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1. ZALU NOSAUKUMS

Valtropin 5 mg/1,5 ml pulveris un skidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens pulvera flakons satur 5 mg somatropina (atbilst 15 SV) (Somatropin).
Pec izskidinasanas ar 1,5 ml skidinataja 1 ml satur:

3,33 mg somatropina* (atbilst 10 SV)

* razots Saccharomyces cerevisiae Sunas, izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA
Pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai.

Balts vai gandriz balts pulveris. Skidinatajs ir caurspidigs 8kidums.

S
VVVVVV X0

P&c izskidinasanas, izmantojot piegadato skidinataju, Valtropin pH | { ni 7,5 un osmolalitate ir
aptuveni 320 mOsm/kg. %\,
*
()
4.  KLINISKA INFORMACIJA \Q
4.1 Terapeitiskas indikacijas A

Pediatriska populacija (b
- Ilgstosa arst€Sana beérniem (vecuma 3?2 I8z 11 gadiem) un pusaudziem (vecuma no 12 Iidz

18 gadiem) ar augSanas traucgjugii rus izraisTjusi nepietickama normala endogena
augSanas hormona sekrécija.
- ArstéSana maza auguma bérni Ternera sindromu, kas apstiprinats ar hromosomu analizi.
- Augsanas aizkaveSanas arsteSaha beérniem pirmspubertates vecuma ar hronisku nieru mazspg&ju.

S

siem ar izteiktu augSanas hormona deficitu, kas radies vai nu bérniba, vai

Pieaugusie pacienti
- Aizstajterapija
ar1 picaugus

Pacienti ar smagu augsanas hormona deficitu pieauguso vecuma tiek definéti ka pacienti ar zinamu
hipotalama-hipofizes patologiju un vismaz vienu papildu zinamu hipofizes hormona deficitu, kas nav
prolaktins. Siem pacientiem ir javeic viens stimulacijas tests, lai diagnosticétu vai izslégtu augsanas
hormona deficitu. Pacientiem, kuriem izol&ts augSanas hormona deficits ir sacies bérniba (nav norades
par hipotalama-hipofizes slimibu vai galvaskausa apstaroSanu), ir ieteicams veikt divus stimulacijas
testus, iznemot tos pacientus, kuriem ir zema insulinam I1dziga augSanas faktora I

(IGF-1) koncentracija (< 2 standarta novirzes vertibas (SDS)), kuriem var veikt vienu testu.
Stimulacijas testa partraukSanas punktam jabiit precizam.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Arsté3anu ar Valtropin jauzsak un janovéro arstam, kuram ir atbilstoSa pieredze, mingto terapeitisko
indikaciju diagnostika un arsteésana.

Devas

Deva un lietoSanas reZims katram pacientam japiemeéro individuali.



Deva pediatriskai populacijai

Augsanas hormona deficits bérniem
Ieteicama deva ir 0,025 - 0,035 mg/kg kermena masas diena.

Beérni ar Térnera sindromu
leteicama deva ir 0,045 - 0,050 mg/kg kermena masas subkutanas injekcijas veida reizi diena.

Pirmspubertates vecuma berni ar hronisku nieru mazspéju
leteicama deva ir 0,045 - 0,050 mg/kg kermena masas subkutanas injekcijas veida reizi diena.

Deva pieauguSiem pacientiem

AugSanas hormona deficits pieaugusajiem
Ieteicama sakuma deva ir 0,15 - 0,30 mg/diena subkutanas injekcijas veida. Zemaka sakuma deva
var€tu biit nepiecieSsama vecakiem pacientiem un pacientiem ar lieku kermena masu.

Si deva ir pakapeniski japalielina, atbilstosi katra pacienta nepiecie$amibai, kas ir balstita uz klinisko

atbildes reakciju un seruma IGF-1 koncentraciju. Parasti kop&ja dienas deva ne iedz 1 mg. IGF-1

koncentracijas ir jauztur zemakas par attiecigas vecuma grupas normalo di a augsgjo robezu.
/

Jalieto minimala efektiva deva. K@

Somatropina deva ir jasamazina ilgstosas ttiskas vai smagu pe};en& gadijuma, lai izvairitos no
karpala kanala sindroma attistibas.

Somatropina ilgstosas lietoSanas (ilgak neka 5 gadus) pie&ze pieaugusajiem ir ierobezota.

Tpaéas pacientu grupas @

Gados vecaki pacienti Q
Pieredze par somatropina lietoSanu pacie@ kuri vecaki par 60 gadiem, ir ierobezota. Gados
vecakiem pacientiem var biit nepieciej azaka sakuma deva. Pieaugot vecumam, nepieciesama
deva var samazinaties. A

Nieru darbibas traucejurm
Sobrid pieejamie dati par azspéju ir aprakstiti apaksSpunkta 4.4, bet nav sniegti ieteikumi par
devam.

Aknu darbibas trau@ﬁ

Pacientiem ar smagu aknu disfunkciju novérots samazinats somatropina klirenss. Sis samazina$anas
kltiska nozime nav zinama.

LietoSanas veids

Valtropin tiek ievadits subkutanas injekcijas veida.

Injekciju vietas ir jamaina, lai izvairitos no lipoatrofijas veidosanas.

f vl =10 =\



4.3 Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam (piem., metakrezolu) (skatit
apakSpunktu 4.4).

- Somatropinu nedrikst lietot, ja ir audzgja aktivitates pazimes. Pirms augSanas hormonu terapijas
uzsaksanas intrakranialajiem audzgjiem jabiit neaktiviem un jabiit pabeigtai pretaudz&ju
terapijai. Ja noveérojamas audzgja augSanas pazimes, arst€Sana ir japartrauc.

- Valtropin nedrikst lietot augSanas veicinaSanai bérniem ar slégtam epifizém.

- Pacienti ar akitu kritisku slimibu, komplikaciju dgl, péc atklatas sirds operacijas vai kirurgiskas
iejaukSanas védera dobuma, pacienti ar multiplam traumam vai akiitu elpoSanas mazspgju.

4.4 TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Nedrikst parsniegt maksimalo ieteicamo dienas devu (skatit apakSpunktu 4.2).

Hipofize
Nav pieradijumu, ka aug$anas hormona aizstajterapija ietekmétu recidivu biezumu vai intrakranialo

audzgju augSanas atjaunosanos, bet standarta kliniska prakse pieprasa veikt regularu hipofizes
att€ldiagnostiku pacientiem ar hipofizes patologiju anamnézg. Pirms uzsaksana ugsanas hormonu
aizstajterapiju Siem pacientiem ir ieteicams veikt skeng€Sanu, lai novertetu i' stavokli.

/
Audzgju uzraudziba @
Ja pacientam ir bijis galvas smadzenu audzgjs, pacients biezi atka jatzmekle, lai parliecinatos, ka
neveidojas audzgja recidivs. J

*

Pacientiem, kuriem b&rniba izarstéts audzg&js un kuri érstééanﬁ@somatropinu, pastav lielaks
sekundara jaunveidojuma (labdabiga vai laundabiga) risks @1 ezi ka sekundari jaunveidojumi
attist1jas intrakraniali audzgji.

Intrakraniala hipertensija A

Smagu vai atkartotu galvassapju gadijuma, red blému gadijuma, sliktas diSas un/vai vem$anas
gadijuma ieteicams veikt fundoskopiju, lai gsklat® papillas ttisku. Ja tiek atklata papillas tiiska,
jaapsver labdabigas intrakranialas hipegt % iesp&jamiba un, ja nepiecie$ams, japartrauc arstéSana
ar augSanas hormonu. Pasreiz nav pieg as pieredzes, lai noteiktu klisko lémumu pienemsanai

pacientiem ar ieprieks bijusu intrakr hipertensiju. Ja tiek atsakta arst€Sana ar augSanas hormonu,
nepieciesama riipiga intrakranialas Mpertensija simptomu novérosana.

