


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Valtropin 5 mg/1,5 ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename buteliuke su milteliais yra 5 mg somatropino (atitinka 15 TV).
Po istirpinimo su 1,5 ml tirpiklio, 1 ml yra:

3,33 mg somatropino* (atitinka 10 TV)

* pagamintas Saccharomyces cerevisiae lgstelése rekombinantinés DNR technologijos biidu.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. VAISTO FORMA
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Balti arba beveik balti milteliai. Tirpiklis yra skaidrus tirpalas. . 6

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Po istirpinimo su kartu tiekiamu tirpikliu Valtropin pH yra apytiks@ ir osmolialiskumas yra
apytiksliai 320 mosm/kg. \
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4. KLINIKINE INFORMACIJA Q

®e'tq amziaus) ir paaugliy (nuo 12 iki 18 mety amziaus)
s normalaus endogeninio augimo hormono sekrecijos.

u, patvirtintu chromosomine analize, gydymas.
sty nepakankamumu augimo sulétéjimo gydymas.

4.1 Terapinés indikacijos

Vaikams
- Ilgalaikis gydymas vaiku (nuo 2 ikj

su augimo sutrikimu dél nepaka
- Zemo tgio vaiky su Turner sj
- Vaiky iki brandos su 1étinj

Suaugusieji * 6
- Pakaitiné terapija §usiesiems su iSreikStu augimo hormono nepakankamumu, atsiradusiu
vaikystéje arb gusiojo amziuje.
>

Pacientai su g@ugimo hormono nepakankamumu suaugusiojo amziuje yra apibiidinami kaip
pacientai su zile¥na pagumburio-hipofizés patologija ir turintys maziausiai vieno zinomo papildomo
hipofizés hormono nepakankamuma, i$skyrus prolakting. Siems pacientams turi biiti atlickamas vienas
provokacinis méginys, kad biity nustatomas arba atmetamas augimo hormono nepakankamumas.
Pacientams su vien tik augimo hormono nepakankamumu, atsiradusiu vaikystéje, (néra irodymuy dél
pagumburio-hipofizés ligy ar kaukolés Svitinimo), rekomenduojami du provokaciniai méginiai,
i§skyrus tuos pacientus, kurie turi mazas i insuling panasaus augimo faktoriaus-1 (IGF-1)
koncentracijas (<2 standartinio nuokrypio reikSmé (SNR)), jiems gali biiti taikomas vienas méginys.
Provokacinio méginio ribos verté turi buti tiksli.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma su Valtropin turi pradéti ir stebéti gydytojai, pakankamai patyre diagnozuojant ir gydant
pacientus su terapinémis indikacijomis.

Dozavimas



Dozavimo ir vartojimo rezimas turi biiti individualiai pritaikomas kiekvienam pacientui.

Dozavimas vaikams

Augimo hormono nepakankamumas vaikams
Rekomenduojama dozé yra 0,025 - 0,035 mg/kg kiino svorio per diena.

Vaikai su Turner sindromu
Rekomenduojama dozé yra 0,045 - 0,050 mg/kg kiino svorio per diena, skiriant injekcijomis po oda.

Vaikai iki brandos su létiniu inksty nepakankamumu
Rekomenduojama dozé yra 0,045 - 0,050 mg/kg kiino svorio per diena, skiriant injekcijomis po oda.

Dozavimas suaugusiems

Augimo hormono nepakankamumas suaugusiems
Rekomenduojama pradiné dozé yra 0,15 - 0,30 mg/diena, skiriant injekcijomis po ogb resnio
amziaus ir nutukusiems pacientams gali biiti reikalinga mazesné pradiné dozé.

Si dozé turi bti laipsnigkai didinama, atsizvelgiant j individualius pacient ius, paremtus
klinikiniu atsaku ir serumo IGF-1 koncentracijomis. Bendra paros doze !&umal nevirsija 1 mg.

IGF-1 koncentracijos turi biiti palaikomos Zemiau virSutinés amziui s kos normalios ribos.

Turi biiti vartojama maziausia efektyvi dozg. \@

Somatropino dozavimas turi biiti sumazinamas esant persi ncios edemos arba sunkios
parestezijos atvejams, taip siekiant iSvengti rieSo tunelin dromo.

Suaugusiyjy pacienty ilgalaikio (trukusio ilgiau n metai) gydymo somatropinu patirtis yra ribota.
Specialios populiacijos K@.

Senyvo amziaus pacientai @

Vyresniy nei 60 mety amziaus pa dymo somatropinu patirtis yra ribota. Senyvo amziaus

pacientams gali reikéti skirti m Q 13 prade doze. Dozés poreikis gali mazéti didéjant amziui.

Inksty sutrikimas
Siuo metu turimi duo el inksty nepakankamumo apibiidinti 4.4 skyriuje, taiau rekomendaciju
del dozavimo nepate'

Kepeny sutriki
Pacientams, ms yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, pastebétas somatropino klirenso

sumaz¢jimas. Ar Sis sumazéjimas kliniskai reikSmingas, neZinoma.

Vartojimo metodas

Valtropin yra skiriamas injekcijomis po oda.
Injekcijos vietos turi biiti kei¢iamos, taip siekiant i§vengti lipoatrofijos.

Kita iStirpinimo ir vartojimo informacija zitiréti 6.6 skyriuje.



4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjgs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai (pvz. metakrezoliui)
(Zr. 4.4 skyriy).

- Esant bet kokiems aktyvaus navikinio proceso poZymiams, somatropino vartoti negalima. Prie§
pradedant gydyma augimo hormonu (AG), intrakranijinis navikinis procesas neturi biiti aktyvus
ir turi baiti pabaigtas antinavikinis gydymas. Jeigu yra naviko augimo pozymiy, gydyma reikia
nutraukti.

- Vaikams su uzsidariusiomis epifizémis Valtropin augimo skatinimui skirti draudziama.

- Pacientai su timia kritine biikle dél atviros Sirdies arba pilvo operacijos ir daugybiniy
nelaimingo atsitikimo traumy bei pacientai su iimiu kvépavimo nepakankamumu.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Negalima vir$yti didziausios rekomenduojamos paros dozés (zr. 4.2 skyriu).

Hipofizé %
Néra jrodymuy, kad pakaitiné augimo hormono terapija itakoja intrakranialiniy navi @cidyvq arba
augimo atsinaujinimo dazni, tac¢iau standartiné klinikiné praktika reikalauja re @aus hipofizés
stebéjimo klinikinémis nuotraukomis pacientams su hipofizés patologijos a éeze. Siems
pacientams prie$ pradedant pakaiting augimo hormono terapija rekomgn@mas pradinis

skanavimas. Q\

Naviko kontrolé x

Jeigu pacientui buvo diagnozuotas smegeny navikas, toki paci@l eikia tirti daznai, norint jsitikinti,
kad navikas nerecidyvavo.

Pranesta, kad didesné rizika antriniy neoplazmy (gerybi @r piktybiniy) pasireiskia somatropinu
gydytiems pacientams, kurie vaikystéje sirgo véziu. Inthgkranijiniai navikai buvo dazniausios antrinés

neoplazmos.
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Intrakranijiné hipertenzija \
Esant stipraus arba pasikartojancio galvo usmo, regéjimo problemy, pykinimo ir (arba) vémimo
atvejams rekomenduojama akiy dugno, ra dél regimojo nervo spenelio pabrinkimo. Jei
patvirtinamas regimojo nervo spen rinkimas, turi biiti apsvarstoma gerybinés intrakranijinés
hipertenzijos diagnozé ir, jei ji p irtina, gydymas augimo hormonu turi bati nutraukiamas. Siuo
metu néra pakankamai jrodymy 8& nuorody darant klinikinius sprendimus pacientams su buvusia
intrakranijine hipertenzija.*}¢¥@ydymas augimo hormonu yra pradedamas pakartotinai, biitinas atidus
stebéjimas dél intrakranjj hipertenzijos simptomy.

Jautrumas insuliny} %
Kadangi augim @monas gali indukuoti insulino rezistentiSkumo biikle, pacientai, gydyti su
somatropinu, buti stebimi dél gliukozés netoleravimo pozymiuy.

