PIELIKUMS I

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

NutropinAq 10 mg/2 ml (30 SV) skidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens ml satur 5 mg somatropina*.

Kartridza ir 10 mg (30 SV) somatropina (somatropin)*.

* Somatropins ir cilvéka augSanas hormons, kas ieglits no Escherichia coli Sinam péc rekombinétas

DNS tehnologijas.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam

Dzidrs un bezkrasains $kidums.

4.  KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Pediatriska populacija

- Bérnu ar kavetu augsanu nepietiekamas endogéna augSanas hormona sekrécijas del ilgstosa
arstéSana.

- Ar Te@rnera sindromu saistitas kavetas augSanas ilgstosa arst€Sana meiteném no 2 gadu vecuma.

- Ar hronisku nieru mazspgju saistitas kavetas augSanas ilgstosa arst€Sana pirmspubertates
vecuma be€rniem Iidz nieru parstadisanai.

Pieaugus$o populacija

- Endogéna augSanas hormona aizstasana pieaugusajiem ar augSanas hormona deficTtu, kas radies
vai nu b&rniba, vai pieauguso vecuma. Pirms terapijas aug$anas hormona deficits atbilstosi
jaapstiprina.

PieauguSajiem ar augSanas hormona deficitu diagnoze janosaka atkariba no etiologijas:

Radies pieauguso vecuma: Pacientam jabiit augSanas hormona deficitam hipotalama vai hipofizes
slimibas d€] un diagnosticgtam v&l vismaz viena hormona deficitam (iznemot prolaktinu). AugSanas
hormona deficTta testu drikst veikt tikai p&c adekvatas cita hormona deficita aizstajterapijas
uzsaksSanas.

Radies bérniba: Pacienti, kam beérniba bijis augSanas hormona deficits, pirms NutropinAq lietoSanas
uzsaksSanas atkartoti jaizmeklg, lai parliecinatos par augSanas hormona deficitu pieauguso vecuma.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Diagnostiku un terapiju ar somatropinu var uzsakt un uzraudzit arsti, kuriem ir atbilstosa kvalifikacija
un pieredze miné&to terapeitisko indikaciju diagnostika un arst€sana.

Devas

NutropinAq deva un lietoSanas shéma katram pacientam japielago individuali.



Pediatriskd populdcija

Kavéta augsana bérniem nepietiekamas augsSanas hormona sekrécijas dél
0,025 - 0,035 mg/kg kermena masas subkutanas injekcijas veida reizi diena.
Bérniem un pusaudziem somatropina terapija jaturpina Iidz slédzas epifizes.

Kaveta augsana, kas saistita ar Térnera sindromu
Lidz 0,05 mg/kg kermena masas subkutanas injekcijas veida reizi diena.
Bérniem un pusaudZiem somatropina terapija jaturpina Iidz sle€dzas epifizes.

Kavéta augsana, kas saistita ar hronisku nieru mazspéju

Lidz 0,05 mg/kg kermena masas subkutanas injekcijas veida reizi diena.

Bérniem un pieaugusajiem nepiecieSams turpinat somatropina terapiju, Iidz vinu epifizes noslédzas,
vai ar1 [1dz nieru transplantacijai.

Pieauguso populdacija

AugSanas hormona deficits pieaugusajiem

Somatropina terapijas sakuma ieteicamas mazakas sakumdevas — 0,15 - 0,3 mg, ievadot subkutanas
injekcijas veida reizi diena. Deva japielago pakapeniski, kontrol€jot p&c insulinam Iidziga augsanas
faktora 1 (Insulin-like Growth Factor-I1 — 1GF-I) raksturlielumiem seruma. leteicama beigu deva reti
parsniedz 1,0 mg diena. Parasti vélams ievadit mazako efektivo devu. Gados vecakiem pacientiem un
pacientiem ar lieko kermena masu var bt nepiecieSamas mazakas devas.

Sievietém var biit nepiecieSamas lielakas devas neka virieSiem, kuriem laika gaita palielinas jutiba uz
IGF-1. Tas nozimé, ka pastav risks, ka sievietes, 1pasi tas, kas sanem peroralo estrogénu terapiju, tiek

nepietiekami arst€tas, kamer viriesi tiek parmerigi arstéti.

LietoSanas veids

Skidums injekcijam jaievada subkutani reizi diena. Injekcijas vietas ir jamaina.

Piesardzibas pasakumi pirms zdlu lietoSanas vai rikosands ar tam

NutropinAq ir $kidums vairakkartgjai lietoSanai. Ja §idums ir dulkains uzreiz péc iznemsanas no
ledusskapja, to nedrikst injicét. Viegli pavirpiniet. Nekratiet stipri, jo tas var denaturét olbaltumvielas.
NutropinAq ir paredzets izmantoSanai tikai kopa ar NutropinAq pildspalvveida slirci.

Noradijumus par lietoSanu un zalu sagatavosanu lietoSanai skatit 6.6. apakspunkta.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu(am) un/vai jebkuru no 6.1 apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Somatropinu nedrikst lietot augSanas veicinasanai bérniem ar slégtam epifiz€m.

Somatropinu nedrikst lietot, ja ir audzgja aktivitates pazimes. Intrakranialiem audzgjiem jabut
neaktiviem un pirms AH terapijas uzsaksanas jabiit pabeigtai pretaudzgju terapijai. ArstéSana
japartrauc, ja ir audz&ja augs§anas pazimes.

ArsteSanu ar augSanas hormonu nedrikst sakt pacientiem ar akiitu kritisku slimibu komplikaciju dél
péc atklatas sirds operacijas vai kirurgiskas iejaukSanas védera dobuma, daudzam nelaimes gadijuma
traumam, ka ar1 pacientiem ar akiitu elpoSanas mazspgju.

4.4 Tpasibridinajumi un piesardziba lieto§ana

Nedrikst parsniegt maksimalo ieteicamo dienas devu (skattt 4.2. apakSpunktu).



Audzgji
Pacientiem, kam bijusi laundabiga slimiba, pasa uzmaniba japievers recidiva pazZimém un
simptomiem.

Lai konstatetu pamatslimibas progreséSanu vai recidivu, pacienti ar esoSiem audzgjiem vai ar augSanas
hormona truikumu p&c intrakraniala bojajuma biezi jakontrol€. Pacientiem, kas b&rniba parcietusi
Jlaundabigu audz&ju un pec tam sanémusi somatropina arst€Sanu, tiek zinots par paaugstinatu otra
audzgja risku. Pacientiem, kas pirma audzgja arst€Sanai bija saneémusi staru terapiju, visizplatitakie
otrie audzgji bija intrakranialie audzgji, Ipasi - meningiomas.

Pradera-Villija sindroms

NutropinAq nav indicéts ilgtermina terapijai pediatriskiem pacientiem, kam ir augSanas traucgjumi,
kuru célonis ir genétiski apstiprinats Pradera—Villija sindroms (Prader-Willi syndrome), iznemot
gadijumus, ja Siem pacientiem ir arT augSanas hormona nepietiekamibas diagnoze. Ir bijusi zinojumi
par miega apnojas un pekSnas naves gadijumiem péc terapijas uzsakSanas ar augSanas hormonu
pediatriskajiem pacientiem ar Pradera—Villija sindromu, kuriem bija viens vai vairaki sekojosi riska
faktori: smaga aptaukoSanas, augs€jo elpoSanas celu aizsprostoSanas vai miega apnoja anamnéze vai
neidentific€ta respiratora infekcija.

Akiita kritiska slimiba

Augsanas hormona ietekme uz izveselosanos tika pétita divos ar placebo kontrol€tos kltniskos
petijumos, kuros piedalijas 522 pieaugusi pacienti, kas bija kritiski slimi komplikaciju dgl péc atklatas
sirds operacijas vai kirurgiskas iejauk$anas védera dobuma, nelaimes gadijuma politraumam, ka ari
pacienti ar akiitu elpoSanas mazsp&ju. Ar augSanas hormonu (devas 5,3 - 8 mg diena) arstéto pacientu
vidl mirstiba bija lielaka (41,9 % pret 19,3 %) neka tiem, kas sanéma placebo.

Somatropina terapijas turpinasana aizstajterapijas devas apstiprinatam indikacijam pacientiem, kas ir
akati kritiski slimi komplikaciju dél p&c atklatas sirds operacijas vai kirurgiskas iejaukSanas védera
dobuma, daudzam nelaimes gadijuma traumam, ka arT pacientiem ar akiitu elpoSanas mazsp&ju nav
pieradita. Tap&c uzmanigi javerte terapijas turpinasanas ieguvums un risks.

Hroniska nieru mazspéja

Pacientus ar sekundaru augSanas hormona deficitu pie hroniskas nieru mazspgjas vajadz&tu periodiski
parbaudit, vai nav pazimes par renalas osteodistrofijas progres€sanu. Liela gurna kaula epifizes
noslideésanu un aseptisku nekrozi gurna kaula galvina var novérot berniem ar progres€josu nieru
osteodistrofiju un augsanas hormona deficitu un nav skaidrs, vai §1s problémas iespaido augSanas
hormona terapija.

Gizas kaula epifizes noslidesana

Pacientiem ar endokrmam slimibam, ieskaitot augSanas hormona trikumu, gtizas kaula epifizes
noslidésana var rasties biezak neka visparéja populacija. Arstam jaizmekle pacients, kur$ arstéts ar
somatropinu un kuram paradas klibosana vai stidzibas par sapeém giiza vai cell.

Skolioze
Jebkuram strauji augoSam b&rnam var progresét skolioze. Arst€Sanas laika skoliozes pazimes ir
janoveéro. Tomer augSanas hormona terapija nepaaugstina skoliozes incidenci vai smaguma pakapi.

Glikemijas kontrole

Somatropins var mazinat jutibu pret insulinu, tap&c jakontrolg, vai pacientiem nerodas glikozes
nepanesibas pazimes. Cukura diab&ta slimniekiem p&c NutropinAq terapijas sakSanas var biit jakorigé
insulina deva. Cukura diab&ta slimnieki un pacienti ar glikozes izmantos$anas traucgéjumiem
somatropina terapijas laika riipigi janovéro. Somatropina terapija nav indic&ta cukura diab&ta
pacientiem ar akttvu proliferativu vai smagu neproliferativu retinopatiju.

Intrakraniala hipertensija

Nelielam ar somatropinu arst€tam pacientu skaitam noverota intrakraniala hipertensija ar papillas
tisku, redzes parmainam, galvassapem, sliktu diisu un/vai vemsanu. Simptomi parasti rodas pirmajas
astonas nedglas pec NutropinAq terapijas sakSanas. Visos zinotajos gadijumos ar intrakranialo




hipertensiju saistitas pazimes un simptomi izzuda péc somatropina devas samazinasanas vai terapijas
partrauksanas. Sakuma, ka arT periodiski arstéSanas gaita ieteicams veikt funduskopisko izmekléSanu.

Hipotireoidisms

Arstésanas laika ar somatropinu var attistities hipotireoidisms. Nearstéts hipotireoidisms var kavét
optimalu atbildes reakciju pret NutropinAq. Tapéc pacientiem periodiski javeic vairogdziedzera
darbibas parbaude un indikaciju gadijuma tie jaarste ar vairogdziedzera hormoniem. Pacienti ar smagu

.....

Nieru parstadisana
Somatropina terapija péc nieru parstadiSsanas nav pietickami parbaudita, tapec péc $is kirurgiskas
operacijas arst€Sana ar NutropinAq jabeidz.

Glikokortikoidu lietosana

Vienlaiciga arsteésana ar glikokortikoidiem nomac NutropinAq augSanu veicino$o darbibu. Lai
izvairitos no kavejosas ietekmes uz augsanu, pacientiem ar AKTH deficitu riipigi japielago
glikokortikoidu aizstajterapija. NutropinAq lietosana pacientiem ar hronisku nieru mazspgju, kas
sanem glikokortikoidu terapiju, nav noverteta.

