PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekény roztok v naplni

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekény roztok v naplni

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Omnitrope 5 mg/1.5 ml injekény roztok

Kazdy ml roztoku obsahuje 3,3 mg somatropinu* (zodpoveda 10 IU)
Jedna napln obsahuje 1,5 ml, ¢o zodpoveda 5 mg somatropinu* (15 IU).

Pomocné latky so znamym ucinkom:
Tento liek obsahuje 9 mg benzylalkoholu v kazdom ml.
Benzylalkohol mdze spdsobit’ alergické reakcie.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekény roztok
Kazdy ml roztoku obsahuje 6,7 mg somatropinu* (zodpoveda 20 IU)
Jedna napln obsahuje 1,5 ml, ¢o zodpoveda 10 mg somatropinu* (30 IU).

* produkovany v bunkach Escherichia coli technologiou rekombinantnej DNA.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Roztok je Ciry a bezfarebny.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Dojcata, deti a dospievajuci

- Poruchy rastu zapric¢inené nedostatocnou sekréciou rastového hormonu (deficit rastového
horménu — growth hormone deficiency, GHD).

- Poruchy rastu pri Turnerovom syndréme.

- Poruchy rastu pri chronickej rendlnej insuficiencii.

- Poruchy rastu (t.j. zaostavanie aktualnej vysky voci priemeru o <—-2,5-nasobok smerodajnej
odchylky (SD) a vysky ocakavanej podla vysky rodicov <—1 SD) u nizkych
deti/dospievajucich, ktori sa narodili mali vzhl'adom na svoj gestaény vek (SGA) s porodnou
hmotnost'ou a/alebo vyskou menej ako -2 smerodajné odchylky (SD) a ktori nedobiehaju v raste
vrstovnikov do 4 a viac rokov veku (rychlost rastu < 0 SD pocas posledného roku).

- Praderovej-Williho syndrom (PWS) — zlepSenie rastu a stavby tela. Diagndza PWS musi byt’
potvrdena prislusnymi genetickymi testami.

Dospeli
- Substitucna liecba u dospelych s klinickymi priznakmi deficitu rastového horménu.

- Vznik v dospelosti: pacienti s tazkym deficitom rastového horménu spojenym s deficitmi
viacerych hormoénov v désledku znamej poruchy hypotalamu alebo hypofyzy, ktori maju znamy
deficit aspon jedného hormoénu hypofyzy okrem prolaktinu. U tychto pacientov je na potvrdenie
alebo vylucenie deficitu rastového hormoénu potrebné vykonat’ vhodny dynamicky test.

- Vznik v detstve: pacienti, ktori mali deficit rastového hormonu pocas detstva v dosledku
vrodenych, genetickych, ziskanych alebo idiopatickych pri¢in. U pacientov s GHD vzniknutym
v detstve sa ma znova vyhodnotit’ sekrecna kapacita rastového hormonu po dokonceni



pozdizneho rastu. U pacientov s vysokou pravdepodobnostou pretrvavajiuceho GHD, t. j. pri
vrodenej pricine alebo GHD spdsobenom ochorenim alebo poranenim hypotalamu a hypofyzy,
sa ma hodnota SDS inzulinu podobného rastového faktora typu I (IGF-I) < -2 bez liecby
rastovym hormonom po dobu najmenej 4 tyzdnov povazovat’ za dostatony dokaz t'azkého
GHD.

U vsetkych ostatnych pacientov sa bude vyzadovat’ analyza IGF-I a jeden test stimulacie rastovym
horménom.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Stanovit’ diagn6zu, iniciovat’ a monitorovat’ liebu somatotropinom ma lekar s prislusnou
kvalifikaciou a skisenostami s diagnostikou a starostlivost’ou o pacientov s poruchami rastu.

Déavkovanie

Pediatricka populdcia
Davkovanie a schéma podavania sa ma stanovit’ individualne.

Poruchy rastu pri nedostatocnej sekrécii rastoveho hormonu u pediatrickych pacientov
Vseobecne sa odportuca davka 0,025 — 0,035 mg/kg telesnej hmotnosti denne alebo 0,7 — 1,0 mg/m
telesného povrchu za den. Boli vSak pouzité aj vysSie davky.
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Pokial’ GHD vzniknuty v detstve pretrvava az do obdobia dospievania, liecba ma pokracovat’ az do
dosiahnutia aplného somatického vyvoja (napriklad telesnej kompozicie, kostnej hmoty). Na ucely
sledovania je dosiahnutie normalnej maximalnej kostnej hmoty definované ako T skore > —1 (t. j.
Standardizované vzhl'adom na priemerni maximalnu kostnti hmotu dospelych merant réntgenovou
absorpcnou fotometriou s dvomi energetickymi urovilami so zohl'adnenim pohlavia a etnického
povodu) jednym z terapeutickych cielov pocas prechodného obdobia. Pokyny na davkovanie najdete v
Casti zameranej na dospelych uvedenej nizsie.

Praderovej-Williho syndrom na zlepSenie rastu a stavby tela u pediatrickych pacientov

Vseobecne sa odporuca davka 0,035 mg/kg telesnej hmotnosti denne alebo 1,0 mg/m? telesného
povrchu za den. Nema byt’ prekro¢ena denna davka 2,7 mg. Liecba sa nema pouzit’ u pediatrickych
pacientov s rychlost'ou rastu mensou ako 1 cm za rok a s takmer uzavretymi rastovymi Strbinami.

Poruchy rastu pri Turnerovom syndrome
Odportca sa davka 0,045 — 0,050 mg/kg telesnej hmotnosti denne alebo 1,4 mg/m? telesného povrchu
za den.

Poruchy rastu pri chronickej renalnej insuficiencii

Odportca sa davka 0,045 — 0,050 mg/kg telesnej hmotnosti/den (1,4 mg/m? telesného povrchu za det).
AKk je rastova rychlost’ prili§ nizka, mézu byt potrebné vyssie davky. Po 6 mesiacoch lie¢by méze byt
potrebna tprava davky (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy rastu u nizkych deti/dospievajucich, ktori sa narodili mali vzhladom na svoj gestacny vek
(SGA)

V3seobecne sa odporuca davka 0,035 mg/kg telesnej hmotnosti/dent (1 mg/m? telesného povrchu za
den), az kym sa nedosiahne finalna vyska (pozri Cast’ 5.1). Liecba sa ma prerusit’ po prvom roku
liecby, ak je rychlost’ rastu mensia ako + 1 SD. Liecba sa m4 prerusit,, ak je rychlost rastu <2 cm za
rok, kostny vek je > 14 rokov (u dievcat) alebo > 16 rokov (u chlapcov), Comu zodpoveda uzavretie
epifyzalnych rastovych $trbin.

Odporacané davkovanie u pediatrickych pacientov

Denna davka v mg/kg Denna davka v mg/m?

Indikacia . . . »
dikaci telesnej hmotnosti za den povrchu tela za den




Deficit rastového horménu 0,025 - 0,035 0,7—1,0

Praderovej-Williho syndrom 0,035 1,0
Turnerov syndrom 0,045 — 0,050 1,4
Chronicka renalna insuficiencia 0,045 — 0,050 1,4

Deti/dospievajuci, ktori sa narodili mali

vzhladom na svoj gesta¢ny vek (SGA) 0,035 1,0

Deficit rastového hormonu u dospelych pacientov

U pacientov, ktori pokracuju v liecbe rastovym horménom po GHD vzniknutom v detstve, je
odportcana davka na obnovenie lieCby v rozmedzi 0,2 — 0,5 mg denne. Tato davka sa ma postupne
zvySovat alebo znizovat’ podl'a individudlnych poziadaviek pacienta stanovenych na zaklade
koncentracie IGF-I.

U dospelych s GHD vzniknutym v dospelosti sa ma lie¢ba zacat’ nizkou davkou 0,15 — 0,3 mg za den.
Tuto davku treba postupne zvySovat’ podl'a individualnej potreby pacienta, ktort urcuje koncentracia
inzulinu podobného rastového faktora - I (IGF-I).

V oboch pripadoch je cielom liecby dosiahnut’ koncentraciu IGF-I v rozmedzi 2 SD z priemernej
hodnoty korigovanej na vek. Pacientom s normalnymi koncentraciami IGF-I na zaciatku liecby sa ma
podavat rastovy hormén az do dosiahnutia hornej hranice normy pre IGF-I nepresahujicej 2 SD.
Davku mozno titrovat’ aj podla klinickej odpovede a vedl'ajsich G¢inkov. Je zname, Ze existuju
pacienti s GHD, ktori nedosiahnu normalne hladiny IGF-I napriek dobrej klinickej odpovedi, a preto
nevyzaduju zvySovanie davky. Udrziavacia davka zriedkavo presiahne 1,0 mg/den. U zien mézu byt
potrebné vyssie davky ako u muzov, pretoze u muzov sa postupom Casu zvySuje citlivost’ na IGF-I.
Existuje teda riziko, Ze Zeny by mohli byt nedostatocne liecené, najmad tie pacientky, ktoré uzivaju
peroralnu substitu¢nil estrogénovu liecbu, zatial’ ¢o muzi by mohli byt lieceni prili§ vysokymi
davkami. Presnost’ davkovania rastového hormonu sa preto musi kontrolovat’ kazdych 6 mesiacov.
Ked'Ze aj fyziologicka produkcia rastového hormonu klesa s vekom, u star§ich pacientov sa méze
davka redukovat’.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti

U pacientov starSich ako 60 rokov sa ma liecba zacat’ davkou 0,1 — 0,2 mg denne a ma sa pomaly
zvySovat’ podl'a individualnych poziadaviek pacienta. Ma sa pouzit minimalna ucinné davka.
Udrziavacia davka u tychto pacientov zriedkavo presiahne 0,5 mg denne.

Sp6sob podavania

Injekcia sa ma podavat’ subkutanne a kvoli prevencii lipoatrofie sa ma miesto podania menit’.
Pokyny na pouzitie a zaobchadzanie s liekom, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Somatropin sa nesmie pouzivat’ pri akejkol'vek preukazanej aktivite nadorového ochorenia.
Intrakranidlne nadory musia byt neaktivne a lie€ba nadorového ochorenia musi byt ukoncend pred
zacatim lieCby rastovym hormonom. Ak existuje dokaz nadorového bujnenia, liecba sa ma ukoncit’.
Somatropin sa nesmie pouzivat’ na liecbu porach rastu u deti s uzatvorenymi rastovymi Strbinami.
Pacienti s vaznym akutnym ochorenim, s komplikaciami po operacii na otvorenom srdci, operacii

brucha, viacnasobnej Uirazovej traume, akiitnom respira¢nom zlyhani a podobnymi stavmi nesmu byt
lieCeni somatropinom (v pripade pacientov podstupujucich substitu¢nu lie¢bu, pozri Cast’ 4.4).



4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Nema sa prekrocit’ maximalna odporic¢and dennd davka (pozri Cast’ 4.2).
Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, mé sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Hypoadrenalizmus

Zavedenie lieCby somatropinom moze viest’ k inhibicii 118HSD-1 a zniZeniu koncentracii kortizolu v
sére. U pacientov lieCenych somatropinom méze byt odhaleny skorSie nediagnostikovany centralny
(sekundarny) hypoadrenalizmus a moze sa vyzadovat nahrada glukokortikoidmi. U pacientov
lieCenych substitu¢nou glukokortikoidovou terapiou v dosledku skorsSie diagnostikovaného
hypoadrenalizmu méze byt po zacati lieCby somatropinom potrebné zvysenie udrziavacich alebo
stresovych davok. (pozri Cast’ 4.5).

Pouzitie pri peroralnej estrogénovej terapii

Ak zena, ktora pouziva somatropin, zacne s peroralnou estrogénovou liecbou, davku somatropinu
moze byt’ potrebné zvysit', aby sa hladiny sérového IGF-1 udrzali v rozsahu primeranom veku.
Naopak, ak zena pouZzivajliica somatropin prerusi peroralnu liecbu estrogénom, davka somatropinu sa
moze znizit, aby sa predislo nadbytku rastového hormonu a/alebo vedlajsim uc¢inkom (pozri Cast’ 4.5).

Citlivost’ na inzulin

Somatropin moéze znizit’ citlivost’ na inzulin. Pre pacientov s diabetes mellitus méze byt’ potrebné po
zacati lieCby somatropinom prispdsobit’ davku inzulinu. Pacienti s diabetes, intoleranciou glukozy
alebo d’alsimi rizikovymi faktormi pre vznik diabetes sa maju pocas lieCby somatropinom dokladne
sledovat’.

Funkcia S$titnej zl'azy

Rastovy hormon zvySuje konverziu T4 na T3 mimo §titnej Zl'azy, ¢o moze viest’ k znizeniu sérovej
koncentracie T4 a zvySeniu sérovej koncentracie T3. Aj ked’ hladiny periférnych hormoénov §titnej
zlazy zostavaju v referencnom rozsahu zdravych jedincov, u pacientov so subklinickou hypotyredzou
sa moze teoreticky rozvinit’ hypotyredza. Z tohto dévodu sa mé vykonavat’ sledovanie funkcie stitne;j
zl'azy u vSetkych pacientov. U pacientov s hypopituitarizmom podstupujicich Standardnt substituéna
liecbu sa musi dokladne sledovat’ potencialny i€inok liecby rastovym horménom na funkciu stitnej
zlazy.

Novotvary
V pripadoch deficitu rastového horménu po liecbe maligneho ochorenia sa odporica pozorne sledovat’

priznaky mozného relapsu maligneho ochorenia. U pacientov lie¢enych somatropinom, ktori prekonali
rakovinové ochorenie v detstve, bolo hlasené zvysené riziko vyskytu d’alSieho nadoru po ich prvom
nadore. Najcastejsie z tychto druhych nadorov u pacientov lieCenych radioterapiou hlavy kvoli ich
prvému nadoru boli intrakranialne nadory, obzvlast meningiomy.

Skiznutie hlavice femoralnej epifyzy

U pacientov s poruchami endokrinného systému vratane deficitu rastového horménu, moze Castejsie
neZ v beznej populacii dojst’ k skiznutiu epifyzy stehennej kosti. Pacienti krivajaci pocas lie¢by
somatropinom sa maju klinicky vySetrit’.




Benigna intrakranidlna hypertenzia

Pri silnych alebo opakujtcich sa bolestiach hlavy, zrakovych problémoch, pri nutkani na vracanie
a/alebo vracani sa odporuca vysetrenie o¢ného pozadia kvoli edému papily. V pripade potvrdenia
edému papily sa ma zvazit' diagndza benignej intrakranialnej hypertenzie a v indikovanych pripadoch
sa liecba rastovym horménom ma prerusit’. V sucasnosti nie je dostatok poznatkov na odporucanie
dalSieho postupu v liecbe rastovym hormoénom u pacientov s vyliecenou intrakranialnou hypertenziou.
Ak sa znovu zacne liecba rastovym horménom, je nutné starostlivé sledovanie priznakov
intrakranialnej hypertenzie.

Leukémia

U malého poctu pacientov s deficitom rastového hormonu, z ktorych sa niektori liecili somatropinom,
bola hlasena leukémia. Neexistuje vSak ziadny dokaz zvySovania poctu pripadov leukémie u pacientov
bez predispozi¢nych faktorov lieGenych rastovym horménom.

Protilatky

U malého percenta pacientov sa mézu zacat’ vytvarat protilatky na Omnitrope. Priblizne u 1 %
pacientov spdsobil Omnitrope vznik protilatok. Vazbova schopnost’ tychto protilatok je nizka a nema
ziadny G¢inok na rychlost rastu. Testovanie pritomnosti protilatok proti somatropinu sa ma vykonavat’
u v8etkych pacientov s inak nevysvetlenou nedostato¢nou odpoved’ou na liecbu.

Pankreatitida

U pacientov lie¢enych somatropinom, u ktorych sa vyskytne bolest’ brucha, a to najma u deti, sa ma
zvazit pankreatitida, aj ked’ jej vyskyt je zriedkavy.

Skoliéza

Je zname, ze v niektorych skupinach pacientov lieCenych somatropinom sa CastejSie vyskytuje
skolidza. Okrem toho rychly rast u ktoréhokol'vek dietata méze spdsobit’ progresiu skoliézy. Nebolo
preukazané, ze by somatropin zvySoval vyskyt alebo zavaznost’ skoliézy. Pocas lieCby sa maji
sledovat’ prejavy skoliozy.

Akutne zavazné ochorenie

V dvoch placebom kontrolovanych studiach sa sledoval G¢inok somatropinu na rekonvalescenciu

u 522 zavazne chorych dospelych pacientov s komplikaciami po chirurgickom zékroku na otvorenom
srdci, po operacii v oblasti brucha, po viacndsobnom uraze alebo akitnom respiracnom zlyhani.

U pacientov lieCenych 5,3 mg alebo 8 mg somatropinu denne sa pozorovala vysSia mortalita (42 %)

v porovnani s pacientmi dostavajucimi placebo (19 %). Na zaklade tychto informacii sa nemaji takito
pacienti lieit’ somatropinom. Ked’ze o bezpecnosti substitucnej lieCby rastovym hormoénom

u pacientov s akitnym zadvaznym ochorenim nie st dostupné Ziadne udaje, musi sa za tychto okolnosti
zvazit prinos pokracovania liecby oproti potencialnym rizikam.

U vsetkych pacientov, u ktorych dojde ku vzniku iného alebo podobného akutneho zavazného
ochorenia, sa musi zvazit mozny prinos liecby somatropinom oproti potencialnemu riziku.

Starsi pacienti
Skusenosti s pacientmi nad 80 rokov si obmedzené. Star$i pacienti mozu byt citlivejsi na ucinok

Omnitrope, a preto mdzu byt nachylnejsi na vznik neziaducich reakcii.

Praderovej-Williho syndrom

U pacientov s PWS sa ma lie¢ba vzdy kombinovat’ s nizkokalorickou diétou.



Boli hlasené pripady umrtia spojené s pouzivanim rastového hormonu u detskych pacientov s PWS,
ktori mali jeden alebo viac z nasledujucich rizikovych faktorov: tazka obezita (pacienti, ktorych
pomer hmotnosti/vysky prekracuje 200 %), porucha respira¢nych funkcii v anamnéze alebo spankové
apnoe alebo neidentifikovana infekcia dychacich ciest. Pacienti s PWS a jednym alebo viacerymi z
tychto rizikovych faktorov mézu byt viac ohrozeni.