Skydliaukés funkcija

Augimo hormonas didina ekstratiroiding konversija T4 { T3 ir gali atskleisti tuo prasidedanti
hipotiroidizma. Dél to visiems pacientams turi buti atlickamas skydliaukés funkcijos stebéjimas.
Pacientams su hipopituitarizmu, standartiné pakaitiné terapija turi buti atidziai stebima, kai skiriamas
gydymas somatropinu.

Epifiziy poslinkis
Pacientams su endokrininiais sutrikimais, tame tarpe augimo hormono nepakankamumu, dazniau gali
i8sivystyti epifiziy poslinkis. Bet koks vaikas su atsiradusiu Slubumu gydymo augimo hormonu metu,

.....

Augimo hormono trukumas uzsidarius epifizéms




Asmenys, vaikystéje gydyti augimo hormonu, kol buvo pasiektas galutinis tigis, turi biiti pakartotinai
ivertinti dél augimo hormono trikumo uzsidarius epifizéms, pries pradedant pakaiting terapija
dozémis, rekomenduojamomis suaugusiems.

Gydymas vaikams pasiekus augimo pabaiga
Vaikams gydymas turi biti tgsiamas kol pasiekiama augimo pabaiga. Yra patariama nevirSyti
rekomenduojamos dozés dél galimos akromegalijos, hiperglikemijos ir gliukozurijos rizikos.

Prader-Willio sindromas

Pacienty, kuriy augimas sutrikes dél Prader-Willio sindromo, Valtropin gydyti negalima, iSskyrus
tuos, kuriems diagnozuotas ir augimo hormono trikumas. Pradéjus gydyti augimo hormonu, Prader-
-Willio sindromu sergantiems vaikams, kuriems buvo vienas arba daugiau is $iy rizikos veiksniy:
didelis nutukimas, perkgsta virSutiniy kvépavimo taky obstrukcija, apnéja miego metu arba
neidentifikuota infekciné kvépavimo organy liga, buvo apnéjos miego metu ir staigios mirties atvejuy.

Inksty nepakankamumas

Pries pradedant gydyma su somatropinu dél antrinio augimo atsilikimo dél létinio in}ﬁ
nepakankamumo, vaikai turi biiti stebimi metus, kad biity patvirtinamas augimo sdridmas. Turi bti
nustatomas ir gydymo metu palaikomas konservatyvus inksty nepakankamum: @ymas (tame tarpe

acidozeés, hiperparatiroidizmo ir mitybinés biiklés kontrolé vienus metus pri dedant gydyma).
Inksty transplantacijos metu gydymas somatropinu turi biiti nutraukiarzla%\,

NS

ugimo hormony dozés nei

Lytis ir dozavimas

Norint pasiekti nustatyta gydimo tiksla, vyrams gali reikéti maz
moterims. Moterims geriamyju estrogeny vartojimas padidina iki didinti doze. Gal biiti stebimas
didéjantis jautrumas augimo hormonui (iSreikstas kaip IGE? ytis augimo hormono dozei),
ypatingai vyrams. Dél to kas 6 ménesius turi biiti kontm& amas augimo hormono dozés tikslumas.

Turner sindromas
Pacientai su Turner sindromu turi biiti kruops¢ @fami deél vidurinés ausies uzdegimo ir kity ausies
susirgimy, kadangi Siems pacientams yra pe@usi ausies ir klausos sutrikimy rizika.

Pankreatitas vaikams @
Somatropinu gydytiems vaikams, p Qti su somatropinu gydomais suaugusiaisiais, yra didesné
pankreatito atsiradimo rizika. So opinu gydomiems vaikams, kuriems pasireiskia pilvo skausmas,
reikia jtarti pankreatita, nors toks\glitrikimas ir yra retas.

*
Atsitikting injekcija i ray \s
Po atsitiktinés injekc" raumenis gali atsirasti hipoglikemija. Reikia stebéti bet kokia
nepageidaujama % . Specialus gydymas nerekomenduojamas.

Jautrumas mef¥ezoliui

Valtropin negali biiti skiedziamas su tiekiamu tirpikliu pacientams, kuriems yra zinomas padidéjgs
jautrumas metakrezoliui. Jei atsiranda padidéjes jautrumas esamam tirpikliui, buteliukai turi biiti
skiedziami injekciniu vandeniu ir naudojami kaip vienkartiniai buteliukai (zr. 6.3 skyriy).

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Stiprus gydymas gliukokortikoidais slopins augima skatinantj Zmogaus augimo hormono poveiki.
Pacientams su kartu esanc¢iu adrenokortikotropinio hormono (AKTH) nepakankamumu turi biiti
kruopsciai sureguliuojamos pakaitinés gliukokortikoidy terapijos dozés, siekiant iSvengti slopinancio
poveikio augimui.

Moterims, vartojancioms estrogenus, gali biiti reikalingos didesnés somatropino dozés, kad biity
pasiekiamas gydymo tikslas.



Pacientai, vartojantys insuling dél cukrinio diabeto, gydymo somatropinu metu turi biiti atidziai
stebimi. Gali buti reikalingas insulino dozés sureguliavimas.

Duomenys i$ atlikty saveikos tyrimy su suaugusiais turinciais augimo hormono nepakankamuma,
parodé jog somatropino vartojimas gali didinti dariniy, metabolizuojamy citochromo

P450 izofermenty, klirensa. Gali biti padidinamas dariniy, metabolizuojamy citochromu P450 3A4,
(pvz. lytiniai steroidai, kortikosteroidai, prieStraukuliniai preparatai ir ciklosporinai), klirensas, ko
pasékoje sumazéja Siy dariniy kiekis plazmoje. Klinikiné reikSmé §ito fenomeno néra zinoma.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Klinikiniy duomeny apie Valtropin vartojima néStumo metu néra. Tyrimy su gyviinais atlikta
nepakankamai, kad biity galima nustatyti poveiki néStumo eigai, embriono ar vaisiaus vystimuisi,
gimdymui ar postnataliniam vystimuisi (Zr. 5.3). Dél to Valtropin néStumo metu vartoti negalima,
i§skyrus neabejotinai bitinus atvejus. %

Zindymas %
Néra atlikta klinikiniy tyrimy su Valtropin zindan¢ioms moterims. Néra Zino @;omatroplnas yra
i§skiriamas su Zmogaus pienu. Dél to turi buti imamasi atsargumo priemoni % Valtropin yra
skiriamas Zindan¢ioms moterims. 6

Vaisingumas

Duomeny apie vaisinguma néra. Su gyvinais atlikti tyrimai pove@/alsingumui neparodg.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechaniz%

Valtropin gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus ne@kia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis s@

Saugumo duomeny santrauka \

Suaugusiems pacientams dazniausios 1daujamos reakcijos yra susijusios su injekcijos vieta,
endokrininés kilmés, ir galvos skaus, arestezijomis ir sanariy skausmu bei sutrikimais (artralgija).

Klinikiniy tyrimy metu 128 Vaik%% vaikai su augimo hormonu nepakankamumu ir 30 su Turner
sindromu) vartojo Valtropta &M klinikiniy tyrimy metu nustatytas Valtropin saugumo profilis buvo
toks pat kaip ir nurody Siuose tyrimuose vartoty palyginamyjy vaistiniy preparaty bei kitu
somatropino sudét}/j @cm vaistiniy preparaty.

