tapti per mazas cukraus kiekis
kraujyje. Po to jis gali padidéti ir tapti per didelis. Ilgalaikis perdozavimas gali sukelti didesnj nei
Iprasta ausy, nosies, lupy, liezuvio ir skruostikauliy augima.

PamirSus pavartoti Somatropin Biopartners

Sis vaistas leidziamas karta per savaite. Svarbu naudoti kiekviena doze tikslai laikantis grafiko.
Praleide dozg, kreipkités | gydytoja, kuris padés nustatyti nauja dozavimo grafika. Negalima vartoti
dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Somatropin Biopartners

Pries nustodami vartoti vaista, pasitarkite su gydytoju. Laikinai sustabdzius arba per anksti nutraukus
Sio vaisto vartojima, gali nukentéti gydymo sékmé.

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

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj,miors jis pasireiSkia ne visiems Zzmonéms.

Labai daznai suaugusiesiems nustatytas Salutinis poveikis (gali pasireiksti daugiau kaip 1 1§

10 zmoniy) buvo patinimas injekcijos vietoje ir-medziagy (antikiny), kurios jungiasi su augimo
hormonu, atsiradimas kraujyje. Salutinis poveikis paprastai buvo trumpalaikis ir lengvas arba vidutinio
sunkumo.

Gydymo augimo hormonais metu .gauta praneSimy apie naviko i$sivystyma ar anks¢iau buvusio
naviko augimo atsinaujinima. Nezinoma, kaip daznai tai gali pasireiksti, taciau jtare, kad Jums
pasireiske toks poveikis, kreipkités j gydytoja, nes gali reikéti nutraukti gydyma.

Salutinis poveikis gali pasireiksti toliau nurodytu dazniu.

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 iki 10 zmoniy):

- nuovargis arba svorio padidéjimas dél nepakankamos skydliaukeés veiklos,

- susilpnéjusi antinksciy veikla (kuri gali pasireiksti kaip nuovargis),

- lengvas cukraus kiekio kraujyje padidéjimas,

- galvos skausmas, letargija (energijos trilkumas), galvos savigimas,

- vémimas, skrandzio skausmas,

- pakitusi odos spalva,

- skausmas sanariuose, rankose ar kojose,

- skausmas, pakitusi spalva, patinimas, sukietéjimas, paraudimas ar Silumos pojttis injekcijos
vietoje,

- audiniy patinimas,

- kar$¢iavimas,

- pakites tam tikry hormony kiekis kraujyje.

Retas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 iki 100 Zmoniy):
- nenormalis pojuciai, pvz., perS¢jimas, dilg€iojimas ir niezéjimas,
- paddéjes kraujospudis.
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Labai retas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 1 000 zmoniy):
- nemiga,
- vyry kriity liaukos padidéjimas.

Daznis nezinomas (negali buti jvertintas pagal turimus duomenis):
- sumazéjes atsakas  insuling (atsparumas insulinui).

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. 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 Somatropin Biopartners

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Neatidaryto preparato laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

Tinkamumo laikas paruoSus naudojant tirpiklj

Paruosta preparata reikia nedelsiant vartoti.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Somatropin Biopartners sudétis

Veiklioji medZziaga yra somatropinas.

- Somatropin Biopartners 10 mg: viename milteliy flakone yra 10 mg somatropino, tai atitinka
30 TV..0,5 ml paruostos suspensijos yra 10 mg somatropino (20 mg/ml).

- Somatropin Biopartners 20 mg: viename milteliy flakone yra 20 mg somatropino, tai atitinka

60 TV. 1 ml paruostos suspensijos yra 20 mg somatropino (20 mg/ml).

Pagalbinés medziagos yra natrio hialuronatas, kiauSiniy fosfolipidai, natrio-divandenilio fosfatas,
bevandenis ir dinatrio fosfatas, bevandenis.

Somatropin Biopartners iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Somatropin Biopartners yra milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai.
Milteliai yra balti arba beveik balti; tirpiklis yra skaidrus skystis.

- Somatropin Biopartners 10 mg: 10 mg (30 TV) somatropino milteliy pavidalu stikliniame
flakone, uzkimstame guminiu kamsciu (butilo) ir uzdengtame Sviesiai Zaliu nupléSiamuoju
dangteliu (aliuminio ir plastiko), bei 1,5 ml tirpiklio (vidutinés grandinés trigliceridy)
stikliniame flakone su guminiu (butilo) kams¢iu.
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Pakuotéje yra 1 milteliy flakonas ir 1 tirpiklio flakonas bei 4 milteliy flakonai ir 4 tirpiklio
flakonai.

- Somatropin Biopartners 20 mg: 20 mg (60 TV) somatropino milteliy pavidalu stikliniame
flakone, uzkim$tame guminiu kamsciu (butilo) ir uzdengtame zaliu nupléSiamuoju dangteliu
(aliuminio ir plastiko), bei 1,5 ml tirpiklio (vidutinés grandinés trigliceridy) stikliniame flakone
su guminiu (butilo) kamsciu.

Pakuotéje yra 1 milteliy flakonas ir 1 tirpiklio flakonas bei 4 milteliy flakonai ir 4 tirpiklio
flakonai.

Jusy Salyje gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Rinkodaros teisés turétojas

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11

D-72764 Reutlingen

Vokietija

Tel. +49 (0)7121 948 7756
Faksas +49 (0)7121 346 255
El. pastas info@biopartners.de

Gamintojas

BIOTON S.A.

Macierzysz, 12, Poznanska, Str.,

05-850 Ozarow Mazowiecki,

Lenkija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

Issami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.
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