Pred zacatim lieCby somatropinom u pacientov s PWS sa maju posudit’ priznaky obstrukcie hornych
dychacich ciest, spankového apnoe alebo infekcii dychacich ciest.

Ak sa pocas vyhodnocovania upchatia hornych dychacich ciest zistia patologické nalezy, dieta sa ma
poslat’ na vySetrenie k otorinolaryngoldégovi (ORL) na liebu a vyrieSenie respiracnej poruchy pred
zaCatim lieCby rastovym horménom.

Syndrom spankového apnoe ma byt posudeny pred zacatim liecby rastovym horménom znamymi
metddami, ako polysomnografia alebo no¢na oxymetria, a ak je nai podozrenie, musi sa monitorovat’.

Ak sa pocas lieCby somatropinom pozoruju u pacientov znamky obstrukcie hornych dychacich ciest
(vratane vyskytu alebo zintenzivnenia chrapania), lieCba sa ma prerusit’ a ma sa opdtovne vykonat’
ORL vysetrenie.

Vsetci pacienti s PWS maju byt vySetreni na syndrém spankového apnoe a ak je podozrenie na
spankové apnoe, maju byt monitorovani. Pacienti maju byt’ sledovani na priznaky infekcii dychacich

ciest, ktoré maju byt diagnostikované ¢o najskor, ako je to mozné a intenzivne lieCené.

Vsetci pacienti s PWS maju mat’ tiez efektivne kontrolovanti hmotnost pred a pocas liecby rastovym
horménom.

Skusenosti s dlhodobou lie¢bou u dospelych a pacientov s PWS st obmedzené.

Mali vzhl'adom na svoj gestaény vek

U nizkych deti/dospievajucich, ktori sa narodili mali vzhI'adom na svoj gesta¢ny vek, musia byt pred
zaCatim lieCby vyliéené iné priciny alebo liecba, ktoré by mohli vysvetlit’ poruchu rastu.

U deti/dospievajucich, ktori sa narodili mali vzh'adom na svoj gesta¢ny vek, sa pred lieCbou odporuca
stanovit’ hladinu inzulinu a glukézy v krvi nala¢no a toto vySetrenie opakovat’ kazdy rok. U pacientov
so zvySenym rizikom vzniku diabetes mellitus (napr. rodinna anamnéza s vyskytom diabetu, obezita,
tazka inzulinova rezistencia, acanthosis nigricans) sa ma vykonat’ oralny gluk6zo-tolerancny test
(oGTT). Ak je pritomny zjavny diabetes, somatropin sa nema podavat’.

U deti/dospievajucich, ktori sa narodili mali vzhl'adom na svoj gesta¢ny vek, sa odporuca stanovit’
hladinu IGF-I pred lie¢bou a nasledne dvakrat do roka. Ak je pri opakovanom vysetreni hladina IGF-I
vyssia 0 2 SD v porovnani s referen¢nou hodnotou pre prislusny vek a stupenn pohlavného dozrievania,
moze sa zvazit’ Uprava davky podla pomeru IGF-I/IGFBP-3 (protein 3 viazuci rastovy faktor podobny
inzulinu).

Skusenosti so zacatim liecby u deti, ktoré sa narodili malé na svoj gestacny vek, kratko pred nastupom
puberty st obmedzené. Neodporuca sa preto zacinat lieCbu kratko pred ndstupom puberty. Skiisenosti

s lieCbou pacientov so Silverovym-Russellovym syndréomom st obmedzené.

Pri liecbe deti/dospievajucich, ktori sa narodili mali vzh'adom na svoj gestacny vek, sa zlepSovanie
rastu moze zastavit’, ak sa lieCba prerusi pred dosiahnutim finalnej vysky.

Chronicka renalna insuficiencia

Pri chronickej renalnej insuficiencii ma byt’ pred zaciatkom liecby funkcia obliciek nizsia ako 50 %
normy. Porucha rastu sa mé overit’ sledovanim rastu pocas 1 roka pred zaCatim liecby. Pocas tohto



obdobia sa ma zacat’ konzervativna lie¢ba renalnej insuficiencie (ktora zahfiia kontrolu acidozy,
hyperparatyredzy a nutri¢ného stavu) a tato ma pokracovat’ aj pocas lieCby rastovym horménom.

Pri transplantécii oblicky sa ma liecba prerusit’.

V sucasnosti nie st dostupné ziadne daje o finalnej vyske pacientov s chronickou rendlnou
insuficienciou, ktori boli lieCeni s Omnitrope.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekény roztok obsahuje benzylalkohol:
Tento liek obsahuje 9 mg benzylalkoholu v kazdom ml.
Benzylalkohol moze spdsobit’ alergické reakcie.

Intraven6zne podanie benzylalkoholu bolo spojené so zdvaznymi neziaducimi udalost'ami a smrtou u
novorodencov (“syndrom respiracnej tiesne (gasping syndrome)”’). Miniméalne mnozstvo
benzylalkoholu, pri ktorom sa mdze vyskytnut’ toxicita, nie je zname.

Poucte rodicov alebo zakonného zéstupcu, Ze nemaju pouzivat liek viac ako tyzden u malych deti
(menej ako 3 roky), ak im to neodporudi ich lekar alebo lekarnik.

Poucte tehotné alebo dojCiace pacientky, Ze v ich tele sa m6zu hromadit’ vel'’ké mnozstva
benzylalkoholu a mozu sposobit’ vedl'ajsie ucinky (nazyvané “metabolickd aciddza”).

Poucte pacientov s ochorenim pecene alebo obliciek, ze v ich tele sa m6zu hromadit’ vel'ké mnozstva
benzylalkoholu a mézu sposobit’ vedl'ajSie ucinky (nazyvané “metabolickd aciddza”).

Obsah sodika
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdom ml, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Stibezna liecba glukokortikoidmi inhibuje u¢inky Omnitrope podporujuce rast. Pacienti s deficienciou
ACTH maji mat’ starostlivo upravenu svoju substitu¢nt lie¢bu glukokortikoidmi, aby sa zabranilo
akémukol'vek inhibi¢nému ucinku na rast.

Rastovy hormoén znizuje konverziu kortizonu na kortizol a moze odhalit’ predtym neobjaveny
centralny hypoadrenalizmus alebo spdsobit’ neucinnost’ nizkych davok nahrady glukokortikoidov
(pozri Cast’ 4.4).

U Zien pocas peroralnej estrogénovej substitucnej liecby moze byt’ potrebna vyssia davka rastového
hormoénu na dosiahnutie ciel’a lieCby (pozri Cast’ 4.4).

Udaje zo sledovania interakcii u dospelych pacientov s deficitom rastového horménu ukazuju, ze
podavanie somatropinu méze zvysit’ klirens latok metabolizovanych izoenzymami cytochrému P450.
Klirens latok metabolizovanych cytochromom P 450 3A4 (napr. pohlavné hormony, kortikosteroidy,
antikonvulziva a cyklosporin) méze byt obzvlast zvySeny a moze viest’ k niz§im plazmatickym
hladinam tychto latok. Klinicky vyznam tychto tdajov nie je jasny.

Pozri tiez vyjadrenia v Casti 4.4 tykajuce sa diabetes mellitus a poruchy funkcie Stitnej zl'azy a
vyjadrenia v Casti 4.2 tykajuce sa peroralnej substitucnej estrogénovej liecby.



4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo idajov o pouziti somatropinu u gravidnych Zien.
Stadie na zvieratach su nedostato¢né z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3). Somatropin sa
neodporuca uzivat’ pocas gravidity a u zien vo fertilnom veku nepouzivajucich antikoncepciu.
Dojéenie

Neboli vykonané zZiadne klinické stidie s liekmi obsahujicimi somatropin u dojciacich zien. Nie je
zname, ¢i sa somatropin vylucuje do materského mlieka, ale vstrebavanie intaktného proteinu v
traviacom trakte dojceného diet’ata je vel'mi nepravdepodobné. Preto je potrebnd opatrnost’ pri
podavani Omnitrope dojc¢iacim Zenam.

Fertilita

Stadie plodnosti s Omnitrope sa nevykonali.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Omnitrope nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

a. Suhrn bezpe¢nostného profilu

Pre pacientov s deficitom rastového hormonu je charakteristicky deficit extracelularneho objemu. Po
zacati lieCby somatropinom sa tento deficit rychlo upravi. VeI'mi ¢asto sa vyskytuju neziaduce reakcie
suvisiace s retenciou tekutin, ako su periférny edém a artralgia, Casto sa vyskytuje muskuloskeletalne
stuhnutie, myalgia a parestézie.

Tieto neZiaduce reakcie st vo vSeobecnosti mierne az stredne zavazné, vznikaji pocas prvych
mesiacov lie¢by a ustupuju spontanne alebo po znizeni davky.

Incidencia tychto neziaducich reakcii suvisi s ddvkovanim, vekom pacientov a pravdepodobne
nepriamo umerne suvisi s vekom pacientov pri vzniku deficitu rastového horménu.

Priblizne u 1 % pacientov sposobil Omnitrope vznik protilatok. Vézbovost’ tychto protilatok bola
nizka a ich tvorba vo vSeobecnosti nebola spojend s klinickymi zmenami, pozri Cast’ 4.4.

b. Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

V tabul’ke 1 su uvedené neziaduce reakcie zaradené pod nadpisy tried organovych systémov

a frekvencii s pouzitim nasledujticej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), mene;j
casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),
nezname (z dostupnych tdajov) pre kazdé z indikovanych ochoreni.

Tabulka 1
Trieda VePmi Casté (>1/100 Menej Zriedkavé | VePmi Nezname (z
organovych casté az <1/10) casté (>1/10 000 | zriedkavé | dostupnych
systémov (=1/10) =1/1000 | az (<1/10 00 | udajov)
az <1/1 000) 0)>
<1/100)
Benigne a (Deti)
maligne Leukémia'
nadory, vratane
neSpecifikovan




Trieda VePmi | Casté (>1/100 | Menej Zriedkavé | Vel'mi Nezname (z
organovych casté az <1/10) casté (>1/10 000 | zriedkavé | dostupnych
systémov (=1/10) =1/1000 | az (<1/10 00 | udajov)
az <1/1 000) 0)>
<1/100)
ych novotvarov
(cysty a
polypy)
Poruchy Hypotyredza*
endokrinného *
systému
Poruchy (Dospeli a
metabolizmu a deti)
VyZivy Diabetes
mellitus typu
11
Poruchy (Dospeli) (Deti) (Dospeli)
nervového Parestézia* Benigna Benigna
systému (Dospeli) intrakrania intrakranialna
Syndrom Ina hypertenzia
karpéalneho hypertenzi (Dospeli a
tunela a deti)
(Deti) Bolest hlavy
Parestézia
k
Poruchy koze a (Deti) (Dospeli)
podkozného Vyrazka* Vyrazka**,
tkaniva * Pruritus**,
Pruritus** Urtikaria**
Urtikaria*
k
Poruchy (Dospeli | (Dospeli) (Deti) (Deti)
kostrovej a ) Myalgia* Myalgia* Muskuloskelet
svalovej Artralgi | (Dospeli) alne stuhnutie*
sustavy a a* Muskuloskeleta
spojivového Ine stuhnutie*
tkaniva (Deti)
Artralgia*
Poruchy (Dospeli a
reproduk¢éného deti)
systému a Gynekom
prsnikov astia
Celkové (Dospeli | (Deti) (Deti) (Dospeli a
poruchy a ) Reakcia Periférny deti)
reakcie v Periférn | v mieste edém* Edém tvare*
mieste podania | y edém* | podania (Dospeli)
injekcie® Reakcia
v mieste
podania
injekcie®
Laboratorne a (Dospeli a
funk¢éné deti)
vySetrenia ZniZena
hladina
kortizolu v
krvit
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*Tieto neZiaduce reakcie s vo vSeobecnosti mierne az stredne zavazné, vznikaji pocas prvych
mesiacov liecby a ustupuju spontanne alebo po znizeni davky. Incidencia tychto neziaducich reakcii
suvisi s davkovanim, vekom pacientov a pravdepodobne nepriamo imerne suvisi s vekom pacientov
pri vzniku deficitu rastového hormonu.

**Neziaduca reakcia na lieck (ADR) z postmarketingovych pozorovani.

$ U deti boli hlasené prechodné reakcie v mieste podania injekcie.

1 Klinicky vyznam je neznamy.

T Hlasend u deti s deficitom rastového hormoénu lieCenych somatropinom, ale jej incidencia sa javi
podobna ako u deti bez deficitu rastového hormoénu.

c. Popis vybranych neziaducich reakcii

Znizené sérove hladiny kortizolu

Bolo hlasené, Ze somatropin znizuje sérové hladiny kortizolu, pravdepodobne pésobenim na
bielkovinové nosice alebo zvysenim klirensu v peceni. Klinicky vyznam tychto zisteni méze byt
obmedzeny. Pred zacatim lieCby sa vSak substitu¢na liecba kortikosteroidmi ma optimalizovat’.

Praderovej-Williho syndrom

Po uvedeni na trh boli hlasené zriedkavé pripady nahleho umrtia u pacientov s Praderovej-Williho
syndroémom liecenych somatropinom, aj ked’ nebol preukézany ziadny pri¢inny vztah.

Leukémia

U deti s deficitom rastového hormonu liecenych somatropinom boli popisané pripady leukémie
(zriedkavé alebo vel'mi zriedkavé) vratane skiisenosti po uvedeni na trh. Neexistuje v8ak Ziadny dokaz
zvySeného rizika vyskytu leukémie bez predispozi¢nych faktorov, ako je radioterapia mozgu alebo
hlavy.

Skiznutie hlavice femoralnej epifyzy a Legg-Calvé-Perthesova choroba

Skiznutie hlavice femoralnej epifyzy a Legg-Calvé-Perthesova choroba boli hlasené u deti lie¢enych
rastovym hormoénom. Skiznutie hlavice femoralnej epifyzy sa vyskytuje &astejsie v pripade portich
endokrinného systému a Legg-Calvé-Perthesova choroba je CastejSia v pripade nizkeho vzrastu. Nie je
vsak zname, €i st tieto 2 ochorenia CastejSie pocas lieCby somatropinom alebo nie. Ich diagnostika sa
ma zvazit' u dietat’a s neprijemnym pocitom alebo bolest’ou bedra alebo kolena.

Iné neziaduce liekové reakcie
Iné neziaduce lickové reakcie sa mézu povazovat’ za ucinky triedy somatropinov, ako je mozna
hyperglykémia zapriCinena znizenou citlivostou na inzulin, zniZena hladina vol'ného tyroxinu

a benigna intrakranialna hypertenzia.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. UmozZiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

1"


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

4.9 Predavkovanie

Priznaky:

Akutne predavkovanie by mohlo viest’ najprv k hypoglykémii a nasledne k hyperglykémii.
Dlhodob¢ predavkovanie moze sposobit’ priznaky a symptomy zhodné so zndmymi t€¢inkami
vyskytujucimi sa pri nadbytku 'udského rastového hormonu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Hormény predného laloku hypofyzy a ich analogy, ATC kod:
HO1ACO1

Omnitrope je podobny biologicky liek. Podrobné informacie su dostupné na internetovej stranke
Europskej agentary pre lieky https://www.ema.europa.eu.

Mechanizmus u¢inku

Somatropin je uc¢inny metabolicky hormon s délezitymi funkciami v metabolizme lipidov, sacharidov
a proteinov. U deti s nedostatocnou produkciou endogénneho rastového horménu somatropin
stimuluje linedrny rast a zvySuje rychlost rastu. U dospelych, ako aj u deti somatropin udrzuje
fyziologicku stavbu tela tym, ze zvySuje zadrziavanie dusika, stimuluje rast kostrového svalstva a
mobilizuje telesny tuk. Obzvlast’ citlivé na G¢inky somatropinu je visceralne tukové tkanivo. Okrem
zvysenia lipolyzy somatropin znizuje vychytavanie triacylglycerolov bunkami zasobného tukového
tkaniva. Somatropin zvySuje koncentracie IGF-I (rastovy faktor podobny inzulinu - I ) a IGFBP3
(protein 3 viazuci rastovy faktor podobny inzulinu). Dalej boli dokézané nasledujice uéinky
somatropinu:

Farmakodynamické uéinky

Metabolizmus lipidov

Somatropin zvySuje pocet receptorov pre LDL cholesterol v peceni a ovplyviiuje profil sérovych
lipidov a lipoproteinov. Vo vSeobecnosti vedie podavanie somatropinu pacientom s deficitom
rastového hormonu k poklesu hladin LDL a apolipoproteinu B v sére. Mozno tiez pozorovat’ pokles
hladiny celkového cholesterolu v sére.

Metabolizmus sacharidov

Somatropin zvySuje hladinu inzulinu, ale glykémia nala¢no sa obvykle nemeni. U deti s
hypopituitarizmom sa mdze vyskytnit’ hypoglykémia nala¢no, ktora sa pri uzivani somatropinu
upravi.

Metabolizmus vody a minerdloy
Deficit rastového hormonu je spojeny so znizenym objemom plazmy a extracelularnej tekutiny, ktoré
sa po liecbe somatropinom rychlo zvySuji. Somatropin vyvolava retenciu sodika, draslika a fosforu.

Kostny metabolizmus

Somatropin zvysuje kostny obrat. Dlhodobé podavanie somatropinu pacientom s deficitom rastového
horménu, ktori maja osteopéniu, vedie k zvySeniu obsahu mineralov a kostnej denzity v zataZzovanych
miestach.
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Telesnd vykonnost’

Po dlhodobej lie¢be somatropinom sa zvySuje svalova sila a telesna vykonnost’. Somatropin tiez
zvySuje srdcovy vydaj, ale mechanizmus zatial’ nebol objasneny. K tomuto ti¢inku méze prispievat
pokles periférmej cievnej rezistencie.

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost

V klinickych skuaSaniach u nizkych deti/dospievajucich, ktori sa narodili mali vzhl'adom na svoj
gesta¢ny vek, sa podavali davky 0,033 a 0,067 mg/kg telesnej hmotnosti denne az do dosiahnutia
ocakavanej finalnej vysky. U 56 pacientov, ktori boli kontinualne lie¢eni somatropinom a dosiahli
(takmer) oCakéavanu finalnu vysku, bola zmena vo vyske oproti vyske na zaciatku liecby + 1,90 SD
(pri davke 0,033 mg/kg telesnej hmotnosti za den) a + 2,19 SD (pri davke 0,067 mg/kg telesnej
hmotnosti za den). Literarne tdaje o nelie¢enych detoch/dospievajtcich, ktori sa narodili mali
vzhl'adom na svoj gestacny vek a nedoslo u nich ku skorému spontannemu rastovému Spurtu, udavaja
neskorsi rast 0,5 SD.