Leikoze
Nelielam pacientu skaitam ar augS8anas hormona deficitu, kas arsteti ar augSanas hormonu, tiek zinots
par leikozi. C&loniska saistiba ar somatropina terapiju nav pieradita.

Pankreatits
Kaut ar1 reti, tome@r ar somatropinu arst€tiem pacientiem, jo seviski beérniem, kuriem paradas sapes
vedera, jaapsver pankreatita iesp&jamiba.

LietoSana ar peroralu estrogénu terapiju

Ja sieviete, kura lieto somatropinu, uzsak peroralu estrogénu terapiju, var biit nepiecieSams palielinat
NutropinAq devu, lai uzturétu seruma IGF-1 Iimeni vecumam atbilsto$a normala Iimen1. Savukart, ja
sieviete, kura lieto NutropinAq, partrauc estrogénu terapiju, var biit nepiecieSams samazinat
NutropinAq devu, lai izvairitos no paaugstinata augSanas hormona limena un/vai blakusparadibam
(skatit 4.5. apaksSpunktu).

Paligvielas
Sts zales satur mazak ka 1 mmol natrija (23 mg) katra kartridza, t.i., tas ir praktiski «natriju
nesaturoSasy.

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lictoto zalu nosaukums un sérijas

numurs.
4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelielais publicéto datu apjoms liecina, ka arstéSana ar augSanas hormonu cilvékam palielina
citohroma P450 medi€to antipirina klirensu. Somatropinu lietojot kombinacija ar zalém, ko, ka
zinams, metaboliz€ CYP450 aknu enzimi, piem&ram, ar kortikosteroidiem, dzimumhormoniem,
pretkrampju lidzekliem un ciklosporinu, ieteicama uzraudziba.

Ar somatropinu arstétiem pacientiem var tikt atklata iepriek§ nediagnosticéta centrala (sekundara)
virsnieru mazspéja, kad nepiecieSama glikokortikoidu aizstajterapija. Pie tam pacientiem, kuriem
ieprieks diagnostic€ta virsnieru mazsp€ja un kuri sanémusi glikokortikoidu aizstajterapiju, var bit
nepiecieSams paaugstinat to uzturoso devu vai stresa devas, uzsakot arsté€Sanu ar somatropinu (skatit
4.4. apakspunktu).



Cukura diabgta pacientiem, kuriem nepiecieSama medikamentoza terapija, uzsakot somatropina
terapiju, var biit nepiecieSams pielagot insulina un/ vai hipoglikémisko lidzeklu devas (skatit 4.4.
apaks$punktu).

Sievietem, kuras lieto peroralu estrogénu aizstajterapiju, var biit nepiecieSama lielaka augSanas
hormona deva, lai sasniegtu arst€Sanas mérki (skatit 4.4. apaksSpunktu).

4.6  Fertilitate, griitnieciba un zidiSanas periods
Griitnieciba

Par somatropina lietoSanu griitniec€m nav pieejami dati vai tie ir nepietickami.

Tadgjadi risks cilvekam nav zinams.

P&ttjumi par reproduktivo toksicitati dzivniekiem ir nepietiekami (skatit 5.3. apakSpunktu).
Griitniecibas laika somatropina lietoSana nav ieteicama un

iestajoties grutniecibai, NutropinAq lietoSana ir japartrauc. Griitniecibas laika mates somatropins
liclakoties biis aizstats ar placentas aug$anas hormonu.

Baro$ana ar kruti

Nav zinams, vai somatropins/metaboliti izdalas mates piena. Dati par dzivniekiem nav pieejami.
ArsteSanas laika ar NutropinAq, barojot bérnu ar kriiti, jaieveéro piesardziba.

Fertilitate

NutropinAq ietekme nav noverteta fertilitates standartpetijumos dzivniekiem (skatit 5.3. apakSpunktu)
vai kliniskajos p&tijumos.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Somatropnam nav zinamas ietekmes uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot iekartas.
4.8 Nevélamas blakusparadibas

Drosibas profila apkopojums

Blakusparadibas bérniem un pieaugusajiem, kas sanem Nutropin, NutropinAq, Nutropin Depot vai
Protropin (somatrem) ir uzskaititas sekojosaja tabula, balstoties uz pieredzi, kas guta kliniskajos
pétijumos visas apstiprinatajas indikacijas (642 pacienti) un pécregistracijas uzraudzibas programmas
apskata (National Cooperative Growth Study [NCGS], 35 344 pacienti). Apméram 2,5 %
pacientu, kas piedalas NCGS programma, ir noverotas zalu izraisitas blakusparadibas.

Visbiezak zinotas blakusparadibas galvenajos un atbalstoSajos kliniskajos pétijumos bija hipotireoze,
glikozes tolerances trauc&jumi, galvassapes, hipertonija, artralgija, mialgija, periféra tuska, taska,
asténija, reakcija injekcijas vieta un specifiskas antivielas pret zalém.

Vissmagakas nevélamas blakusparadibas galvenajos un atbalstoSajos klmiskajos pétijumos bija audzgji
un intrakraniala hipertensija.

Gan galvenajos, gan atbalstoSajos kliniskajos pétljumos un pécregistracijas uzraudzibas parskata tika
zinots par audzgjiem (laundabigiem un labdabigiem) (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu). Lielaka dala no
zinotajiem audzgjiem bija ieprieks€jo audz&ju recidivi un sekundari audzgji.

P&cregistracijas uzraudzibas parskata tika zinots par intrakranialu hipertensiju. Parasti ta ir saistita ar
redzes nerva diska tisku, redzes izmainam, galvassapém, sliktu diiSu un/ vai vem$anu, un simptomi
parasti paradas astonu ned€lu laika p&c NutropinAq terapijas uzsaksanas.



NutropinAq samazina jutibu pret insulinu; gan galvenajos, gan atbalsto$ajos klniskajos p&tljumos un
pécregistracijas uzraudzibas parskata tika zinots par glikozes tolerances traucgjumiem. PEcregistracijas
uzraudzibas parskata tika zinots par cukura diab&ta un hiperglik€mijas gadijumiem (skatit 4.4.
apakspunktu).

Galvenajos un atbalstoSajos kliniskajos p&tijumos un/ vai p&cregistracijas uzraudzibas parskata tika
zinots par reakcijam injekcijas vieta, pieméram, asinosanu, atrofiju, natreni un niezi. Sos gadijumus
var noverst ar pareizu injekcijas tehniku un injekciju vietu mainu.

Nelielai dalai pacientu var veidoties antivielas pret proteinu somatropinu. Parbauditajos NutropinAq
pacientos augSanas hormona antivielu saistiSanas spéja bija mazaka ka 2 mg/l, kam nav negativas

ietekmes uz augSanas atrumu.

Blakusparadibu kopsavilkums tabulas

1. Tabula satur: loti biezas (> 1/10), biezas (> 1/100, < 1/10); retakas (> 1/1000, <1/100); retas(> 1/10
000, < 1/1 000) blakusparadibas, kas novérotas kliniskajos un p&cregistracijas uzraudzibas pétijumos.
Katra kategorija nevelamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba. Citas
blakusbaradibas konstatétas NutropinAq pécregistracijas lictoSanas laikda. Nav iesp&jams precizi
noteikt to biezumu, jo §1s blakusparadibas ir zinotas brivpratigi no nenoteikta skaita populacijas.

Organu sistemas klase Reakcijas noverotas Reakcijas noverotas
galvenajos un papildpétijumos | pé&cregistracijas uzraudzibas
(642 pacienti) programma
Labdabigi, Jaundabigi un Retak: laundabigi audzgji, Reti: laundabiga audzgja
neprecizéti audzgji (ieskaitot | labdabigi audzgji recidivs, melanocttiska
cistas un polipus) dzimumzime
Asins un limfatiskas sistémas | Retak: anémija
traucéjumi
Endokrinas sistémas Biezi: hipotiroidisms Reti: hipotiroidisms
traucgjumi
Vielmainas un uztures Biezi: pasliktinata glikozes Reti: cukura diabéts,
traucgjumi tolerance hiperglikémija, hipoglikémija,
Retak: hipoglikémija, pasliktinata glikozes tolerance
hiperfosfatémija
Psihiskie traucg€jumi Retak: personibas trauc&jumi Reti: uzvedibas traucgjumi,
depresija, bezmiegs
Nervu sist€mas traucgjumi Biezi: galvassapes, hipertonija Retak: galvassapes
Retak: karpala kanala sindroms, | Reti: labdabiga intrakraniala
miegainiba, nistagms hipertensija, paaugstinats

intrakranialais spiediens,
migréna, karpala kanala
sindroms, parest€zija, reibonis

Acu bojajumi Retak: papillas tiska, diplopija | Reti: papillas tiska, neskaidra
redze

Ausu un labirinta bojajumi Retak: reibonis

Sirds funkcijas traucgjumi Retak: tahikardija

Asinsvadu sistémas Retak: hipertensija Reti: hipertensija

trauc€jumi

ElpoSanas sistémas Reti: mandelu hipertrofija

trauc€jumi, kriiSu kurvja un Retak: aizdegunes mandeles

videnes slimibas hipertrofija

Kunga-zarnu trakta Retak: sapes védera, vemsana, Reti: sapes védera, caureja,




trauc€jumi

slikta dusa, uzptsts véders

slikta diisa, vemSana

Adas un zemadas audu
bojajumi

Retak: eksfoliativs dermatits,
adas atrofija, adas hipertrofija,
hirsutisms, lipodistrofija,
natrene

Reti: vispargja nieze, natrene,
izsitumi

Skeleta-muskulu un saistaudu
sistémas bojajumi

Loti biezi pieaugusajiem, biezi
bérniem: artralgija, mialgija
Retak: muskulu atrofija, sapes
kaulos

Retak: giizas kaula epifiziolizes
noslidésana, skoliozes
progresésana, artralgija

Reti: izmainas kaulu attistiba,
osteohondroze, muskulu
vajums, sapes ekstremitates

Nieru un urinizvades
sistémas traucgjumi

Retak: urina nesaturésana,
pollakiurija, poliurija, urina
sastava izmainas

Reproduktivas sistemas
trauc€jumi un kriits slimibas

Retak: dzemdes asino$ana,
izdalfjumi no dzimumorganiem

Retak: ginekomastija

Vispareji trauc€jumi un
reakcijas ievadiSanas vieta

Loti biezi pieaugusajiem, biezi
b&rniem: periféra tiiska, tliska
Biezi: asténija, reakcija
injekcijas vieta

Retak: asinosana injekcijas
vieta, injekcijas vietas atrofija,
injekcijas vietas sabiez&jums,
hipertrofija

Retak: perifera tuska, tiiska,
reakcijas injekcijas vieta
(ickaisums, sapes)

Reti: asténija, sejas tiiska,
nogurums, uzbudinamiba, sapes,
drudzis, reakcijas injekcijas
vieta (asino$ana, hematoma,
atrofija, natrene, nieze, tiiska,
erittma)

[zmekl&jumi

Biezi: pret zalém specifisku
antivielu klatbiitne

Reti: paaugstinats glikozes
ITmenis asinis, svara pieaugums

AtseviSku blakusparadibu apraksts

Audzéji

Pastav audzgju augsanas risks, saistits ar aug$anas hormona terapiju. Risks mainas atkariba no
augSanas hormona deficita pamatc€lona (piemeram, sekundari péc intrakraniala bojajuma), kas saistits
ar blakusslimibam un pielietoto terapiju. Terapiju ar NutropinAq nedrikst uzsakt, ja ir pieradijumi par
audzgja aktivitati. Pacienti ar jau esoSiem audzgjiem un sekundaru augsanas hormona trakumu p&c
intrakraniala bojajuma regulari japarbauda, vai audzgjs neprogrese, vai neatkartojas pamatslimibas

process. ArstéSana japartrauc, ja ir pieradijumi par audzgja augSanu.