Jutiba pret insulinu
Ta ka cilvéka augéana@ns var izraisit insulina rezistences attistiSanos, pacientiem, kuri tiek
arsteti ar somatropill jakdvero glikozes intolerances pazimes.

Vairogdziedzera funkcija

Augsanas hormons pastiprina arpus vairogdziedzera notiekoso T4 konversiju T3 un, tada veida, var
atmasket sakotn&ju hipotireoidismu. Tade] visiem pacientiem ir javeic vairogdziedzera funkcijas
uzraudziba. Lietojot somatropina terapiju pacientiem ar hipofizes hipofunkciju, ir riipigi janovero
standarta aizstajterapija.

Augsstilba kaula galvinas epifizes noslidejums
Pacientiem ar endokriniem trauc€jumiem, ieskaitot augSanas hormona deficitu, daudz biezak var
izveidoties augsstilba kaula galvinas epifizes noslidéjums. Katrs bérns, kuram augSanas hormona
terapijas laika paradas kliboSana, ir jaizmekIg.

AugSanas hormona deficits péc epifizu slégSanas

Pacienti, kuri arst&ti ar augSanas hormonu berniba lidz galiga garuma sasniegSanai, pirms tiek
turpinata aizstajterapija ar devam, kadas ieteiktas pieaugusajiem, ir atkartoti jaizmekle uz augSanas
hormona deficitu p&c epifizu slégSanas.

Bernu arsté€Sana pec augSanas apstasanas




Bérniem arst€Sana jaturpina, kamér beidzas augSana. leteicams neparsniegt ieteiktas devas, nemot véra
iesp&jamo akromegalijas, hiperglikémijas un glikozirijas risku.

Pradera-Villija sindroms

Valtropin nav indicgts tadu pacientu terapijai, kuriem ir augsanas trauc€jumi Pradera—Villija sindroma
(Prader-Willi syndrome) del, iznemot gadijumus, ja Siem pacientiem ir arT aug$anas hormona
nepietiekamibas diagnoze. Ir bijusi zinojumi par miega apnojas un p&ksnas naves gadijumiem péc
augsSanas hormona terapijas uzsaksanas pacientiem ar Pradera—Villija sindromu, kuriem bija viens vai
vairaki sekojosi riska faktori: smaga aptaukosanas, augsgjo elpoSanas celu aizsprosto$anas vai miega
apnoja anamnéze vai neidentificeta respiratora infekcija.

Nieru mazspgja
Pirms somatropina arst€Sanas uzsaksanas b&rniem ar augSanas aizkavésanos hroniskas nieru mazspgjas

del, berni janovero vienu gadu, lai noteiktu augSanas traucgjumus. ArstéSanas laika javeic un jauztur
konservativa nieru mazspgjas terapija (kas ietver acidozes, hiperparatireoidisma un barojuma stavokla
kontroli vienu gadu pirms arstéSanas uzsaksanas). Arsté$ana ar somatropinu japartrauc nieru
transplantacijas laika.

Dzimums un deva 6

Lai sasniegtu noteikto arst€Sanas mérki, virieSiem var biit nepiecieSamas z@s augSanas hormona
devas neka sievietem. Perorala estrogéna noziméSana palielina nepiecie@ vu sievieteém.
Iesp&jama jutibas palielinasanas pret augSanas hormonu (izteikta ka j s IGF-1 attieciba uz
augSanas hormona devu) laika gaita, Tpasi virieSiem. Tade] augsan ona devas precizitate
jakontrol€ vienu reizi 6 mé&nesos. J ¢ %

W)
Ternera sindroms @

Pacienti ar Térnera sindromu ir riipigi jaizmekle, lai izslé& otitis media un citas auss patologijas, jo
Siem pacientiem ir paaugstinats risks auss slimibu un.d&rdes trauc&jumu attistibai.

O

Pankreatits bérniem 9

Bérniem, kuri arstéSana lieto somatropinu, pastawlielaks pankreatita attistibas risks salidzinajuma ar
picaugusajiem, kuri arstéSana lieto somg . Lai gan pankreatttu novéro reti, bérniem, kuri
arst€Sana lieto somatropinu un kurie as sapes vedera, jaapsver pankreatita iespgja.

Nejausa intramuskulara injekcija A
P&c nejausas intramuskularas ifgekcijas var izveidoties hipoglikémija. Jebkada nevélama
blakusparadiba janovero. @rstééana nav ieteicama.

/
Pacientiem, kuri V% 60 gadiem, ir ierobeZota pieredze arsté$ana ar somatropinu.

Paaugstinata jutiba pret metakrezolu

Valtropin nedrikst iz§kidinat, izmantojot piegadato $kidinataju, ja zinams, ka pacientam ir paaugstinata
jutiba pret metakrezolu. Ja paradas paaugstinata jutiba pret piegadatajiem skidinatajiem, pulveris
flakonos ir jaiz§kidina, izmantojot tideni injekcijam, un flakons jaizmanto ka vienreizgjas lietoSanas
flakons (skatit apakSpunktu 6.3).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Masiva glikokortikoidu terapija inhibg cilvéka augSanas hormona augSanu veicino$o iedarbibu.
Pacientiem ar vienlaicigu adrenokortikotropa hormona (AKTH) deficitu ir rupigi japielago
glikokortikoidu aizstajterapijas deva, lai izvairitos no glikokortikoidu izraisitas augSanas aizkavéSanas.

Sievietem, kuras lieto peroralos estrogénus, arstéSanas merka sasniegs$anai var biit nepiecieSama
augstaka somatropina deva.

Pacienti, kuri lieto insulinu diabetes mellitus arst€$anai, ripigi janovéro arstésanas laika ar
somatropinu. Var biit nepiecieSama insulina devas korekcija.



Dati no mijiedarbibas p&tijumiem, kas tika veikti picaugusajiem ar augS8anas hormona deficitu, liecina,
ka somatropina lietosana var palielinat to vielu klirensu, kuras, ka zinams, metabolize citohroma P450
izoenzimi. Var palielinaties to vielu klirenss, kuras, ka zinams, metabolizg citohroms P450 3A4
(piem., dzimumhormonu, kortikosteroidu, pretkrampju Iidzeklu un ciklosporina), ka rezultata So vielu
plazmas koncentracijas samazinas. Sis efekta kliniska nozime nav zinama.

4.6 Fertilitate, gritnieciba un zidiSanas periods

Griitnieciba

Kliniskie dati par Valtropin lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami. Lai novertétu ietekmi uz
griitniecibu, embrionalo/aug]a attistibu, dzemdibam vai pécdzemdibu attistibu, petijumi ar
dzivniekiem nav pietiekami (skatit apakSpunktu 5.3). Tadgl Valtropin gritniecibas laika nedrikst lietot,
ja vien nav absoliita nepiecieSamiba.

Zidisanas periods
Nav veikti klmiskie p&tijumi ar Valtropin sievieteém, kuras baro b&rnu ar kriiti. Nav zinams, vai
somatropins izdalas mates piena. Tadg] jaievero piesardziba, nozimejot Valtropin sievietém, kuras

baro bérnu ar kriti.
Fertilitate \

Dati par fertilitati nav pieejami. Dzivniekiem iegiitie dati neuzradija 1e@ uz fertilitates raditajiem.

4.7 Ietekme uz speju vadrt transportlidzeklus un apkalpyf IllSIIlllS
Valtropin neietekmé vai nedaudz ietekme sp&ju vadit tran klus un apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Drosibas profila kopsavilkums QZ
ba

Visbiezak sastopamas nevélamas blakuspargdiba® pieaugusajiem ir saistitas ar injekcijas vietu,

endokrinas sistémas darbibu, ka ar1 tasir sapes, parestézijas, sapes locitavas un locttavu
bojajumi (artralgija). @»
Klinisko pétijumu laika Valtropin ja 128 bérni (98 bérni ar augSanas hormona deficitu un 30 ar

T&rnera sindromu). Sajos pet s noverotais Valtropin drosibas profils atbilda Sajos p&tijumos
lietoto atsauces zalu un ci @atropmu saturo$u zalu drosibas profilam.