Skusenosti z klinickej $tudie po uvedeni lieku na trh:

V rokoch 2006 az 2020 spolocnost’ Sandoz uskuto¢nila medzindrodni, neintervencénu,
nekontrolovant, dlhodob, nezaslepenti a multicentrickd, dobrovolni PASS kategorie 3 uréenti na
zaznamenavanie udajov o bezpec¢nosti a t¢innosti u 7 359 pediatrickych pacientov lieCenych lickom
Omnitrope v roznych indikaciach v 11 eurdpskych krajinach, v Severnej Amerike, Kanade, Australii a
v Taiwane.

Hlavnymi pediatrickymi indikaciami boli: GHD (57,9 %), SGA (26,6 %), TS (4,9 %), ISS (3,3 %),
PWS (3,2 %) a CRI (1,0 %). Vicsina pacientov predtym neuzivala liecbu thGH (86,0 %). Pri vSetkych
indikéciach boli najc¢astej$imi neziaducimi udalostami s podozrenim na kauzalnu stvislost’ s lieCbou
lickom Omnitrope u pacientov bolest’ hlavy (1,6 %), bolest’ v mieste podania injekcie (1,1 %),
hematom v mieste podania injekcie (1,1 %) a artralgia (0,6 %) podl’a hodnotenia u 7 359 pediatrickych
pacientov (SAF). Vicsina neziaducich udalosti hodnotenych ako stvisiacich s liecbou lickom
Omnitrope sa o¢akavala na zdklade suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a poznatkov o tomto
druhu triedy molekul (GH). Intenzita va¢Siny neziaducich udalosti bola mierna alebo stredne zavazna.
Vysledky uc¢innosti, ktoré sa hodnotili u 6 589 pediatrickych pacientov (EFF pozostavajica z 5 671
predtym neliecenych pacientov, 915 pacientov predtym lieCenych thGH a z 3 pacientov s chybajiicimi
informaciami o predchadzajucej liecbe), preukazuju, Ze liecba lickom Omnitrope bola G¢inna a viedla
k podstatnému dobehnutiu v raste, ¢o je v stilade s vysledkami hlasenymi z pozorovacich klinickych
Studii inych schvalenych liekov obsahujucich thGH: strednd hodnota H SDS sa efektivne zvysila z -
2,64 na zaciatku liecby na -1,97 po 1 roku a na -0,98 po 5 rokoch lie¢by u predtym nelie¢enych
pacientov, a stredna hodnota H SDS sa zvysila z -1,49 na -1,21 po 1 roku a na -0,98 po 5 rokoch
liecby lieckom Omnitrope u predtym liecenych pacientov. 1 628/6 589 (24,7 %) pacientov EFF
dosiahlo finalnu vysku podla nazoru lekéra (predtym nelieCeni: 1 289/5 671; 22,7 %); predtym lieeni
rhGH: 338/915; 36,9 %). Median (rozmedzie) findlnej hodnoty H SDS bol u predtym nelie¢enych
pacientov -1,51 (-9,3 az 2,7) a u predtym lieCenych pacientov -1,43 (-8,7 az 2,1).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Biologicka dostupnost’ subkutanne podaného somatropinu je priblizne 80 % u zdravych

dobrovolnikov ako aj u pacientov s deficitom rastového horménu.

Po subkutdnnom podani davky 5 mg Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekéného roztoku u zdravych
dospelych boli plazmatické koncentracie Cmax = 72 £ 28 pg/l a hodnoty tmax = 4,0 £ 2,0 hodin.

Po subkutdnnom podani davky 5 mg Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekéného roztoku u zdravych
dospelych boli plazmatické koncentracie Cmax = 74 £ 22 pg/l a hodnoty tmax = 3,9 £ 1,2 hodin.
Eliminacia

Priemerny terminalny pol¢as somatropinu po intraven6znom podani u dospelych s deficitom rastového
horménu je priblizne 0,4 hodiny. Po subkutannom podani injekéného roztoku Omnitrope 5 mg/1,5 ml,
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Omnitrope 10 mg/1,5 ml bol v§ak dosiahnuty pol¢as 3 hodiny. Pozorované rozdiely st pravdepodobne
spdsobované pomalSou absorpciou z miesta injek¢éného podania po subkutannom podani.

Osobitné skupiny pacientov
Absolutna biologicka dostupnost’ somatropinu po subkutannom podani je podobna u muzov aj Zien.

Informacie o farmakokinetike somatropinu u geriatrickych a pediatrickych pacientov, u odlisnych ras
a u pacientov s insuficienciou obliciek, pecene alebo srdca chybaji alebo s netuplné.

5.3 Predklinické uidaje o bezpec¢nosti

V stadiach subakutnej toxicity a lokalnej znasanlivosti s Omnitrope neboli pozorované ziadne klinicky
zavazné ucinky.

V ostatnych studiach celkovej toxicity, reprodukénej toxicity a lokalnej znasanlivosti neboli
pozorované so somatropinom ziadne klinicky zavazné ucinky.

Genotoxické studie génovych mutacii a indukcie chromozémovych aberacii in vitro a in vivo boli so
somatropinom negativne.

Zvysena fragilita chromozoémov bola pozorovana len v jednej in vitro $tudii u lymfocytov pacienta
dlhodobo uzivajuceho somatropin, po ktorom nasledovalo pridanie radiomimetického lieku
bleomycinu. Klinicky vyznam tychto tidajov nie je jasny.

V dalsej studii u pacientov dlhodobo uzivajucich somatropin sa nepozorovali ziadne chromozémové
abnormality lymfocytov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Omnitrope 5 mg/1.5 ml injekény roztok
heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného
manitol

poloxamér 188

benzylalkohol

voda na injekcie

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekény roztok
heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného
glycin

poloxamér 188

fenol

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
Nevykonali sa ziadne Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitelnosti

Omnitrope 5 mg/1.5 ml injekény roztok
2 roky
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Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekény roztok
18 mesiacov.

Cas pouzitelnosti po prvom pouziti

Po prvom pouziti musi napli zostat’ v pere a musi byt uchovavana v chladnicke (2 °C — 8 °C)
maximalne 28 dni. Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom pere na ochranu pred svetlom.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Neotvorend napli
Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte
v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovavanie pouzitého lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

1,5 ml roztoku v naplni z bezfarebného skla (bezfarebné sklo typu I) so zatkou na jednej strane
(silikonizovany brémbutyl) a krazkom (brombutyl) a vieCkom (hlinik) na druhej strane.
Velkosti balenia 1, 5 a 10.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekény roztok je sterilny roztok pripraveny na pouzitie na subkutannu
injekciu naplneny v sklenenej naplni.

Tento pripravok je ureny na opakované pouzitie. Ma sa podavat’ len pomocou injekéného pera
Omnitrope Pen 5, ¢o je injekénd pomdcka vyvinuta vyhradne na pouzivanie s injekénym roztokom
Omnitrope 5 mg/1,5 ml. Musi byt podavany pomocou sterilnych jednorazovych ihiel do pera.
Pacientov a poskytovatel'ov starostlivosti musi o spravnom pouzivani naplni Omnitrope a pera poucit’
lekar alebo ini kvalifikovani zdravotnicki pracovnici.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekény roztok je sterilny roztok pripraveny na pouzitie na subkutannu
injekciu naplneny v sklenenej naplni.

Tento pripravok je urceny na opakované pouzitie. Ma sa podavat’ len pomocou injekéného pera
Omnitrope Pen 10, ¢o je injekéna pomdcka vyvinuta vyhradne na pouZzivanie s injekénym roztokom
Omnitrope 10 mg/1,5 ml. Musi byt podédvany pomocou sterilnych jednorazovych ihiel do pera.
Pacientov a poskytovatel'ov starostlivosti musi o spravnom pouzivani naplni Omnitrope a pera poucit’
lekar alebo ini kvalifikovani zdravotnicki pracovnici.

Nizsie je uvedeny vSeobecny popis procesu podavania. Pri vkladani néplne, nasadeni injekcnej ihly
a podavani lieku je potrebné dodrziavat’ pokyny vyrobcu dodavané s kazdym perom.

1. Umyte si ruky.

2. Ak roztok nie je Ciry alebo obsahuje tuhé ¢iastocky, nesmie sa pouzit. Obsah musi byt iry
a bezfarebny.

3. Cistiacim tamponom vydezinfikujte gumovii membranu néplne.

4, Vlozte naplii do pera Omnitrope Pen podla pokynov na pouzitie doddvanych s perom.

5. Miesto vpichu vycistite pomocou tamponu namoceného v alkohole.

6. Pomocou sterilnej injek¢nej ihly pera subkutanne podajte prislusna davku. Z pera vyberte

injek¢énu ihlu a zlikvidujte ju podl'a miestnych predpisov.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl

Rakusko

8. REGISTRACNE CiSLA

Omnitrope 5 mg/1.5 ml injekény roztok

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

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekény roztok

EU/1/06/332/007

EU/1/06/332/008

EU/1/06/332/009

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 12. aprila 2006

Datum posledného predlZenia registracie: 28. februara 2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

<{MM/RRRR}>

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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1. NAZOV LIEKU

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekény roztok v naplni
Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekény roztok v naplni
Omnitrope 15 mg/1,5 ml injekény roztok v naplni

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIiVNE ZLOZENIE

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekény roztok
Kazdy ml roztoku obsahuje 3,3 mg somatropinu* (zodpoveda 10 IU)
Jedna napln obsahuje 1,5 ml, ¢o zodpoveda 5 mg somatropinu* (15 IU).

Pomocné latky so znamym ucinkom:
Tento liek obsahuje 9 mg benzylalkoholu v kazdom ml.
Benzylalkohol mdze spdsobit’ alergické reakcie.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekény roztok
Kazdy ml roztoku obsahuje 6,7 mg somatropinu* (zodpoveda 20 IU)
Jedna napln obsahuje 1,5 ml, co zodpoveda 10 mg somatropinu* (30 IU).

Omnitrope 15 mg/1.5 ml injekény roztok
Kazdy ml roztoku obsahuje 10 mg somatropinu* (zodpoveda 30 IU)
Jedna napln obsahuje 1,5 ml, co zodpoveda 15 mg somatropinu* (45 IU).

* produkovany v bunkach Escherichia coli technologiou rekombinantnej DNA.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok v naplni pre pero SurePal 5, SurePal 10, SurePal 15.
Roztok je ¢iry a bezfarebny.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Dojcata, deti a dospievajuci

- Poruchy rastu zapri¢inené nedostato¢nou sekréciou rastového hormonu (deficit rastového
horménu — growth hormone deficiency, GHD).

- Poruchy rastu pri Turnerovom syndréme.

- Poruchy rastu pri chronickej renalnej insuficiencii.

- Poruchy rastu (t.j. zaostavanie aktualnej vysky voci priemeru o <—2,5-nasobok smerodajne;j
odchylky (SD) a vySky ocakavanej podl'a vysky rodi¢ov <—1 SD) u nizkych
deti/dospievajucich, ktori sa narodili mali vzhl'adom na svoj gestacny vek (SGA) s porodnou
hmotnostou a/alebo vyskou menej ako -2 smerodajné odchylky (SD) a ktori nedobiehaju v raste
vrstovnikov do 4 a viac rokov veku (rychlost rastu < 0 SD pocas posledného roku).

- Praderovej-Williho syndrom (PWS) — zlepsenie rastu a stavby tela. Diagndéza PWS musi byt’
potvrdena prislusnymi genetickymi testami.

Dospeli
- Substitucna liecba u dospelych s klinickymi priznakmi deficitu rastového horménu.

- Vznik v dospelosti: pacienti s tazkym deficitom rastového horménu spojenym s deficitmi
viacerych horménov v dosledku znamej poruchy hypotalamu alebo hypofyzy, ktori maji znamy
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deficit aspon jedného hormoénu hypofyzy okrem prolaktinu. U tychto pacientov je na potvrdenie
alebo vylacenie deficitu rastového hormoénu potrebné vykonat’ vhodny dynamicky test.

- Vznik v detstve: pacienti, ktori mali deficit rastového hormonu pocas detstva v dosledku
vrodenych, genetickych, ziskanych alebo idiopatickych pricin. U pacientov s GHD vzniknutym
v detstve sa ma znova vyhodnotit’ sekre¢na kapacita rastového hormoénu po dokonéeni
pozdizneho rastu. U pacientov s vysokou pravdepodobnostou pretrvavajaceho GHD, t. j. pri
vrodenej pric¢ine alebo GHD sposobenom ochorenim alebo poranenim hypotalamu a hypofyzy,
sa ma hodnota SDS inzulinu podobného rastového faktora typu I (IGF-I) < -2 bez liecby
rastovym hormonom po dobu najmenej 4 tyzdhov povazovat’ za dostato¢ny dokaz t'azkého
GHD.

U vsetkych ostatnych pacientov sa bude vyzadovat’ analyza IGF-I a jeden test stimulacie rastovym
hormoénom.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Stanovit’ diagnozu, iniciovat’ a monitorovat’ lieCbu somatotropinom ma lekar s prisluSnou
kvalifikaciou a skisenostami s diagnostikou a starostlivost'ou o pacientov s poruchami rastu.

Déavkovanie

Pediatricka populdcia
Davkovanie a schéma podavania sa ma stanovit’ individuélne.

Poruchy rastu pri nedostatocnej sekrécii rastoveho hormonu u pediatrickych pacientov
Vseobecne sa odportca davka 0,025 — 0,035 mg/kg telesnej hmotnosti denne alebo 0,7 — 1,0 mg/m
telesného povrchu za deii. Boli vSak pouzité aj vyssie davky.

2

Pokial’ GHD vzniknuty v detstve pretrvava az do obdobia dospievania, lie€ba ma pokracovat az do
dosiahnutia uplného somatického vyvoja (napriklad telesnej kompozicie, kostnej hmoty). Na ucely
sledovania je dosiahnutie normalnej maximalnej kostnej hmoty definované ako T skore > —1 (t. j.
Standardizované vzhl'adom na priemerni maximalnu kostnti hmotu dospelych merant rontgenovou
absorp¢nou fotometriou s dvomi energetickymi Groviiami so zohl'adnenim pohlavia a etnického
povodu) jednym z terapeutickych ciel'ov pocas prechodného obdobia. Pokyny na davkovanie najdete v
Casti zameranej na dospelych uvedenej niZsie.

Praderovej-Williho syndrom na zlepSenie rastu a stavby tela u pediatrickych pacientov

Vseobecne sa odporuca davka 0,035 mg/kg telesnej hmotnosti denne alebo 1,0 mg/m? telesného
povrchu za den. Nema byt prekrocena denna davka 2,7 mg. Lie¢ba sa nema pouzit’ u pediatrickych
pacientov s rychlost’ou rastu mensou ako 1 cm za rok a s takmer uzavretymi rastovymi Strbinami.

Poruchy rastu pri Turnerovom syndrome
Odportca sa davka 0,045 — 0,050 mg/kg telesnej hmotnosti denne alebo 1,4 mg/m? telesného povrchu
za den.

Poruchy rastu pri chronickej rendlnej insuficiencii

Odportca sa davka 0,045 — 0,050 mg/kg telesnej hmotnosti/dent (1,4 mg/m? telesného povrchu za den).
Ak je rastova rychlost’ prili§ nizka, moézu byt potrebné vyssie davky. Po 6 mesiacoch liecby moze byt
potrebna tprava davky (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy rastu u nizkych deti/dospievajucich, ktori sa narodili mali vzhladom na svoj gestacny vek
(SGA)

Vseobecne sa odporuc¢a davka 0,035 mg/kg telesnej hmotnosti/den (1 mg/m? telesného povrchu za
den), az kym sa nedosiahne finalna vySka (pozri ¢ast’ 5.1). Liecba sa méa prerusit’ po prvom roku
liecby, ak je rychlost’ rastu mensia ako + 1 SD. Liecba sa ma prerusit,, ak je rychlost rastu <2 cm za
rok, kostny vek je > 14 rokov (u dievcat) alebo > 16 rokov (u chlapcov), comu zodpoveda uzavretie
epifyzalnych rastovych $trbin.
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Odporucané davkovanie u pediatrickych pacientov

Indikécia Denna davka v mg/kg Denna davka v mg/m?
telesnej hmotnosti za den povrchu tela za den
Deficit rastového horménu 0,025 - 0,035 0,7-1,0
Praderovej-Williho syndrom 0,035 1,0
Turnerov syndrom 0,045 — 0,050 1,4
Chronicka renalna insuficiencia 0,045 — 0,050 1,4
Deti/dospievajuci, ktori sa narodili mali 0.035 1.0
vzhl'adom na svoj gestacny vek (SGA) ’ ’

Deficit rastovéeho hormonu u dospelych pacientov

U pacientov, ktori pokracuju v liecbe rastovym horménom po GHD vzniknutom v detstve, je
odportcéana davka na obnovenie lieCby v rozmedzi 0,2 — 0,5 mg denne. Tato davka sa ma postupne
zvySovat alebo znizovat’ podl'a individualnych poziadaviek pacienta stanovenych na zaklade
koncentracie IGF-I.

U dospelych s GHD vzniknutym v dospelosti sa ma lie¢ba zacat’ nizkou davkou 0,15 — 0,3 mg za den.
Tuto davku treba postupne zvySovat’ podl'a individualnej potreby pacienta, ktort urcuje koncentracia
inzulinu podobného rastového faktora - I (IGF-I).