Intrakraniala hipertensija

Visos zinotajos gadijumos, intrakranialas hipertensijas pazimes un simptomi izzuda péc NutropinAq
devas samazinasanas vai terapijas partrauksanas (skatit 4.4. apakSpunktu). Fundoskopiska parbaude ir
ieteicama arstéSanas kursa sakuma un periodiski terapijas laika.

Hipotireoze

NutropinAq terapijas laika var attistities hipotireoze, un nearstéta hipotireoze var kavet optimalu
atbildes reakciju uz NutropinAq terapiju. Pacientiem periodiski javeic vairogdziedzera funkcijas
parbaude un, ja nepieciesams, jasanem vairogdziedzera hormonu terapija. Pirms NutropinAq terapijas
pacienti ar jau esoSu hipotireozi ir jaarste.

Glikemijas kontrole

Ta ka NutropinAq var samazinat jutibu pret insulinu, pacienti janovero, vai nerodas glikozes
nepanesiba. Pacientiem ar cukura diab&tu péc NutropinAq terapijas uzsakSanas var biit nepiecieSams
pielagot insulina devu. Somatropina terpijas laika pacienti ar cukura diab&tu vai glikozes nepanesibu

ripigi janovero.

Reakcijas injekcijas vieta




No reakcijam injekcijas vieta var izvairities, izmantojot pareizu injicéSanas tehniku un injekciju vietu
mainu.

Giizas kaula epifizes noslidesana
Pacientiem ar endokrinologiskas dabas traucéjumiem ir lielaks gizas kaula epifizes noslideésanas risks.

Kliniskajos pétijumos konstatétas indikaciju-specifiskas zalu blakusparadibas

Pediatriska populacija

Beérniem ar kavétu augsanu nepietiekamas augsanas hormona sekrécijas del (n=236)
Biezi: CNS jaunveidojums (2 pacientiem novéroja atkartotu medulloblastomu, 1 pacientam novéroja
histocitomu). Skatit arT a 4.4. pakSpunktu.

Meiteném ar kavétu augsanu, kas saistita ar Ternera sindromu (n=108)
Biezi: menoragija.

Bérniem ar kavéetu augsanu, kas saistita ar hronisku nieru mazspéju (n=171)
Biezi: nieru mazspgja, peritonits, osteonekroze, paaugstinats kreatina [imenis.

Bérniem ar hronisku nieru mazspé&ju, kuri sanem NutropinAgq, ir lielakas iesp€jas attistities
intrakranialajai hipertensijai, kaut arT beérniem ar organisku augSanas hormona deficitu un T&rnera
sindromu ir paaugstinata sastopamiba. Lielaks risks ir arst€Sanas sakuma.

Pieauguso populacija

Pieaugusajiem ar augSanas hormona tritkumu (n=127)

Loti biezi: parestézija

Biezi: hiperglikémija, hiperlipidémija, bezmiegs, locitavu bojajumi, artroze, muskulu vajums, muguras
sapes, sapes krisu dziedzeros, ginekomastija.

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iesp€jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformacija.

4.9 Pardozésana

Simptomi

Aktita pardozesana varétu izraisit hiperglike€miju. Ilgstosa pardozesana varétu izraisit gigantisma
un/vai akromegalijas pazimes un simptomus, kas atbilst zinamajai augSanas hormona parprodukcijas
ietekmei.

Terapija

Terapija ir simptomatiska un uzturosa. Nav antidota somatropina pardozg$anas gadijuma. P&c
pardozesanas ieteicams kontrol&t vairogdziedzera funkciju.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Hipofizes un hipotalama hormoni un analogi, Somatropins un ta analogi,
ATK kods: HO1 AC 01



Darbibas mehanisms

Somatropins veicina augSanu un palielina auguma garumu pieaugu$o vecuma b&rniem, kam triikst
endogéna augSanas hormona, un bérniem, kam ir ar Térnera sindromu vai hronisku nieru mazspg&ju
saistita kaveta augSana. Pieaugusajiem, kam trukst augSanas hormona, arst€Sana ar somatropinu izraisa
tauku masas mazinasanos, palielinatu beztauku kermena masu un palielinatu mugurkaula mineralvielu
blivumu. Metabolisma parmainas Siem pacientiem ietver IGF-I Iimena normaliz€Sanos seruma.

Farmakodinamiska iedarbiba

In vitro un in vivo prekliniskie un kliniskie testi ir pieradijusi, ka somatropins ir terapeitiski
ekvivalents cilveka augSanas hormonam, ko izstrada hipofize.

Augsanas hormonam pieraditd iedarbiba

Audu augSana
1. Skeleta kaulu augSana: augSanas hormons un ta mediators IGF-I stimul€ skeleta kaulu augSanu

bérniem ar augSanas hormona deficitu, ietekméjot garo kaulu epifizes platnites. Tapéc nosakami
palielinas kermena garums, lidz §1s augSanas platnites uzsiicas pubertates beigas.

2. Stinu augiana: arsté$ana ar somatropinu palielina gan skeleta muskulu $inu skaitu, gan to izmérus.
3. Organu augSana: augSanas hormons palielina iek§€jo organu, arT nieru izmérus, ka arT eritrocitu
masu.

Olbaltumu metabolisms

Linearo augSanu dalgji veicina augSanas hormona stimuléta olbaltumu sintéze. Par to liecina slapekla
aizture, kas izpauZzas ar samazinatu slapekla izdaliSanos urina un samazinatu urinvielas slapekli asinis
arstésanas laika ar augSanas hormonu.

Oglhidratu metabolisms

Pacientiem ar nepietickamu augSanas hormona sekréciju reiz€m tuksa dasa ir hipoglikémija, ko
arst€Sana ar somatropinu mazina. AugSanas hormona terapija var mazinat jutibu pret insulinu un radit
glikozes tolerances traucgjumus.

Mineralvielu metabolisms

Somatropins izraisa natrija, kalija un fosfora aizturi. Pacientiem ar augSanas hormona deficitu pec
NutropinAq terapijas metaboliskas aktivitates dél, kas saistita ar kaulu augSanu un pastiprinatu
reabsorbciju nieru kanalinos, seruma ir palielinata neorganiska fosfora koncentracija. Kalcija Itmeni
seruma somatropins nozimigi nemaina. PieauguSajiem ar augSanas hormona deficttu ir zems
mineralvielu blivums kaulos. Pacientiem, kam kav&ta augSana iestajusies bérniba, NutropinAq
palielina mugurkaula mineralvielu blivumu atkariba no devas.

Saistaudu metabolisms
Somatropins stimulé hondroitina sulfata un kolagéna sint€zi, ka arT hidroksiprolina izdaliSanos ar
urinu.

Kermena uzbiive

PieaugusSiem pacientiem ar augSanas hormona deficTtu, kas tiek arsteti ar somatropinu vidéja deva
0,014 mg/kg kermena masas diena, konstateta tauku masas samazinasanas un beztauku kermena masas
palielinasanas. Ja §1s parmainas tiek summetas ar organisma kopgja tidens un kaulu masas
palielinasanos, kop€ja somatropina terapijas ietekme ir kermena uzbiives modificeésana — ietekme, kas
saglabajas ilgstoSas terapijas laika.

Kliniska efektivitate un droSums

Kavéta augSana bérniem
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Tika veikti divi galvenie, atklati, nekontroléti daudzcentru petijumi, viens - ieprieks nearstétiem
pacientiem (n=67), un otrs — ieprieks arstétiem pacientiem (n=63) un b&rniem, ieprieks arstétiem ar
somatropinu (n=9). Abos p&tijumos deva bija 0,043 mg/kg/diena subkutani (s.c.). Devas, ko izmantoja
Sajos ASV notiekoSajos pétijumos atbilst ASV apstiprinatajam devam. No 139 ieklautajiem
pacientiem 128 pabeidza pirmo 12 mé&nesus ilgo terapijas kursu ar vidgjo terapijas ilgumu 3,2 un 4,6
gadi un kopgjo ietekmi uz 542 pacientgadiem. Peéc 12 meénesiem abos p&tijumos bija ievérojams
auguma garuma pieaugums tiem pacientiem, kas ieprieks nebija sanémusi terapiju, no 4,2 Iidz 10,9
cm/gada viena petijuma un no 4,8 Iidz 11,2 cm/gada otra pétijuma. Abos p&tijumos pec pirma gada
pieauguma atrums samazinajas, bet turpinaja biit lieclaks par pirmsterapijas Itmeni Iidz pat 48 ménesu
ilgai terapijai (7,1 cm/gada). Auguma garuma standarta deviacija (SD) uzlabojas katru gadu,
palielinoties no -3,0 lidz -2,7 sakuma uz -1,0 1idz -0,8 p&c 36 ménesSiem. Auguma garuma piecaugums
nebija sam&rojams ar atbilstos$u kaulu vecumu, kas varétu ietekmét turpmako augSanas potencialu.
Paredzgtais pieauguso auguma garums (PPG) palielinajas no 157,7 — 161,0 cm sakuma Ilidz 161,4 -
167,4 cm péc 12 méneSiem un 166,2 — 171,1 cm p&c 36 menesSiem.

Ir pieejami dati par diviem citiem p&tijumiem, kuros pacientiem tika dota deva 0,3 vai 0,6
mg/kg/nedela, injic€jot vai nu katru dienu vai 3 reizes nedela, vai 0,029 mg/kg/diena. Dati par
aug8anas atrumu un auguma garumu kopuma bija lidzigi tiem, ko novéroja galvenajos pétijumos.

51 pacientam, kuri sasniedza gandriz pieaugusa cilvéka augumu pec vidgji 6 gadu ilgas terapijas
virieSiem un 5 gadu ilgas terapijas sieviet€m, vid€jais gandriz pieaugusu virieSu augums bija -0,7 un

sievieSu -1,2.

IGF-I limenis palielinajas no 43 ng/ml sakuma uz 252 ng/ml p&c 36 meénesiem, kas gandriz atbilst
normalajam [Tmenim b&rniem $aja vecuma.

Galvenajos petijumos noverotas biezakas blakusparadibas (BP) bija infekcija, galvassapes, vidusauss
iekaisums, drudzis, faringits, rinits un gastroenterits un vemsana.

Kavéta augsana, kas saistita ar hronisku nieru mazspéju

Tika veikti divi galvenie, daudzcentru, kontroleti p&tijumi pacientiem ar kavetu augsanu, kas saistita ar
hronisku nieru mazsp&ju (HNM). Katram p&tfjumam bija divus gadus ilgs terapijas periods, ieskaitot
placebo grupu, kam sekoja atklats, nekontrol&ts p&tijuma pagarinajums, kura visi pacienti sanéma
somatropinu. Abos pétijumos deva bija 0,05 mg/kg/diena s.c. Abu pétijumu rezultati bija lidzigi.
Pavisam 128 pacienti san€ma somatropinu 2 pétijumu 24 ménesu ilga kontrol&taja fazg, un 139
pacienti tika arsteti ar somatropinu atklataja pagarinajuma fazg. Kopuma, 171 pacienti sanéma
somatropinu vidgji 3,5 vai 2,8 gadus.

Abi petijumi pieradija statistiski nozZimigu auguma garuma pieaugumu, salidzinot ar placebo, pirmaja
gada (9,1-10,9 cm/gada pret 6,2-6,6 cm/gada), kas nedaudz samazinajas otraja gada (7,4-7,9 cm/gada
pret 5,5-6.6 cm/gada). Bija ari ievérojams auguma garuma picaugums ar somatropinu arstétiem
pacientiem, no -2,9 Iidz -2,7 sakuma uz -1,6 1idz 1,4 p&c 24 méneSiem. Sasniegtais auguma garums
saglabajas pacientiem, kas san€ma terapiju 36 vai 48 meénesus. 58% un 65% ar somatropinu arstétie
pacienti, kuriem sakuma auguma garums bija zem normas, sasniedza auguma garuma normu pec 24
meéneSiem.