Balstoties uz publie€tp 1dédrmaciju, arstesanas laika ar somatropinu, ir noverotas $adas
blakusparadibas ar sad@sastopamibas biezumu:

Loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10), retak (> 1/1 000 Iidz < 1/100) reti (= 1/10 000 lidz
< 1/1 000), loti reti(< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem), ieskaitot

atsevisSkus gadijumus.

Nevélamo blakusparadibu kopsavilkums tabulas veida

Labdabigi, Jaundabigi un neprecizéti audzgji

(ieskaitot cistas un polipus) Retak: laundabigi audzgjs, audzgjs
Asins un limfatiskas sist€émas trauc€jumi Retak: an€mija
Imiinas sist€mas traucgjumi Biezi: antivielu veidosanas

natreni un niezi

Nav zinami: viens akiitas paaugstinatas jutibas gadijums ar

Endokrinas sistémas traucjumi Biezi: hipotireoidisms

Vielmainas un uztures trauc&jumi Biezi: glikozes tolerances traucgjumi

Biezi: viegla hiperglikeémija (1% beérniem; 1% - 10%




pieaugusajiem)

Retak: hipoglik€mija, hiperfosfatémija

Reti: cukura diabéts

Nav zinami: insulina rezistence

Psihiskie traucgjumi

Retak: personibas traucgjumi

Nervu sistémas traucgjumi

Loti biezi: galvassapes piecaugusajiem

Loti biezi: parestézijas pieaugusajiem

Biezi: hipertonija

Biezi: bezmiegs pieaugusajiem

Biezi: karpala kanala sindroms pieaugusSajiem

Retak: karpala kanala sindroms b&rniem

Retak: nistagms

Reti: neiropatija, palielinats intrakranialais spiediens

Reti: labdabiga intrakraniala hipertensija

Reti: parestézijas berniem P

Loti reti: bezmiegs bérniem fx‘g

Acu bojajumi

Retak: papillas tiiska, di N

Ausu un labirinta bojajumi

Retak: vertigo

Sirds funkcijas traucgjumi

L ¢
s v - . AN .
Biezi: hipertensija %;\gusapem

Retak: tahika

Reti: hipert rniem

Elposanas sist€mas traucgjumi, krasu kurvja
un videnes slimibas

Bieéi@\oe&rﬁkums piecaugusajiem

Biem‘n‘ega apnoja pieaugusajiem

Kunga-zarnu trakta traucgjumi

e Kveméana, sapes védera, meteorisms, slikta dusa

Adas un zemadas audu bojajumi

natrene, hirsutisms, adas hipertrofija

Skeleta-musku]u un saistaudu sisti@
bojajumi

eti: caureja
’\ “ Retak: lipodistrofija, adas atrofija, eksfoliativs dermatits,
L4
S

Loti biezi: artralgija pieaugusajiem

Biezi: artralgija bérniem

&

Biezi: mialgija

(@.\
(@4
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Retak: muskulu atrofija, sapes kaulos

Nieru un urinizvades sisteémas traucg&jumi

Retak: urina nesaturéSana, hematiirija, poliiirija, biezaka
urinacija/polakitirija, patologiskas izmainas urina

Reproduktivas sisteémas traucg€jumi un kriits
slimibas

Retak: izdaltjjumi no dzimumorganiem

Retak: ginekomastija pieaugusajiem

Loti reti: ginekomastija bérniem

Vispargji traucjumi un reakcijas
ievadiSanas vieta

Loti biezi: tiiska, periféra tiiska pieaugusajiem

Biezi: tuska, perifera ttiska beérniem

Biezi: reakcijas injekcijas vieta, ast€nija

Retak: injekcijas vietas atrofija, injekcijas vietas
asinoSana, veidojums injekcijas vieta, hipertrofija, vajums
bérniem

Izmekl&jumi

Reti: izmainits nieru funkcijas tests

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts




Klmiska Valtropin pétijuma 3% bérniem ar augSanas hormona deficitu izveidojas antivielas pret
somatropinu. So antivielu saistiSanas sp€ja bija zema un tas neietekmgja augsanas atrumu. Visiem
pacientiem, kuriem nav reakcijas uz arstéSanu, javeic tests, lai noteiktu antivielas pret somatropinu.

Ar Valtropin arst€tiem pacientiem antivielas radas pret saimnieka $tinu (S. cerevisiae) olbaltumvielam
retak. Maz ticams, ka $adu antivielu ar zemu saistiSanas sp&ju veidosanas ir kltniski nozimiga. Pretgji
bakterijam (E. coli), nav aprakstits, ka s€nit€m biitu raksturigi papildu efekti, kas izmaina
imunologisko atbildi.

Pediatriska populacija
Sakuma, arsteésanas laika ar somatropinu ir noverota viegla un parejosa tiiska.

Pieaugusie pacienti

Pieaugusiem pacientiem, kuriem augSanas hormona deficits izveidojies pieauguso vecuma, tika zinots
par tusku, muskulu sap&m, locitavu sapeém un traucgjumiem arst€Sanas sakuma, un Siem simptomiem
bija tendence biit Tslaicigiem.

4.9 Pardozésana 6

Aktita pardozeSana sakotngji var izraisit hipoglik€miju un péc tam — hi
pardozesana var radit akromegalijas pazimes un simptomus, kas atbjl iem cilvéka augSanas
hormona parprodukcijas simptomiem. Arsté$ana izmanto simpto terapiju un balstterapiju.
Somatropina pardozesanas gadijuma nav pieejams antidots. ch’ z&€Sanas ieteicams kontrolet
vairogdziedzera funkciju.

ijju. Ilgstosa

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS A\
5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas Q(b

Farmakoterapeitiska grupa: hipofizes, hi a hormoni un to analogi, somatropins un somatropina
agonisti; ATK kods: HOIACO1 @»

Somatropins ir polipeptidu hormonSNkurs sintezets, izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju. Tas
satur 191 aminoskabju atlieka ta molekulmasa ir 22 125 daltoni. So zaJu aminoskabju seciba ir
identiska hipofizes izstra cilveéka augSanas hormonam. Valtropin tiek sintez&ts seniSu §linas
(Saccharomyces cereyiy

Somatropina biologisR#iedarbiba ir lidzvertiga hipofizes izstradatajam cilvéka augSanas hormonam.

Visizteiktaka somatropina iedarbiba ir stobru kaulu augSanas platnisu stimulacija. Turklat tas veicina
olbaltumvielu §Ginu sintézi un slapekla aizturi,

Somatropins stimul€ liptidu metabolismu, tas paaugstina plazmas taukskabju un augsta blivuma
lipoprotetnu (ABL) holesterina koncentraciju un samazina kopg&jo plazmas holesterinu.

Arstégana ar somatropinu labvéligi ietekmé kermena uzbiivi pacientiem ar augsanas hormona deficitu,
samazinot uzkrato tauku daudzumu un palielinot kermena beztauku masu. Ilgstosa pacientu ar

augSanas hormonu deficttu arsté$ana palielina kaulu mineralo blivumu.

Somatropins var izraisit insulina rezistences attistiSanos. Lielas somatropina devas var samazinat
glikozes toleranci.

Kliniskie p&tijumi



Valtropin efektivitate un drosiba ir izvertéta randomizeta, dubultakla, paraléla, kontroléta III fazes
pEtljuma berniem ar augSanas hormona deficttu. Netika nov&rotas biitiskas atskiribas starp Valtropin
un atsauces zale€m attieciba uz augSanas atrumu un augSanas atruma SDS (standarta novirzes vertibas).