Buvo stebétos &@epageldauj amos reakcijos ir ju dazniai gydant somatropinu, remiantis publikuota
informacija:

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), labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus
duomenis), tarp ju pavieniai atvejai

Lenteléje pateikiama nepageidaujamy reakcijy santrauka

Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti

navikai (tarp ju cistos ir polipai) Nedazni: piktybiné neoplazma, neoplazma
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai Nedazni: anemija
Imuninés sistemos sutrikimai Dazni: antikiiny atsiradimas

Daznis nezinomas: pavieniai atvejai iminio padidéjusio
jautrumo, iskaitant dilgéling ir niezuli

Endokrininiai sutrikimai Dazni: hipotiroidizmas




Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Dazni: sutrikusi gliukozés tolerancija

Dazni: lengva hiperglikemija (1 % vaikams;
1 % - 10 % suaugusiems)

Nedazni: hipoglikemija, hiperfosfatemija

Reti: cukrinis diabetas

Daznis nezinomas: insulino rezistentiSkumas

Psichikos sutrikimai

NedaZni: asmenybés sutrikimai

Nervy sistemos sutrikimai

Labai dazni: galvos skausmas suaugusiems

Labai dazni: parestezija suaugusiems

Dazni: hipertonija

Dazni: nemiga suaugusiems

Dazni: rieSo kanalo tunelinis sindromas suaugusiems

Nedazni: rieSo kanalo tunelinis sindromas vaikams

%)

Nedazni: nistagmas

Reti: neuropatija, padidéjes intrakﬁq@.i's spaudimas
A

Reti: gerybiné intrakranijiné hi zija

Reti: parestezija vaikams x\('\)
Labai reti: nemiga vaikagfe)

Akiy sutrikimai

Nedazni: papiloedegl@)lopija
7

Ausy ir labirinty sutrikimai

Nedazni: svaigimgs

Sirdies sutrikimai

. . . ‘ .
Dazni: hlpe(tﬁqgh suaugusiems

Nedazni: t@ﬂeardija

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir
tarpuplaucio sutrikimai

N
Reti: hiffeMenzija vaikams

: dusulys suaugusiems

(

azni: miego apnéja suaugusiems

Virskinimo trakto sutrikimai

S
&0

Nedazni: vémimas, pilvo skausmas, viduriy piitimas,
pykinimas

(O~

Reti: viduriavimas

\Y
Odos ir poodinio audinio sum'kgi

Nedazni: lipodistrofija, odos atrofija, eksfoliacinis
dermatitas, dilgéliné, hirsutizmas, odos hipertrofija

Skeleto, raumeny ir jup@o‘fo audinio

sutrikimai

Labai dazni: artralgija suaugusiems

Dazni: artralgija vaikams

Dazni: mialgija

Nedazni: raumeny atrofija, kauly skausmas

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Nedazni: $lapimo nelaikymas, hematurija, poliurija,
padaznéjes Slapinimasis, Slapimo pokyciai

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai

Nedazni: i$skyros i§ genitalijuy

Nedazni: ginekomastija suaugusiems

Labai reti: ginekomastija vaikams

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos
pazeidimai

Labai dazni: edema, periferiné edema suaugusiems

Dazni: edema, periferiné edema vaikams

Dazni: injekcijos vietos reakcijos, astenija

Nedazni: injekcijos vietos atrofija, kraujavimas i$

injekcijos vietos, gumbas injekcijos vietoje, hipertrofija,

silpnumas vaikams

Tyrimai

Reti: pakite inksty funkcijos rodikliai




Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas

Klinikiniame tyrimu su Valtropin 3% vaiky su augimo hormono nepakankamumu atsirado tokiy
antikiiny prie§ somatropina. Siy antikiiny jungimosi geba buvo maza ir nebuvo jokio poveikio
augimui. Bet kuriam pacientui, kuris neatsako i gydyma, turi buti atliekamas antikiiny prie$
somatroping tyrimas.

Pacientams gydytiems su Valtropin buvo nedaznai randama antikiiniy prie§ Semininko lasteliu
baltymus (anti-S. cerevisiae). Tokiy antikliny su maza jungimosi geba gamyba mazai tikétina, kad
buty kliniskai reikSminga. PrieSingai nei bakterijos (E. coli), néra aprasyta, kad mielés sukelty
papildomus poveikius, kei¢ian¢ius imuninj atsaka.

Vaikams
Buvo stebéta lengva ir praeinanti edema anksti gydymo kurso su somatropinu metu.

&

Suaugusieji

Suaugusiems pacientams su augimo hormono nepakankamumu, atsiradusiu suau amziuje

anksti terapijos metu buvo nustatyta edema, raumeny skausmas, sanariy skaus r sutrlklmal ir §ios

reakcijos yra laikino pobiidzio.
xS

R

4.9 Perdozavimas

Umus perdozavimas gali salygoti pradzioje hipoglikemija ir po j anéiq hiperglikemija. Ilgalaikis
perdozavimas gali salygoti akromegalijos pozymius ir 51mpto oklus pat kaip ir Zinomi Zmogaus
augimo hormono pertekliaus poveikiai. Gydymas yra sim nis ir palaikomasis. Somatropino

perdozavimui antidoto néra. Perdozavus somatropino, 1 enduojama stebéti skydliaukés funkcija.

&

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES (b
5.1 Farmakodinaminés savybés @\

Farmakoterapiné grupé — Hipofizés @umburio hormonai ir analogai, somatropinas ir somatropino
agonistai, ATC kodas — HO1AC

Somatropinas yra polipeptfd@ hormonas, rekombinantinés DNR kilmeés. Jis sudarytas i§ 191 amino
rugsciy liekany ir jo me this svoris yra 22 125 daltonai. Vaistinio preparato amino rugsciu seka

yra tokia pati kaip ir z¢és kilmeés zmogaus augimo hormono. Valtropin yra sintezuojamas mieliy
lastelése (Saccharg s cerevisiae).

Biologiniai sotheitropino poveikiai yra ekvivalentiski kaip ir hipofizés kilmés Zzmogaus augimo
hormono.

Ryskiausias somatropino poveikis yra tas, kad jis stimuliuoja ilgyju kauly augimo ploksteles. Greta to
jis skatina lasteliy baltymy sintezg ir azoto sulaikyma.

Somatropinas stimuliuoja lipidy metabolizma; didina riebiyju riigs¢iy ir didelio tankio lipoproteino
(DTL)- cholesterolio kieki plazmoje ir mazina bendra cholesterolio kieki plazmoje.

Somatropino terapija turi teigiama poveikj kiino sudéciai pacientams su augimo hormono
nepakankamumu, tuo kad mazinamos kiino riebaly atsargos ir didinama kiino masé ne riebalinio
audinio saskaita. Ilgalaikis gydymas pacientams su augimo hormono nepakankamumu didina kauly
mineralinj tankj.

Somatropinas gali skatinti rezistentiSkuma insulinui. Didelés somatropino dozés gali mazinti gliukozés
tolerancija.



Klinikiniai tyrimai

Valtropin efektyvumas ir saugumas buvo vertinamas atsitiktiniy imc¢iy, dvigubai aklame,
paraleliniame, kontroliuojamame, III fazés tyrime vaikams su augimo hormono nepakankamumu.
Nebuvo jokio ryskaus skirtumo tarp Valtropin ir lyginamojo vaistinio preparato atsizvelgiant { tigio
did¢jima ir tigio didéjimo SNR.

Atviras, vienos grupés, III fazés tyrimas, jvertinantis gydymo su Valtropin efektyvuma ir sauguma
Zemo Gigio mergaitéms su Turner sindromu, parodé rysky tiriamojo gydymo poveiki igio didéjimui.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Dvigubai aklas, atsitiktiniy im¢iy, vienkartinés dozés, kryZminis tyrimas su 24 sveikais savanoriais
parodé, kad Valtropin farmakokinetinis profilis buvo panasus kaip ir lyginamojo vaistinio preparato.
Skyrus po oda Valtropin 0,073 mg/kg kiino svorio buvo nustatyta 43,97 ng/ml C,,,, bei
369,90 ng-val./ml AUC .24 va, Cinax buvo pasiekiama per 4 val. ir t,, buvo 3 val. %

L\

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys 0()

Iprastiniy ikiklinikiniy Valtropin toksinio kartotiniy doziy poveikio, gen tnio poveikio ir toksinio
poveikio dauginimosi funkcijai tyrimy duomenimis, specifinio pavoja ogui preparatas nekelia.

Valtropin tyrimy su gyviinais atlikta nepakankamai, kad biity gal&vertinti toksinio poveikio
dauginimosi funkcijai potenciala. IS toksinio poveikio dauginig@sr funkcijai tyrimuy, atlikty su kitais
somatropino vaistiniais preparatais, néra duomeny dél padj 10s nepageidaujamy reakcijy rizikos
embrionui ar vaisiui. Q

Ilgalaikiy karcinogeniskumo tyrimy atlikta nebuv @ra jokiy specifiniy Valtropin poodinés
injekcijos vietinés tolerancijos tyrimy su gyvﬁm{' aCiau vienkartingés ir kartotinos dozés bendro
toksiskumo tyrimai neparodé jokio nepagei o poveikio injekcijos vietai.