V oboch pripadoch je cielom liecby dosiahnut’ koncentraciu IGF-I v rozmedzi 2 SD z priemernej
hodnoty korigovanej na vek. Pacientom s normalnymi koncentraciami IGF-I na zaciatku liecby sa ma
podavat rastovy hormén az do dosiahnutia hornej hranice normy pre IGF-I nepresahujicej 2 SD.
Davku mozno titrovat’ aj podl'a klinickej odpovede a vedl'ajsich uc¢inkov. Je zndme, Ze existuju
pacienti s GHD, ktori nedosiahnu norméalne hladiny IGF-I napriek dobrej klinickej odpovedi, a preto
nevyzaduju zvySovanie davky. Udrziavacia davka zriedkavo presiahne 1,0 mg/den. U zien mézu byt
potrebné vyssie davky ako u muzov, pretoze u muzov sa postupom Casu zvySuje citlivost’ na IGF-I.
Existuje teda riziko, zZe Zeny by mohli byt nedostato¢ne lieCené, najma tie pacientky, ktoré uzivaju
peroralnu substitu¢nu estrogénovu liecbu, zatial’ co muzi by mohli byt lieeni prili§ vysokymi
davkami. Presnost’ davkovania rastového hormonu sa preto musi kontrolovat’ kazdych 6 mesiacov.
Ked’Ze aj fyziologicka produkcia rastového horménu klesa s vekom, u starSich pacientov sa moze
davka redukovat’.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti

U pacientov starSich ako 60 rokov sa ma liecba zacat’ davkou 0,1 — 0,2 mg denne a ma sa pomaly
zvySovat’ podl'a individualnych poziadaviek pacienta. Ma sa pouzit minimalna uc¢inné davka.
Udrziavacia davka u tychto pacientov zriedkavo presiahne 0,5 mg denne.

Spbsob podavania

Injekcia sa ma podavat’ subkutanne a kvoli prevencii lipoatrofie sa ma miesto podania menit’.
Pokyny na pouzitie a zaobchadzanie s liekom, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Somatropin sa nesmie pouzivat’ pri akejkol'vek preukazanej aktivite nadorového ochorenia.
Intrakranialne nadory musia byt neaktivne a lie€ba nadorového ochorenia musi byt ukoncend pred

zacatim lieCby rastovym hormonom. Ak existuje dokaz nadorového bujnenia, liecba sa ma ukoncit’.

Somatropin sa nesmie pouzivat’ na liecbu porach rastu u deti s uzatvorenymi rastovymi Strbinami.
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Pacienti s vaznym akutnym ochorenim, s komplikaciami po operacii na otvorenom srdci, operacii
brucha, viacnasobnej Girazovej traume, akiitnom respira¢nom zlyhani a podobnymi stavmi nesmu byt
lieCeni somatropinom (v pripade pacientov podstupujucich substitu¢nu lie¢bu, pozri Cast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Nema sa prekrocit’ maximalna odporic¢and dennd davka (pozri Cast’ 4.2).

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, mé sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Hypoadrenalizmus

Zavedenie lieCby somatropinom moze viest’ k inhibicii 118HSD-1 a zniZeniu koncentracii kortizolu v
sére. U pacientov lieCenych somatropinom méze byt odhaleny skorSie nediagnostikovany centralny
(sekundarny) hypoadrenalizmus a moze sa vyzadovat nahrada glukokortikoidmi. U pacientov
lieCenych substitu¢nou glukokortikoidovou terapiou v désledku skorsie diagnostikovaného
hypoadrenalizmu méze byt po zacati lieCby somatropinom potrebné zvysenie udrziavacich alebo
stresovych davok. (pozri Cast’ 4.5).

Pouzitie pri perordlnej estrogénovej terapii

Ak zena, ktora pouziva somatropin, zacne s peroralnou estrogénovou liecbou, davku somatropinu
moze byt’ potrebné zvysit', aby sa hladiny sérového IGF-1 udrzali v rozsahu primeranom veku.
Naopak, ak zena pouZzivajlica somatropin prerusi peroralnu liecbu estrogénom, davka somatropinu sa
moze znizit, aby sa predislo nadbytku rastového hormonu a/alebo vedlajsim u¢inkom (pozri Cast’ 4.5).

Citlivost’ na inzulin

Somatropin méze znizit’ citlivost’ na inzulin. Pre pacientov s diabetes mellitus mdze byt’ potrebné po
zacati lieCby somatropinom prispdsobit’ davku inzulinu. Pacienti s diabetes, intoleranciou glukozy
alebo d’al$imi rizikovymi faktormi pre vznik diabetes sa maju pocas liecby somatropinom dokladne
sledovat’.

Funkcia S§titnej Zl'azy

Rastovy hormon zvySuje konverziu T4 na T3 mimo §titnej Zl'azy, ¢o moze viest’ k znizeniu sérovej
koncentracie T4 a zvySeniu sérovej koncentracie T3. Aj ked’ hladiny periférnych hormoénov §titnej
zlazy zostavaju v referencnom rozsahu zdravych jedincov, u pacientov so subklinickou hypotyredzou
sa moze teoreticky rozvinut’ hypotyreoza. Z tohto dévodu sa ma vykonavat’ sledovanie funkcie Stitnej
zl'azy u vSetkych pacientov. U pacientov s hypopituitarizmom podstupujicich Standardnt substituéna
liecbu sa musi dokladne sledovat’ potencialny i€inok liecby rastovym horménom na funkciu Stitnej
zlazy.

Novotvary
V pripadoch deficitu rastového horménu po liecbe maligneho ochorenia sa odporica pozorne sledovat’

priznaky mozného relapsu maligneho ochorenia. U pacientov lie¢enych somatropinom, ktori prekonali
rakovinové ochorenie v detstve, bolo hlasené zvysené riziko vyskytu d’alSieho nadoru po ich prvom
nadore. Najcastejsie z tychto druhych nadorov u pacientov lieCenych radioterapiou hlavy kvoli ich
prvému nadoru boli intrakranialne nadory, obzvlast meningiomy.

Skiznutie hlavice femoralnej epifyzy

U pacientov s poruchami endokrinného systému vratane deficitu rastového horménu, moéze Castejsie
neZ v beznej populacii dojst’ k skiznutiu epifyzy stehennej kosti. Pacienti krivajaci pocas lie¢by
somatropinom sa maju klinicky vySetrit’.
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Benigna intrakranidlna hypertenzia

Pri silnych alebo opakujtcich sa bolestiach hlavy, zrakovych problémoch, pri nutkani na vracanie
a/alebo vracani sa odporuca vySetrenie o¢ného pozadia kvoli edému papily. V pripade potvrdenia
edému papily sa ma zvazit' diagndza benignej intrakranialnej hypertenzie a v indikovanych pripadoch
sa liecba rastovym horménom ma prerusit. V sucasnosti nie je dostatok poznatkov na odporucanie
d’alsieho postupu v liecbe rastovym horménom u pacientov s vylie¢enou intrakranidlnou hypertenziou.
Ak sa znovu zacne liecba rastovym horménom, je nutné starostlivé sledovanie priznakov
intrakranialnej hypertenzie.

Leukémia

U malého poctu pacientov s deficitom rastového hormonu, z ktorych sa niektori liecili somatropinom,
bola hlasena leukémia. Neexistuje vSak ziadny dokaz zvySovania poctu pripadov leukémie u pacientov
bez predispozi¢nych faktorov lieGenych rastovym horménom.

Protilatky

U malého percenta pacientov sa mdzu zacat’ vytvarat’ protilatky na Omnitrope. Priblizne u 1 %
pacientov spdsobil Omnitrope vznik protilatok. Vazbova schopnost’ tychto protilatok je nizka a nema
ziadny ucinok na rychlost’ rastu. Testovanie pritomnosti protilatok proti somatropinu sa ma vykonavat’
u vSetkych pacientov s inak nevysvetlenou nedostato¢nou odpoved’ou na liecbu.

Pankreatitida

U pacientov liecenych somatropinom, u ktorych sa vyskytne bolest’ brucha, a to najmé u deti, sa ma
zvazit pankreatitida, aj ked’ jej vyskyt je zriedkavy.

Skolidza

Je zname, ze v niektorych skupinach pacientov lieCenych somatropinom sa CastejSie vyskytuje
skolioza. Okrem toho rychly rast u ktoréhokol'vek dietata moze spdsobit’ progresiu skolidzy. Nebolo
preukazané, ze by somatropin zvySoval vyskyt alebo zavaznost’ skoliézy. Pocas lieCby sa maji
sledovat’ prejavy skoliozy.

Akutne zdvazné ochorenie

V dvoch placebom kontrolovanych studiach sa sledoval G¢inok somatropinu na rekonvalescenciu

u 522 zavazne chorych dospelych pacientov s komplikaciami po chirurgickom zakroku na otvorenom

srdci, po operacii v oblasti brucha, po viacndsobnom uraze alebo akitnom respiracnom zlyhani.

U pacientov lieCenych 5,3 mg alebo 8 mg somatropinu denne sa pozorovala vys$sia mortalita (42 %)

v porovnani s pacientmi dostavajiicimi placebo (19 %). Na zaklade tychto informacii sa nemaju takito
pacienti liecit’ somatropinom. Ked’Ze o bezpecnosti substituc¢nej lieCby rastovym horménom

u pacientov s akiitnym zavaznym ochorenim nie st dostupné Ziadne udaje, musi sa za tychto okolnosti
zvazit prinos pokracovania liecby oproti potencialnym rizikam.

U vsetkych pacientov, u ktorych dojde ku vzniku iného alebo podobného akutneho zavazného
ochorenia, sa musi zvazit mozny prinos liecby somatropinom oproti potencidlnemu riziku.

Stars$i pacienti
Skusenosti s pacientmi nad 80 rokov s obmedzené. Starsi pacienti mozu byt citlivej$i na uc¢inok

Omnitrope, a preto mézu byt nachylnejsi na vznik neziaducich reakecii.

Praderovej-Williho syndréom

U pacientov s PWS sa ma lie¢ba vzdy kombinovat’ s nizkokalorickou diétou.
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Boli hlasené pripady umrtia spojené s pouzivanim rastového hormonu u detskych pacientov s PWS,
ktori mali jeden alebo viac z nasledujucich rizikovych faktorov: tazka obezita (pacienti, ktorych
pomer hmotnosti/vysky prekracuje 200 %), porucha respira¢nych funkcii v anamnéze alebo spankové
apnoe alebo neidentifikovana infekcia dychacich ciest. Pacienti s PWS a jednym alebo viacerymi z
tychto rizikovych faktorov mézu byt viac ohrozeni.

Pred zacatim lieCby somatropinom u pacientov s PWS sa maju posudit’ priznaky obstrukcie hornych
dychacich ciest, spankového apnoe alebo infekcii dychacich ciest.

Ak sa pocas vyhodnocovania upchatia hornych dychacich ciest zistia patologické nalezy, dieta sa ma
poslat’ na vySetrenie k otorinolaryngoldégovi (ORL) na lie¢bu a vyrieSenie respiracnej poruchy pred
zaCatim lieCby rastovym horménom.

Syndrom spankového apnoe ma byt posudeny pred zacatim liecby rastovym horménom znamymi
metdédami, ako polysomnografia alebo no¢na oxymetria, a ak je nai podozrenie, musi sa monitorovat’.

Ak sa pocas lieCby somatropinom pozoruju u pacientov znamky obstrukcie hornych dychacich ciest
(vratane vyskytu alebo zintenzivnenia chrapania), lieCba sa ma prerusit’ a ma sa opdtovne vykonat’
ORL vysetrenie.

Vsetci pacienti s PWS maju byt vySetreni na syndrém spankového apnoe a ak je podozrenie na
spankové apnoe, maju byt monitorovani. Pacienti maju byt’ sledovani na priznaky infekcii dychacich

ciest, ktoré maju byt’ diagnostikované ¢o najskor, ako je to mozné a intenzivne lieCené.

Vsetci pacienti s PWS maju mat’ tiez efektivne kontrolovanti hmotnost pred a pocas liecby rastovym
horménom.

Skusenosti s dlhodobou lie¢bou u dospelych a pacientov s PWS st obmedzené.

Mali vzhl'adom na svoj gestaény vek

U nizkych deti/dospievajucich, ktori sa narodili mali vzhI'adom na svoj gesta¢ny vek, musia byt pred
zaCatim lieCby vyluéené iné priciny alebo liecba, ktoré by mohli vysvetlit’ poruchu rastu.

U deti/dospievajucich, ktori sa narodili mali vzh'adom na svoj gesta¢ny vek, sa pred lie¢bou odporuca
stanovit’ hladinu inzulinu a glukdzy v krvi nala¢no a toto vySetrenie opakovat’ kazdy rok. U pacientov
so zvySenym rizikom vzniku diabetes mellitus (napr. rodinna anamnéza s vyskytom diabetu, obezita,
tazka inzulinova rezistencia, acanthosis nigricans) sa ma vykonat’ oralny gluk6zo-tolerancny test
(oGTT). Ak je pritomny zjavny diabetes, somatropin sa nema podavat’.

U deti/dospievajucich, ktori sa narodili mali vzhl'adom na svoj gestacny vek, sa odporuca stanovit’
hladinu IGF-I pred lie¢bou a nasledne dvakrat do roka. Ak je pri opakovanom vysetreni hladina IGF-I
vyssia 0 2 SD v porovnani s referen¢nou hodnotou pre prislusny vek a stupenn pohlavného dozrievania,
moze sa zvazit’ Uprava davky podla pomeru IGF-I/IGFBP-3 (protein 3 viazuci rastovy faktor podobny
inzulinu).

Skusenosti so zacatim liecby u deti, ktoré sa narodili malé na svoj gestacny vek, kratko pred nastupom
puberty st obmedzené. Neodporuca sa preto zacinat lieCbu kratko pred ndstupom puberty. Skusenosti

s lieCbou pacientov so Silverovym-Russellovym syndromom st obmedzené.

Pri liecbe deti/dospievajucich, ktori sa narodili mali vzh'adom na svoj gestacny vek, sa zlepSovanie
rastu moze zastavit’, ak sa lieCba prerusi pred dosiahnutim finalnej vysky.

Chronicka renalna insuficiencia

Pri chronickej renalnej insuficiencii ma byt’ pred zaciatkom liecby funkcia obliciek nizsia ako 50 %
normy. Porucha rastu sa mé overit’ sledovanim rastu pocas 1 roka pred zaCatim liecby. Pocas tohto
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obdobia sa ma zacat’ konzervativna lie¢ba renalnej insuficiencie (ktora zahfiia kontrolu acidozy,
hyperparatyredzy a nutri¢ného stavu) a tato ma pokracovat’ aj pocas lieCby rastovym horménom.

Pri transplantécii oblicky sa ma liecba prerusit’.

V sucasnosti nie st dostupné ziadne daje o finalnej vyske pacientov s chronickou rendlnou
insuficienciou, ktori boli lieCeni s Omnitrope.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekény roztok obsahuje beznylalkohol:
Tento liek obsahuje 9 mg benzylalkoholu v kazdom ml.
Benzylalkohol moze spdsobit’ alergické reakcie.

Intraven6zne podanie benzylalkoholu bolo spojené so zdvaznymi neziaducimi udalost'ami a smrtou u
novorodencov (“syndrom respiracnej tiesne (gasping syndrome)”’). Miniméalne mnozstvo
benzylalkoholu, pri ktorom sa mdze vyskytnut’ toxicita, nie je zname.

Poucte rodicov alebo zakonného zéstupcu, Ze nemaju pouzivat liek viac ako tyzden u malych deti
(menej ako 3 roky), ak im to neodporudi ich lekar alebo lekarnik.

Poucte tehotné alebo dojCiace pacientky, Ze v ich tele sa m6zu hromadit’ vel'’ké mnozstva
benzylalkoholu a mézu sposobit’ vedl'ajSie ucinky (nazyvané “metabolickd aciddza”).

Poucte pacientov s ochorenim pecene alebo oblic¢iek, ze v ich tele sa mo6zu hromadit’ vel'ké mnozstva
benzylalkoholu a mézu sposobit’ vedl'ajSie ucinky (nazyvané “metabolickd aciddza”).

Obsah sodika
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdom ml, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Stibezna liecba glukokortikoidmi inhibuje u¢inky Omnitrope podporujuce rast. Pacienti s deficienciou
ACTH maji mat’ starostlivo upravenu svoju substitu¢nt lie¢bu glukokortikoidmi, aby sa zabranilo
akémukol'vek inhibi¢énému ucinku na rast.

Rastovy hormoén znizuje konverziu kortizonu na kortizol a moze odhalit’ predtym neobjaveny
centralny hypoadrenalizmus alebo spdsobit’ neucinnost’ nizkych davok nahrady glukokortikoidov
(pozri Cast’ 4.4).

U Zien pocas peroralnej estrogénovej substitucnej liecby moze byt’ potrebna vyssia davka rastového
hormoénu na dosiahnutie ciel’a lieCby (pozri Cast’ 4.4).

Udaje zo sledovania interakcii u dospelych pacientov s deficitom rastového horménu ukazuju, ze
podavanie somatropinu méze zvysit’ klirens latok metabolizovanych izoenzymami cytochrému P450.
Klirens latok metabolizovanych cytochromom P 450 3A4 (napr. pohlavné hormony, kortikosteroidy,
antikonvulziva a cyklosporin) méze byt obzvlast zvySeny a moze viest’ k niz§im plazmatickym
hladinam tychto latok. Klinicky vyznam tychto tdajov nie je jasny.

Pozri tiez vyjadrenia v Casti 4.4 tykajuce sa diabetes mellitus a poruchy funkcie Stitnej zl'azy a
vyjadrenia v Casti 4.2 tykajuce sa peroralnej substitucnej estrogénovej liecby.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo idajov o pouziti somatropinu u gravidnych Zien.
Stadie na zvieratach su nedostato¢né z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3). Somatropin sa
neodporuca uzivat’ pocas gravidity a u zien vo fertilnom veku nepouzivajucich antikoncepciu.
Dojéenie

Neboli vykonané zZiadne klinické stidie s liekmi obsahujicimi somatropin u dojciacich zien. Nie je
zname, ¢i sa somatropin vylucuje do materského mlieka, ale vstrebavanie intaktného proteinu v
traviacom trakte dojceného diet’ata je vel'mi nepravdepodobné. Preto je potrebnd opatrnost’ pri
podavani Omnitrope doj¢iacim Zenam.

Fertilita

Stadie plodnosti s Omnitrope sa nevykonali.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Omnitrope nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

a. Suhrn bezpeénostného profilu

Pre pacientov s deficitom rastového hormonu je charakteristicky deficit extracelularneho objemu. Po
zacati lieCby somatropinom sa tento deficit rychlo upravi. VeI'mi ¢asto sa vyskytuju neziaduce reakcie
suvisiace s retenciou tekutin, ako su periférny edém a artralgia, Casto sa vyskytuje muskuloskeletalne
stuhnutie, myalgia a parestézie.