Atverts, vienas grupas, 111 fazes petijums, lai novertétu arstésanas ar Valtropin efektivitati un drosibu
meiteném ar Tsu augumu, kas saistits ar Ternera sindromu, paradija ievérojamu petijuma zalu ietekmi
uz augSanas atrumu.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Dubultakls, randomizéts, vienas devas, krustenisks petijums 24 veseliem brivpratigajiem paradija, ka
Valtropin farmakokingtiskais profils ir Iidzigs atsauces zalu profilam. Subkutana Valtropin
nozimé&Sana deva 0,073 mg/kg kermena masas izraisTja C . 43,97 ng/ml un AUC.41, 369,90 ng-h/ml.
Comax tika sasniegts pec 4 hun t,, - p&c 3 h.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Ne-kliniskajos standartp&tijumos ar Valtropin iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati, genotoksicitati
un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par Ipasu risku cilvékam.

Valtropin pétijumi ar dzivniekiem nav pietiekami, lai izvértétu toksiskag ’&s uz reproduktivitati

iespgjamibu. Analizgjot p&tijumu par toksisku ietekmi uz reproduktiyi tus, kas iegiiti, izmantojot

citas somatropina zales, nav pieradijumu par paaugstinata blakuspgsadQ¥ risku embrijam vai auglim.
*

Nav veikti ilgstosi kancerogenitates petijumi. Nav pieejami s @kl vietgjas panesamibas petijumi ar
dzivniekiem pec subkutanas Valtropin injekcijas. Tomer, yiig1z€jas un atkartotas devas visparigas
toksicitates petijumos netika zinots par blakusparadibam thjekcijas vietas.

N

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA (b
6.1 Paligvielu saraksts . K@
Pulveri A@

ulveris:

Glicins
Mannits

Beziidens natrija dihidrogg ats
Beztdens natrija hidro% ats
Natrija hidroksids kduckcijai)
Salsskabe (pH korekclji).
Skidinatajs:

Metakrezols

Udens injekcijam.

6.2 Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma dg] zales nedrikst sajaukt (lictot maisijuma) ar citam zalém.

6.3 UzglabaSanas laiks

3 gadi.

vvvvvv

P&c izskidinasanas ar piegadato Skidinataju kimiska un fizikala lietoSanas stabilitate saglabajas
21 dienu temperatiira 2°C - 8°C (ledusskapi).



Péc izskidinasanas, izmantojot injekciju tdeni:

------

lietosanas flakons. Ja zales netiek izlietotas nekavgjoties, uzglabasanas laiks un apstakli pirms
izlietoSanas parasti nedrikst parsniegt 24 stundas temperatiira 2°C - 8°C (ledusskapi), ja vien

vvvvvv

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapit (2°C - 8°C). Nesasaldét.

Transport€Sanas un/vai ambulatoras lietoSanas noliikos neizskidinatas zales pirms lietoSanas var
uzglabat istabas temperatiira (Iidz 25°C) laika posma, kas nav ilgaks par 4 nedélam.

Uz argjas kastites jauzraksta datums, kad zales iznemtas no ledusskapja, un jaunais deriguma termins.
Jauna deriguma termina beigas zalém jabut izlietotam vai tas jaizmet.

LietoSanai sagatavotu zalu uzglabaSanas nosacijumus skatit apakSpunkta 6.3.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Flakons (I tipa stikls) ar 5 mg pulvera, kas noslégts ar aizbazni (butilkauét@noaemamu vacinu
(aluminijs un plastmasa). /

Piln§lirce (I tipa stikls) ar 1,5 ml skidinataja, noslégta ar uzgali (ar F@ parklats butilkaucuks)
Iepakojuma ir 1 flakons un 1 pilnslirce. ’\6

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi (@mi par rikosSanos

Sikakas instrukcijas par rikoSanos ar zalém ir dotas ligtQSanas instrukcijas beigas.

SagatavoSana un lieto$ana QZ

Valtropin nedrikst iz§kidinat, izmantojqt @ﬁto $kidinataju, ja zinams, ka pacientam ir paaugstinata
jutiba pret metakrezolu (skatit apaks$p .3). Ja paradas paaugstinata jutiba pret piegadatajiem
skidinatajiem, pulveris flakonos ir Q ina, izmantojot Gideni injekcijam, un flakons jaizmanto ka
vienreiz€jas lietoSanas flakons.

Izskidindsana, izmantojo ato Skidinataju

Katru Valtropin ﬂakon% Kidina, izmantojot pievienoto $kidinataju. Skidinataju nedrikst lietot, ja
tas ir mainTjis krasu/A/@i is dulkains. Skidinatajs jainjice flakona, vérsot skidruma striiklu pret
flakona stikla sienu. 1z8kidinasanas flakons UZMANIGI jarote, kamer ta saturs ir pilniba izskidis.
NEKRATIET. Gatavam $kidumam jabtt caurspidigam, bez piemaisijumiem. Ja $kidums ir mainijis
krasu, dulkains vai satur piemaisTjumus, to NEDRIKST injicét. Pirms un p&c katras injekcijas flakona
aizbaznis ir jadezinficg ar spirtu, lai noverstu satura piesarnosanu, veicot atkartotas adatas ievadiSanas.

PR T Rt

apakspunktu 6.3).

Izskidinasana, izmantojot uideni injekcijam

P&c izskidinasanas, izmantojot injekciju tideni, zales ir jaizlieto nekavgjoties (skatit apakSpunktu 6.3)
un $kidums ir tikai vienreizg&jai lietoSanai.

Lietosanas veids

Valtropin ievadiSanai jaizmanto sterila vienreizgjas lietoSanas Slirce un adata. Slirces tilpumam jabiit

pietickami mazam, lai nozZim&to devu var atvilkt no flakona pietiekosi precizi.

IznicinaSana
Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
BioPartners GmbH

Kaiserpassage 11

D-72764 Reutlingen

Vacija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/06/335/001

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 24.04.2006
P&dgjas parregistracijas datums: 24.04.2011

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS /@

*
Jq\
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zal @) as majas lapa
http://www.ema.europa.cu/ A{

(\‘b

<@
R

P~

/\/’b
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http://www.ema.europa.eu/
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PIELIKUMS II \6
BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS S UN
RAZOSANAS LICENCES IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR

SERIJAS IZLAIDI

REGISTRACIJAS APLIE(Q@ NOSACIJUMI

<@
A

P~

/\/’b
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOSANAS LICENCES
IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese

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

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI

o NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU,
KAS UZLIKTI REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKAM

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (Skatit Pielikumu I: Zalu apraksts, apa @kts 4.2).

e  NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DRS EFEKTIVU
SO ZALU LIETOSANU \$
e O

Nav piemérojama. J \

e CITINOSACLIJUMI \Q

Farmakovigilances sistéma

Registracijas apliecibas Ipasnickam ir jano Qal pirms zalu nonaks$anas tirgl un zalu
tirdzniecibas laika biitu ieviesta un darho makovigilances sistéma, kas uzradita Registracijas

1.8.1. moduli. A@

Riskvadibas plans

Registracijas apliecibas Tpas
sekojosos iesp&jamos 1}

intrakraniala aneiri
9. maijam.

Registracijas apliecibas ipasnieks apnemas veikt pétijumus un papildu farmakovigilances pasakumus,
kas sikak aprakstiti farmakovigilances plana atbilstosi Registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli
apstiprinatajai riska vadibas plana (RVP) 3.1. versijai un veikt atbilstoSus RVP papildinajumus,
saskanojot ar CHMP.

ir jaiesniedz atjauninats Riskvadibas plans, kas atspogulo
ns audzgjs, otrs audzgjs pacientiem, kuri pardzivojusi vézi bérniba,
trakraniala asinoSana. Riskvadibas plans jaiesniedz Iidz 2012. gada

Saskana ar CHMP vadlinijam attieciba uz cilvékiem paredzéto zalu riska vadibas sist€mam,
papildinats RVP jaiesniedz vienlaicigi ar nakamo periodiski atjaunojamo drosibas zinojumu (PADZ).

Turklat, papildinats RVP jaiesniedz:

- ja sanemta jauna informacija, kas var ietekmét esoSo drosibas specifikaciju, farmakovigilances
planu vai riska mazina$anas pasakumus,

- 60 dienu laika p&c butisku (farmakovigilances vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas,

- péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma.