O

6. FARMACINE INFORMA{Qg

6.1 Pagalbiniy medZiagy quas
*
Milteliai: . Q\
Glicinas ’\}
Manitolis ’\%
Natrio-divande '@fosfatas, bevandenis
Dinatrio fosfatasy bevandenis

Natrio hidroksidas (pH sureguliavimui)
Vandenilio chlorido rtgstis (pH sureguliavimui).

Tirpiklis:

Metakrezolis

Injekcinis vanduo.

6.2 Nesuderinamumas

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

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.



Po pirmo atidarymo arba po istirpinimo su tiekiamu tirpikliu:
Po iStirpinimo su tiekiamu tirpikliu cheminis ir fizinis stabilumas buvo stebétas 21 diena, esant

(2 °C - 8 °C) temperatiirai ($aldytuve).

Po iStirpinimo su injekciniu vandeniu:

Po iStirpinimo su injekciniu vandeniu vaistinis preparatas privalo biiti vartojamas nedelsiant ir turi bati
naudojamas kaip vienkartinio naudojimo buteliukas. Jei paruostas tirpalas tuoj pat néra vartojamas, uz
laikymo trukmg ir salygas atsako vartotojas. Paprastai paruosta tirpala ilgiau kaip 24 valandas

2 °C - 8 °C temperatiiroje (Saldytuve) laikyti negalima, nebent tirpinimas buvo atliktas
kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinémis salygomis.

6.4 Specialios laikymo salygos

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

preparatas gali biiti laikomas kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C) ne4 kaip
4 savaites.

Isémimo i$ Saldytuvo data ir naujas tinkamumo laikas turi biiti uzraSytas ant i@s dézutés.
Pasibaigus tinkamumo laikui vaistinis preparatas turi biiti suvartotas arba Lo\g kos sutvarkytos.

Transportavimo ir (arba) ambulatorinio naudojimo tikslams iki vartojimo neistirpintas gaistinis

Praskiesto vaistinio preparato laikymo salygos nurodytos 6.3 skyriuje ’\6
6.5 Pakuoté ir jos turinys \Q

5 mg milteliy buteliuke (I tipo stiklas), uzdarytame su ka @(butilo guma) ir nupléSiamu dangteliu
(aliuminio plastikas). l@
1,5 ml tirpiklio uzpildytame Svirkste (I tipo stiklas), ui@ytame su antgalio dangteliu (FluroTec®
padengta butilo guma). @

Pakuot¢je yra 1 buteliukas ir 1 uzpildytas §vj S.

6.6  Specialis reikalavimai atlieko %rkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Detalios instrukcijos dél Vaistinﬂéeparato ruo$imo pateikiamos pakuotés lapelio pabaigoje.

Vartojimas ir darbas su Vg\@l preparatu

*
Valtropin negali b1:1ti amas tiekiamu tirpikliu pacientams su zinomu padidéjusiu jautrumu
metakrezoliui (Zr. 4N kyriy). Jei atsiranda padidéjes jautrumas esamam tirpikliui, buteliukai turi biiti
skiedziami injeRCi@t vandeniu ir naudojami kaip vienkartiniai buteliukai.

Tirpinimas su tiekiamu tirpikliu

Kiekviename Valtropin buteliuke esantys milteliai turi biiti tirpinami pridedamu tirpikliu. Tirpiklis
neturi biiti naudojamas, jei jo spalva yra pakitusi ar jis susidrumstgs. Tirpiklis turi biti §virk§¢iamas i
buteliuka, kad skyscCio srové tekéty palei stikling sienelg. Po praskiedimo buteliukas turi biiti
SVELNIAI pasukiojamas, kol turinys pilnai i§tirps. NEKRATYTI. Tirpalas turi biti skaidrus be
nuosédy. Jei tirpalo spalva yra pakitusi, jis susidrumstgs arba su nuosédomis, turinys NEGALI biiti
Svirk§¢iamas. Pries ir po kiekvienos injekcijos buteliuko virsutiné dalis turi biiti nusluostoma
alkoholiu, kad turinys biity apsaugotas nuo uzkrétimo pakartotinais adatos jvedimais.

Jei praskiedziamas su tirpikliu, tuomet tirpalas yra naudojamas kelioms dozéms (zr. 6.3 skyriu).

Tirpinimas su injekciniu vandeniu

Po istirpinimo su injekciniu vandeniu vaistinis preparatas privalo biiti vartojamas nedelsiant
(zr. 6.3 skyriy) ir tirpalas yra vienkartinio naudojimo.
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Vartojimo metodas
Valtropin vartojimui turi biiti naudojami steriltis vienkartiniai Svirkstai ir adatos. Svirksto tiiris turi biiti
pakankamai mazas, kad nurodyta doz¢ biity iStraukiama i$ buteliuko pakankamai tiksliai.

Salinimas
Vaistinio preparato likucius ir atliekas reikia naikinti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11
D-72764 Reutlingen
Vokietija

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS 5@

EU/1/06/335/001 00
&

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO Dé@

Pirmojo registravimo data 2006-04-24 é
Paskutinio perregistravimo data 2011-04-24 @Q
10. TEKSTO PERZIUROS DATA Q

&

Naujausia i§samia informacija apie §i preparate@@e rasti Europos vaisty agentiiros interneto
svetainéje http://www.ema.europa.eu/
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II PRIEDAS K@

A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MED OS GAMINTOJAS
IR GAMYBOS LICENCIJOS TU, JAS, ATSAKINGAS
UZ SERIJOS ISLEIDIMA

B. REGISTRACIJOS SALY@
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A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMYBOS
LICENCIJOS TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

LG Life Sciences Ltd., Iksan Plant, 601 Yongje-dong, Iksan-si, Jeonbuk-do 570-350,
Piety Koréja

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

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

B. REGISTRACIJOS SALYGOS

. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI
REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJUI %6

Receptinis vaistinis preparatas, kurio iSraSymas ribojamas (zr. I priedo “Prepar: @harakteristikq
santrauka‘“ 4.2 skyriy)

o SALYGOS IR APRIBOJIMAI, ATSIZVELGIANT | SAU ; EFEKTYVU VAISTO
VARTOJIMA @

S
®

e  KITOS SALYGOS Q

Duomenys nebiitini.

Farmakologinio budrumo sistema 5@

RTT turi garantuoti, kad farmakologinio k&wmo sistema, kaip aprasyta Rinkodaros teisés bylos
modulio 1.8.1. versijoje, yra sukurta irgdjlefa pries preparatui patenkant i rinka ir jam esant rinkoje.

s

Rizikos valdymo planas
RTT turi pateikti atnauj inti 'kg valdymo plana. Rizikos valdymo planas turi biti pateiktas iki

2012 m. geguzés 9 d. Jg 1 biiti nurodyta informacija apie nauja navika, antrinj navika i§gyvenus
po vaikystéje persirgtd& o ir intrakranijing aneurizma ir intrakranijing hemoragija kaip galimas
rizikas. ’\

RTT 1sipareigeAatlikti tyrimus ir papildoma farmakologinio budrumo veikla, nurodyta
farmakologinio budrumo plane, kaip numatyta rizikos valdymo plano (RVP) versijoje 3.1, pateiktoje
Rinkodaros teisés bylos modulio 1.8.2. versijoje ir bet kokiuose tolimesniuose RVP atnaujinimuose,
suderintuose su Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetu (ZVK).

Remiantis ZVK gairémis ,,Dél Zmonéms skirty vaistiniy preparaty Rizikos valdymo sistemy®,
atnaujintas RVP turi biiti pateiktas vienu metu su sekanciu vaistinio preparato periodiskai atnaujinamu
saugumo protokolu (PASP).

Be to, atnaujintas RVP turi biiti pateikiamas:

O Gavus duomeny, kurie gali itakoti esama saugumo specifikacija, farmakologinio budrumo plang
arba rizikos mazinimo veikla.

O Per 60 dieny pasiekus svarbius farmakologinio budrumo arba rizika mazinancius veiklos etapus.

O Pareikalavus Europos vaisty agentiirai.
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IIT PRIEDAS \@

ZENKLINIMAS IR INFORMé@IIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS &Q
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Valtropin 5 mg/1,5 ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
somatropinas

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 buteliuke su milteliais yra 5 mg (15 TV) somatropino (3,33 mg/ml somatropino istirpinus 1,5 ml

tirpiklio) (%)
A4

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS ,QV

Milteliai: glicinas, manitolis, bevandenis natrio-divandenilio fosfatas, %ﬁdems dinatrio fosfatas.
pH sureguliavimui: natrio hidroksidas ir vandenilio chlorido rugstl

Tirpiklis: metakrezolis (zr. lapeli dél iSsamesnés 1nforma01josE@{Jekcmls vanduo.