Tieto neZiaduce reakcie st vo v§eobecnosti mierne az stredne zavazné, vznikaji pocas prvych
mesiacov lie¢by a ustupuju spontanne alebo po znizeni davky.

Incidencia tychto neziaducich reakcii suvisi s davkovanim, vekom pacientov a pravdepodobne
nepriamo umerne suvisi s vekom pacientov pri vzniku deficitu rastového horménu.

Priblizne u 1 % pacientov sposobil Omnitrope vznik protilatok. Vézbovost’ tychto protilatok bola
nizka a ich tvorba vo vSeobecnosti nebola spojena s klinickymi zmenami, pozri ¢ast’ 4.4.

b. Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

V tabul’ke 1 su uvedené neziaduce reakcie zaradené pod nadpisy tried organovych systémov

a frekvencii s pouzitim nasledujticej konvencie: vel'mi ¢asté (= 1/10), Casté (= 1/100 az < 1/10), mene;j
casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),
nezname (z dostupnych tdajov) pre kazdé z indikovanych ochoreni.

Tabulka 1
Trieda VePmi | Casté (>1/100 | Menej Zriedkavé | Vel'mi Nezname (z
organovych casté az <1/10) casté (>1/10 000 | zriedkavé | dostupnych
systémov (=1/10) =1/1 000 | az (<1/10 00 | udajov)
az <1/1 000) 0)>
<1/100)
Benigne a (Deti)
maligne Leukémia®
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Trieda VePmi | Casté (>1/100 | Menej Zriedkavé | Vel'mi Nezname (z
organovych casté az <1/10) casté (>1/10 000 | zriedkavé | dostupnych
systémov (=1/10) =1/1000 | az (<1/10 00 | udajov)
az <1/1 000) 0)>
<1/100)
nadory, vratane
nespecifikovan
ych novotvarov
(cysty a
polypy)
Poruchy Hypotyre6za*
endokrinného *
systému
Poruchy (Dospeli a
metabolizmu a deti)
vyzivy Diabetes
mellitus typu
11
Poruchy (Dospeli) (Deti) (Dospeli)
nervového Parestézia* Benigna Benigna
systému (Dospeli) intrakrania intrakranialna
Syndrom Ina hypertenzia
karpalneho hypertenzi (Dospeli a
tunela a deti)
(Deti) Bolest hlavy
Parestézia
%
Poruchy koze a (Deti) (Dospeli)
podkozného Vyrazka* Vyrazka**,
tkaniva *, Pruritus**,
Pruritus** Urtikaria**
Urtikaria*
%
Poruchy (Dospeli | (Dospeli) (Deti) (Deti)
kostrovej a ) Myalgia* Myalgia* Muskuloskelet
svalovej Artralgi | (Dospeli) alne stuhnutie*
sustavy a a* Muskuloskeleta
spojivového Ine stuhnutie*
tkaniva (Deti)
Artralgia*®
Poruchy (Dospeli a
reprodukéného deti)
systému a Gynekom
prsnikov astia
Celkové (Dospeli | (Deti) (Deti) (Dospeli a
poruchy a ) Reakcia Periférny deti)
reakcie v Periférn | v mieste edém* Edém tvare*
mieste podania | y edém* | podania (Dospeli)
injekcie® Reakcia
v mieste
podania
injekcie’
Laboratorne a (Dospeli a
funk¢éné deti)
vysetrenia ZnizZena
hladina
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Trieda VePmi | Casté (>1/100 | Menej Zriedkavé | Vel'mi Nezname (z
organovych casté az <1/10) casté (>1/10 000 | zriedkavé | dostupnych
systémov (=1/10) =1/1000 | az (<1/10 00 | udajov)
az <1/1 000) 0)>
<1/100)
kortizolu v
krvi*

*Tieto neZiaduce reakcie s vo vSeobecnosti mierne az stredne zavazné, vznikaji pocas prvych
mesiacov lie¢by a ustupuju spontanne alebo po znizeni davky. Incidencia tychto neziaducich reakcii
suvisi s davkovanim, vekom pacientov a pravdepodobne nepriamo imerne suvisi s vekom pacientov
pri vzniku deficitu rastového hormonu.

**Neziaduca reakcia na lieck (ADR) z postmarketingovych pozorovani.

$ U deti boli hlasené prechodné reakcie v mieste podania injekcie.

1 Klinicky vyznam je neznamy.

+ Hlasena u deti s deficitom rastového hormoénu lieCenych somatropinom, ale jej incidencia sa javi
podobna ako u deti bez deficitu rastového hormonu.

c. Popis vybranych neziaducich reakcii

Znizené serové hladiny kortizolu

Bolo hlasené, ze somatropin znizuje sérové hladiny kortizolu, pravdepodobne posobenim na
bielkovinové nosice alebo zvysenim klirensu v peceni. Klinicky vyznam tychto zisteni méze byt
obmedzeny. Pred zacatim lieCby sa vSak substitu¢na lie¢ba kortikosteroidmi ma optimalizovat’.

Praderovej-Williho syndrom

Po uvedeni na trh boli hlasené zriedkavé pripady nahleho umrtia u pacientov s Praderovej-Williho
syndroémom liecCenych somatropinom, aj ked’ nebol preukézany ziadny pri¢inny vztah.

Leukémia

U deti s deficitom rastového hormonu liecenych somatropinom boli popisané pripady leukémie
(zriedkavé alebo vel'mi zriedkavé) vratane skusenosti po uvedeni na trh. Neexistuje v8ak Ziadny dokaz
zvySeného rizika vyskytu leukémie bez predispozi¢nych faktorov, ako je radioterapia mozgu alebo
hlavy.

Skiznutie hlavice femoralnej epifyzy a Legg-Calvé-Perthesova choroba

Skiznutie hlavice femoralnej epifyzy a Legg-Calvé-Perthesova choroba boli hlasené u deti lie¢enych
rastovym hormoénom. Skiznutie hlavice femoralnej epifyzy sa vyskytuje &astejsie v pripade portich
endokrinného systému a Legg-Calvé-Perthesova choroba je ¢astejSia v pripade nizkeho vzrastu. Nie je
vsak zname, Ci su tieto 2 ochorenia CastejSie pocas lieCby somatropinom alebo nie. Ich diagnostika sa
ma zvazit u dietata s neprijemnym pocitom alebo bolestou bedra alebo kolena.

Iné neziaduce liekoveé reakcie
Iné neziaduce lickové reakcie sa mézu povazovat' za ucinky triedy somatropinov, ako je mozna
hyperglykémia zapricinena znizenou citlivostou na inzulin, zniZena hladina vol'ného tyroxinu

a benigna intrakranialna hypertenzia.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky:

Akutne predavkovanie by mohlo viest najprv k hypoglykémii a nésledne k hyperglykémii.

Dlhodobé predavkovanie méze sposobit’ priznaky a symptomy zhodné so znamymi uc¢inkami
vyskytujucimi sa pri nadbytku 'udského rastového hormonu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Hormony predného laloku hypofyzy a ich analogy, ATC kod:
HO1ACO1

Omnitrope je podobny biologicky liek. Podrobné informacie st dostupné na internetovej stranke
Europskej agentary pre lieky https://www.ema.europa.eu.

Mechanizmus A¢inku

Somatropin je uc¢inny metabolicky hormon s délezitymi funkciami v metabolizme lipidov, sacharidov
a proteinov. U deti s nedostato¢nou produkciou endogénneho rastového horménu somatropin
stimuluje linearny rast a zvySuje rychlost’ rastu. U dospelych, ako aj u deti somatropin udrzuje
fyziologicku stavbu tela tym, Ze zvySuje zadrziavanie dusika, stimuluje rast kostrového svalstva a
mobilizuje telesny tuk. Obzvlast citlivé na u¢inky somatropinu je visceralne tukové tkanivo. Okrem
zvysenia lipolyzy somatropin zniZuje vychytavanie triacylglycerolov bunkami zasobného tukového
tkaniva. Somatropin zvySuje koncentracie IGF-I (rastovy faktor podobny inzulinu - 1 ) a IGFBP3
(protein 3 viazuci rastovy faktor podobny inzulinu). Dalej boli dokazané nasledujuce uéinky
somatropinu:

Farmakodynamické uéinky

Metabolizmus lipidov

Somatropin zvysuje pocet receptorov pre LDL cholesterol v peceni a ovplyviiuje profil sérovych
lipidov a lipoproteinov. Vo vSeobecnosti vedie podavanie somatropinu pacientom s deficitom
rastového hormonu k poklesu hladin LDL a apolipoproteinu B v sére. MozZno tiez pozorovat’ pokles
hladiny celkového cholesterolu v sére.

Metabolizmus sacharidoy

Somatropin zvysuje hladinu inzulinu, ale glykémia nala¢no sa obvykle nemeni. U deti s
hypopituitarizmom sa mdze vyskytnat’ hypoglykémia nalacno, ktora sa pri uzivani somatropinu
upravi.

Metabolizmus vody a minerdlov
Deficit rastového hormonu je spojeny so znizenym objemom plazmy a extracelularnej tekutiny, ktoré
sa po lie¢be somatropinom rychlo zvy$uju. Somatropin vyvolava retenciu sodika, draslika a fosforu.
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Kostny metabolizmus

Somatropin zvySuje kostny obrat. DIhodobé podavanie somatropinu pacientom s deficitom rastového
hormoénu, ktori maji osteopéniu, vedie k zvyseniu obsahu mineralov a kostnej denzity v zatazovanych
miestach.

Telesnd vykonnost’

Po dlhodobe;j lie¢be somatropinom sa zvysuje svalova sila a telesna vykonnost’. Somatropin tiez
zvySuje srdcovy vydaj, ale mechanizmus zatial’ nebol objasneny. K tomuto G¢inku méze prispievat’
pokles periférnej cievnej rezistencie.

Klinicka G¢innost’ a bezpe€nost’

V klinickych skuaSaniach u nizkych deti/dospievajucich, ktori sa narodili mali vzhl'adom na svoj
gestacny vek, sa podavali davky 0,033 a 0,067 mg/kg telesnej hmotnosti denne az do dosiahnutia
ocakavanej finalnej vysky. U 56 pacientov, ktori boli kontinualne lie¢eni somatropinom a dosiahli
(takmer) o¢akavanu finalnu vysku, bola zmena vo vySke oproti vyske na zacCiatku liecby + 1,90 SD
(pri davke 0,033 mg/kg telesnej hmotnosti za deil) a + 2,19 SD (pri davke 0,067 mg/kg telesnej
hmotnosti za den). Literarne tdaje o nelieCenych detoch/dospievajtcich, ktori sa narodili mali
vzhl'adom na svoj gestacny vek a nedoslo u nich ku skorému spontannemu rastovému Spurtu, udavaju
neskorsi rast 0,5 SD.

Skusenosti z klinickej $tudie po uvedeni lieku na trh:

V rokoch 2006 az 2020 spolocnost’ Sandoz uskuto¢nila medzindrodni, neintervenénu,
nekontrolovant, dlhodob1, nezaslepenu a multicentrickd, dobrovolni PASS kategorie 3 ur¢entl na
zaznamenavanie udajov o bezpec¢nosti a t¢innosti u 7 359 pediatrickych pacientov lieCenych lickom
Omnitrope v réznych indikaciach v 11 eurdpskych krajinach, v Severnej Amerike, Kanade, Australii a
v Taiwane.

Hlavnymi pediatrickymi indikaciami boli: GHD (57,9 %), SGA (26,6 %), TS (4,9 %), ISS (3,3 %),
PWS (3,2 %) a CRI (1,0 %). Vacsina pacientov predtym neuzivala liecbu rhGH (86,0 %). Pri vSetkych
indikéciach boli najcastej$imi neziaducimi udalostami s podozrenim na kauzalnu stvislost’ s lieCbou
lieckom Omnitrope u pacientov bolest’ hlavy (1,6 %), bolest’ v mieste podania injekcie (1,1 %),
hematom v mieste podania injekcie (1,1 %) a artralgia (0,6 %) podl’a hodnotenia u 7 359 pediatrickych
pacientov (SAF). Vicsina neziaducich udalosti hodnotenych ako suvisiacich s liecbou liekom
Omnitrope sa o¢akavala na zdklade stihrnu charakteristickych vlastnosti licku a poznatkov o tomto
druhu triedy molekul (GH). Intenzita va¢Siny neziaducich udalosti bola mierna alebo stredne zavazna.
Vysledky ucinnosti, ktoré sa hodnotili u 6 589 pediatrickych pacientov (EFF pozostavajuca z 5 671
predtym neliecenych pacientov, 915 pacientov predtym lieCenych thGH a z 3 pacientov s chybajiicimi
informéciami o predchadzajtcej liecbe), preukazuji, Ze liecba lickom Omnitrope bola G¢inna a viedla
k podstatnému dobehnutiu v raste, ¢o je v stilade s vysledkami hlasenymi z pozorovacich klinickych
Studii inych schvalenych liekov obsahujucich thGH: strednd hodnota H SDS sa efektivne zvysila z -
2,64 na zaciatku liecby na -1,97 po 1 roku a na -0,98 po 5 rokoch liecby u predtym nelie¢enych
pacientov, a stredna hodnota H SDS sa zvysila z -1,49 na -1,21 po 1 roku a na -0,98 po 5 rokoch
lie¢by lickom Omnitrope u predtym lieCenych pacientov. 1 628/6 589 (24,7 %) pacientov EFF
dosiahlo finalnu vysku podla nazoru lekéra (predtym nelieCeni: 1 289/5 671; 22,7 %); predtym lieCeni
rhGH: 338/915; 36,9 %). Median (rozmedzie) findlnej hodnoty H SDS bol u predtym nelie¢enych
pacientov -1,51 (-9,3 az 2,7) a u predtym liecenych pacientov -1,43 (-8,7 az 2,1).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Biologicka dostupnost’ subkutanne podaného somatropinu je priblizne 80 % u zdravych

dobrovolnikov ako aj u pacientov s deficitom rastového horménu.

Po subkutdnnom podani davky 5 mg Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekéného roztoku u zdravych
dospelych boli plazmatické koncentracie Crax = 72 + 28 pg/l a hodnoty tmax = 4,0 £ 2,0 hodin.

28



Po subkutannom podani davky 5 mg Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekéného roztoku u zdravych
dospelych boli plazmatické koncentracie Cmax = 74 £ 22 pg/l a hodnoty tmax = 3,9 £ 1,2 hodin.

Po subkutannom podani davky 5 mg Omnitrope 15 mg/1,5 ml injekéného roztoku u zdravych
dospelych boli plazmatické koncentracie Cmax = 52 £ 19 pg/l a hodnoty tmax = 3,7 £ 1,2 hodin.

Eliminacia

Priemerny terminalny pol¢as somatropinu po intravendéznom podani u dospelych s deficitom rastového
horménu je priblizne 0,4 hodiny. Po subkutannom podani injekéného roztoku Omnitrope 5 mg/1,5 ml,
Omnitrope 10 mg/1,5 ml bol dosiahnuty polcas 3 hodiny. Po subkutannom podani injekéného roztoku
Omnitrope 15 mg/1,5 ml bol dosiahnuty polcas 2,76 hodiny. Pozorované rozdiely st pravdepodobne
spdsobované pomalSou absorpciou z miesta injekéného podania po subkutannom podani.

Osobitné skupiny pacientov
Absolutna biologicka dostupnost’ somatropinu po subkutannom podani je podobna u muzov aj Zien.

Informacie o farmakokinetike somatropinu u geriatrickych a pediatrickych pacientov, u odlisSnych ras
a u pacientov s insuficienciou obliciek, pecene alebo srdca chybaji alebo s netuplné.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

V stadiach subakutnej toxicity a lokalnej znasanlivosti s Omnitrope neboli pozorované ziadne klinicky
zavazné ucinky.

V ostatnych studiach celkovej toxicity, reprodukénej toxicity a lokalnej znasanlivosti neboli
pozorované so somatropinom ziadne klinicky zavazné ucinky.

Genotoxické Studie génovych mutacii a indukcie chromozémovych aberacii in vitro a in vivo boli so
somatropinom negativne.

Zvysena fragilita chromozoémov bola pozorovana len v jednej in vitro $tudii u lymfocytov pacienta
dlhodobo uzivajuceho somatropin, po ktorom nasledovalo pridanie radiomimetického lieku
bleomycinu. Klinicky vyznam tychto tidajov nie je jasny.

V dalsej studii u pacientov dlhodobo uzivajucich somatropin sa nepozorovali ziadne chromozémové
abnormality lymfocytov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekény roztok
heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného
manitol

poloxamér 188

benzylalkohol

voda na injekcie

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekény roztok
heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného
glycin

poloxamér 188

fenol

voda na injekcie
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Omnitrope 15 mg/1,5 ml injekény roztok
heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného
chlorid sodny

poloxamér 188

fenol

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
Nevykonali sa Ziadne $tudie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitePnosti

Omnitrope 5 mg/1.5 ml injekény roztok

2 roky

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekény roztok
18 mesiacov

Omnitrope 15 mg/1,5 ml injekény roztok
18 mesiacov

Cas pouzitelnosti po prvom pouziti

Po prvom pouziti musi napli zostat’ v pere a musi byt uchovavana v chladnicke (2 °C — 8 °C)
maximalne 28 dni. Uchovéavajte a prepravujte v chlade (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom pere na ochranu pred svetlom.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Neotvorena napln
Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte
v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovavanie pouzitého lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

1,5 ml roztoku v néaplni z bezfarebného skla (bezfarebné sklo typu I) so zatkou a modrym kruzkom
(len pre injekény roztok Omnitrope 15 mg/1,5 ml) na jednej strane (silikonizovany brémbutyl) a
krazkom (bréombutyl) a vieckom (hlinik) na druhej strane. Sklenena napln je nevratne integrovana v
transparentnom obale a zamontovana do plastového mechanizmu so zavitovou skrutkou na jednom
konci.

Velkosti balenia 1, 5 a 10.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekény roztok je sterilny roztok pripraveny na pouZzitie na subkutannu
injekciu naplneny v sklenenej naplni.