13
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Valtropin 5 mg/1,5 ml pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai
somatropin

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

vvvvvv

izmantojot 1,5 ml skidinataja).

3. PALIGVIELU SARAKSTS ,@%

/
Pulveris: glicins, mannits, natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogér{o\'@

pH korekcijai: natrija hidroksids un salsskabe.
*

« J
Skidinatajs: metakrezols (sikakai informacijai skatit lietoéana@kciju) un tdens injekcijam.

'

4.  ZALU FORMA UN SATURS \

9

Pulveris un $kidinatajs injekciju Skidumam pag@osanai
1 flakons ar 5 mg pulvera

1 pilnslirce ar 1,5 ml $kidinataja. . 6
>

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Informacijai par izél,ddi}?ﬁ\&n lietosanu izlasiet lietosanas instrukciju.

Subkutanai lietoéarw

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

P&c izskidinaSanas, izmantojot piegadato skidinataju: var uzglabat 21 dienu ledusskapi.

------
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/06/335/001 \(b%

&

13. SERIJAS NUMURS ] ,.1\,
I\~

Serija Q

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA Q

o
Recepsu zales. Q
&

| 15. NORADIJUMI PAR LIETQ§2WY

Qv

‘ 16. INFORMACIJA Ql@g RAKSTA

Valtropin 5 mg/1, 5%@'

17



MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PULVERA FLAKONS

1. ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Valtropin 5 mg/1,5 ml pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai
somatropin

Subkutanai lietoSanai

2. LIETOSANAS METODE

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS ,@%
V/
Der. Iidz @

4. SERIJAS NUMURS

Sér.

>

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIKNEBU DAUDZUMS

5 mg (15 SV) . \6

6. CITA ~

D
Uzglabat ledusskapi. N%\;@t.
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE AR SKIDINATAJU

1. ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Skidinatajs, kas paredzets Valtropin

Subkutanai lietoSanai

2. LIETOSANAS METODE

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS Ca

Der. Iidz /Q

4. SERIJAS NUMURS R\,
hd

e D

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENTE¥ DAUDZUMS
N

1,5 ml (tdens injekcijam ar metakrezolu) 6
*

N\
(6. cITA Q®

Uzglabat ledusskapi. Nes& %

/\:’b
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Valtropin 5 mg/1,5 ml pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai
somatropin

Pirms zalu lieto§anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lespg&jams, ka velak to vajadzgs parlast.

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

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodart Jaunumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir Iidzigi simptomi.

- Ja Juis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no
miné&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Valtropin un kadam nolikam to lieto

2. Pirms Valtropin lietoSanas

3. Ka lietot Valtropin 6
4. Iespgjamas blakusparadibas (b
5.  Ka uzglabat Valtropin / \

6.

Sikaka informacija K@

- _ J
1. KAS IR Valtropin UN KADAM NOLUKAM TO LI@

So zalu nosaukums ir Valtropin. Tas ir cilvéka augSanas fagmions, ko sauc arT par somatropinu. Tam ir
tada pati uzbiive ka augSanas hormonam, kuru organiga producg hipofize (dziedzeris, kas atrodas
galvas smadzenu pamatng). Aug$anas hormons re Sunu augsanu un attistibu. Tam stimulgjot §tinu
augsanu kaju strobru kaulos un mugurkaulaja, auguma pagarinasanas.

Valtropin lieto . \6

- lai arstetu bernus (vecuma no 2 Jad® M gadiem) un pusaudzus (vecuma no 12 lidz 18 gadiem),
kuri nesasniedz normalu aug rumu sliktas kaulu augSanas del, jo viniem ir augSanas
hormona deficits (relativs aug$anas hormona tritkkums), T€rnera sindroms vai ‘hroniska nieru
mazspéja’ (stavoklis, kaameres pakapeniski zaude sp&ju veikt savas normalas funkcijas,
piemeram, kermen un lieka skidruma izdaliSanu no organisma).

- lai arstetu piea r smagu augsanas hormona deficitu, kuriem augSanas hormona deficits
sacies berni
vecuma kada cil

Saja instrukcija pacients tiek uzrunats ar “Jiis’. Apriipétajiem, kas nozimé Valtropin bérnam, japienem,
ka ‘Jus’ attiecas uz beérnu.

2. PIRMS Valtropin LIETOSANAS

Nelietojiet Valtropin $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret somatropinu vai kadu citu Valtropin pulvera
vai $kidinataja sastavdalu, piem., metakrezolu (skatit apak$punktu 2 ‘IpasSa piesardziba,
lietojot Valtropin, nepieciesama $ados gadijumos — noteiktu blakusparadibu paradisanas’)

- un pastastiet arstam, ja Jums ir aktivs audzejs. Pirms Valtropin terapijas uzsakSanas audzgjam
jabiit neaktivam un jabit pabeigtai pretaudzgju terapijai

- lai veicinatu augSanu bérniem, kuriem augSana jau ir apstajusies

- ja Jums ir bijusi nopietna sirds vai védera dobuma operacija

- ja péc smaga negadijuma Jums tiek arstéta vairak neka viena trauma

- ja Jums novero peksnus smagus elpoSanas traucéjumus
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Ipasa piesardziba, lietojot Valtropin, nepiecieSsama $ados gadijumos
IzmeklI&jumi pirms arst€§anas uzsaksanas

Arstam-specialistam, kas sanémis apmacibu par hormonaliem trauc&jumiem, jaizmeklIé Js, lai
izlemtu, vai ir drosi lietot Valtropin.

Ja esat slimojis ar galvas smadzenu audzgju, arstam-specialistam, kas san€mis apmacibu par
hormonaliem trauc€jumiem, jaizmekl€ Jisu hipofizes funkcija, lai izlemtu, vai ir drosi lietot
Valtropin.

Pirms bérnam uzsak augSanas hormona deficita, kuru izraisijusi nieru darbibas traucgjumi,
arst€Sanu, arstam b&rns vienu gadu pirms augsanas hormona terapijas uzsaksanas janovero.
Ja pieaugusais ir arstéts ar augSanas hormonu berniba, vins ir atkartoti jaizmekl€ uz augsanas
hormona deficitu pirms arsté$anas ar aug$anas hormonu turpinasanas.

Valtropin nevajadz&tu lietot pacientiem ar Pradera—Villija sindromu, iznemot gadijumus, kad
viniem ir arT augSanas hormona nepietickamibas diagnoze.

Smagas slimibas laika vai péc tas

Ja Jums ir bijis smadzenu audzgjs, Jums biezi ir javeic atkartotas izmekl€Sanas, lai parliecinatos,
ka audzgjs neatkartojas.

Ja berniba Jums ir bijis v&zis. Pacientiem, kuriem izarstets vezis un kuri I{gty somatropinu,
zinots par lielaku sekundara audzgja (labdabiga vai laundabiga) riskk'@bleiﬁk ka sekundarie
audzgji veidojas tieSi galvas smadzenu audzgji. /

Ja bérnam tiek veikta nieres transplantacija, arstéSana ar augsan @monu tiks partraukta.

Ja bernam ir Te€rmera sindroms, b&mu arstam riipigi jaizmek]a B{PAs, vai vinam nav auss
infekcijas, piemeram, vidusauss iekaisums, jo Ternera sj ’d\ pacientiem ir paaugstinats risks
saslimt ar auss slimibam vai citiem dzirdes traucgjumie

Noteiktu blakusparadibu paradiSanas

Ja paradas galvassapes (smagas un atkértotas),@zes izmainas, slikta diiSa un/vai vemsana,
liidzu, konsultgjieties ar savu arstu. Q,
Ja Jus nejausi esat injicgjis Valtropin muﬁ evis zem adas, Jums var izteikti samazinaties
cukura Iimenis asinis (hipoglik€mija)d.tid?u, sazinieties ar savu arstu, lai sanemtu stkakus

noradijumus. .
Ja bérns arstésanas laika ar Val yPsak klibot, liidzu, konsultgjieties ar savu arstu.
Ja esat bérns, kas arstésana liggofaf somatropinu, Jums pastav palielinats aizkunga dziedzera

iekaisuma (pankreatits) risks S#lidzinajuma ar pieaugusajiem, kas arst€Sana lieto somatropinu.
Lai gan pankreatitu nov eti, berniem, kuri arsté$ana lieto somatropinu un kuriem paradas
sapes veédera, jaapsye eatTta iespgja.