%)

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTE}E(\

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 5@
1 buteliukas, kuriame yra 5 mg milteliy
1 uzpildytas $virkstas, kuriame yra 1,5 m}Ppiklio

@

5.  VARTOJIMO METOD&SYR BUDAS

N
*
Dél tirpinimo ir Vartopm@&macijos perskaityti pakuotés lapeli.

Vartoti po oda N
&

6. SPEC MISPEJIMAS JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS [SPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Po istirpinimo su tiekiamu tirpikliu: gali biiti laikomas 21 diena Saldytuve.
Po istirpinimo su injekciniu vandeniu: turi bati suvartojamas nedelsiant.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS (%)

EU/1/06/335/001 0()
£J — K
13.  SERIJOS NUMERIS N\2
Serija \Q\b
%)
AS)
| 14.  ISIGIJIMO TVARKA o\
% N
Receptinis vaistinis preparatas.
X

N

(
| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJb(b

| 16. INFORMACIJA BRAINIO RASTU
A J

*

Valtropin 5 mg/1,5 ml « \§
O

X2
Q9
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS SU MILTELIAIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Valtropin 5 mg/1,5 ml milteliai injekciniam tirpalui
somatropinas

Vartoti po oda

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaityti informacinj lapel;. 5@

3. TINKAMUMO LAIKAS X\

EXP @Q

4. SERIJOS NUMERIS N

\ 9}
Lot %Q
<O

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA V@TAI)

Smg(15TV)

Q N\
0‘6

6. KITA LG S

T4
*
Laikyti Saldytuve. Nc%ﬁ'og uzsaldyti.
>
Q’b\
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIY

SVIRKSTAS UZPILDYTAS TIRPIKLIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Valtropin tirpiklis

Vartoti po oda

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaityti informacini lapelj.

©
xQ
3. TINKAMUMO LAIKAS .
D
EXP xS
N
G o
4. SERIJOS NUMERIS 9

Lot @Q

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENERXD)
O

1,5 ml (injekcinis vanduo su metakrezoliu) K@'

°

6. KITA R

-
Laikyti Saldytuve. Negalima ngti.
W\
5N\
ol
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INFORMACINIS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Valtropin 5 mg/1,5 ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Somatropinas

Prie§ pradédami vartoti naudoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visg informacinj lapelj.

- Neismeskite lapelio. Nes vel gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty bet kokiy klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums. Kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti net
tokiu atveju, jeigu ju ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusuy.

- Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas
Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Valtropin ir nuo ko jis vartojamas

Kas zinotina prie§ vartojant Valtropin %
Kaip vartoti Valtropin \%
Galimas $alutinis poveikis O

Kaip laikyti Valtropin \,@

Kita informacija

I e

>

>
1. KAS YRA VALTROPIN IR NUO KO JIS VARTOJA{&
Jisy medikamento pavadinimas yra Valtropin. Tai yra zm augimo hormonas, dar vadinamas
somatropinu. Jis turi ta pacia struktiira kaip ir augimo h, as, kurj organizme gamina hipofizés
liauka (smegeny pamate esanti liauka). Augimo hormongs reguliuoja augima ir lasteliy vystimasi. Kai
jis stimuliuoja lasteliy ilguosiuose kojos kauluose jf&Bibure augima, tai sukelia tigio didéjima.

N\

Valtropin yra vartojamas

- gydyti vaikams (nuo 2 iki 11 mety ‘ﬁaus) ir paaugliams (nuo 12 iki 18 mety amziaus),
kuriems nei$sivysté normalus ﬁg@ blogo kauly augimo, sukelto augimo hormono
nepakankamumo (santykinis @\ 0 hormono nepakankamumas), Turner sindromo arba
,létinio inksty nepakanka 0" (biiklés, kurios metu inkstai laipsniskai praranda ju gebé¢jima
atlikti normalig funkcijg, tolgla kaip nereikalingy medziagy ir papildomy skysciy Salinimas i$
organizmo). * %

- gydyti suaugusi @sireiékusiu augimo hormono nepakankamumu, kurie jau vaikystéje
turéjo augni@no nepakankamuma arba kuriems augimo hormono nepakankamumas
i§sivysté su o ojo amziuje dél kokiy nors kity priezasciy.

Siame informHAiame lapelyje i pacientg kreipiamasi kaip ,,Jais*. Prizidirintys asmenys, skiriantys

Valtropin savo vaikams, turi atsizvelgti, kad ,,Jis* yra taikoma vaikui.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT VALTROPIN

Valtropin vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) somatropinui arba bet kuriai pagalbinei Valtropin
milteliy ar tirpiklio medZziagai, pvz. metakrezoliui (Zr. 2 skyriy ,,Su Valtropin specialiy
atsargumo priemoniy reikia — Tam tikry Salutiniy poveikiy atsiradimas*)

- Ir pasakykite gydytojui, jei yra aktyvus navikinis procesas. Prie§ pradedant gydyti Valtropin,
navikinis procesas neturi buti aktyvus ir turi biti baigtas priesnavikinis gydymas.
vaikams augimui skatinti, kurie jau nustojo augti

- jeigu tur¢jote sunkig Sirdies ar pilvo operacija

- jeigu esate gydomas dél daugiau nei vieno suzalojimo po sunkaus nelaimingo atsitikimo

- jei turite staigiy sunkiy kvépavimo sutrikimy
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Su Valtropin specialiy atsargumo priemoniy reikia
Tyrimai prie§ pradedant gydyma

Gydytojas specialistas, gydantis hormoninius sutrikimus, turi istirti Jus, kad galéty nuspresti, ar
yra saugu vartoti Valtropin.

Jeigu Jums buvo diagnozuotas smegeny navikas, gydytojas specialistas, gydantis hormoninius
sutrikimus, turi iStirti Jasy hipofizés funkcija, kad galéty nuspresti, ar yra saugu vartoti
Valtropin.

Pries pradedant gydyti vaikus dél augimo hormono trikumo, kuris pasireiskia dél inksty
sutrikimy, gydytojas vienerius metus turi stebéti vaika iki gydymo augimo hormonu pradzios.
Jei suaugusieji buvo gydyti augimo hormonu vaikystéje, jie turi biiti pakartotinai iStiriami dél
augimo hormono nepakankamumo prie§ pradedant bet koki tolimesni gydyma su augimo
hormonais.

Pacienty, serganciy Prader-Willio sindromu, Valtropin gydyti negalima, i$skyrus tuos, kuriems
yra ir augimo hormono trukumas.

Sunkaus susirgimo metu ar po jo %

Jei turéjote smegeny navika, Jus turite buiti daznai pakartotinai tiriamas, tan&L isitikinti, kad
navikas nepasikartojo.

Jeigu vaikystéje sirgote véziu. Pranesta, kad didesné rizika antriniy ng\gh (gerybiniy ar
piktybiniy) pasireiskia somatropinu gydytiems pacientams, kurie sj ¢ziu. Smegeny navikai
buvo dazniausi antriniai navikai. '\

Jei vaikui yra transplantuojamas inkstas, gydymas augimo h u turi biiti nutraukiamas.