Rezultati p&c 60 ménesiem uzradija nepartrauktu uzlabosanos, un lielaks skaits pacientu sasniedza
normalu auguma garumu. Vidgjas izmainas auguma garuma pec 5 gadus ilgas terapijas bija gandriz 2
standartdeviacijas (SD). Tika nov&rots statistiski nozimigs vidéja PPG pieaugums no -1,6 vai -1,7
sakuma uz -0,7 vai -0.9 p&c 24 ménesiem, Tas turpinaja pieaugt tiem pacientiem, kas tika arsteti 36 vai
48 ménesus ilgi.

IGF-I lIimenis, kas pétijuma sakuma bija mazs, péc somatropina terapijas atjaunojas normas robezas.
Visbiezak zinotas BP, saistitas gan ar NutropinAq, gan placebo lietosanu, bija drudzis, infekcijas,

vemsana, klepus pastiprinasanas, faringits, rinits un vidusauss iekaisums. Bija augsta salimstiba ar
urincelu infekcijam.
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Kavéta augsSana, saistita ar Ternera sindromu

Tika veikts viens galvenais, daudzcentru, atklats, kontroléts pétijums pacientiem ar Térnera sindromu.
Pacienti sanéma s.c. 0,125 mg/kg lielu devu tris reizes nedgla vai 0,054 mg/kg/diena, abu devu kopgja
nedg€las deva aptuveni 0,375 mg/kg. Pacientiem lidz 11 gadu vecumam tika randomizgti, lai sanemtu
estrog€nu terapiju, vai nu vélina (vecuma no 15 gadiem) vai agrina (vecuma no 12 gadiem) pusaudzu
vecuma.

Pavisam 117 pacienti tika arstéti ar somatropinu : 36 sanéma 0,125 mg/kg somatropina tris reizes
nedéla un 81 pacienti sanéma 0,054 mg/kg somatropina diena. Vid€jais arst€Sanas ilgums bija 4,7 gadi
grupa, kura lietoja somatropinu tris reizes nedéla un 4,6 gadi grupa, kura lietoja somatropinu katru
dienu.

Auguma garuma pieaugums palielinajies no 3,6 — 4,1 cm/gada sakuma Iidz 6,7 — 8,1 cm péc 12
ménesiem, 6,7 — 6,8 cm/gada pec 24 ménesiem un 4,5 — 5,1 cm/gada pec 48 meénesiem. To pavadija
ieveérojams auguma garuma piecaugums no -0,1-0,5 sakuma Iidz 0,0-0,7 péc 12 ménesiem un 1,6-1,7
pec 48 menesiem. Salidzinot ar iepriek$€jo parbauzu rezultatiem, 12 gadu vecuma sanemtas agrinas
somatropina terapijas (videjais ilgums 5,6 gadi) kopa ar estrogénu aizstajterapiju rezultata sasniedza
pieaugusa auguma garuma pieaugumu par 5,9 cm (n=26), bet meitenes, kas uzsaka estrogénu terapiju
15 gadu vecuma (vid€jais somatropina terapijas ilgums 6,1 gadi), sasniedza vidgjo pieaugusa auguma
garuma pieaugumu par 8,3 cm (n=29). Tadgjadi, vislielakais uzlabojums pieauguso auguma garuma
tika noverots pacientiem, kuri sanéma augSanas hormona terapiju un estragénus agrini, pec 14 gadu
vecuma.

Visbiezak novérotas BP bija gripas sindroms, infekcija, galvassapes, faringits, rinits un vidusauss
iekaisums. Sis blakusparadibas tika novérotas bérniem un bija vieglas/vid€ji smagas.

Augsanas hormona deficits pieaugusajiem

Tika veikti divi galvenie, daudzcentru, placebo-kontroleti, dubultmasketi petijumi pieaugusiem
pacientiem ar augSanas hormona deficitu (AHD), viens petijums pacientiem, kuriem AHD radies
pieaugusa vecuma (n=166), otrs — pacientiem, kuriem AHD radies beérniba. Somatropina deva bija
0,0125 mg/kg/diena s.c. grupa, kur ADH radies pieaugusa vecuma, un 0,0125 vai 0,025 mg/kg/diena
grupa, kur ADH radies b&rniba.

Abos pétijumos somatropina terapija, salidzinot ar placebo, izraisija biitiskas izmainas % kopgja tauku
daudzuma (-6,3 lidz -3,6 pret +0,2 lidz -0,1), kermena tauku daudzuma (-7,6 Iidz -4,3 pret +0,6 Iidz
0,0) un kopgja kermena muskulu masa (+3,6 lidz +6,4 pret -0,2 lidz +0,2). Sis izmainas bija loti
nozimigas abos petijumos pec 12 ménesSiem, un pec 24 menesiem — taja petijuma, kur ADH
pacientiem bija radies bérniba. P&c 12 ménesiem procentuali izmainas bija lielakas p&tijuma, kur ADH
pacientiem bija radies bérniba neka taja petijjuma, kur ADH pacientiem bija radies picaugusa vecuma.
Netika noverotas nekadas biitiskas izmainas kaulu mineralaja blivuma (KMB) grupa, kur AHD radies
piecaugusa vecuma, tomér p&tijuma, kur ADH pacientiem bija radies bérniba, péc 24 ménesSiem KMB
bija pieaudzis visas grupas, lai gan nebija statistiski nozimigas devas atkarigas reakcijas uz kop€jo
kermena KMB. Abas terapijas grupas bija statistiski nozimiga mugurkaula jostas dalas KMB
palielinasanas, un §is pieaugums bija atkarigs no devas.

AtbalstoSie dati no petifjuma ar pacientiem, kuriem ADH sacies pieaugusa vecuma, bija I1idzigi ar
galveno petijumu datiem, ar nelieliem KMB uzlabojumiem.

Visbiezak zinotas BP divos galvenajos pétijumos bija galvassapes, tiiska, sapes locitavas/artroze,
tendosinovits, parestézija un alergiska reakcija/izsitumi. So BP biezums bija augsts ari placebo grupas.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

NutropinAq farmakokingtiskas Tpasibas pétitas tikai veseliem pieaugusiem virieSiem.
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Visparéjs raksturojums

UzsiikSanas
Rekombinanta cilvéka augSanas hormona absolita biologiska pieejamiba péc ievadiSanas zemada ir
aptuveni 80 %.

Sadalijums
P&tijumos dzivniekiem ar somatropinu noverots, ka augSanas hormons lokalizgjas loti labi apasinotos

organos, Tpasi aknas un nieres. Somatropina izkliedes tilpums lidzsvara koncentracija veseliem
pieaugusiem virieSiem ir aptuveni 50 ml/kg kermena masas, kas ir apméram tikpat, cik seruma
tilpums.

Biotransformacija

Konstatgts, ka gan aknas, gan nieres ir svarigi olbaltumus kataboliz€josi organi augSanas hormonam.
P&tijumi ar dzivniekiem liecina, ka nieres ir klirensa doming€josais organs. Augsanas hormons tiek
filtréts kamolinos un reabsorbéts proksimalajos kanalinos. Tad tas nieru $iinas tiek saskelts to
veidojosas aminoskabgs, kas atgriezas sist€miskaja asinsrite.

Eliminacija

P&c subkutanas bolus injekcijas vidgjais terminalais somatropina pusperiods t, ir aptuveni 2,3 stundas.
P&c somatropina intravenozas bolus injekcijas vid€jais terminalais pusperiods t,,3 vai tiy ir aptuveni
20 minttes un vidgjais klirenss, ka zinots, ir 116 - 174 ml/h/kg robezas.

Pieejamie literaturas dati liecina, ka somatropina klirenss pieaugusajiem un bérniem ir lidzigs.

Ipasas populacijas

Informacija par somatropina farmakoking&tiku gados vecaku cilvéku un pediatriska populacija,
dazadam ras€m vai dzimumiem un pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucg€jumiem ir nepilniga.

Pediatriska populacija
Pieejamie literaturas dati liecina, ka somatropina klirens pieaugusajiem un bérniem ir [idzigs.

Vecaki cilvéki
Neliels skaits public€tu datu liecina, ka jaunu un gados vecu pacientu somatropina plazmas klirens un
videja lidzsvara koncentracija nedrikst atskirties.

Rase

Zinotas endogéna AH eliminacijas pusperioda vertibas normalam pieaugusam melnas adas krasas
virietim neatskiras no novérotajam normala pieaugusa baltas adas krasas viriesa raditajiem. Nav
pieejami dati par citam ras€ém.

AugSanas hormona deficits

Somatropina klirenss un vidgjais terminalais pusperiods ty, pieaugusajiem un bérniem ar augSanas
hormona deficitu ir tads pats ka noverots veseliem cilvékiem.

Nieru mazspeja

Bérniem un pieaugusajiem ar hronisku nieru mazsp&ju un beigu stadijas nieru slimibu ir nosliece uz
samazinatu klirensu salidzinajuma ar veseliem cilvékiem. Daziem individiem ar beigu stadijas nieru
slimibu var arT palielinaties endogéna augSanas hormona izdali§anas. Tomer bérniem ar hronisku nieru
mazspé&ju vai beigu stadijas nieru slimibu somatropina uzkrasanas nav novérota, lietojot paslaik
ieteiktas sheémas.

Térnera sindroms

Nelielais public€to datu apjoms par eksogéni ievaditu somatropinu liecina, ka uzsiikSanas un
eliminacijas pusperiodi un maksimalas koncentracijas sasniegSanas laiks tmax pacientiem ar Ternera
sindromu ir tads pats ka noverots gan veseliem cilvékiem, gan pacientiem ar augSanas hormona
deficttu.
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Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem novérota somatropina klirensa samazinasanas. S1s
samazinaSanas kliniska nozime nav zinama.

Vecums
Ar NutropinAq nav veikti vecumam specifiski farmakoking&tiski petijumi. Pieejama literatira norada,
ka somatropina farnakokingtiskas ipasibas virieSiem un sieviete€m ir [idzigas.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Nekliniskie dati no akiitas un atkartotu devu toksicitates standartp&tijumiem neliecina par Ipasu risku
cilvékam.

Kancerogenitate

Kancerogenitates un genotoksicitates petijjumi ar NutropinAq nav veikti. Genotoksicitates petijumos ar
citiem rekombinantajiem aug$anas hormona preparatiem nebija pieradijumu par génu mutaciju
bakteriju reversas mutacijas testos, hromosomu bojajumiem cilvéka limfocitos un pelu kaulu
smadzenu §tnas, génu konversiju rauga sénit€s vai neplanotu DNS sint&zi karcinomas $tinas.
Kancerogenitates pétijumos, testéjot biologiski rekombinanto aktivo aug$anas hormonu Zurkam un
pelém, netika pieradita audz&ju biezuma palielinasanas.

Toksiska ietekme uz reproduktivitati un attistibu

Nav veikti standarta vairoSanas p&tfjumi. Zinams, ka somatropins pie devam 10 SV/kg/diena (3,3
mg/kg/diena) ir saistits ar reproduktivas funkcijas nomakumu zurku téviniem un matitém pie devam 3
SV/kg/diena (1 mg/kg/diena) vai vairak, samazinot parosanas biezumu, pagarinot estrogénu ciklus vai
bez tiem. Ilgstosa pértiku arstéSana griisnibas un zidisanas laika, ka arT jaundzimuSo dzivnieku
arst€Sana lidz pusaugu vecumam, dzimumbriedumam un vairos$anas stadijai, neliecina par nozimigiem
auglibas, griisnibas, dzemdibu, Zidi§anas vai peécnacgju attistibas trauc€jumiem.

Vides riska noveértéjums (VRN)

Lietojot saskana ar indikacijam, nav sagaidams, ka somatropina lietoSana var€tu izraisit nevélamu
risku videi.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Saskidrinats fenols

Polisorbats 20

Natrija citrata dihidrats

Bezudens citronskabe

Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma dél, zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zalém.

6.3 Uzglabasanas laiks

2 gadi
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Kimiska un fizikala stabilitate lietosanas laika pieradita 28 dienas 2°C - 8°C temperatara.