Parak liels augV% rmona daudzums var izraisit pastiprinatu, nenormalu ausu, deguna, liipu,
méeles un vaigljka@dti augSanu (akromegalija), paaugstinatu cukura Itmeni asinis
(hiperglikemijajdn cukura paradisanos urina (glikoziirija). Vienmer lietojiet Valtropin, ka
noteicis Jiisu arsts.

Ja paradas alergiska reakcija pret $kidinataju, flakons ir jaskidina ar injekciju tideni bez
konservanta (metakrezols) un jaizmanto ka vienreizgjas lietosanas flakons (skatit apakSpunktu 5
‘Ka uzglabat Valtropin’). Nelietojiet piegadato Skidinataju, ja Jums ir zinama alergija pret
metakrezola konservantu.

Arsta uzraudziba arstéSanas laika

Valtropin var ietekmét veidu, ka organisms izmanto cukuru, ko uznemat ar partiku un
dz@rieniem. Jisu arsts var kontrolét cukuru Jiisu urina un asinis.

Valtropin var ietekmét vairogdziedzera hormonu daudzumu asinis, tade] Jums periodiski javeic
vairogdziedzera funkcijas parbaude. Ja vairogdziedzera darbiba ir traucéta, Valtropin var
nedarboties tik labi, ka nepiecieSams.

Citu zalu lietoSana
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai p&dgja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes.
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Noteikti izstastiet arstam, ja lietojat

- virsnieru steroidos hormonus, piem&ram, kortizonu vai prednizolonu

- insulinu

- peroralos estrogénus

- dzimumhormonus, zales paaugstinatas jutibas reakciju vai iekaisuma arste€$anai
(kortikosteroidus), zales epilepsijas arste€Sanai (piem., karbamazepinu) vai ciklosporinu (zales
iminsist€émas nomaksanai).

Jusu arstam var biit nepiecieSams pielagot Valtropin vai citu zalu devu.

Griitnieciba
Valtropin nedrikst lietot griitniecibas laika, ja vien tas nav noteikti nepiecieSams. Ja Jums iestajas
griitnieciba, nekavgjoties informg&jiet par to savu arstu.

Zidisanas periods
Ja Jis barojat b&rnu ar kriiti vai planojat to darit, lidzu, pirms Valtropin lietoSanas, konsultgjieties ar
arstu.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana (Q
Valtropin neietekme vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transporthdzeklus@&p alpot mehanismus.

Svariga informacija par kadu no Valtropin sastavdalam

Valtropin pievienotais Skidinatajs satur metakrezolu. Nelietojig %dlnataju ja Jums ir alergija pret
metakrezolu (skatit apakspunktu 2 ‘Nelietojiet Valtropin $ado ljumos’). Ja paradas alergiska
reakcija pret $kidinataju, flakoni ir jaskidina ar injekciju o @izmanto ka vienreizgjas lietoSanas
flakoni (skatit apakSpunktu 5 ‘Ka uzglabat Valtropin’).

3. KALIETOT Valtropin Q(b

Vienmer lietojiet Valtropin tiesi ta, ka gr s stastTjis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam. Neinjicgjiet sev Valtropj eesat parliecinats par devu.

Deva A

JUsu arsts izstastis Jums, cik li@evu lietot. Tas liclums var atSkirties, atkariba no Jiisu slimibas.
Lidzu, nemainiet devu, @1 tejoties ar savu arstu.
v/

Jisu arstam japarb @Iropin devas precizitate reizi 6 ménesos.

Kopuma deva tiek aprékinata, ka aprakstits turpmak. Tomér, devas atseviskiem cilvékiem var
atSkirties un arsts var mainit Jisu devu atkariba no Jisu TpasSajam vajadzibam.

Bérni

AugSanas hormona def Cl_lS bérniem

(subkutam).

Beérni ar Térnera sindromu
Injicgjiet 0,045 - 0,050 miligramus (mg) uz katru kermena svara kilogramu vienu reizi diena zem adas
(subkutani).

Berni pirmspubertates vecuma ar ilgstosiem nieru darbibas traucéjumiem

Injicgjiet 0,045 - 0,050 miligramus (mg) uz katru kermena svara kilogramu vienu reizi diena zem adas
(subkutani).
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Pieaugusie
Augsanas hormona deficits pieauguSajiem

Injicgjiet 0,15 - 0,30 miligramus (mg) vienu reizi diena zem adas (subkutani). Var biit nepiecieSama
zemaka sakuma deva, ja Jus esat gados vecaks vai Jums ir licka kermena masa.

Ja nepiecieSams, Jusu arsts pakapeniski palielinas So devu atbilstosi Jis vajadzibam, kas tiks noteikta
péc kliniskas ainas un ta saukta ,,augSanas faktora” (zinams ka IGF-1) koncentracijas asinis. Kopgja
dienas deva parasti neparsniedz 1 mg. Regulari janosaka IGF-1 koncentracija un jauztur ta zem Jisu
vecumam un dzimumam atbilsto$a normas diapazona augsgja robezlieluma.

Arsts vienmér nozimes minimalo efektivo devu.

Devas pielagoSana
Vecakiem pacientiem var biit nepiecieSama devas samazinasana.

Somatropina deva jasamazina ilgstosa pietikuma (ttiskas) vai izteiktas patologiskas jutibas
(parestéziju) gadijuma, lai izvairitos no retas blakusparadibas, sauktas par karpala kanala sindromu
(tirpstosa sajiita un sapes rokas), attistibas.

Ja zales ir lietotas kadu laiku, var biit nepiecieSams samazinat to devu W/iriesSiem.

Lietojot citas zales, var biit nepiecieSams pielagot Valtropin vai cit %devu (skatit apakSpunktu 2,
‘Citu zalu lietoSana’). J ’\é

Lietosanas veids Q_

Valtropin péc izskidinaSanas ir paredzets lietoSanai zem adgs. [as nozime, ka pec pulvera
izSkidinasanas, izmantojot piegadato skidinataju, él,ddg&s ar 1su adatu tiek injicéts zemadas taukaudos.
Ja Jus pats veiksiet sev injekcijas, Jis apmacts,agd€atavot un veikt injekciju.

Neinjicgjiet sev Valtropin, ja neesat sanér@mécﬂ)u.

Sikaka instrukcija par ievadisanu zg@s ir sniegta $aja instrukcija (skatit sadalu §1s instrukcijas
beigas ‘Informacija, ka pasam in;’ic altropin”).

Ja esat lietojis Valtropi @ neka noteikts
Gadijuma, ja esat liet @a Valtropin neka ieteikts, liidzu, konsultgjieties ar savu arstu.

Ja esat lietojis parak dgfdz Valtropin, sakuma Jusu cukura ITmenis asinis var samazinaties un klat
parak zems (hipoglikémija) un p&c tam palielinaties un klait parak augsts (hiperglikémija). Ja esat
lietojis parak daudz Valtropin ilgaku laika periodu, tas var izraisit pastiprinatu, nenormalu ausu,
deguna, liipu, meles un vaigu kaulu augSanu (akromegalija).

Ja esat aizmirsis lietot Valtropin

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Turpiniet lietot zales, ka noteicis arsts. Ja
Saubaties, liidzu, sazinieties ar savu arstu.

Ja Jiis partraucat lietot Valtropin

Pirms arstéSanas partraukSanas, ludzu, konsultgjieties ar savu arstu. PartraukSana vai agrina arst€Sanas

ar Valtropin beigSana var nelabveligi ietekmét augSanas hormona terapijas rezultatus.