Jei vaikas turi Turnerio sindroma, vaiko gydytojas turi a1 i8tirti dél ausy infekciju, tokiy
kaip vidurinés ausies, kadangi pacientai, sergantys Turn@l dromu, turi padidéjusia ausy ligy ir
klausos sutrikimy rizika. @

Tam tikry Salutiniy poveikiy atsiradimas Q

Jei atsiranda tokie simptomai kaip galvos s

as (sunkus ir pasikartojantis), regéjimo
pakitimai, pykinimas ir (arba) vémimas, j

ités i gydytoja.
Jei atsitiktinai isiSvirkStéte Valtropin j enis vietoj po oda, gali sumazéti cukrus kiekis
kraujyje (hipoglikemija).Dél tolim {1 nurodymy kreipkités i gydytoja.
Jei vaikas tampa Slubas gydymao, Itropin metu, kreipkités i gydytoja.
Jeigu esate vaikas ir esate gy Qsomatropinu. Jums yra padidéjusi kasos uzdegimo
(pankreatito) atsiradimo rizRg, palyginti su somatropinu gydytais suaugusiaisiais. Somatropinu
gydomiems vaikams, kuridwfs pasireiskia pilvo skausmas, reikia jtarti pankreatita, nors toks
sutrikimas ir yra retd:

Per didelés augi ono dozés gali sukelti didesni nei jprasta ausy, nosies, lipy, liezuvio ir
skruostikauli a (akromegalija), padidéjusi cukraus kieki kraujyje (hiperglikemija) ir
cukraus i§sk} su Slapimu (gliukozurija). Visuomet vartokite Valtropin kaip rekomendavo
Jusy gydkt

Jei atsirimdla alerginé reakcija tirpikliui, buteliukai turi bati skiedziami injekciniu vandeniu be
konservanto (metakrezolio) ir naudojami kaip vienkartiniai buteliukai (zr. 5 skyriy ,,Kaip laikyti
Valtropin“). Nenaudokite kartu tiekiamo tirpiklio, jei Zinoma, kad esate alergiSkas
konservantui metakrezoliui.

Stebéjimas gydymo metu, kurj atlieka gydytojas

Valtropin gali paveikti Jisy organizmo gebéjima reguliuoti cukraus kiekj i§ maisto ir gérimuy.
Jusu gydytojas gali istirti cukraus kieki Jusy §lapime ir kraujyje.

Valtropin gali paveikti skydliaukés hormony kieki kraujyje, dél to reguliariai turi bti atliekami
skydliaukés funkcijos tyrimai. Jei skydliaukes veikla sutrinka, Valtropin taip pat gali neveikti,
kaip turéty.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

22



Biitinai pasakykite gydytojui, jeigu vartojate

- antinksciy steroidinius hormonus, tokius kaip kortizona ar prednizolona

- insuling

- geriamuosius estrogenus

- lytinius hormonus, vaistus stresiniam atsakui ar uzdegimui gydyti (kortikosteroidus),
prieSepilepsinius vaistus (pvz., karbamazeping) ar ciklosporing (vaista, naudojama imuninés
sistemos slopinimui).

Jusy gydytojui gali reikéti sureguliuoti Valtropin arba kito vaisto doze.

Néstumas
Valtropin néStumo metu vartoti negalima, i§skyrus neabejotinai buitinus atvejus. Jei pastojate,
nedelsiant praneskite savo gydytojui.

Zindymo laikotarpis
Jei zindote arba ketinate Zindyti, prie§ vartojant Valtropin biitina kreiptis i gydytoja.

Prie§ vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku. %%

Valtropin gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia n ingai.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas O
. e

Kartu tiekiamame Valtropin tirpiklyje yra metakrezolio. Nenaudokj iklio, jei esate alergiskas
metakrezoliui (zr. 2 skyriy "Valtropin vartoti draudziama"). Jei aﬁv a alergija tirpikliui, milteliai
buteliuke turi biti tirpinami injekciniu vandeniu ir naudojami 1@) ienkartinio naudojimo buteliukai

(zr. 5 skyriy ,,Kaip laikyti Valtropin®). @Q

Q

3. KAIP VARTOTI VALTROPIN %)

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Valtropin mediiag§ 6

arba vaistininka. Niekuomet nesisvirkski ropin patys, jei nesate uztikrintas dél dozés.

Dozavimas Q

Jusy gydytojas jums pasakys, ki@ms vartoti. Tai gali skirtis priklausomai nuo Jusy ligos.

Valtropin visada vartokite tiksliai taip, kaip E@'e gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja

Nekeiskite dozés nepasitarq su ghgytoju.
Valtropin dozés tlkslum@\xl buti tikrinamas kas 6 ménesius, tai turi atlikti Jisy gydytojas.

Bendrai dozé bu %cmq ama kaip nurodyta Zemiau. Taciau individuali dozé gali skirtis ir
gydytojas gali @1 Jiisy doze remiantis specifiniais poreikiais.

Vaikai:

Augimo hormono nepakankamumas vaikams
Svirksti 0,025 - 0,035 miligramy (mg) kiekvienam kiino svorio kilogramui vieng karta per diena po
oda.

IV/aikai su Turner sindromu
Svirksti 0,045 - 0,050 miligramy (mg) kiekvienam kiino svorio kilogramui viena karta per diena po
oda.

Vaikai iki brandos, sergantys ilgalaikiu inksty sutrikimu

Svirksti 0,045 - 0,050 miligramy (mg) kiekvienam kiino svorio kilogramui viena karta per diena po
oda.
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Suaugusieji

Augimo hormono nepakankamumas suaugusiems
Svirksti 0,15 - 0,30 miligramy (mg) vieng karta per diena po oda. Jei esate vyresnio amziaus arba
nutukes, gali biiti reikalinga mazesné pradiné dozé.

Jei reikalinga, Jisy gydytojas laipsniskai didins $ig dozg priklausomai nuo individualiy poreikiy,
remiantis klinikiniu rezultatu ir taip vadinamo "augimo faktoriaus" (zinomo kaip IGF-1) kiekio

matavimu kraujyje. Bendra paros dozé dazniausiai nevirSija 1 mg. IGF-1 koncentracijos turi biiti
reguliariai matuojamos ir turi biiti palaikomos Zemiau vir§utinés normos amziui ir lyc¢iai ribos.

Jasu gydytojas Jums visuomet paskirs maziausia efektyvia dozg.

Dozés pritaikymas
Vyresnio amziaus pacientams gali biti reikalingas dozés sumazinimas.

Somatropino dozavimas turi biiti sumazinamas esant ilgai uztrunkancio tinimo (ede rba sunkaus
sutrikusio jutimo (parestezijos) atvejams, taip siekiant iSvengti reto pasalinio pové& vadinamo rieso
tuneliniu sindromu (tirpimas ir skausmas rankose).

Kurj laika vartojant vaista gali biiti reikalinga sumazinti doze, ypatinggi @IS.

Kartu vartojant kitus medikamentus Valtropin arba kity medikame@zq gali reikéti sureguliuoti
(zr. 2 skyriy, ,,Kity vaisty vartojimas®). \

Vartojimo metodas \Q

Valtropin yra skirtas vartojimui po oda po istirpinimo. @iékia, kad po milteliy istirpinimo su kartu
tiekiamu tirpikliu, tirpalas yra Svirk§¢iamas su trumpa a | riebalinj audini tiesiai po oda.

Jei Svirksciatés vaista pats, Js bilsite apmokyta\@) paruosti injekcija ir susiSvirksti.

Nesisvirkskite Valtropin pats, kol nesate ‘i&mai apmokytas.

ISsamesnés instrukcijos vartojimui yra tiekiamos su §iuo informaciniu lapeliu (Zr. skyriy
,Informacija kaip paciam §Virk§§ altropin® Sio informacinio lapelio pabaigoje).

Pavartojus per didel¢ Vat in doze:
Tais atvejais, kai pavartQy daugiau Valtropin, nei rekomenduojama, kreipkités i gydytoja.

Jei pavartojote pe X % Valtropin, i§ pradziy Jusy cukraus kiekis kraujyje gali sumaZzéti ir tampa per
zemas (hipo%@ﬁ ir po to pakilti ir tampa per didelis (hiperglikemija). Jei vartojote Valtropin per
daug ilgesnj [ataa, gali buti salygojamas didesnis nei jprasta ausy, nosies, ltipy, liezuvio ir
skruostikauliy augimas (akromegalija).

PamirSus pavartoti Valtropin

Praleidus dozg, véliau vietoj jos dvigubos dozés vartoti negalima. Teskite pagal paskirta dozavimo
rezima. Jei Jums atsirado bet kokiy abejoniy, kreipkités i savo gydytoja.

Nustojus vartoti Valtropin

Prie$ nutraukiant gydyma, prasome kreiptis { gydytoja. Per ankstyvas gydymo su Valtropin

nutraukimas gali sumazinti gydymo augimo hormonu sékme.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.
4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
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Valtropin, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems.