No mikrobiologiska viedokla péc atvérSanas zales drikst glabat ne ilgak ka 28 dienas 2°C - 8°C
temperatiira. NutropinAq veidots ta, ka tas diena var izturét nominalu (ne vairak par vienu stundu)
laika periodu arpus ledusskapja.

6.4  Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesasaldet.

Uzglabat blisteru argja kartona karba

Par lietoSanai sagatavotu zalu uzglabasanas apstakliem skatit 6.3. apakspunktu.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

2 ml injekciju Skiduma kartridza (I klases stikls) un tas ir noslégts ar butilgumijas aizbazni un gumijas
apvalku.

Iepakojuma 1, 3 vai 6 kartridzi.
Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.
6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

Noradijumi par sagatavosanu lietoSanai

NutropinAq ir skidums vairakkartgjai lietoSanai.
Ja p&c iznemsanas no ledusskapja $kidums ir dulkains, saturu nedrikst injic€t. Viegli pavirpiniet.
Nekratiet stipri, jo tas var denaturét olbaltumvielas.

NutropinAq paredzgts lietoSanai tikai ar NutropinAqPen. Notiriet NutropinAq gumijas parklaju ar
spirta salveti vai antiseptisku skidumu, lai noverstu satura piesarnosanu ar mikroorganismiem, kas var
tikt ievaditi ar atkartotu adatas caurdurSanu. NutropinAq ieteicams ievadit ar sterilu vienreizgjas

lietoSanas adatu.

Ar NutropinAq pildspalvveida $lirci var ievadit no 0,1 mg devas Iidz pat 4,0 mg devai, ar iesp&ju
mainit devu pa 0,1 mg.

Kartridzu, kas ir pildspalva neiznemt injekciju laika.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Ipsen Pharma,

65 quai Georges Gorse,

92100 Boulogne-Billancourt,

Francija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/00/164/003
EU/1/00/164/004
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EU/1/00/164/005

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 2001. gada 16. februaris.

Pedgjas parregistracijas datums: 2006. gada 16. februaris.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
DD/MM/GGGG

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiiras majas lapa
http://www.ema.europa.eu.
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PIELIKUMS II

BIOLOGISKI AKTIVAS (-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-I)
UN RAZOTAJS(-I), KURS(-I) ATBILD PAR SERIJAS
IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTiBASVUN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSQCTJUMI VAI IEROBEZOJUMI QTTIECTBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I), KURS(-
I) ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZzotaja nosaukums un adrese

Genentech, Inc.

1 DNA Way

South San Francisco

CA 94080-4990

Amerikas Savienotas Valstis

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

IPSEN FARMA BIOTECH S.A.S.,
Parc d’Activités du Plateau de Signes
Chemin Départemental no 402

83870 Signes,

Francija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Ierobezotu recepsu zales (Skatit Pielikumu I: Zalu apraksts, 4.2. apakspunkts)

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

e Farmakovigilances sistéma

Registracijas apliecibas Tpasnickam janodro$ina, ka farmakovigilances sistéma, kas aprakstita
registracijas pieteikuma 1.8.1. moduli, ir ieviesta un darbojas pirms un kamér zales atrodas
tirgd.

e Periodiski atjaunojamais dro§uma zinojums (PSUR)

Registracijas apliecibas Ipasniekam jaiesniedz $o zalu periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi
atbilstosi Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma sarakstam
(EURD sarakstam), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. Punktu un
publicéts Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACTJUMIV VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

e Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepieciesamas farmakovigilances darbibas un

pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2.moduli ieklautaja apstiprinataja

RPP un visos turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Papildinats RPP jaiesniedz :

- P&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma.

- Ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo pasSi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas wvar biutiski ietekm& ieguvuma/riska profilu, vai nozimigu
(farmakovigilances vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

Ja PSUR un atjaunota RPP iesniegSanas termins sakrit, abus minétos dokumentus var iesniegt
vienlaicigi.
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PIELIKUMS III

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA
{KARTONA KARBA - 1 KARTRIDZS }

| 1. ZALU NOSAUKUMS

NutropinAq 10 mg/2 ml (30 SV) skidums injekcijam

Somatropin

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viens ml satur 5 mg somatropina.
Viens kartridzs satur 10 mg (30 SV) somatropina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Citas sastavdalas: Natrija hlorids, saskidrinats fenols, polisorbats 20, natrija citrata dihidrats, beziidens
citronskabe un tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 kartridzs ar 2 ml $kiduma injekcijam.

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pirmas atverSanas lietojiet ne ilgak ka 28 dienas temperatiira 2°C - 8°C.
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi .

Nesasaldet.

Uzglabat blisteru argja kartona karba.

Kimiska un fizikala stabilitate lietosanas laika pieradita 28 dienas temperatiira 2°C - 8°C.

No mikrobiologiska viedokla p&c atvérsanas zales var uzglabat ne ilgak ka 28 dienas temperattra 2°C
- 8°C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Ipsen Pharma, 65 quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, Francija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/00/164/003 1 kartridzs
EU/1/00/164/004 3 kartridzi
EU/1/00/164/005 6 kartridzi

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

NutropinAq 10 mg/2 ml

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA
{ KARTONA KARBA - 3 KARTRIDZI }

| 1. ZALU NOSAUKUMS

NutropinAq 10 mg/2 ml (30 SV) skidums injekcijam

Somatropin

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viens ml satur 5 mg somatropina.
Viens kartridzs satur 10 mg (30 SV) somatropina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Citas sastavdalas: Natrija hlorids, saskidrinats fenols, polisorbats 20, natrija citrata dihidrats, beziidens
citronskabe un tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

3 kartridzi pa 2 ml $kiduma injekcijam.

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pirmas atverSanas lietojiet ne ilgak ka 28 dienas temperatiira 2°C - 8°C.
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldet.

Uzglabat blisteru argja kartona karba.

Kimiska un fizikala stabilitate lietosanas laika pieradita 28 dienas temperatiira 2°C - 8°C.

No mikrobiologiska viedokla péc atvérsanas zales var uzglabat ne ilgak ka 28 dienas temperatara 2°C
- 8°C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Ipsen Pharma, 65 quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, Francija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/00/164/003 1 kartridzs
EU/1/00/164/004 3 kartridzi
EU/1/00/164/005 6 kartridzi

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

NutropinAq 10mg/2ml

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA
{ KARTONA KARBA - 6 KARTRIDZI }

| 1. ZALU NOSAUKUMS

NutropinAq 10 mg/2 ml (30 SV) skidums injekcijam

Somatropin

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viens ml satur 5 mg somatropina.
Viens kartridzs satur 10 mg (30 SV) somatropina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Citas sastavdalas: Natrija hlorids, saskidrinats fenols, polisorbats 20, natrija citrata dihidrats, beziidens
citronskabe un tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

6 kartridzi pa 2 ml skiduma injekcijam.

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pirmas atverSanas lietojiet ne ilgak ka 28 dienas temperatiira 2°C - 8°C.
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldet.

Uzglabat blisteru ar&ja kartona karba.

Kimiska un fizikala stabilitate lietosanas laika pieradita 28 dienas temperatiira 2°C - 8°C.

No mikrobiologiska viedokla péc atvérsanas zales var uzglabat ne ilgak ka 28 dienas temperattra 2°C
- 8°C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Ipsen Pharma, 65 quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, Francija

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/00/164/003 1 kartridzs
EU/1/00/164/004 3 kartridzi
EU/1/00/164/005 6 kartridzi

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

NutropinAq 10mg/2ml

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
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MINIMALA INFORMACIJA, IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES
{BLISTERS}

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS

NutropinAq, 10 mg/2 ml (30 SV) skidums injekcijam

Somatropin

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Ipsen Pharma.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

Subkutanai lietosanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Uzglabat ledusskap.
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MINIMALA INFORMACIJA, IZVIETOJAMA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA
{KARTRIDZS}

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

NutropinAq 10 mg/2 ml
s.C.

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

NutropinAq 10 mg/2 ml (30 SV) $kidums injekcijam
Somatropins (somatropin)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgs parlastt.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arl
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min€tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir NutropinAq un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms NutropinAq lietoSanas
3. Ka lietot NutropinAq

4. Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat NutropinAq

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir NutropinAq un kadam noliikam to lieto

NutropinAq satur somatropinu, kas ir rekombinants augSanas hormons, lidzigs cilvéka dabigajam
augSanas hormonam, ko izdala organisms. Rekombinants nozZimé, ka radits arpus kermena 1pasa
procesa rezultata. Augsanas hormons (AH) ir kimisks informacijas nesgjs, ko izdala mazs dziedzeris
galvas smadzengs, ko sauc par hipofizi. Tas liek be&rna kermenim augt, palidz normali attistities
kauliem, un velak pieauguso dzivé, AH palidz uzturét normalu kermena formu un vielmainu.

Bérniem, NutropinAq lieto:
e Ja Jiisu organisms nerazo pietiekami daudz augSanas hormona un &1 iemesla d€] Jiis neaugat
pareizi
e Ja Jums ir T&érnera sindroms. T€rnera sindroms ir génétiska anomalija meiteném (trukst
sieviskas dzimumhromosomas(-u), kas kave augSanu.
e Ja Jums ir nieru bojajums un tas ir zaudgjusas sp&ju funkcionét normali, ietekm&jot augsanu.

PieauguSajiem, NutropinAq lieto:
e Ja Jusu organisms aug$anas hormonu izdala nepietiekami, tik, cik nepiecieSams pieauguSajam.
Tas var sakties pieaugusa vecuma vai turpinaties no bernibas.
Ieguvumi, lietojot $is zales
Bérniem tas veicina augSanu un kauli attistas normali.
Pieaugusajiem tas palidz uzturét normalu kermena uzbtivi un metabolismu, pieméram, lipidu un
glikozes limenus.
2. Kas Jums jazina pirms NutropinAq lietoSanas

Nelietojiet NutropinAq s$ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija pret somatropinu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu.
. b&rniem, ja augSana ir jau apstajusies.
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. ja Jums ir aktivs audz€js (vezis). Pastastiet arstam, ja Jums ir vai ir bijis aktivs audzgjs.
Audzgjam jabit neaktivam un pretvéza terapijai jabiit pabeigtai pirms uzsakat arst€Sanu ar
NutropinAg.

. ja Jums ir komplikacijas péc lielam kirurgiskam operacijam (atklatas sirds vai védera dobuma
operacijas), politraumam, akiitas elpoSanas mazspgjas vai lidzigiem stavokliem.

Bridindjumi un piesardziba lietoSana
Pirms NutropinAq lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

e Ja Jums rodas redzes trauc€jumi, stipras vai biezas galvassapes, kas saistitas ar sliktu passajiitu
(sliktu diisu) vai vemsSanu, it Tpasi terapijas sakuma, nekavejoties informéjiet arstu. Tas var bt
pazimes Tslaicigam paaugstinatam spiedienam smadzengs (intrakraniala hipertenzija).