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

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
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Tapat ka citas zales, Valtropin var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Zalu blakusparadibas tiek klasificetas ka aprakstits turpmak:

loti biezi skar vairak neka 1 no 10 lietotajiem

biezi skar 1 Iidz 10 lietotajus no 100 lietotajiem
retak skar 1 I[idz 10 lietotajus no 1 000 lietotajiem
reti skar 1 I1dz 10 lietotajus no 10 000 lietotajiem
loti reti skar mazak neka 1 no 10 000 lietotajiem

nav zinami biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

P&c Valtropin lietoSanas Jums var biit jebkura no turpmak nosauktajam blakusparadibam:

Loti biezi Galvassapes pieauguSajiem

Neparastas sajutas, pieméram, durstiSana, tirpSana vai
niez&Sana (parestézijas), pieaugusajiem

Sapes locitavas (artralgija) picaugusajiem

Audu pietikums, ko izraisa §lgid%a uzkrasanas audos
(tiska), pieaugusajiem

Olbaltumvielu, kas pies as vielas, veidoSanas
Biezi (antivielu veidoganag),
) . N .
Vairogdziedzera,fi s pavajinasanas (hipotireoidisms)

Traucéta cuk Ma samazina$anas spgja (glikozes
tolerance) o

Viegla asi akura Iimena palielinasSanas (viegla
hiperglkemtja) (1% beérniem; 1% - 10% pieaugusajiem)

M tonusa patologiska palielinasanas (hipertonija)

cxyifiegs pieaugusajiem

Paielinﬁts asinsspiediens (hipertensija) pieaugusajiem

Elpas truikums (aizdusa) picaugusajiem

&

*
AN
A®.\ Islaiciga elpoSanas apstasanas miega (miega apnoja)

piecaugusajiem
6 Plaukstas palmaras virsmas un pirkstu nejutigums un
@ tirpSana nerva saspieduma dg] delnas locitava (karpala
/\ kanala sindroms) pieaugusajiem
[ 4 - _ _ .. _ .
A Locitavu sapes (artralgija) b&rniem

Muskulu sapes (mialgija)

Audu pietukums, ko izraisa $kidruma uzkrasanas audos
(tuska), bérniem

Reakcijas injekcijas vieta, vajums (asténija)

Retak Jaunu audu pastiprinata augSana (vezis, jaunveidojums)

Sarkano asinskermenisu triikums (anémija)

Parak zems cukura limenis asinis (hipoglikémija),

Fosfatu Iimenis asinis lielaks neka norma
(hiperfosfatémija)

Personibas traucgjumi

Straujas, nekontrol&jamas acu kustibas (nistagms)

Redzes nerva diska pietikums (papillas tiiska)

Redzes dubultosanas (diplopija)

Reibonis (vertigo)

Paatrinata sirdsdarbiba (tahikardija)
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VemsSana

Sapes vedera, védera uzpiiSanas (meteorisms)

Slikta dusa

Taukaudu samazinasanas (lipodistrofija), adas biezuma
samazinasanas (adas atrofija), adas ickaisums un lobiSanas
(eksfoliativs dermatits), pietikums, kas Iidzigs
pietikumam péc kukainu kodumiem (natrene), palielinata
viriesu tipa apmatojuma augsana sievietem (hirsutisms),
adas audu sabiezeSana (adas hipertrofija)

Muskulu masas samazinasanas (muskulu atrofija), kaulu
sapes

Plaukstas palmaras virsmas un pirkstu nejutigums un
tirpSana nerva saspieduma dé] delnas locttava (karpala
kanala sindroms) b&rniem

Neapzinata urina nopliide (urina nesaturéSana), asins
piejaukums urinam (hematiirija), biezaka urinacija neka
normali (politirija, polakitirija), patologiskas izmainas
urina

Izdalijumi no dz1mumorga @'

Krisu dziedzeru paheh as (ginekomastija) virieSu
kartas picaugusajieni

Reakcijas mJekc Wi, piemeram, adas biezuma
samazinasanas’ sana no asinsvadiem, adas
sablezesana

Vajums b&

Reti

Cukg@abets (diabetes mellitus)

Ne arbibas traucgjumi arpus galvas smadzen&€m un
@uras smadzen&m (neiropatija), palielinats spiediens
galvaskausa iek$ieng (palielinats intrakranialais spiediens)

A KﬂAugsts asinsspiediens galvaskausa iekSieng (labdabiga

intrakraniala hipertensija)

Neparasts adas sajlitas, piemeéram, durstiSana, tirpSana vai
niez€$ana (parestezijas) berniem

Palielinats asinsspiediens (hipertensija) bérniem

Caureja

Nieru funkciju testu novirze no normas

Loti reti |74

Bezmiegs bérniem

Krtsu dziedzeru palielinaSanas (ginekomastija) virieSu
kartas berniem

Biezums nav zinams

Viens akiitas alergiskas reakcijas gadijums ar niezi un
pietikumu, 11dzigs reakcijai un niezei kukainu koduma
gadijuma

Izteikta insulina iedarbibas samazinaSanas (insulina
rezistence)

Pacientiem, kuriem augSanas hormona deficits paradijas pieauguso vecuma, zinots par pietikumu,

muskulu sap&m, locitavu sape€m un trauc€jumiem arstéSanas sakuma ar somatropinu, bet Siem

simptomiem bija tendence biit Tslaicigiem.

Ja noveérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam, par tam izstastit arstam vai farmaceitam.
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5. KA UZGLABAT Valtropin

o Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.
o Nelietot Valtropin pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites p&c
Der.lidz/Derigs lidz. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Neatvértu zalu uzglabasanas nosacijumi
o Uzglabat ledusskapit (2°C - 8°C). Nesasaldét.

o Neizskidinatas zales pirms licto$anas var uzglabat istabas temperatiira (Iidz 25°C) laika posma,
kas nav ilgaks par 4 ned€lam.

Deriguma termin$ p&c izSkidinasanas, izmantojot Skidinataju

o P&c iz8kidinasanas, izmantojot piegadato skidinataju, zales var uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C)
maksimali 21 dienu.

Deriguma termins péc iz§kidinaSanas, izmantojot tideni injekcijam (NEVIS tudensvada tideni

. P&c izskidinasanas, izmantojot fideni injekcijam, zales ir jaizlieto nekavéj oties un jaizmanto ka
vienreizgjas lietoSanas flakons.

Nelietojiet Valtropin, ja pamanat, ka skidinatajs vai izskidinatais Skidum, @ams vai mainijis
krasu, vai satur dalinas. @

Zales nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem vai kanalizagij
nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidzg€s aizsarg

fcajiet farmaceitam par

6. SIKAKA INFORMACIJA A
Ko Valtropin satur

Pulveris:

- Aktiva viela ir somatropins. Vieﬁ%* ra flakons satur 5 mg somatropina (atbilst 15 SV). Pec
izSkidinaSanas ar 1,5 ml Skldln@ ml satur 3,33 mg somatropina (atbilst 10 SV).

- Citas sastavdalas ir glicins, s, natrija dihidrogénfosfats, natrija hidrogénfosfats, un pH
(skabuma pakapes) kore@ai — natrija hidroksids un salsskabe.

Skidinatajs: \1
- Piln§lirce satu u jekcijam un metakrezolu (skattt apak$punktu 2, ‘Svariga informacija par
kadu no ValffopinSastavdalam’).

Valtropin argjais izskats un iepakojums
Valtropin tiek piegadats ka pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai.

Viens iepakojums satur:
5 mg balta lidz gandriz balta pulvera stikla flakona, kas noslégts ar gumijas aizbazni un vacinu;
- 1,5 ml skidinataja pilnslirc€, kas noslégta ar uzgali, Skidinatajs paredzets dzidra Skiduma
pagatavosanai..

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11

D-72764 Reutlingen

Vacija

Talr.: +49 (0) 7121 948 7756
Fakss: +49 (0) 7121 346 255
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Si lietosanas instrukcija pedéjo reizi akcepteta {MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras majas lapa:
http://www.ema.europa.eu

INFORMACIJA, KA PASAM INJICET Valtropin
Liidzu, pirms Valtropin lietoSanas uzmanigi izlasiet $is instrukcijas.