Vaisty Salutiniai poveikiai yra skirstomi taip:

labai dazni pasitaiko daugiau nei 1 vartotojui i§ 10

dazni pasitaiko nuo 1 i$ 100 iki 1 i$ 10 vartotoju

nedazni pasitaiko nuo 1 i§ 1 000 iki 1 i§ 100 vartotoju

reti pasitaiko nuo 1 i§ 10 000 iki 1 i§ 1 000 vartotojy
labai reti pasitaiko maziau nei 1 i§ 10 000 vartotojy

daznis daznis negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis
nezinomas

Vartojant Valtropin Jums gali pasireiksti bet kuris i§ $iy Salutiniy poveikiy:

Labai dazni

Galvos skausmas suaugusiems

Nenormalus pojttis, pvz. badymas, dil@j imas ar
niezulys (parestezija) suaugusiem

Sanariy skausmas (artralgija) s@lsiems

Audiniy patinimas dél sky é'{\%ikaupimo audiniuose
(edema) suaugusiems _ }‘\.

Dazni

Baltymu, kurie jungiasiDire kity medziagy atsiradimas
(antiktiny atsiradi

Neaktyvi skydljgﬁge ipotiroidizmas)

Sumazéjes kiekio reguliavimas (glukozés
tolerancijag,

NedidelS¥tkraus kiekio kraujyje padidéjimas lengva
hipegglikeémija (1 % vaikams; 1 % - 10 % suaugusiems)

@r‘rlnaliai padidéjes raumeny tonusas (hipertonija)

miga suaugusiems

Padidéjes kraujosptidis (hipertenzija) suaugusiems

Dusulys suaugusiems

Laikinas kvépavimo sustojimas miego metu (miego
apnéja) suaugusiems

Sustingimas ir dilg€iojimas rankos pirstuose ir delne dél to
suspausto riese nervo (rieso kanalo tunelinis sindromas)
suaugusiems

Sanariy skausmas (artralgija) vaikams

Raumeny skausmas (mialgija)

Audiniy patinimas dél skysciy susikaupimo audiniuose
(edema) vaikams

Injekcijos vietos reakcijos, silpnumas (astenija)

Nedazni

Naujy audiniy padidéjgs augimas (vézys, neoplazma)

Raudonujy kraujo lasteliu stoka (anemija)

Per mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija)

Padidéjes kraujo fofaty kiekis (hiperfosfatemija)

Asmenybés sutrikimai

Greiti nekontroliuojami akiy judesiai (nistagmas)

Galvos optinio nervo patinimas (papiloedema)

Dvejinimasis (diplopija)

Svaigimas (vertigo)

Padaznéje Sirdies susitraukimai (tachikardija)
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Vémimas

Pilvo skausmas, viduriy piitimas

Pykinimas

Riebalinio audinio sumazéjimas (lipodistrofija), odos
suplonéjimas (odos atrofija), uzdegimas ir odos lupimasis
(eksfoliacinis dermatitas), patinimas, panasSus | vabzdzio
ikandima (dilgéliné), moterims padidéjes vyrisko tipo
plauky augimas (hirsutizmas), odos sustor¢jimas (odos
hipertrofija)

Raumeny masés sumazéjimas (raumeny atrofija), kauly
skausmas

Sustingimas ir dilgciojimas rankos pirstuose ir delne dél to
suspausto riese nervo (rieso kanalo tunelinis sindromas)
vaikams

Slapime (hematurija), gausesnis nei | 1 Slapinimasis

Nevalingas Slapinimasis (§lapimo nelai%mas, kraujas
(poliurija), pakites Slapimas

P —

I8skyros i§ genitalijy . \U

Kriity padidé¢jimas (gmekoiq&tg a) suaugusiems vyrams

Injekcijos vietos reakci \?VZ odos audinio
suplonéjimas, gausio jingos i§skyros i§ kraujagysliy,

sustor¢jimas J

Silpnumas Valk@)s

Reti

Cukraligé f&ms diabetas)

Nervq, @1&111 ne smegenyse ir ne stuburo smegenyse)
sutri (neuropatija), padidéjgs spaudimas kaukoléje

( j¢s intrakranialinis spaudimas)

%{&éls kraujosptidis kaukoléje (gerybiné intrakranialiné
ipertenzija)

Nenormalus odos pojiitis, pvz., badymas, dilg€iojimas ir
niezulys (parestezija) vaikams

Padidéjes kraujosptidis (hipertenzija) vaikams

Viduriavimas

Pakite inksty funkcijos rodikliai

Labai reti

Nemiga vaikams

Kriity padidé¢jimas (ginekomastija) berniukams

Daznis neznﬁ

Pavieniai atvejai iminés alerginés reakcijos, iskaitant
niezulj ir patinima, panasy | vabzdZzio jkandima ir niezulys

Sunkus insulino poveikio sumazéjimas (insulino

rezistentiSkumas)

Suaugusiesiems pacientams, kuriems yra augimo hormono stokos pradzia: tinimas, raumeny

skausmas, sanariy skausmas ir sutrikimai buvo stebéti gydymo su somatropinu pradzioje bet Sitie

poveikiai buvo dazniausiai laikino pobudzio.

Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje nepaminétas Salutinis
poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI VALTROPIN

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
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o Ant dézutés po ,,Tinka iki* ir etike¢iy po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
Valtropin vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Neatidaryto vaisto laikymo salygos

o Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C). Negalima uZzSaldyti.

o Iki vartojimo neiStirpintas vaistas gali biiti laikomas kambario temperattiroje (ne aukstesnéje
kaip 25 °C) ne ilgiau kaip 4 savaites.

Tinkamumo laikas po iStirpinimo su tirpikliu
J Po istirpinimo su kartu tiekiamu tirpikliu vaistas gali biiti laikomas Saldytuve (2 °C - 8 °C) ne
ilgiau kaip 21 diena.

Tinkamumo laikas po iStirpinimo su injekciniu vandeniu (NE vandentiekio vandeniu)
o Po istirpinimo su injekciniu vandeniu vaistas turi biiti suvartotas nedelsiant, ir naudojamas kaip
vienkartinio naudojimo buteliukas.

Jei tirpiklis ar paruostas tirpalas yra drumstas ar pakitusios spalvos, arba jame yra n\@%; priemaisy,
Valtropin vartoti negalima. 6\

nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padés apsaugoti apliffkd

NS

Vaisty likuciy negalima mesti | kanalizacija arba kartu su buitinémis atli@&(aip naikinti

6. KITA INFORMACIJA @\Q

Valtropin sudétyje yra éo

Milteliai: Q

- Veiklioji medziaga yra somatropinas. Vie %)uteliuke su milteliais yra 5 mg somatropino
(atitinka 15 TV). Po istirpinimo su 1,5 é@klio, 1 ml yra 3,33 mg somatropino (atitinka

10 TV). x
- Pagalbinés medziagos yra glicinas itolis, bevandenis natrio-divandenilio fosfatas,
bevandenis dinatrio fosfatas ir gStingumo) sureguliavimui natrio hidroksidas ir vandenilio

chlorido raigstis. &
Tirpiklis: Q

- Uzpildytame Svirk$ % %injekcinis vanduo ir metakrezolis (zr. 2 skyriy, ,,Svarbi informacija
apie kai kurias B@’\ nes Valtropin medziagas®).

Kaip atrodo Val ir jo pakuotés turinys
Valtropin yra tiekiamas kaip milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

Vienoje pakuotéje yra:

- 5 mg balty arba beveik balty milteliy stikliniame buteliuke, uzdarytame guminiu kamsciu ir
nuplésiamu dangteliu.

- 1,5 ml tirpinimui skirto tirpiklio (skaidraus tirpalo pavidalu) uzpildytame $virkste, uzdarytame
antgalio dangteliu.

Registravimo liudijimo turétojas ir Gamintojas

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11

D-72764 Reutlingen
Vokietija

Tel: +49 (0) 7121 948 7756
Faksas: +49 (0) 7121 346 255
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Informacinis lapelis paskutinj kartg patvirtintas {mm/MMMM}

Naujausig i§samig informacija apie §j vaista galite rasti Europos vaisty agenttiros interneto svetainéje
http://www.ema.europa.eu

INFORMACIJA KAIP PACIAM SVIRKSTIS Valtropin

Pries pradédami vartoti Valtropin, atidZiai perskaitykite Sias instrukcijas.