Ja augsanas laika paradas kliboSana vai sapes giizas vai cela locitavas, jautajiet padomu arstam.

o Ja Jiis ieverojat nepareizu mugurkaula izliekumu (skolioze), Jums nepiecieSsams biezak
noveroties pie arsta, jo bernam ar strauju augsanu, ta var progreset.

o NutropinAq terapijas laika arstam jakontrol€, vai Jums neparadas paaugstinats cukura [imenis
asinis (hiperglikeémija). Ja Jus sanemat insulinu, arsts var pielagot ta devas. Ja Jums ir cukura
diabgts un ar to saistita smaga acu slimiba vai tas pasliktinasanas, Jums nevajadzgtu lietot
NutropinAq.

e Arstam vajadz&tu regulari parbaudit Jiisu vairogdziedzera funkciju un, ja nepiecieSsams, nozZiméet
atbilstosu arst€Sanu. Ja Jums ir pavajinata vairogdziedzera funkcija, kas rada zemu
vairogdziedzera hormonu Itmeni (hipotireoze), ir jasanem terapija, pirms uzsakat NutropinAq
lietosanu. Ja hipotireoze netiek arsteta, ta var kavet NutropinAq iedarbibu.

o Ja Jus lietojat aizstajterapiju ar glikokortikoidiem, Jums regulari jakonsultgjas ar savu arstu, jo
var biit nepiecieSams pielagot glikokortikoidu devas.

e Ja Jums ir bijis audzgjs (vezis), jo seviski audzgjs galvas smadzengs, Jiisu arstam japievers 1pasa
uzmaniba un regulari japarbauda Jiis uz iespg&jamo audzgja recidivu.

e Nelielam pacientu skaitam ar augSanas hormona deficitu, kas arsteti ar augSanas hormonu, tiek
zinots par leikozi (asins vezi). Tomer, c€loniska saistiba ar aug$anas hormona terapiju nav
pieradita.

e Ja Jums ir parstadita niere, NutropinAq arst€sana ir japartrauc.

e Ja Jums ir komplikacijas p&c lielam kirurgiskam operacijam (atklatas sirds vai védera dobuma
operacijas), politraumam, akiitas respiratoras mazspé&jas vai lidzigiem stavokliem, arstam
japienem lémums, vai ir drosi turpinat NutropinAq terapiju.

e Var biit paaugstinats aizkunga dziedzera iekaisuma (pankreatita) risks, kas izraisa stipras sapes
vedera un mugura. Konsultgjieties ar savu arstu, ja Jums vai Jisu bérnam paradas sapes védera
péc NutropinAq lietosanas.

e Ja Jums ir Pradera-Villija sindroms, Jums nevajadzetu sanemt NutropinAq terapiju, ja vien Jums
nav augSanas hormona deficits.

Citas zales un NutropinAq
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

. ja Jus sanemat glikokortikoidu aizstajterapiju, ta var mazinat NutropinAq ietekmi uz augSanu.
Jums regulari jakonsultgjas ar arstu, jo var biit nepiecieSama glikokortikoidu devas pielagosana.

. ja Jus sanemat insulinu, Jisu arstam var bit nepiecieSams pielagot insulina devu.

. ja Jas sanemat dzimumhormonus, pretkrampju Iidzeklus vai ciklosporinu, jautajiet

padomu arstam. Ja NutropinAq terapijas laika Jums tiek diagnostic€ta virsnieru mazspgja, ir
nepiecieSama steroidu terapija. Ja Jiis jau sanemat zales virsnieru mazspéjas arsté$anai, var bt
nepiecieSams pielagot steroidu devu.

. Jo Tpasi pastastiet arstam vai farmaceitam par sekojo$am zalém, kuras lietojat vai pedeja laika
esat lietojis. Jiisu arstam, iesp&jams, biis japielago NutropinAq vai citu zalu deva:
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- iekskigi lietojamie estrogéni vai citi dzimumhormoni.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jiis esat gritniece, Jums japartrauc NutropinAq lietoSana.

NutropinAq terapijas laika jaievero piesardziba, barojot b&rnu ar kriti.

Ja Jus esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu bt gritnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Lietojot NutropinAq, nav novérota ietekme uz transportlidzeklu vadiSanu vai mehanismu apkalpoSanu.

NutropinAq ir biuitiba natriju nesaturosas

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra flakona, t.i. biitiba tas ir «natriju nesaturogas».

3. Ka lietot NutropinAq

Vienmer lietojiet §ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

NutropinAq terapija javeic regulari tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze, arst€jot pacientus ar
augSanas hormona deficitu.

Arsts izlems, kada NutropinAq deva Jums tiks injic€ta. Bez arsta zinas nemainiet devu.

Jeteicama deva ir :

Beérniem ar nepietickamas augS$anas hormona sekréciju:
0,025 - 0,035 mg/kg kermena masas, zemadas (subkutanas) injekcijas katru dienu.

Meiteném ar Térnera sindromu:
Lidz 0,05 mg/kg kermena masas, zemadas (subkutanas) injekcijas katru dienu.

Bérniem ar hronisku nieru mazspé&ju:
Lidz 0,05 mg/kg kermena masas, zemadas (subkutanas) injekcijas katru dienu.
NutropinAq terapiju var turpinat Iidz nieru parstadisanas bridim.

PiecauguSajiem ar augSanas hormona deficitu:

Ieteicamas mazakas sakumdevas — 0,15 - 0,3 mg, ievadot zemada (subkutanas injekcijas) katru dienu.
Devu arsts var pakapeniski palielinat atbilstosi pacienta individualajam vajadzibam. leteicama beigu
deva reti parsniedz 1,0 mg diena. V&lams ievadit mazako devu, kas nodrosina atbildes reakciju.

Arstésana ar NutropinAq ir ilgstoSa. Papildus infomaciju jautajiet savam arstam.

Ka ievadit NutropinAq

Jusu arsts izlems, kada NutropinAq deva Jums tiks injicgta. NutropinAq jaievada katru dienu zemada
(subkutanas injekcijas). Svarigi katru dienu mainit injekciju vietu, lai izvairttos no adas bojajumiem.

NutropinAq ir $kidums vairakkartgjai ievadiSanai. Ja Skidums pé&c iznemsanas no ledusskapja ir
dulkains, tadu $kidumu nedrikst ievadit. Viegli pavirpiniet. Nekratiet stipri, jo tas var denaturet
olbaltumvielas.

Lai injicétu NutropinAq, Jums jalieto NutropinAq Pen. Katrai injekcijai jalieto jauna sterila injekciju
adata. Pirms sakat lietot NutropinAq Pen, uzmanigi izlasiet visu lietosanas instrukciju (otra pusg).
Arstésanas sakuma vélams, lai injekciju veiktu arsts vai medicinas masa, ka ari apmacitu Jiis pasu
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veikt injekcijas ar NutropinAq Pen. Péc apmacibas Jiis var€siet veikt injekciju pats vai ari to izdaris
apmacits kopgjs.

Ja esat lietojis NutropinAq vairak neka noteikts

Ja esat ievadijis vairak NutropinAq neka ieteikts, konsultgjieties ar savu arstu.
Ja esat ievadijis parak daudz NutropinAq, cukura [imenis asinis var pazeminaties un kliit parak zems
un pec tam atkal pieaugt un klt parak augsts (hiperglikemija).

Ja Jus ilgstosi (gadiem) injic€jat parak daudz NutropinAq, Jums var sakt pastiprinati augt ausis,
deguns, liipas, méle un vaigu kauli (gigantisms un/vai akromegalija).

Ja esat aizmirsis lietot NutropinAq

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Nakosaja diena turpiniet ar ierasto devu un
nakosas vizites laika informgjiet arstu.

Ja Jus partraucat lietot NutropinAq

Pirms partraucat NutropinAq lietoSanu, jautajiet savam arstam padomu. Ja Jis partraucat NutropinAq
lietoSanu parak agri vai parak ilgi, rezultats nebis tads ka gaidits.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Nekavejoties pastastiet savam arstam, ja pamanat jebkadas izmainas dzimumzime vai tas
palielinasanos. Audzgja vai jau esoSa audzgja palielinasanas gadijuma (arsta apstiprinata), nekavgjoties
japartrauc NutropinAq terapija. S1 blakusparadiba ir reta, kas rodas 1idz 1 no 100 pacientiem.

Nekavgjotie informgjiet arstu, ja Jums paradas redzes izmainas, stipras vai biezas galvassapes, kas
saistitas ar sliktu passajutu (slikta diisa) vai vemsSanu. Tie var biit Tslaicigi spiediena paaugstinasanas
simptomi galvas smadzengs (intrakraniala hipertensija). Ja Jums ir intrakraniala hipertensija, arsts var
pienemt lémumu uz laiku samazinat vai partraukt NutropinAq terapiju. Kad epizode ir beigusies,
terapiju var atkal atsakt. ST blakusparadiba ir reta, ta var rasties 1idz 1 no 1000 pacientiem.

Citas blakusparadibas:

Loti bieZi (rodas vairak ka 1 no 10 pacientiem)

Plaukstu un p&du tiska skidruma uzkrasanas d€] (perifera tiska) dazreiz ir saistita ar lokalizétam
muskulu sapém (mialgija) un locitavu sapém (artralgija). STs blakusparadibas parasti rodas
pieaugusajiem terapijas sakuma un ir Tslaicigas. Tiek zinots, ka tiiska ir biezi sastopama arT b&€rniem.

Pavajinata vairogdziedzera funkcija var izraisit vairogdziedzera hormonu pazeminatu Iimeni
(hipotireoze). Ja hipotireoze netiek arsteta, ta var kavet NutropinAq iedarbibu. Arstam periodiski
japarbauda Jusu vairogdziedzera funkcija un, ja nepiecieSams, janozime atbilstosa arsteésana.

BieZi (rodas lidz 1 no 10 pacientiem)
Pavajinata sp&ja uzsiikt cukuru (glikoze) no asinim izraisa augstu cukura Itmeni asinis
(hiperglikémija). NutropinAq terapijas laika arstam jaseko lidzi §Tm pazimém. Ja Jis sanemat insulinu,

arstam var biit nepiecieSams pielagot insulina devu.

Nespeka sajiita (asténija) un paaugstinats muskulu tonuss (hipertonija).
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Sapes, asinoSana, zilumi, izsitumi un nieze injekcijas vieta. No tiem var izvairities, lietojot pareizu
injekcijas tehniku un mainot injekcijas vietas.

Daziem pacientiem var veidoties antivielas (olbaltumvielu veids, ko izdala organisms) pret
somatropinu. Ja §1s antivielas tika atrastas pacientiem, tas nekav€ja to augSanu.

Retak (rodas lidz 1 no 100 pacientiem)

Samazinats sarkano asins kermenisSu skaits asinis (an€mija), samazinats cukura limenis asinis
(hipoglikémija) un paaugstinats fosfatu l[imenis (hiperfosfatémija).

Personibas izmainas vai neparasta uzvediba.

Pastaviga durstiSana, dedzinosa sajiita, sapes un/vai nejutigums plauksta sakara ar saspiestu rokas
nervu (karpala kanala sindroms).

Atras patvaligas acu kustibas (nistagms), redzes nerva tiiska (papillas tiiska), dubulto$anas (diplopija),
galvassapes, miegainiba un reibonis.

Paatrinata sirdsdarbiba (tahikardija) un augsts asinsspiediens (hipertensija).
Vemsana, sapes veédera, meteorisms (gazes védera un slikta paSsajtta (slikta dusa).

Jutiga un sausa ada (eksfoliativs dermatits), adas biezuma izmainas, parmeriga matu augsana uz sejas
un kermena (hirsutisms), natrene.

Mugurkaula izliekums (skolioze). Ja Jums ir skolioze, Jums biis nepiecieSams biezi parbaudit auguma
garuma liknes.

Kaulu slimibas, kur augsstilbs kustas neatkarigi no giizas (giizas kaula epifizes noslidésana). Tas
notiek pacientiem, kuri strauji aug. Pacientiem ar endokrinologiskiem traucgjumiem ir lielaks giizas
kaula epifizes noslidésanas risks.

Muskulu izméra samazinasanas (muskulu atrofija), locitavu sapes (artralgija) un kaulu sapes.

Gritibas saturét urtnu (urina nesaturéSana), stipra urinacija (pollakitrija) un liela apjoma urinacija
(politirija).

Asinosana no dzemdes (dzemdes asinosana), izdalfjumi no dzimumorganiem un krtiSu palielinasanas
(ginekomastija).

Lokalizgts tauku zudums/ieguvums zemada (lipodistrofija injekcijas vieta, atrofija/hipertrofija).
Palielinati adenoidi ar tadiem paSiem simptomiem ka palielinatu mandelu gadijuma (skat. Reti).