Tento pripravok je ureny na opakované pouzitie. Ma sa podavat’ len pomocou injekéného pera
SurePal 5, o je injekénd pomocka vyvinutd vyhradne na pouzivanie s injek¢nym roztokom Omnitrope
5 mg/1,5 ml. Musi byt poddvany pomocou sterilnych jednorazovych ihiel do pera. Pacientov a
poskytovatel'ov starostlivosti musi o spravnom pouzivani naplni Omnitrope a pera poucit’ lekar alebo
ini kvalifikovani zdravotnicki pracovnici.
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Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekény roztok je sterilny roztok pripraveny na pouzitie na subkutannu
injekciu naplneny v sklenenej naplni.

Tento pripravok je ureny na opakované pouzitie. Ma sa podavat’ len pomocou injekéného pera
SurePal 10, ¢o je injekéna pomdcka vyvinuta vyhradne na pouZzivanie s injekénym roztokom
Omnitrope 10 mg/1,5 ml. Musi byt podavany pomocou sterilnych jednorazovych ihiel do pera.
Pacientov a poskytovatel'ov starostlivosti musi o spravnom pouzivani naplni Omnitrope a pera poucit’
lekar alebo ini kvalifikovani zdravotnicki pracovnici.

Omnitrope 15 mg/1,5 ml injek¢ny roztok je sterilny roztok pripraveny na pouzitie na subkutannu
injekciu naplneny v sklenenej naplni.

Tento pripravok je ureny na opakované pouzitie. Ma sa podavat’ len pomocou injekéného pera
SurePal 15, ¢o je injekéna pomdcka vyvinuta vyhradne na pouZzivanie s injekénym roztokom
Omnitrope 15 mg/1,5 ml. Musi byt podavany pomocou sterilnych jednorazovych ihiel do pera.
Pacientov a poskytovatel'ov starostlivosti musi o spravnom pouZzivani naplni Omnitrope a pera poucit’
lekar alebo ini kvalifikovani zdravotnicki pracovnici.

Nizsie je uvedeny vSeobecny popis procesu podavania. Pri vkladani néplne, nasadeni injekcnej ihly
a podavani lieku je potrebné dodrziavat’ pokyny vyrobcu dodavané s kazdym perom.

1. Umyte si ruky.

2. Ak roztok nie je Ciry alebo obsahuje tuhé Ciastocky, nesmie sa pouzit. Obsah musi byt ¢iry
a bezfarebny.

3. Cistiacim tamponom vydezinfikujte gumovii membranu néplne.

4. Vlozte naplii do pera SurePal podl'a pokynov na pouzitie dodavanych s perom.

5. Miesto vpichu vycistite pomocou tamponu namoceného v alkohole.

6. Pomocou sterilnej injek¢nej ihly pera subkutanne podajte prislusnu davku. Z pera vyberte

injek¢énu ihlu a zlikvidujte ju podl’a miestnych predpisov.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakusko

8. REGISTRACNE CISLA

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekény roztok
EU/1/06/332/013
EU/1/06/332/014
EU/1/06/332/015

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekény roztok
EU/1/06/332/016
EU/1/06/332/017
EU/1/06/332/018

Omnitrope 15 mg/1,5 ml injekény roztok
EU/1/06/332/010
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EU/1/06/332/011

EU/1/06/332/012

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 12. aprila 2006

Datum posledného predlZenia registracie: 28. februara 2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

<{MM/RRRR}>

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZiVANIA LIEKU
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A. VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lieCiva

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl

Rakusko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Rakusko

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

Rakusko

Tlacena pisomna informécia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, Cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto licku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

° Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad lickmi,
ktoré st podrobne opisané v odstithlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentécie a vo vsetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informaécii, ktoré mézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

OZNACENIE NA VONKAJSOM OBALE - SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekény roztok v naplni
somatropin

2. LIECIVO

Somatropin 3,3 mg (10 IU)/ml.
Jedna napln obsahuje 1,5 ml, co zodpoveda 5 mg somatropinu (15 IU).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dalsie zlozky: heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného, dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu
sodného, manitol, poloxamér 188, benzylalkohol, voda na injekcie.
Obsahuje benzylalkohol. Pre d’alSie informacie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok.
1 napln

5 naplni

10 naplni

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pouzivajte len Ciry roztok. Pouzivajte iba s perom Omnitrope Pen 5.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZivatel'a.
Subkutanne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni spotrebujte do 28 dni.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakusko

12. REGISTRACNE CiSLA

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

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Omnitrope 5 mg/1,5 ml

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod s jedineénym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNE OMNITROPE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekcia v naplni
somatropin
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

OZNACENIE NA VONKAJSOM OBALE - SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekény roztok v naplni
somatropin

2. LIECIVO

Somatropin 6,7 mg (20 IU)/ml.
Jedna napln obsahuje 1,5 ml, ¢o zodpoveda 10 mg somatropinu (30 IU).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dalsie zlozky: heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného, dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu
sodného, glycin, poloxamér 188, fenol, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok.
1 napln

5 naplni

10 naplni

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pouzivajte len Ciry roztok. Pouzivajte iba s perom Omnitrope Pen 10.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Subkutanne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni spotrebujte do 28 dni.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakusko

12. REGISTRACNE CIiSLA

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

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Omnitrope 10 mg/1,5 ml

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod s jedineénym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNE OMNITROPE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekcia v naplni
somatropin
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

OZNACENIE NA VONKAJSOM OBALE - SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekény roztok v naplni
somatropin

2. LIECIVO

Somatropin 3,3 mg (10 IU)/ml.
Jedna napln obsahuje 1,5 ml, co zodpoveda 5 mg somatropinu (15 IU).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dalsie zlozky: heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného, dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu
sodného, manitol, poloxamér 188, benzylalkohol, voda na injekcie.
Obsahuje benzylalkohol. Pre d’alSie informacie pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok.

1 napln pre pero SurePal 5

5 naplni pre pero SurePal 5
10 naplni pre pero SurePal 5

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pouzivajte len Ciry roztok. Pouzivajte iba s perom SurePal 5.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZivatel'a.
Subkutanne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni spotrebujte do 28 dni.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakusko

12. REGISTRACNE CiSLA

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Omnitrope 5 mg/1,5 ml

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod s jedine¢nym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNE OMNITROPE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekcia v naplni
somatropin
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

OZNACENIE NA VONKAJSOM OBALE - SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekény roztok v naplni
somatropin

2. LIECIVO

Somatropin 6,7 mg (20 IU)/ml.
Jedna napln obsahuje 1,5 ml, ¢o zodpoveda 10 mg somatropinu (30 IU).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dalsie zlozky: heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného, dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu
sodného, glycin, poloxamér 188, fenol, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok.

1 napln pre pero SurePal 10

5 naplni pre pero SurePal 10
10 naplni pre pero SurePal 10

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pouzivajte len Ciry roztok. Pouzivajte iba s perom SurePal 10.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Subkutanne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni spotrebujte do 28 dni.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakusko

12. REGISTRACNE CiSLA

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

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Omnitrope 10 mg/1,5 ml

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod s jedineénym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNE OMNITROPE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekcia v naplni
somatropin
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

OZNACENIE NA VONKAJSOM OBALE - SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Omnitrope 15 mg/1,5 ml injekény roztok v naplni
somatropin

2. LIECIVO

Somatropin 10 mg (30 IU)/ml.
Jedna napln obsahuje 1,5 ml, ¢o zodpoveda 15 mg somatropinu (45 IU).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Dalsie zlozky: heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného, dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu
sodného, chlorid sodny, poloxamér 188, fenol, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 napln pre pero SurePal 15

5 naplni pre pero SurePal 15
10 naplni pre pero SurePal 15

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pouzivajte len Ciry roztok. Pouzivajte iba s perom SurePal 15.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Subkutanne pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po prvom otvoreni spotrebujte do 28 dni.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakusko

12. REGISTRACNE CiSLA

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

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Omnitrope 15 mg/1,5 ml

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod s jedineénym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNE OMNITROPE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Omnitrope 15 mg/1,5 ml injekcia v naplni
somatropin
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatela
Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekény roztok v naplni
Omnitrope 10 mg/1,5 ml injek¢ény roztok v naplni

somatropin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informadcii pre pouZzivatel'a. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

AN e

Co je Omnitrope a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Omnitrope
Ako pouzivat’ Omnitrope

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Omnitrope

Obsah balenia a d’alSie informécie

Co je Omnitrope a na ¢o sa pouZiva

Omnitrope je rekombinantny l'udsky rastovy hormon (tieZ nazyvany somatropin). Ma rovnakt
Struktiru ako prirodzeny l'udsky rastovy hormon, ktory je potrebny na rast kosti a svalov. Pomaha tiez
tukovému a svalovému tkanivu narast’ do spravnej vel’kosti. Je to rekombinantny hormoén, ¢o
znamena, Ze nie je vyrobeny z 'udského ani zvieracieho tkaniva.

U deti sa Omnitrope pouZiva na liecbu tychto poruch rastu:

Ak riadne nerastiete a nemdate dostatok vlastného rastového hormonu.

Ak mate Turnerov syndrém. Turnerov syndrom je genetickéd porucha u dievcat, ktord moze
ovplyvnit rast — lekdr vam povie, ak mate toto ochorenie.

Ak mate chronicku renalnu nedostato¢nost’ (nedostatocnost’ obliciek). Ako oblicky stracaju
svoju schopnost’ normalne fungovat, méze to ovplyvnit’ rast.

Ak ste pri narodeni boli maly alebo prili$ 'ahky. Rastovy hormon vam moze pomdct’ narast’, ak
sa vam do 4 a viac rokov veku nepodarilo dorést’ alebo udrzat’ si normalny rast.

Ak mate Praderovej-Williho syndrém (porucha chromozoémov). Ak stale eSte rastiete, rastovy
hormén vam pomdze narast’ a zlepsi tiez stavbu vasho tela. Prebytocny tuk sa znizi a znizena
svalova hmota sa zlepsi.

U dospelych sa Omnitrope pouZiva na:

lieCbu 0sdb so zavaznym deficitom rastového hormonu, ktory sa moze zacat’ bud’ v dospelosti
alebo moze pretrvavat’ od detstva.

Ak ste boli v detstve lie¢eny na deficit rastového horménu s Omnitrope, po ukonceni rastu sa u
vas znova skontroluje hladina rastového horménu. Pri potvrdeni zdvazného deficitu rastového
horménu vam vas lekar navrhne pokracovanie v liecbe s Omnitrope.

Tento liek vam smie podavat’ iba lekar, ktory ma skusenosti s liecbou rastovym hormonom a ktory
potvrdil vasu diagnozu.
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2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Omnitrope

Nepouzivajte Omnitrope

ak ste alergicky (precitliveny) na somatropin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek Omnitrope.
ak mate aktivny nador (rakovinu), povedzte to svojmu lekarovi. Pred tym ako za¢nete lie¢bu s
Omnitrope musia byt’ nddory neaktivne a musite ukoncit’ protinadorovu liecbu.

tiez povedzte svojmu lekarovi, ak bol Omnitrope predpisany na stimulaciu rastu, ale vas rast je
uz ukonéeny (uzavreté epifyzy).

ak ste vazne chory (napriklad v pripade komplikacii po operacii na otvorenom srdci, po operacii
v bru$nej dutine, po Uraze, v pripade nahleho zlyhania dychania alebo pri podobnych stavoch).
Ak sa chystate podstupit’ alebo ste podstupili vaznu operaciu alebo mate byt’ z akéhokol'vek
dovodu hospitalizovany, informujte o tom svojho lekara a ostatnym lekarom, ktorych
navs§tevujete pripomente, Ze pouZzivate rastovy hormon.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Omnitrope, obrat’te sa na svojho lekara.

Ak mate subeznt liecbu s glukokortikoidmi, méze to znizit’ u¢inok Omnitrope na rast.
Pravidelne sa rad’te so svojim lekarom, pretoze mézete potrebovat’ ipravu vasej davky
glukokortikoidu.

Ak vam hrozi riziko vzniku cukrovky, vas lekar bude musiet’ u vas pocas lieCby somatropinom
kontrolovat” hladinu cukru v krvi.

Ak mate cukrovku, musite si pocas liecby somatropinom pozorne kontrolovat’ hladinu cukru

v krvi a svoje vysledky prediskutovat’ s vasim lekarom, ktory rozhodne, ¢i je na liecbu cukrovky
potrebné zmenit’ davku vasich lickov.

Po zacati liecby somatropinom je u niektorych pacientov potrebné zacat’ substitu¢nu lieCbu
hormoénmi §titnej zlazy.

Ak sa liecite horménmi §titnej Zl'azy, mozno bude potrebné vasu davku hormonov §titnej zl'azy
upravit’.

Ak mate zvySeny intrakranidlny tlak (ktory spdsobuje priznaky, ako napriklad silné bolesti
hlavy, zrakové poruchy alebo vracanie), informujte o tom svojho lekara.

Ak krivate alebo za¢nete krivat’ pocas vasej lieCby rastovym horménom, informujte o tom
svojho lekara.

Ak uzivate somatropin na deficit rastového hormonu po predchadzajicom vyskyte nadoru
(rakoviny), mate byt’ pravidelne vySetrovany kvoli moznému opakovaniu vyskytu nadoru alebo
akéhokol'vek iného rakovinového ochorenia.

Ak sa u vas vyskytne zhorsenie bolesti brucha, informujte o tom svojho lekara.

Skusenosti u pacientov starSich ako 80 rokov st obmedzené. StarSie osoby mézu byt na ti¢inok
somatropinu citlivejsie, a preto mézu mat’ vacsi sklon k vzniku vedl'ajsich ucinkov.

Liek Omnitrope moze spdsobit’ zapal pankreasu, ktory sposobuje silnt bolest’ brucha a chrbta.
Ak sa u vas alebo u vasho dietat’a vyskytne bolest’ Zaladka po uziti licku Omnitrope, obratte sa
na svojho lekara.

Zvacsenie bo¢ného zakrivenia chrbtice (skolidza) sa mdéze vyskytnut’ u ktoréhokol'vek diet'at’a
pocas rychleho rastu. Pocas liecby somatropinom vas (alebo vasSe diet’a) lekar skontroluje, ¢i sa
u vas (alebo vasho diet'at’a) neobjavuju prejavy skoliozy.

Deti s chronickou renalnou nedostato¢nost’ou (nedostato¢nost’ou obliciek)

Pred zacatim liecby somatropinom ma lekar vysetrit’ funkciu vasich obli¢iek a skontrolovat’
rychlost’ vasho rastu. V liecbe obli¢iek sa ma pokracovat. Pri transplantécii obli¢iek sa ma
lieCba somatropinom ukon¢it’.

Deti s Praderovej-Williho syndréomom

Vas lekar vam na kontrolu vasej hmotnosti predpiSe diétu, ktorti budete musiet’ dodrziavat’.
Pred zacatim lieCby somatropinom vas lekar vySetri, ¢i nemate priznaky obstrukcie hornych
dychacich ciest, spankového apnoe (stav, pri ktorom je vase dychanie pocas spanku prerusené),
alebo infekcii dychacich ciest.
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o Ak sa pocas liecby somatropinom objavia u vas priznaky obstrukcie hornych dychacich ciest
(vratane zacinajuceho alebo narastajiiceho chrapania), vas lekar vas bude musiet’ vySetrit
a mozno prerusi lieCbu somatropinom.

o Pocas liecby vas lekar u vas skontroluje mozné priznaky skoliézy - druh deformacie chrbtice.

o Ak sa u vas pocas liecby vyskytne infekcia plic, informujte o tom svojho lekara, aby mohol
infekciu liec€it.

Deti, ktoré sa narodili malé alebo prilis Pahké

. Ak ste boli pri narodeni prili§ maly alebo prili§ l'ahky a mate 9 az 12 rokov, porad’te sa s vasim
lekdrom o liecbe tymto lickom, konkrétne v stivislosti s pubertou.
. V lie¢be sa ma pokracovat, dokym neprestanete rast’.

Pred zacatim liecby a kazdy rok pocas trvania lieCby vam lekar skontroluje hladiny glukdzy
a inzulinu v krvi.

Iné lieky a Omnitrope

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara, ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali niektory z nasledujucich
liekov. Vas lekar moze potrebovat’ upravit’ davku lieku Omnitrope alebo inych liekov:

lieky na liecbu cukrovky,

hormony Stitnej zl'azy,

lieky proti epilepsii (antikonvulziva),

cyklosporin (liek, ktory po transplantacii oslabi imunitny systém),

estrogén uzivany peroralne, alebo iné pohlavné hormoény,

syntetické hormony kory nadobliciek (kortikosteroidy).

Je mozné, Ze vas lekar vdm bude musiet’ davky tychto liekov alebo davku somatropinu upravit’.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo sa snazite otehotniet’, Omnitrope nesmiete pouzivat’.

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu ak ste tehotna alebo dojcite, pretoZe vo vaSom tele sa
moze hromadit’ benzylalkohol a mo6ze spdsobit’ vedl'ajsie ti€inky (nazyvané ,,metabolicka aciddza*).

Délezité informacie o niektorych zlozkdch Omnitrope

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdom ml, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekény roztok:
Tento liek obsahuje 9 mg benzylalkoholu v kazdom ml.

Benzylalkohol mé6ze spdsobit’ alergické reakcie.

Benzylalkohol bol spojeny s rizikom zavaznych vedlaj$ich G¢inkov vratane problémov s dychanim
(nazyvanymi ,,syndrom lapavého dychu’) u malych deti.

Pokym vam to neodporuci lekar, nepodéavajte novorodencovi (vo veku 4 tyzdne alebo mene;j).
Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu ak mate ochorenie pecene alebo obliciek, pretoze vo

vasom tele sa moézu hromadit’ vel'ké mnozstva benzylalkoholu a mozu sposobit’ vedlajsie ucinky
(nazyvané ,,metabolicka aciddza“).
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Ked’ze lick obsahuje benzylalkohol, nesmie sa podavat’ pred¢asne narodenym detom alebo
novorodencom. Mdze vyvolat’ toxické reakcie a alergické reakcie u dojéiat a deti do 3 rokov.

Nepouzivajte viac ako tyzden u malych deti (menej ako 3 roky), ak vam to neodporuci vas lekar alebo
lekarnik.