Ivadas

Toliau pateiktos instrukcijos paaiskins kaip paciam susi$virksti Valtropin. PraSome atigZiai perskaityti Sias
instrukcijas ir jomis nuosekliai vadovautis. Jisy gydytojas arba jo (jos) asistentas § okys kaip paciam
susiSvirksti Valtropin. Nebandykite pats Svirkstis, jei nesate uztikrintas kad supr@ procedira ir

$virk§timosi pac¢iam reikalavimus. @

yra alergija metakrezoliui
tiekiamam tirpikliui,

yti Svirksta 1,5 ml injekcinio
ildytiems SvirkStams (zr. 5 skyriy

Bendros pastabos
Valtropin negali biiti tirpinamas su tiekiamu tirpikliu pacientams, kugg
(zr. 2 skyriy, “ Valtropin vartoti draudziama®). Jei atsiranda alergjj
buteliukai turi biiti skiedziami injekciniu vandeniu: praSome uz
vandens ir vadovautis tomis pac¢iomis instrukcijomis, skirt

,»Kaip laikyti Valtropin®). Nenaudokite vandentiekio Van$

Pasiruoskite reikalingas priemones pries pradedant.@&u
Tiekiama pakuotéje Q
. Valtropin buteliukas su miltel@e ciniam tirpalui
. uzpildytas svirkstas su 1,5 m lio injekciniam tirpalui
NETIEKIAMA pakuotéje
. Sterilus injekcijos §Virk5@ adatos
tamponélis sumirkyt &1 oholyje
sausa marlés skiaut@arba medvilnés pagalvélé
lipnus pleistra\%
dezute §a{n\'{@1 naudotiems SvirkStams ir adatoms.

Tirpalo paruoﬁin{g&%

1. Pries f?Adant ruosti vaista gerai nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu.
ISimkite Valtropin dézute i$ Saldytuvo ir iSimkite milteliy buteliuka ir uzpildyta Svirksta su
tirpikliu 1§ dézutés. Patikrinkite vaisto tinkamumo laika.

3. Nuimkite apsaugini plastikini dangteli nuo milteliy buteliuko.

\
A\
M\,%q\ A
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Nuvalykite gumini kamstj milteliy buteliuko virSuje su tamponéliu, sumirkytu alkoholyje. Po
iSvalymo nelieskite buteliuko virSaus.

Buteliukas su Jiisy vaisto milteliais

Paimkite uzpildytg Svirksta su tirpikliu, tieckiama pakuotéje, kad paruostumeéte vaista. Nuimkite
guminj antgalio dangtelj ir tvirtai prijunkite adata prie $virksto. Jusu gydytojas arba jo (jos) asistentas
jums pasakys, kokio dydzio adata jums naudoti.

o \Q}@

Y

Nuimkite adatos apsauga neliesdami adatos. ’\6

N\
) N4
&
Z

Létai jkiskite adata tiesiai per buteliuk(%&io kamscio centra.
: %Q
>
Létai iévirké‘ki%%a‘ tirpikli (1,5 ml) { milteliy buteliuka taip, kad skyscio srové tekéty palei
buteliuko § EKREIPKITE jos tiesiai i baltus miltelius buteliuko dugne.

\

Pries iStraukdami Svirksta i§ buteliuko, iStraukite toki pati kieki oro (1,5 ml) kiek tirpiklio iSvirkstéte,
kad sumazintuméte spaudima buteliuke. [Straukite Svirksta ir uzdékite adatos apsauga.
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9. SVELNIALI pasukiokite buteliuka, kad visiskai istirpty turinys. NEKRATYTL

-,

Jiisy vaisto istirpinimas

10.  Tirpalas turi buti skaidrus be nuosédy.
11.  Uzklijuokite ant buteliuko etikete su data, kada paruoséte tirpala.
Injekcijos paruoSimas

12.  Vél nuvalykite guminj kamsti buteliuko virSuje su tamponéliu, sumirkytu alkoh@ e. Po iSvalymo
nelieskite buteliuko virSaus. @

Buteliukas su Jisy vaisto tirpalu é

13.  Paimkite injekcijos $virksta ir adata, kuriuos ga @igytl vaistinéje ar ligoninéje, kad iStrauktuméte
vaisto tirpala. ISimkite injekcijos Svirksta i§ sterl pakuotés ir prijunkite adatg prie Svirksto.

3
7 &

< \@Q

14.  Uzpildykite sv1rksta.0 %ukdami atgal stiimoklj iki tokio lygmens, kuris atitinka Jisy gydytojo

paskirtg jums dOZQQ\

15.
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16.

17.
18.

19.

20.

21.

Létai ikiskite adata tiesiai per buteliuko guminio kamscio centra.

Létai pastumkite stimoklj, iSstumdami ora 1§ Svirksto i buteliuka.

Apverskite buteliuka adata palikdami viduje ir laikykite buteliuka vienoje rankoje. Laikykite Svirksta
su adata buteliuke, kad adata buity nukreipta i virSuy. Uztikrinkite, kad adatos galiukas yra tirpale. Kita
ranka létai ir nenutriikstamai traukite stimoklj, kad pritrauktuméte tinkama dozg i $virksta, visa laika
uztikrinant, kad adatos galiukas pasilieka tirpale.

\’06
RS
x$

Reikiamo vaisto tiirio pritraukimas su Svirksto Zymy pagalba 6
*

Nuimkite Svirksta nuo adatos, ja palikdami buteliuke, ir neli@ svirksto galiuko. IStraukite adata,
uzdékite adatos apsauga ir iSmeskite i uzdara inda. Kaip eK u buteliuku zr. ,, Tirpalo Svirkstimas®,

32 etapas. Q
71 (\Q

%)
—_— ®
— @\.

Paimkite nauja adata (tinkama@cij oms po oda) ir tvirtai uzdékite ant Svirksto galiuko.

16/ . %

< . Q\

\“\\\\“\ Q
. CD
‘\‘

S‘virk§@@?stu, prie kurio pritvirtinama nauja adata

Nuimkite adatos apsauga nuo Svirksto adatos ir patikrinkite ar néra oro burbuliuky Svirkste.

31



22.

23.

Jei matote burbuliuky, Siek tiek atitraukite stimoklj atgal; Svelniai patap$nokite per Svirksta, adata
turi biiti nukreipta i vir$y, tol kol burbuliukai i8nyks. Pastumkite 1étai stimoklj i prading padéti, kad
biity nustatyta tinkama dozé.

Vel uzdékite adatos apsauga ir padékite Svirksta su adata ant plokScio pavirSiaus.

Tirpalo Svirkstimas

24.

25.

26.

27.
28.

29.

30.
31.

32.

Isitikinkite, kad tirpalas yra kambario temperatiiros. Jei tirpalas yra Saltas, suéil%ite $virksta tarp

delny.
Apzitrékite tirpala pries SvirkStima: jei tirpalo spalva yra pakitusi arba m&osédq skystyje,
tirpalas NEGALI biti §virk§¢iamas. %

Pasirinkite Svirkstimo vieta kaip rekomendavo Jusu gydytojas. Laba\{'( u kad Jis keistuméte
injekcijos vieta kiekvieng karta vartojant vaista.

Injekeijos vieta nuvalykite su tamponéliu, sumirkytu alkoholyj alauklte kol vieta nudziiis.
Patikrinkite ar yra teisinga Valtropin tirpalo doze sv1rkste laikykite rankoje, kaip laikote
piestuka.

Suimkite didelg odos kloste nyks¢iu ir rodomuoju pi 1sk1te adata i suimtg oda 45° - 90° kampu
greitu tvirtu judesiu. Taip skauda maziau nei stumi ata létai.

Létai (per kelias sekundes) iSvirkskite tirpala §Va§'spausdami stimoklj, kol Svirkstas iStustéja.
Greitai iStraukite adatg ir paspauskite injekcijes vitta su sausu marlés gabaléliu arba medvilnés
pagalvéle keleta sekundziy. Jei kraujuojiﬁuokite ant injekcijos vietos pleistra.

ISmeskite naudota Svirksta i uzdara ind, ikrinkite, kad buteliuka pastatote atgal i Saldytuva.
Kai buteliukas tampa tuscias, ji taip ?aieskite. Dél tinkamumo laiko po istirpinimo, zr. 5 skyriy
»Kaip laikyti Valtropin®.

Jei milteliai yra tirpinami inj e@ vandeniu, tuomet buteliukas yra vienkartinio naudojimo. Bet
koks nepanaudotas tirpalo ki turi biiti Salinamas.
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