Reti (rodas lidz 1 no 1000 pacientiem)

Paaugstinats cukura Itmenis asins (hiperglik€mija, cukura diabgts). Cukura diab&ts var izraistt
pastiprinatu urinaciju, slapes un izsalkumu. Ja Jis pamanatt kadu no Siem simptomiem, Jums
jainformg arsts.

Palielinatas mandeles var izraisit krakSanu, elpoSanas vai riSanas griitibas, 1su elposSanas apstasanos
miega (miega apnoja), vai Skidruma uzkrasanos aust, ka arT auss infekciju. Ja tas kliist 1pasi traucg€josi,

Jums vajadz&tu parrunat to ar savu arstu.

Neparastas sajiitas, tirp§ana, durstiSana vai nejutigums (parestézija), patologiska kaulu attistiba,
slimibas ietekméta kaulu augSana (osteohondroze) un muskulu vajums.

37



Citas retas blakusparadibas, kas novérotas ar NutropinAq terapiju, nieze pa visu kermeni, izsitumi,
redzes trauc€jumi, palielinats svars, reibonis, caureja, sejas tiiska, nogurums, sapes, drudzis, depresija
un griitibas aizmigt (bezmiegs).

Kliniskajos peétijumos noverotas indikaciju-specifiskas zalu blakusparadibas

Bérniem ar aug8anas hormona deficttu

Biezi zinots par centralas nervu sistémas (audzgjiem. No 236 pacientiem, kas tika ieklauti kliniskajos
pétijumos, 3 pacientiem bija centralas nervu sistémas audzgji. No 3 pacientiem ar centralas nervu
sist€mas audzgjiem, 2 pacientiem noveroja atkartotu medulloblastomu un 1 pacientam — histocitomu.
Skattt arT punktu Bridinajumi un piesardziba.

Meiteném ar Ternera sindromu
Meitengm ar Ternera sindromu bieZi zinots par parmerigi stipru menstrualo asinosanu.

Bérniem ar hronisku nieru mazsp&ju, biezi zinots par v&derpléves iekaisumu (peritonttu), kaulu
nekrozi un kreatinina Itmena paaugstinasSanos asinis. Tiem ir lielaka iespgjamiba, ka attistisies
intrakraniala hipertensija ar vislielako risku arst€Sanas sakuma, kaut arT bé€rniem ar organisku augsanas
hormona trikumu un T&rnera sindromu ir paaugstinata sastopamiba.

Pieaugusie ar augSanas hormona trokumu

Biezi tika zinots par tirpSanas, durstiSanas, nejutiguma sajiitu (parest€ziju), nenormali augstiem
glikozes Itmeniem asinis, palielinatu lipidu (tauku) daudzumu asinis, bezmiegu, locitavu problémam,
artrozém (degenerativa locitavu slimiba), muskulu vajumu, muguras sapém, kriiSu sapém un krasu
palielinasanos (ginekomastiju).

Zino8ana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespg&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam art
tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat NutropinAq
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot NutropinAq péc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes pe&c EXP. Deriguma
termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
Nesasaldet.

Uzglabat blisteru argja kartona karba.

P&c pirmas lietoSanas kartridzu var lietot ne ilgak ka 28 dienas, uzglabajot 2°C - 8°C temperatiira.
Starp injekcijam neiznemiet kartridzu, ko lietojat, no NutropinAq Pen.

Nelietojiet NutropinAq, ja ievérojat, ka Skidums ir dulkains.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko NutropinAq satur
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- NutropinAq aktiva sastavdala ir somatropins*.
* Somatropins ir cilvéka augSanas hormons ieglits no Escherichia coli Sinam p&c rekombinétas DNS
tehnologijas.

- Pargjas sastavdalas ir natrija hlorids, saskidrinats fenols, polisorbats 20, natrija citrata dihidrats,
beztidens citronskabe un @idens injekcijam.

NutropinAgq argjais izskats un iepakojums:

NutropinAq $kidums injekcijam (kartridza (10 mg/2 ml) - iepakojuma pa 1, 3 un 6). Skidums
vairakkartjai lietosanai ir dzidrs un bezkrasains.

Visi iepakojuma lielumi tirgti var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas Tpasnieks:

Ipsen Pharma, 65 quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, Francija

Razotajs:

IPSEN FARMA BIOTECH S.A.S., Parc d’Activités du Plateau de Signes, CD no 402, 83870 Signes,

Francija

Lai ieglitu papildus informaciju par §tm zalém, lidzam kontakt&ties ar Registracijas apliecibas

Ipasnieka vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 -9 -243 96 00

bbarapus
Biomapas UAB
Ten.: +370 37 366307

Ceska republika
Ipsen Pharma, s.r.o.

Tel: + 420 242 481 821

Danmark, Norge, Suomi/Finland, Sverige,
island

Institut Produits Synthése (IPSEN) AB
T1f/Puh/Tel/Simi: +46 8 451 60 00

Deutschland, Osterreich
Ipsen Pharma GmbH
Tel: + 49 2620 432 89

Latvija
Ipsen Pharma parstavnieciba
Tel: +371 676 22233

Lietuva
Ipsen Pharma SAS Lietuvos filialas
Tel. +370 700 33305

Magyarorszag
Ipsen Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36-1-555-5930

Nederland
Ipsen Farmaceutica B.V.
Tel: + 31 (0) 23 55 41 600



Eesti
CentralPharma Communications QU
Tel: +372 601 5540

E\Aada, Kvmpog, Malta
Ipsen Movonpdcswnn EITE
EA\éda

TnA: +30-210 - 984 3324

Espaiia
Ipsen Pharma S.A.U.
Tel: +34-936 - 858 100

France
Ipsen Pharma
Tél:+33-1-58335000

Ireland, United Kingdom (Northern Ireland)

Ipsen Pharmaceuticals Limited
Tel: + 44 (0)1753 62 77 77

Italia
Ipsen SpA
Tel: +39-02-392241

Polska
Ipsen Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 (0) 22 653 6800

Portugal

Ipsen Portugal — Produtos Farmacéuticos, S.A.
Portugal

Tel: + 351 -21-412 3550

Roménia
Ipsen Pharma Romania SRL
Tel: +40 (021) 231 2720

Slovenija
Biomapas UAB
Tel: +370 37 366307

Slovenska republika
Ipsen Pharma, organizacna zlozka
Tel: +420 242 481 821

Hrvatska
Biomapas Zagreb d.o.o.
Tel: + 38517 757 094

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita {GGGG. ménesis}
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiiras majas lapa http://

www.€ma.curopa.cu.
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NutropinAq Pen
Noradijumi par lietoSanu ar NutropinAq

NEINJICEJIET ZALES, LIDZ ARSTS VAI MEDICINAS MASA NAV JUMS PILNIGI
IEMACIJUSI PAREIZU INJICESANAS TEHNIKU

Noradijums:
Pirms NutropinAq Pen lietosanas, lidzu, uzmanigi izlasiet turpmak sniegtos noradijumus. Iesakam
jums konsultéties arT ar savu arstu vai medicinas masu, kas jums paradis, ka lietot ierici.

NutropinAq Pen paredzgta lietosanai tikai kopa ar NutropinAq kartridziem (tikai ievadiSanai zemada).
Ka paradits ilustracija, ir pieejami divu veidu NutropinAq Pen un kartridzi (ar vai bez palildus

dzeltenas krasas). NutropinAq Pen darbibas principi un kartridzu saturs ir vienads abiem veidiem.
Katru veida NutropinAq kartridzs ir jalieto kopa ar atbilstosa veida NutropinAq Pen.

Izmantojiet tikai tas pildspalvveida Slirces adatas, ko jums ieteicis arsts vai medicinas masa.

Devas skalu, kas atrodas blakus kartridza turétaja lodzinam, nedrikst izmantot devas nomérisanai. To
drikst izmantot tikai, lai noteiktu kartridza atlikuSo devu. Sagatavojot NutropinAq injekcijai, vienmer
nemiet véra attélu uz SKE (3kidro kristalu ekrana) nevis sadzirdamos klikskus. Klikski ir tikai
sadzirdams apstiprinajums, ka melna devas poga ir izkustinata.

Pildspalvveida $lirci un kartridzus vienmer glabajiet tira, drosa vieta ledusskapi 2 - 8°C temperatiira,
kur tie ir nepieejami un neredzami b&rniem. Sargajiet no intensivas gaismas. Celojuma laika
NutropinAq Pen glabasanai izmantojiet aukstumsomu. NutropinAq veidots ta, ka tas diena var izturét
nominalu (ne vairak par vienu stundu) laika periodu arpus ledusskapja. Izvairieties no parak augstas
vai parak zemas temperatiiras. Pirms lietosanas parbaudiet deriguma terminu uz kartridza.

Lai noverstu infekcijas izplatiSanos, ievérojiet §adu piesardzibu:

Pirms pildspalvveida §lirces lietoSanas riipigi nomazgajiet rokas ar ziepem un tideni.

Notiriet kartridza gumijas parklaju ar vates pikuci, kas samitrinats spirta, vai ar spirta tamponu.
Centieties nevienu bridi nepieskarties kartridza gumijas parklajam.

Ja nejausi pieskaraties kartridza gumijas parklajam, notiriet to ar spirta tamponu.

Adatu lietojiet ne vairak ka vienam cilvékam.

Lietojiet adatas tikai vienu reizi.
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NutropinAq Pen sastavdalas:

Attela redzamas injic€Sanai nepiecieSamas sastavdalas. Pirms lietoSanas savaciet visas §is sastavdalas.

Pildspalvveida Pasivais adatas a|zsargs Aktivais adatas aizsargs
8lirces uzgalis (ja piemerojams) (ja piemérojams)
Digitalais devas ekrans | Melnais
9 Melna devas sladzis

regulétajpoga

Kartridza turetajs NutropinAg Pen

Adatas komplekts kartridzs

NutropinAq Pen un kartridZu Jiis sanemsiet atseviski.

Balta devas
Pildspalvveida Parstatisanas
slirce poga

I dala: SagatavoSanas un injicé$ana
Ieverojiet Sos noradijumus, ja lietojat pildspalvveida slirci pirmo reizi vai nomainat tuksu kartridzu.

Visus jaunos kartridzus pirms lietoSanas parbaudiet. Reizém pec uzglabasanas ledusskapi jiis varat
pamanit NutropinAq $kiduma mazas, bezkrasainas olbaltumvielu dalinas. Olbaltumvielas saturoSiem
Skidumiem, kads ir NutropinAq, tas nav nekas neparasts un neliecina par prepare'lta iedarbﬂ:)as
Skidums ir plenams vai dulkains, vai ar1 taja redzamas cietas dalinas, So kartridzu nedrlkst 1zmantot.
Atdodiet kartridzu farmaceitam vai arstam, kas jums to parakstijis.

1. Nonemiet zalo pildspalvveida §lirces uzgali un noskruvejiet kartridza turgtaju no
pildspalvveida $lirces. NepiecieSamibas gadijuma iznemiet tukSo kartridzu un
izmetiet to p&c noteikumiem.

3. Pagrieziet melno devas regulétajpogu pulkstenraditaja virziena atpakal uz
sakumstavokli Iidz atdurei. (Sk. attélu.) Tad pagrieziet devas regulétajpogu
pulkstenraditaja virziena, lidz sasniegts pirmais klikSka stavoklis (aptuveni '/4
apgrieziena). Sadi virzula virzitajstienis tiek novietots sakumstavokIi. Ja tas netiek
izdarits, kad pirmo reizi nospiez devas regulétajpogu, NutropinAq tiks nelietderigi
izteréts vai var iespragt kartridzs.

4. levietojiet kartridzu kartridza turetaja, tad ieskruvejiet kartridza turétaju atpakal
pildspalvveida slirce. (Uzmanieties, lai neaizskartu gumijas parklaju.)

5. Nonemiet no jaunas adatas papira parklaju un uzskriivgjiet to uz kartridza turétaja.
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6. Uzmanigi nonemiet no adatas abus aizsarguzgalus, viegli pavelkot. Neizmetiet lielako uzgali, jo tas
vélak noderes pareizai adatas nonemsanai un izmesanai.