3.  Ako pouzivat’ Omnitrope

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, lekdrnik alebo zdravotna sestra. Ak
si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

Déavka zavisi od vasho vzrastu, stavu, ktory sa u vas lieci a od u¢inku rastového hormoénu. Kazdy
¢lovek je iny. Vas lekar vam navrhne vasu individualnu davku Omnitrope v miligramoch (mg), a to
bud’ na zéklade vasej telesnej hmotnosti v kilogramoch (kg) alebo telesného povrchu vypocitaného
podrl'a vasej vy$ky a hmotnosti v metroch Stvorcovych (m?), ako aj rozvrh lie¢by. Nemeiite davkovanie
a denny rozvrh liecby bez rady lekara.

Odporacana davka je:

Deti s deficitom rastového horménu:

0,025 - 0,035 mg/kg telesnej hmotnosti denne alebo 0,7 — 1,0 mg/m? telesného povrchu za defi. Mozno
pouzit’ aj vyssie davky. V pripade, ak deficit rastového horménu pretrvava aj do dospelosti, liecba

s Omnitrope ma pokracovat’ do skoncenia fyzického vyvoja.

Deti s Turnerovym syndrémom:
0,045 - 0,050 mg/kg telesnej hmotnosti denne alebo 1,4 mg/m? telesného povrchu za defi.

Deti s chronickou renilnou nedostato¢nost’ou (nedostato¢nost’ou obliciek):

0,045 - 0,050 mg/kg telesnej hmotnosti denne alebo 1,4 mg/m? telesného povrchu za defi. Ak je
rychlost’ rastu prili$ nizka, mézu byt’ potrebné vyssie davky. Po 6 mesiacoch liecby moze byt potrebna
uprava davky.

Deti s Praderovej-Williho syndrémom:
0,035 mg/kg telesnej hmotnosti denne alebo 1,0 mg/m? telesného povrchu za deit. Denné davka 2,7 mg
nema byt’ prekro¢ena. LieCba sa nema pouzit’ u deti, ktoré po puberte takmer prestali rast’.

Deti, ktoré sa narodili mensie alebo I’ahSie, neZ sa o¢akavalo a s poruchou rastu:

0,035 mg/kg telesnej hmotnosti denne alebo 1,0 mg/m? telesného povrchu za deft. V liecbe je dolezité
pokracovat’, dokym sa nedosiahne konecna vyska. Liecba sa ma prerusit’ po prvom roku liecby, ak na
fiu neodpovedate alebo ste dosiahli svoju kone¢nu vysku a prestali rast’.

Dospeli s deficitom rastového horménu:
Ak budete pokracovat’ v uzivani liecku Omnitrope po lie¢be pocas detstva, mali by ste zacat’ davkou
0,2 — 0,5 mg denne.

Toto davkovanie sa ma postupne zvysovat’ alebo znizovat’ podla vysledkov krvnych testov, ako aj
klinickej odpovede a vedlajsich ucinkov.

Ak sa deficit rastového hormoénu zacne u vas pocas dospelosti, zacnite s davkou 0,15 — 0,3 mg denne.
Tato davka sa ma v zavislosti od vysledkov krvnych testov, klinickej odpovede a vedl'ajsich ui¢inkov
postupne zvySovat. Dennd udrziavacia davka malokedy prekro¢i 1,0 mg denne. U Zien m6zu byt
potrebné vyssie davky ako u muzov. Davkovanie sa ma kontrolovat’ kazdych 6 mesiacov. U 0s6b
star§ich ako 60 rokov sa ma liecba zacat’ davkou 0,1 — 0,2 mg denne a mé sa pomaly zvySovat’ podla
individualnych poziadaviek. Musi sa podavat’ najnizsia G¢inna davka. Udrziavacia davka malokedy
prekroci 0,5 mg denne. DodrZiavajte pokyny vasho lekara.
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Injek¢éné podavanie Omnitrope

Rastovy hormon si podavajte injekcne kazdy den priblizne v rovnaky ¢as. Vhodnym casom je cas pred
spanim, pretoze si ho l'ahko zapamaétate. Je tiez prirodzené mat’ vys$siu hladinu rastového hormoénu
Vv noci.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml je ureny na viacnasobné pouzitie. Ma sa podavat’ len pomocou pera
Omnitrope Pen 5, o je injekéna pomocka vyvinuta vyhradne na pouzivanie s injekénym roztokom
Omnitrope 5 mg/1,5 ml.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml je ur€eny na viacnasobné pouzitie. Ma sa podavat’ len pomocou pera
Omnitrope Pen 10, ¢o je injekéna pomdcka vyvinuta vyhradne na pouZzivanie s injekénym roztokom
Omnitrope 10 mg/1,5 ml.

Omnitrope je uréeny na subkutanne pouzitie (s.c.). To znamena, ze sa podava injek¢ne pomocou
kratkej injekénej ihly do tukového tkaniva tesne pod kozou. Vac¢sina I'udi si podava injekciu do stehna
alebo zadku. Podavajte si injekciu do miesta, ktoré vam ukazal vas lekar. Tukové tkanivo koze sa
modze v mieste injekcie scvrknut’. Aby ste tomu zabranili, zakazdym pouzite na injekciu trochu iné
miesto. To poskytne vaSej koZi a miestu pod koZou ¢as na zotavenie z injekcie predtym, ako si podate
d’al$iu injekciu na to isté miesto.

Vas lekar vam mal uz ukazat’ ako podavat’ Omnitrope. Vzdy podavajte Omnitrope presne tak, ako vam
povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Injekéné podavanie Omnitrope

Nasledovné pokyny popisuju, ako si injekéne podate Omnitrope. Precitajte si, prosim, starostlivo
pokyny a pokracujte krok za krokom. Vas lekér alebo zdravotna sestra vam ukazu spdsob injekéného
podavania Omnitrope. Nepokusajte sa o injekéné podanie, ak si nie ste isty, ¢i ste dobre porozumeli
postupu a poziadavkam injekéného podania.

- Omnitrope sa podava formou injekcie pod kozu.

- Pred injekénym podanim roztok dokladne preskimajte a pouzite ho len v pripade, ak je ¢iry
a bezfarebny.

- Meiite miesto injekéného podania, aby sa minimalizovalo riziko vzniku lokalnej lipoatrofie
(miestny ubytok podkozného tukového tkaniva).

Priprava
- Pred zacatim si nachystajte potrebné stcasti:
- napln s injekénym roztokom Omnitrope

- pero Omnitrope Pen, ¢o je injekéna pomdcka vyvinuta vyhradne na
pouzivanie s injekénym roztokom Omnitrope (nie je sucast'ou
balenia; pozri Pokyny na pouzivanie dodavané s perom
Omnitrope Pen)

- ihlu do pera na podkoznu injekciu (nie je stiCastou balenia)

- 2 ¢istiace tampony (nie su sucast’ou balenia)

Pred d’al$imi krokmi si umyte ruky.

Injekéné podanie Omnitrope
- Cistiacim tampénom vydezinfikujte gumoviu membranu naplne.

Obsah musi byt’ ¢iry a bezfarebny.
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- Napln vlozte do pera na injekciu. Postupujte podl'a pokynov na
pouzivanie injekéného pera. Na pere nastavte pozadovani davku.

- Vyberte miesto podania. Najvhodnej$imi miestami pre podanie st
tkaniva s vrstvou tuku medzi kozou a svalmi, ako napriklad stehno
alebo brucho (okrem pupku alebo linie pasu).

- Uistite sa, ze lick podate najmenej 1 cm od miesta predo§lého
podania a Ze pravidelne podl'a pokynov menite miesta podania.

- Pred podanim ocistite kozu tamponom s alkoholom. Pockajte, kym 15
miesto uschne.
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- Podl'a pokynov, ktoré vam dal lekar, vpichnite ihlu do koze.

Po injekénom podani

- Po podani zatla¢te na niekol’ko sektind na miesto podania mensim
obvdzom alebo sterilnou gazou. Miesto podania nemasirujte.

- Na ihlu nasunte vonka;jsi kryt, pomocou ktorého zlozite ihlu z pera
a zahod'te ju. Takto zostane roztok Omnitrope sterilny a zabrani sa
jeho tnikom. Zabrani sa tak aj pristupu vzduchu do pera a upchaniu
ihly. Pouzivajte vyhradne vlastné ihly. Pouzivajte vyhradne vlastné
pero.

- Népli ponechajte v pere, nasad’te kryt na pero a pero uchovavajte
v chladnicke.

- Po kazdom vybrani z chladni¢ky musi byt roztok ¢iry.
NepouZivajte roztok, ak je zakaleny alebo obsahuje Castice.

Ak pouZijete viac Omnitrope, ako mate

Ak si podate ovel’a viac lieku ako mate, kontaktujte o najskor svojho lekara alebo lekarnika. Hladina
cukru v krvi vam moéze prili§ poklesnut’ a neskor sa zase prili§ zvysit. Mozete pocitovat’ chvenie,
potenie, ospalost’ alebo ,,nebyt’ vo svojej kozi“ a moZete odpadnut’.

Ak zabudnete pouZit’ Omnitrope

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechan(i davku. Rastovy hormon je najlepSie
pouzivat’ pravidelne. Ak zabudnete pouzit’ davku, d’alSiu injekciu si podajte vo zvycajnom Case
nasledujuci deil. ZapiSte si pripadné vynechané injekcie a pri vaSej d’alSej kontrole informujte svojho
lekara.

AK prestanete pouzivat’ Omnitrope

Pred tym ako prestanete pouzivat’ Omnitrope sa porad’te so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi ¢asté a ¢asté vedl'ajsie ucinky u dospelych sa mozu prejavit’ pocas prvych mesiacov lieCby
a mozu sa stratit’ bud’ spontanne alebo po znizeni vasej davky.
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K velmi ¢astym vedPajSim u¢inkom (mo6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 Pudi) patria:

U dospelych
° bolesti kibov,
o zadrziavanie vody (ktoré sa prejavi ako opuchnutie prstov alebo ¢lenkov).

K castym vedl’ajsSim icinkom (mé6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 udi) patria:

U deti

. bolesti kibov,

. docasné zacervenanie, svrbenie alebo bolest’ v mieste podania injekcie.

U dospelych

° znecitlivenie/mravéenie,

. bolest’ alebo pocit palenia v rukach alebo v podpazusi (zndme ako syndrom karpalneho kanala),
° stuhnutost’ v rukach a nohach, bolesti svalov.

K menej ¢astym vedlajSim uc¢inkom (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 Pudi) patria:

U deti

. leukémia (leukémia bola hlasena u malého poctu pacientov s nedostatkom rastového hormonu,
z ktorych niektori boli lieCeny somatropinom. Neexistuje vSak ziadny dokaz zvySovania poctu
pripadov leukémie u pacientov bez predispozi¢nych faktorov lieCenych rastovym horménom),

. zvySeny intrakranialny tlak (ktory sposobuje priznaky, ako st silné bolesti hlavy, zrakové

poruchy alebo vracanie),

znecitlivenie/mravcenie,

svrbenie,

vyvysené svrbivé hrcky na kozi,

vyrazka,

bolest’ svalov,

zvacsenie prsnikov (gynekomastia),

zadrziavanie vody (ktoré sa prejavi ako kratkodobé opuchnutie prstov alebo clenkov na zaciatku
liecby).

U dospelych
. zvacSenie prsnikov (gynekomastia)

Nezname (frekvencia sa neda urcit’ z dostupnych udajov):

J diabetes (cukrovka) typu 2,

J opuch tvare,

. bolest hlavy,

J znizenie hladin hormoénu kortizolu vo vasej krvi,
J hypotyredza.

U deti

. stuhnutost’ v rukach a nohach,

U dospelych

o zvySeny intrakranialny tlak (ktory sposobuje priznaky, ako st silné bolesti hlavy, zrakové
poruchy alebo vracanie).

vyrazka,

svrbenie,

vyvysené svrbivé hréky na kozi,

zacervenanie, svrbenie alebo bolest’ v mieste podania.
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Tvorba protilatok voci injekéne podanému rastovému hormonu, ktoré vsak, ako sa zda, nebrania
ucinku rastového horménu.

Povrch koze v okoli miesta vpichu sa méze stat’ nerovnym alebo zhrbol'atiet’, ale k tomuto by nemalo
dojst, ak injekciu podate zakazdym na iné miesto.

U pacientov s Praderovej-Williho syndromom boli hlasené zriedkavé pripady nahleho umrtia. Nebola
vSak zistena Ziadna spojitost’ medzi tymito pripadmi a lieCbou lieckom Omnitrope.

Ak sa pocas lieCby s Omnitrope vyskytne neprijemny pocit alebo bolest’ bedra alebo kolena, vas lekar
moze zvazit sklznutie hlavice femoralnej epifyzy a Legg-Calvé-Perthesovu chorobu.

Medzi d’al§ie mozné vedl'ajsie ti€inky stvisiace s liecbou rastovym horménom patria:

U vas (alebo u vasho dietata) sa mdze vyskytnit’ vysoka hladina cukru v krvi alebo znizené hladiny
hormoénu §titnej zlazy. Vas lekar moze tieto ucinky testovat’ a ak to bude potrebné, predpisSe vam
primeranu lie¢bu. U pacientov lie¢enych rastovym horménom bol zriedkavo hlaseny zapal pankreasu.

Hlasenie vedl’ajSich ticinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich uéinkov moZzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. AKo uchovavat’ Omnitrope
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvej aplikacii ma napli zostat’ v injekénom pere a mé sa uchovavat’ v chladnicke pri teplote
2 °C — 8 °C a pouzivat’ po dobu najviac 28 dni.

Nepouzivajte Omnitrope, ak spozorujete, Ze roztok je zakaleny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Omnitrope 5 mg/1,5 ml obsahuje
- Liec¢ivo Omnitropu je somatropin.
Kazdy ml roztoku obsahuje 3,3 mg somatropinu (zodpoveda 10 IU).
Jedna napln obsahuje 5,0 mg (zodpoveda 15 IU) somatropinu v 1,5 ml.
- Dalsie zlozky si:
heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného

dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného
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manitol
poloxamér 188
benzylalkohol
voda na injekcie

Co Omnitrope 10 mg/1,5 ml obsahuje

- Liec¢ivo Omnitropu je somatropin.
Kazdy ml roztoku obsahuje 6,7 mg somatropinu (zodpoveda 20 1U).
Jedna napln obsahuje 10,0 mg (zodpoveda 30 IU) somatropinu v 1,5 ml.

- Dalsie zlozky su:
heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného
glycin
poloxamér 188
fenol
voda na injekcie

Ako vyzera Omnitrope a obsah balenia

Omnitrope je ¢iry a bezfarebny injekény roztok.
Verlkosti balenia 1, 5 alebo 10.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakusko

Vyrobca

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Rakusko

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky

https://www.ema.europa.eu.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Sandoz nv/sa Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tél/Tel: +322 722 97 97 Tel: +370 52636 037
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Bbbarapus
Cannos bearapus KUT
Ten.: +359 2 970 47 47

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

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

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

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

E\rada

SANDOZ HELLAS MONOITPOXQITH A.E.

TnA: +30 216 600 5000

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

France
Sandoz SAS
Tél: +33 149 64 48 00

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

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: + 353 27 50077

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

Kvmpog
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tn: +357 22 69 0690

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

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv/sa (Belgique/Belgien)
Tel/Tel.: +32 2 722 97 97

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

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +35699644126

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

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

Polska
Sandoz Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 209 70 00

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

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

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

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

Suomi/Finland

Sandoz A/S
Puh/Tel: +358 10 6133 400
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Pisomna informacia pre pouzivatela
Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekény roztok v naplni
Omnitrope 10 mg/1,5 ml injek¢ény roztok v naplni
Omnitrope 15 mg/1,5 ml injekény roztok v naplni

somatropin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas déleZité informacie.

Tuato pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.
Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouZzivatel'a. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

A

Co je Omnitrope a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Omnitrope
Ako pouzivat’ Omnitrope

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Omnitrope

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Omnitrope a na ¢o sa pouZiva

Omnitrope je rekombinantny 'udsky rastovy hormoén (tiez nazyvany somatropin). Ma rovnaku
Struktiru ako prirodzeny 'udsky rastovy hormon, ktory je potrebny na rast kosti a svalov. Pomaha tiez
tukovému a svalovému tkanivu narast’ do spravnej vel'kosti. Je to rekombinantny hormoén, ¢o
znamena, Ze nie je vyrobeny z l'udského ani zvieracieho tkaniva.

U deti sa Omnitrope pouZiva na liecbu tychto porich rastu:

Ak riadne nerastiete a nemdate dostatok vlastného rastového hormonu.

Ak mate Turnerov syndrém. Turnerov syndrom je genetickéd porucha u dievcat, ktord moze
ovplyvnit rast — lekdr vam povie, ak mate toto ochorenie.

Ak mate chronicku renalnu nedostato¢nost’ (nedostato¢nost’ obli¢iek). Ako oblicky stracaju
svoju schopnost’ normalne fungovat, moze to ovplyvnit’ rast.

Ak ste pri narodeni boli maly alebo prilis l'ahky. Rastovy hormoén vam moze pomoct narast,, ak
sa vam do 4 a viac rokov veku nepodarilo dorast’ alebo udrzat’ si normalny rast.

Ak mate Praderovej-Williho syndrém (porucha chromozémov). Ak stale este rastiete, rastovy
hormén vam pomoze narast’ a zlep$i tiez stavbu vasho tela. Prebyto¢ny tuk sa znizi a znizena
svalova hmota sa zlepsi.

U dospelych sa Omnitrope pouZiva na:

lieCbu 0sdb so zavaznym deficitom rastového horménu, ktory sa moze zacat’ bud’ v dospelosti
alebo moze pretrvavat’ od detstva.

Ak ste boli v detstve lieceny na deficit rastového horménu s Omnitrope, po ukonceni rastu sa u
vas znova skontroluje hladina rastového horménu. Pri potvrdeni zavazného deficitu rastového
horménu vadm vas lekar navrhne pokracovanie v liecbe s Omnitrope.