Ievads

Turpmakas instrukcijas izskaidro, ka paSam veikt Valtropin injekciju. Liidzu, uzmanigi izlasiet instrukcijas
un izpildiet tas pa punktiem. Jisu arsts vai vina/vinas asistents paskaidros Jums, ka paSam veikt Valtropin
injekciju. Neméginiet veikt sev injekciju, ja neesat parliecinats, ka saprotat procediiru un injekcijas

noteikumus.
NS

@, izmantojot piegadato
7). Ja paradas alergija pret
, uzpildiet §lirci ar 1,5 ml Gdeni
rcei (skatit apakSpunktu 5 ‘Ka

Visparigas piezimes
Pacientiem ar zinamu alergiju pret metakrezolu Valtropin nedrikst i
Skidinataju (skatit apakSpunktu 2, ‘Nelietojiet Valtropin $ados gad j
plegadato skidinataju, flakona saturs jaskidina fidenT injekcija 391'
injekcijam un ieverojiet tas pasas instrukcijas, kas paredz&tas

uzglabat Valtropin’). Nelietojiet krana tideni! \Q

Pirms uzsakSanas panemiet visus nepiecieSamos priek&etus. Tie ir:
Piegadati iesainojuma

. Valtropin flakons ar pulveri injekofu\Kiduma pagatavosanai
. pilnslirce ar 1,5 ml skidinatajagmjekciju skiduma pagatavosanai
NAYV piegadati iesainojuma S
. sterila injekcijas Slirce u
. spirta tamponi A{)
. sausa marles vai kgkvilnas plaksnite
. adhezivs plakst,
. atkritumu}a antotam Slircém un adatam.
Skiduma sagatavo‘sa%eb
1. Pirms zalu sagatavoSanas riipigi nomazgajiet rokas ar ziepém un iideni.

Iznemiet Valtropin kastiti no ledusskapja un iznemiet no karbas flakonu ar pulveri un pilnslirci ar
Skidinataju. Parbaudiet, vai zalém nav beidzies deriguma termins.
3. Nonemiet no pulvera flakona plastmasas aizsargvacinu.
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- v

Notiriet pulvera flakona gumijas aizbazni ar spirta tamponu. P&c notiriSanas nepieskarieties flakona
virspusei.

Flakons, kas satur pulveri ar Jisu zalem
Panemiet pilnSlirci ar skidinataju, kas piegadata ar iesainojumu, lai sagatavotu zales. Nonemiet

gumijas gala vacinu un stingri pievienojiet adatu slircei. Jiisu arsts vai vina/vinas asistents pastastis
Jums, kada izméra adatu lietot.

7

— S

/
Nonemiet adatas aizsargu, nepieskaroties adatai. @

*
)

/ @
Lénam ieduriet adatu tiesi flakona gumijszéina centra.
>
4

Lénam injicaf \@. skidinataju (1,5 ml) flakona ar pulveri, vérsot skidruma struklu pret flakona
saniem. NEVEBSIET $kidruma striiklu uz balto pulveri, kas atrodas flakona dibena.

T

Pirms iznemat §lirci no flakona, lai samazinatu spiedienu flakona, ievelciet Slirc€ tadu pasu gaisa
daudzumu (1,5 ml) ka injicéta skidinataja daudzums. Izvelciet §lirci un uzlieciet adatas aizsargu.
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10.
11.

UZMANIGI rotgjiet flakonu, lai pilniba iz§kidinatu ta saturu. NEKRATIET.

LD

......

Gatavam $kidumam jabiit caurspidigam, bez piemaisijumiem.
Uzrakstiet uz flakona datumu, kura Jus sagatavojat Skidumu.

Injekcijas sagatavoSana

12.

13.

14.

15.

Velreiz notiriet flakona gumijas aizbazni ar spirta tamponu. Péc notiriSanas nepieskarieties flakona

virspusei.

X
pRe

Panemiet injekcijas Slirci un adatu, ko piegﬁdﬁjus&pgeka vai slimnica, lai atvilktu zalu Skidumu.
Iznemiet injekcijas §lirci no sterila iesainojum piestipriniet §lircei adatu.

7 .@Q
S \
RY4

Flakons, kas satur Skidumu ar Jiusu zalem

Uzpildiet $lirci ar g{@%(ot virzuli atpaka] [idz ITmenim, kas atbilst devai, kuru izrakstijis Jtsu
arsts.

@

Nonemiet adatas aizsargu, nepieskaroties adatai.

4
7
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16.

17.
18.

19.

20.

21.

Lénam ieduriet adatu tiesi flakona gumijas aizbazna centra.

Uzmanigi spiediet uz virzula, lai izspiestu gaisu no §lirces flakona.

Pagrieziet flakonu ar augspusi uz leju, adatai joprojam esot flakona, un panemiet flakonu ar vienu
roku. Turiet §lirci ar adatu flakona virziena uz augsu. Parliecinieties, ka adatas gals atrodas skiduma.
Izmantojot otru roku, 1€nam vienmérigi velciet §lirces virzuli atpakal, lai ievilktu §lircé pareizo devu,
parliecinoties, ka adatas gals atrodas skiduma.

‘Skiduma injic&$ana’, 32 punkts.

71

- &

Jaunas adatas pievienoSana Slircei, kas satur Jiusu zales

Nonemiet adatas aizsargu no Slirces adatas un parbaudiet, vai $lirc€ nav gaisa burbulu.
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22.

23.

Ja ir redzami burbuli, nedaudz atvelciet atpakal virzuli, viegli uzsitiet pa $lirci, adatas galam esot
verstam uz augsu, kamér gaisa burbuli izztid. Lénam atbidiet virzuli atpakal 11dz pareizai devai.

Uzlieciet adatas aizsargu un novietojiet §lirci ar adatu uz plakanas virsmas.

Skiduma injicéSana

24.

25.

26.

27.
28.

29.

30.

31.

32.

Parliecinieties, ka Skidums ir istabas temperatiira. Ja Skidums ir auksts, sasildiet §lirci, turot to starp
plaukstam.

Pirms ievadiSanas parbaudiet skidumu. Ja Skidums ir mainijis krasu vai, ja taja redzami piemaisijumi,
$kidumu NEDRIKST injicét.

Izvelieties injekcijas vietu atbilstosi arsta ieteikumiem. Loti svarigi ir injekcijas vietu katru
reizi, kad tiek injic€tas zales. / \

Notiriet injekcijas vietu ar spirta tamponu un uzgaidiet, kamer ta st.

Parbaudiet, vai §lircg ir ievilkta pareiza Valtropin $kiduma de &miet Slirci roka ta, ka Jas turiet
zimuli. . %

Saspiediet lielu adas kroku ar 1kski un raditajpirkstu. A¥, oteiktu kustibu ieduriet adatu
saspiestaja adas kroka 45° Iidz 90° lenkt. Veicot injelged 1 sapes ir mazakas, neka iedurot adatu

1€ni.

Léni (dazu sekunzu laika) injicgjiet Skidumu, vi 1§)ieiot uz virzuli, kamer §lirce ir tuksa.

Atri izvelciet adatu un dazas sekundes uzspi@z injekcijas vietas ar sausu marles vai kokvilnas
plaksniti. Ja redzama asinoSana, parsedzicqihfgRcijas vietu ar adhezivu plaksteri.

[zmetiet izlietoto §lirci noslegta atkritumiNgatba. Parliecinieties, ka ievietojat flakonu atpakal
ledusskapi. Kad flakons ir tukss, izp@Shet to. Deriguma terminu péc izSkidinasanas skatit
apakSpunkta 5 ‘Ka uzglabat Valttg
Ja pulveris tiek izSkidinats td
izmantosanai. Jebkads neizmai[

2
/ @
>

4%

kcijam, tad flakons ir paredzets tikai vienreiz€jai
ais Skidums ir jaizle;j.
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