7. Turot pildspalvveida §lirci ar adatu uz augsu, viegi piesitiet kartridza turétajam, lai
gaisa piisliSi parvietotos uz augSu. Vel arvien turot pildspalvveida §lirci uz augsu,
uzspiediet uz melnas devas regulétajpogas, 1idz ta nokliksk un atrodas sava pozicija.
Japaradas zalu pilienam.

Esiet pacietigs. Ja paris sekunZu laika zales neparadas, jums atkal janospiez
parstatiSanas poga.

8. Ja zalu piliens neparadas, atkal nospiediet balto parstatiSanas pogu. Tad pagrieziet
melno devas regulétajpogu pulkstenraditaja virziena (sk. attelu) par vienu klikski
(0,1 mg). Ja nejausi pagriezat par talu, pagrieziet atpakal par vienu klikski (0,1 mg).

9. Vel arvien turot pildspalvveida §lirci uz augsu, atkal spiediet melno devas regulétajpogu un vérojiet,
vai adatas gala neparadas zalu piliens. Atkartojiet 8. un 9. punkta noraditas darbibas, Iidz tas paradas.

10. Nospiediet balto parstatiSanas pogu.

11. Iestatiet nepiecieSamo devu, griezot melno devas regulétajpogu. Ja nevarat iestatit
pilnu devu, nemiet vai nu jaunu kartridzu (ka aprakstits I dala), vai ievadiet dalu
devas. Tad nemiet jaunu kartridzu (ka aprakstits I dala), lai ievaditu atlikuso zalu
dalu. Jusu arsts vai medicinas masa pastastis, ka labak ievadit péd&jo devu no
kartridza.

Sagatavojiet injekcijas vietu, notirot to ar dezinficéjoSu tamponu. Injekcijas vietas ir augidelmi,
véders un augsstilbi. Mainiet injekcijas vietas, lai izvairitos no nepatikamam sajiitam. Pat, ja
jums labak patik kada viena injekcijas vieta, velams tas mainit.

B AugSdelms

\

t

e

.--—;t-"—"'-‘

Veders

T e e e e e

Augsstilbi

43



12. Ja izmantojat pasivo aizsargu (vai nekadu aizsargu), turpiniet, ka noradits 13.
punkta. Ja izmantojat aktivo aizsargu, uzlieciet aizsargu uz pildspalvveida §lirces un
nospiediet 2 melnos sledzus uz adatas aizsarga virziena uz galu.

13. Pielieciet pildspalvveida §lirces galu pie sagatavotas injekcijas vietas un iespiediet adatu ada,
spiezot pildspalvveida §lirci uz leju, lidz aizsargs ir pilniba nospiests. Arsts vai medicinas masa jums
paradis, ka tas darams. Tagad jiis esat gatavs devas ievadisanai. Spiediet melno devas regul&tajpogu.
Turiet nospiestu devas pogu 5 sekundes péc devas ievadisanas, tad izvelciet pildspalvveida §lirci no
adas. Var paradities asins piliens. Ja v€laties, uzlieciet uz injekcijas vietas plaksteri.

14. Nonemiet adatas aizsargu no pildspalvveida §lirces (ja tas ir) un uzlieciet uz gludas virsmas lielako
adatas uzgali. Ieslidiniet adatu uztvergja un uzspiediet uzgali [idz galam uz adatas. Noskrtvgjiet adatu
un izmetiet to pec noteikumiem. Jisu arsts vai medictnas masa paskaidros, ka pareizi jaizmet injekcijai
izmantotie priek§meti. Atkritumu konteineru vienmer glabajiet b&rniem nepicejama vieta.

15. Pievienojiet pildspalvveida §lirces uzgali un ievietojiet to apvalka ar iespiestu melno devas
regulétajpogu. Pildspalvveida Slirce vienmeér jaglaba ledusskapi. Neiznemiet kartridzu starp
injekcijam. NESASALDET.

Lai veiktu turpmakas injekcijas ar NutropinAq Pen, pievienojiet jaunu adatu, nospiediet balto
parstatiSanas pogu un iestatiet savu devu.

II dala: Uzglabasana un kopsana

NutropinAq Pen pareizas lietoSanas noteikumi:

. Vienmer glabajiet savu NutropinAq Pen un kartridzus ledusskap1 un pasargatus no gaismas, kad
tos nelietojat.

. Jas drikstat iznemt pildspalvveida §lirci un kartridzu no ledusskapja ne ilgak ka 45 miniites
pirms lietoSanas.

. Nepielaujiet NutropinAq Pen un/vai kartridza sasalSanu. Ja nedarbojas vai nu pildspalvveida
Slirce, vai kartridzs, sazinieties ar arstu vai medicinas masu, kas jums tos nomains.

. Izvairieties no parmerigi augstas vai zemas temperatiiras. Kartridza saturs ir stabils 28 dienas no
pirmas lietoSanas reizes, uzglabajot 2 - 8°C temperatiira.

. Ja jusu pildspalvveida $lircei nepiecieSama tirisana, nelieciet to fideni. [zmantojiet mitru
draninu, lai noslaucttu netirumus. Nelietojiet spirtu.

. Sagatavojot lietoSanai jaunu kartridzu, jums var bt jaatkarto I dalas 8. un 9. punkta noraditas
darbibas pat 6 reizes (0,6 mg), lai izvaditu gaisa pusliSus. Siki puslisi var palikt — tie neietekmes
devu.

. Pildspalvveida $§lirc€ jaatrodas NutropinAg, kas tiek lietots. Neiznemiet kartridzu starp
injekcijam.

. NutropinAq kartridzu var lietot 28 dienas.

. Neuzglabajiet NutropinAq Pen ar pievienotu adatu.

. Izvairieties no pildspalvveida §lirces lieto§anas blakus citam aprikojumam vai kopa ar to, jo tas

var palielinat elektromagnétisko starojumu vai samazinat elektromagnétisko imunitati un izraisit
pildspalvveida §lirces nepareizu darbibu.
Turklat, parn€sajamas radiofrekvences sakaru iekartas ir jaizmanto ne tuvak par 30 cm (12 collam) no
jebkuras pildspalvveida §lirces dalas. Pret€ja gadijuma tas var pasliktinat pildspalvveida Slirces
veiktspgju.
I1I dala: Adatas NutropinAq Pen

Jusu arsts vai medicinas masa ieteiks jums piemérotas adatas. Vienm&r izmantojiet jums ieteiktas
adatas.
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Citas valstis razotas adatas var nederet jusu NutropinAq Pen. Ja celojat arpus Eiropas Savienibas,
parliecinieties, ka esat panémis pietiekamu adatu krajumu celojuma laikam.

IV dala: BiezZi uzdoti jautajumi

J: Vai man janomaina adatu katru reizi, kad lietoju NutropinAq Pen?
A: Ja. Mg@s iesakam katru injekciju veikt ar jaunu adatu. Adata ir sterila tikai pirmaja lietoSanas reize.

J: Kur man jaglaba NutropinAq Pen?
A: NutropinAq Pen jaglaba apvalka, ledusskapi, ja ir ievietots kartridzs. Celojuma laika ievietojiet
pildspalvveida §lirci aukstumsoma. NESASALDEJIET.

J: Kapéc man zales jauzglaba ledusskap1?
A: Lai NutropinAq saglabatu iedarbibu.

J: Vai es drikstu uzglabat NutropinAq Pen saldetava?
A: N&. SasalSana boja pildspalvveida §lirci un medikamentu.

J: Cik ilgi es drikstu uzglabat NutropinAq Pen un kartridZu arpus ledusskapja?
A: Mgs iesakam ne ilgak ka vienu stundu. Jusu arsts vai medicinas masa sniegs jums padomu par
pildspalvveida §lirces uzglabasanu.

J: Kada ir lielaka deva, ko var ievadit ar NutropinAq Pen viena injekcija?

A: Lielaka deva, ko var ievadit viena injekcija, ir 4 mg (40 klikski). Ja meginasit iestatit vairak par
4 mg viena reizé, medikaments tiks vai nu izspiestas no adatas un izskiestas, vai kartridza radisies
parmerigs spiediens un tas var saliist.

J: Vai ir iespéjams pagriezt melno devas regulétajpogu atpakal, ja esmu noklikskinajis parak
daudz reizu?
A: Ja. Jus varat pagriezt atpakal melno devas regulétajpogu, 11dz uz SKE redzams pareizais skaitlis.

J: Ka man rikoties, ja kartridza atlicis mazak zalu neka man nepiecieSams devai?
A: Jisu arsts vai medicinas masa sniegs jums padomu, ka ievadit p&€dejo devu no kartridza.

J: Kapéc man jagriez atpakal melna devas regulétajpoga uz NutropinAq Pen katru reizi, kad
nomainu kartridzu?

A: Ta juis nodrosinat, ka virzula virzitajstienis tiks ievadits lidz galam atpakal sakumstavokli. Ja tas
netiek darits, Skidrums tiks izspiests caur adatu, kad pildspalvveida §lirce tiek ievietots jauns kartridzs.

J: Vai es varu izmantot NutropinAq Pen bez aizsargiem?

A: Ja. NutropinAq Pen bez aizsargiem darbojas pilnvertigi. Aizsargi noder, lai atvieglotu jums
injicéSanu.

J: Kur vislabak veikt injekciju?

A: Konsultgjieties ar arstu vai medicinas masu par pareizajam injekcijas vietam.

J: Ka rikoties, ja nometu NutropinAq Pen?

A: Ja juisu NutropinAq Pen nokrit, parbaudiet, vai kartridzs nav bojats. Jums ar7 japarbauda
pildspalvveida §lirce, lai redzetu, vai melna devas regulétajpoga brivi kustas augSup un lejup un vai
darbojas SKE skaititajs. Ja atklajat kartridza vai pildspalvveida §lirces bojajumu, pazinojiet to arstam
vai medicinas masai, lai bojato dalu varétu nomaintt.

J: Cik ilgi es drikstu lietot NutropinAq Pen?
A: NutropinAq Pen paredzets lietosanai 24 m&nesus no pirmas pildspalvveida slirces lietoSanas briza.

J: Ko nozimé mirgojo3ais ‘bt’ uz SKE?
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A: Beidzas NutropinAq Pen baterija. Ludzu, sazinieties ar arstu vai medictnas masu, lai varétu
nomainit pildspalvveida §lirci. Baterijas parasti darbojas 24 méneSus un vél 4 ned€las no briza, kad
pirmo reizi sak mirgot ‘bt’.

J: Ko nozimé mirgojosais ‘[=]’ uz SKE?

A: Pirmais bridinajums par kalposanas laika beigam: iedarbinasanas bridi mirgojoss bridinajuma
signals “dzives laika beigas” norada uz tuvojosos pildspalvveida §lirces kalpoSanas laika beigam.
Pedgjas devas vieta tiek paradits bridinajuma signals “dzives laika beigas”. Pildspalvveida §lirce

darbosies vel aptuveni vienu ménesi, [1dz displejs tiks pilniba izslegts.

J: Ka nomainit NutropinAq Pen?

A: Sazinieties ar arstu vai medicinas masu, ja jums janomaina kada detala vai visa pildspalvveida
Slirce.

Sikakai informacijai, ludzu, sazinieties ar viet€jo parstavniecibu. NutropinAq Pen ierices vietgja
parstavnieciba un razotajs ir tie pasi, kas zalém, noraditi otra lapaspuse. Kontaktinformacija otra
lapaspusg 6.sadala.

CE0459

Razotajs: IPSEN PHARMA BIOTECH S.A.S., Parc d’Activites du Plateau de Signes, CD no 402,
83870 Signes, Francija

Si lieto¥anas instrukcija pedgjo reizi apstiprinata {MM/YYYY}

NutropininAq ir Genentech, Inc registréta precu zime.
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