Tento liek vam smie podavat’ iba lekar, ktory ma skusenosti s lie¢bou rastovym hormonom a ktory
potvrdil vasu diagnozu.
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2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Omnitrope

NepouZivajte Omnitrope

ak ste alergicky (precitliveny) na somatropin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZziek Omnitrope.
ak mate aktivny nador (rakovinu), povedzte to svojmu lekarovi. Pred tym ako za¢nete lie¢bu s
Omnitrope musia byt’ nddory neaktivne a musite ukoncit’ protinadorovu liecbu.

tiez povedzte svojmu lekarovi, ak bol Omnitrope predpisany na stimulaciu rastu, ale vas rast je
uz ukonceny (uzavreté epifyzy).

ak ste vazne chory (napriklad v pripade komplikacii po operacii na otvorenom srdci, po operacii
v brusnej dutine, po traze, v pripade nahleho zlyhania dychania alebo pri podobnych stavoch).
Ak sa chystate podstupit’ alebo ste podstupili vaznu operaciu alebo mate byt’ z akéhokol'vek
dovodu hospitalizovany, informujte o tom svojho lekéra a ostatnym lekarom, ktorych
navs§tevujete pripomente, Ze pouZzivate rastovy hormon.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZivat’ Omnitrope, obrat’te sa na svojho lekara.

Ak mate subeznt liecbu s glukokortikoidmi, méze to znizit’ u¢inok Omnitrope na rast.
Pravidelne sa rad’te so svojim lekarom, pretoze mézete potrebovat’ upravu vasej davky
glukokortikoidu.

Ak vam hrozi riziko vzniku cukrovky, vas lekar bude musiet’ u vas pocas lieCby somatropinom
kontrolovat’ hladinu cukru v krvi.

Ak mate cukrovku, musite si pocas liecby somatropinom pozorne kontrolovat’ hladinu cukru

v krvi a svoje vysledky prediskutovat’ s vasim lekarom, ktory rozhodne, ¢i je na lieCbu cukrovky
potrebné zmenit’ davku vasich liekov.

Po zacati liecby somatropinom je u niektorych pacientov potrebné zacat’ substitu¢nti lieCbu
horménmi §titnej zl'azy.

Ak sa lie€ite hormonmi §titnej zl'azy, mozno bude potrebné vasu davku hormoénov §titnej zlazy
upravit’,

Ak mate zvySeny intrakranialny tlak (ktory spdsobuje priznaky, ako napriklad silné bolesti
hlavy, zrakové poruchy alebo vracanie), informujte o tom svojho lekara.

Ak krivate alebo za¢nete krivat’ pocas vasej lieCby rastovym hormoénom, informujte o tom
svojho lekara.

Ak uzivate somatropin na deficit rastového hormoénu po predchadzajucom vyskyte nadoru
(rakoviny), mate byt pravidelne vysetrovany kvoli moznému opakovaniu vyskytu nadoru alebo
akéhokol'vek iného rakovinového ochorenia.

Ak sa u vas vyskytne zhorSenie bolesti brucha, informujte o tom svojho lekara.

Skiisenosti u pacientov starSich ako 80 rokov su obmedzené. StarSie osoby mézu byt na uc¢inok
somatropinu citlivejsie, a preto moézu mat’ vac¢si sklon k vzniku vedl'ajsich G¢inkov.

Liek Omnitrope méze spdsobit’ zapal pankreasu, ktory spdsobuje silni bolest’ brucha a chrbta.
Ak sa u vas alebo u vasho dietat’a vyskytne bolest’ Zaltidka po uziti lieku Omnitrope, obrat'te sa
na svojho lekara.

Zviacsenie bo¢ného zakrivenia chrbtice (skolidza) sa méze vyskytnat’ u ktoréhokol'vek dietata
pocas rychleho rastu. Pocas lieCby somatropinom vas (alebo vase diet’a) lekar skontroluje, ¢i sa
u vas (alebo vasho dietat’a) neobjavuju prejavy skoliozy.

Deti s chronickou renalnou nedostato¢nost’ou (nedostato¢nost’ou obliciek)

Pred zacatim liecby somatropinom ma lekar vysetrit’ funkciu vasich obli¢iek a skontrolovat’
rychlost’ vasho rastu. V lieCbe obli¢iek sa ma pokracovat. Pri transplantacii obli¢iek sa ma
liecba somatropinom ukoncit’.

Deti s Praderovej-Williho syndromom

Vas lekar vam na kontrolu vasej hmotnosti predpiSe diétu, ktorts budete musiet’ dodrziavat’.
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o Pred zacatim liecby somatropinom vas lekar vySetri, ¢i nemate priznaky obstrukcie hornych
dychacich ciest, spankového apnoe (stav, pri ktorom je vase dychanie poc¢as spanku prerusené),
alebo infekcii dychacich ciest.

o Ak sa pocas lieCby somatropinom objavia u vas priznaky obstrukcie hornych dychacich ciest
(vratane zacinajuceho alebo narastajuceho chrapania), vas lekar vas bude musiet’ vySetrit
a mozno prerusi liecbu somatropinom.

. Pocas liecby vas lekar u vas skontroluje mozné priznaky skolidézy - druh deformacie chrbtice.

o Ak sa u vas pocas liecby vyskytne infekcia pl'ic, informujte o tom svojho lekara, aby mohol
infekciu liecit’.

Deti, ktoré sa narodili malé alebo prili§ Pahké

. Ak ste boli pri narodeni prili§ maly alebo prili§ I'ahky a mate 9 az 12 rokov, porad’te sa s vasim
lekarom o liecbe tymto liekom, konkrétne v stvislosti s pubertou.

. V liecbe sa mé pokracovat’, dokym neprestanete rast’.

. Pred zacatim liecby a kazdy rok pocas trvania liecby vam lekar skontroluje hladiny glukézy

a inzulinu v krvi.
Iné lieky a Omnitrope

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara, ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali niektory z nasledujucich
liekov. Va3 lekar moze potrebovat’ upravit’ davku lieku Omnitrope alebo inych liekov:

lieky na lie¢bu cukrovky,

hormény Stitnej zlazy,

lieky proti epilepsii (antikonvulziva),

cyklosporin (liek, ktory po transplanticii oslabi imunitny systém),

estrogén uzivany peroralne, alebo iné pohlavné hormoény,

syntetické hormdny kory nadobliciek (kortikosteroidy).

Je mozné, ze vas lekar vam bude musiet’ davky tychto liekov alebo davku somatropinu upravit’.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo sa snazite otehotniet’, Omnitrope nesmiete pouzivat’.

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu ak ste tehotna alebo dojcite, pretoZe vo vaSom tele sa
moze hromadit’ benzylalkohol a moze spdsobit’ vedlajSie ucinky (nazyvané ,,metabolické acid6za“).

Délezité informacie o niektorych zlozkach Omnitrope

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdom ml, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekény roztok:
Tento liek obsahuje 9 mg benzylalkoholu v kazdom ml.

Benzylalkohol moze sposobit’ alergické reakcie.

Benzylalkohol bol spojeny s rizikom zavaznych vedl'ajsich G¢inkov vratane problémov s dychanim
(nazyvanymi ,,syndrom lapavého dychu’) u malych deti.

Pokym vam to neodporuci lekar, nepodavajte novorodencovi (vo veku 4 tyzdne alebo mene;j).
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Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu ak mate ochorenie pecene alebo obliciek, pretoze vo
vaSom tele sa mozu hromadit’ vel’ké mnozstva benzylalkoholu a mozu spdsobit’ vedl'ajsie ucinky
(nazyvané ,,metabolicka acidoza®).

Kedze lick obsahuje benzylalkohol, nesmie sa podavat’ pred¢asne narodenym detom alebo
novorodencom. Mdze vyvolat’ toxické reakcie a alergické reakcie u dojéiat a deti do 3 rokov.

Nepouzivajte viac ako tyzden u malych deti (menej ako 3 roky), ak vam to neodporuci vas lekar alebo
lekarnik.

3.  Ako pouzivat’ Omnitrope

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, lekdrnik alebo zdravotna sestra. Ak
si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

Davka zavisi od vasho vzrastu, stavu, ktory sa u vas lieci a od t¢inku rastového hormoénu. Kazdy
¢lovek je iny. Vas lekar vam navrhne vasu individualnu davku Omnitrope v miligramoch (mg), a to
bud’ na zéklade vasej telesnej hmotnosti v kilogramoch (kg) alebo telesného povrchu vypocitaného
podla vasej vysky a hmotnosti v metroch $tvorcovych (m?), ako aj rozvrh liecby. Nemetite ddvkovanie
a denny rozvrh liecby bez rady lekara.

Odporacana davka je:

Deti s deficitom rastového horménu:

0,025 - 0,035 mg/kg telesnej hmotnosti denne alebo 0,7 — 1,0 mg/m? telesného povrchu za defi. Mozno
pouzit’ aj vyssie davky. V pripade, ak deficit rastového hormoénu pretrvava aj do dospelosti, lieCba

s Omnitrope ma pokracovat’ do skoncenia fyzického vyvoja.

Deti s Turnerovym syndrémom:
0,045 - 0,050 mg/kg telesnej hmotnosti denne alebo 1,4 mg/m? telesného povrchu za defi.

Deti s chronickou renilnou nedostato¢nost’ou (nedostato¢nost’ou obliciek):

0,045 - 0,050 mg/kg telesnej hmotnosti denne alebo 1,4 mg/m? telesného povrchu za defi. Ak je
rychlost’ rastu prili$ nizka, mézu byt’ potrebné vyssie davky. Po 6 mesiacoch liecby moze byt potrebna
uprava davky.

Deti s Praderovej-Williho syndrémom:
0,035 mg/kg telesnej hmotnosti denne alebo 1,0 mg/m? telesného povrchu za dent. Denné davka 2,7 mg
nema byt’ prekro¢ena. Liec¢ba sa nema pouzit’ u deti, ktoré po puberte takmer prestali rast’.

Deti, ktoré sa narodili mensie alebo I’ahSie, nez sa o¢akavalo a s poruchou rastu:

0,035 mg/kg telesnej hmotnosti denne alebo 1,0 mg/m? telesného povrchu za deft. V liecbe je dolezité
pokracovat, dokym sa nedosiahne kone¢na vyska. LieCba sa ma prerusit’ po prvom roku lie¢by, ak na
fiu neodpovedate alebo ste dosiahli svoju kone¢nu vysku a prestali rast’.

Dospeli s deficitom rastového horménu:

Ak budete pokracovat’ v uzivani liecku Omnitrope po lie¢be pocas detstva, mali by ste zacat’ davkou
0,2 - 0,5 mg denne.

Toto davkovanie sa ma postupne zvySovat’ alebo znizovat’ podl'a vysledkov krvnych testov, ako aj
klinickej odpovede a vedlajsich ucinkov.

Ak sa deficit rastového hormonu zac¢ne u vas pocas dospelosti, za¢nite s davkou 0,15 — 0,3 mg denne.
Tato davka sa ma v zavislosti od vysledkov krvnych testov, klinickej odpovede a vedl'ajsich G¢inkov
postupne zvySovat. Dennd udrziavacia ddvka malokedy prekroci 1,0 mg denne. U Zien mozu byt
potrebné vyssie davky ako u muzov. Davkovanie sa ma kontrolovat’ kazdych 6 mesiacov. U 0sob
star§ich ako 60 rokov sa ma lie¢ba zacat’ davkou 0,1 — 0,2 mg denne a ma sa pomaly zvySovat’ podla
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individualnych poziadaviek. Musi sa podavat’ najnizsia i¢inna davka. UdrZiavacia davka malokedy
prekro¢i 0,5 mg denne. Dodrziavajte pokyny vasho lekara.

Injekéné podavanie Omnitrope

Rastovy hormon si podavajte injekéne kazdy den priblizne v rovnaky ¢as. Vhodnym ¢asom je ¢as pred
spanim, pretoze si ho l'ahko zapamaétate. Je tiez prirodzené mat’ vy$siu hladinu rastového hormoénu
Vv noci.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml v naplni pre pero SurePal 5 je ur€eny na viacnasobné pouzitie. Ma sa podavat’
len pomocou pera SurePal 5, ¢o je injekénd pomdcka vyvinuta vyhradne na pouzivanie s injekénym
roztokom Omnitrope 5 mg/1,5 ml.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml v néplni pre pero SurePal 10 je ur€eny na viacnasobné pouzitie. Ma sa
podavat’ len pomocou pera SurePal 10, ¢o je injekéna pomdcka vyvinuta vyhradne na pouzivanie
s injekénym roztokom Omnitrope 10 mg/1,5 ml.

Omnitrope 15 mg/1,5 ml v naplni pre pero SurePal 15 je urCeny na viacnasobné pouzitie. Ma sa
podavat’ len pomocou pera SurePal 15, ¢o je injekéna pomdcka vyvinutd vyhradne na pouzivanie
s injekénym roztokom Omnitrope 15 mg/1,5 ml.

Omnitrope je uréeny na subkutanne pouzitie (s.c.). To znamena, Ze sa podava injekéne pomocou
kratkej injek¢nej ihly do tukového tkaniva tesne pod koZzou. Vacsina l'udi si podéava injekciu do stehna
alebo zadku. Podavajte si injekciu do miesta, ktoré vam ukazal vas lekar. Tukové tkanivo koze sa
moéze v mieste injekcie scvrknut’. Aby ste tomu zabranili, zakazdym pouZite na injekciu trochu iné
miesto. To poskytne vaSej kozi a miestu pod kozou ¢as na zotavenie z injekcie predtym, ako si podate
d’al$iu injekciu na to isté miesto.

Vas lekar vam mal uz ukazat’ ako podavat’ Omnitrope. Vzdy podavajte Omnitrope presne tak, ako vam
povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Injekéné podavanie Omnitrope

Nasledovné pokyny popisuju, ako si injekéne podate Omnitrope. Precitajte si, prosim, starostlivo
pokyny a pokracujte krok za krokom. Vas lekar alebo zdravotna sestra vam ukazu spdsob injekéného
podavania Omnitrope. Nepokusajte sa o injekéné podanie, ak si nie ste isty, ¢i ste dobre porozumeli
postupu a poziadavkam injekéného podania.

- Omnitrope sa podava formou injekcie pod kozu.

- Pred injekénym podanim roztok dokladne preskiimajte a pouzite ho len v pripade, ak je Ciry
a bezfarebny.

- Meiite miesto injekéného podania, aby sa minimalizovalo riziko vzniku lokélnej lipoatrofie
(miestny ubytok podkozného tukového tkaniva).

Priprava
Pred zacatim si nachystajte potrebné stcasti:
- napln s injekénym roztokom Omnitrope

- pero SurePal, ¢o je injek¢énd pomdcka vyvinuta vyhradne na
pouzivanie s injekénym roztokom Omnitrope (nie je stcast'ou
balenia; pozri Pokyny na pouzivanie dodavané s perom SurePal)

- ihlu do pera na podkoznu injekciu (nie je stiCastou balenia)

- 2 Cistiace tampdny (nie st sucast’ou balenia)

Pred d’al$imi krokmi si umyte ruky.
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Injekéné podanie Omnitrope
- Cistiacim tamponom vydezinfikujte gumovu membranu naplne.
Obsah musi byt’ ¢iry a bezfarebny.

- Napln vlozte do pera na injekciu. Postupujte podl'a pokynov na
pouzivanie injekéného pera. Na pere nastavte pozadovani davku.

- Vyberte miesto podania. Najvhodnej§imi miestami pre podanie st
tkaniva s vrstvou tuku medzi kozou a svalmi, ako napriklad stehno
alebo brucho (okrem pupku alebo linie pasu).

- Uistite sa, ze lick podate najmenej 1 cm od miesta predo§lého
podania a Ze pravidelne podl'a pokynov menite miesta podania.

- Pred podanim ocistite kozu tampoénom s alkoholom. Pockajte, kym W
miesto uschne.

T
—

;\5

- Podrla pokynov, ktoré vam dal lekar, vpichnite ihlu do koze.

Po injekénom podani

- Po podani zatla¢te na niekol’ko sektind na miesto podania mensim
obvédzom alebo sterilnou gazou. Miesto podania nemasirujte.

- Na ihlu nasunte vonkajsi kryt, pomocou ktorého zlozite ihlu z pera
a zahod'te ju. Takto zostane roztok Omnitrope sterilny a zabrani sa
jeho tinikom. Zabrani sa tak aj pristupu vzduchu do pera a upchaniu
ihly. PouZzivajte vyhradne vlastné ihly. Pouzivajte vyhradne vlastné
pero.

- Napln ponechajte v pere, nasad’te kryt na pero a pero uchovavajte
v chladnicke.

- Po kazdom vybrani z chladnicky musi byt roztok ciry.
NepouZivajte roztok, ak je zakaleny alebo obsahuje Castice.

Ak pouzijete viac Omnitrope, ako mate

Ak si podate ovela viac licku ako mate, kontaktujte ¢o najskor svojho lekara alebo lekarnika. Hladina
cukru v krvi vam moéze prili§ poklesnut’ a neskor sa zase prili§ zvysit. Mozete pocitovat’ chvenie,
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potenie, ospalost’ alebo ,,nebyt’ vo svojej kozi* a mbézete odpadnit’.

Ak zabudnete pouZit’ Omnitrope

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Rastovy hormon je najlepsie
pouzivat’ pravidelne. Ak zabudnete pouzit’ davku, d’al$iu injekciu si podajte vo zvyc€ajnom Case
nasledujuci deil. ZapiSte si pripadné vynechané injekcie a pri vaSej d’alSej kontrole informujte svojho
lekara.

AK prestanete pouZzivat’ Omnitrope

Pred tym ako prestanete pouzivat’ Omnitrope sa porad’te so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi Casté a Casté vedl'ajsie ucinky u dospelych sa mozu prejavit’ pocas prvych mesiacov lieCby
a mozu sa stratit’ bud’ spontanne alebo po znizeni vasej davky.
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K vePmi ¢astym vedPajSim u¢inkom (mo6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 Pudi) patria:

U dospelych
. bolesti kibov,
o zadrziavanie vody (ktor¢ sa prejavi ako opuchnutie prstov alebo ¢lenkov).

K castym vedl’ajsSim i¢inkom (mé6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 udi) patria:

U deti

. bolesti kibov,

. docasné zacervenanie, svrbenie alebo bolest’ v mieste podania injekcie.

U dospelych

° znecitlivenie/mravcenie,

. bolest’ alebo pocit palenia v rukach alebo v podpazusi (zndme ako syndrom karpalneho kanala),
° stuhnutost’ v rukach a nohach, bolesti svalov.

K menej ¢astym vedlajSim uc¢inkom (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 Pudi) patria:

U deti

. leukémia (leukémia bola hldsena u malého poctu pacientov s nedostatkom rastového hormonu,
z ktorych niektori boli lieCeny somatropinom. Neexistuje vSak ziadny dokaz zvySovania poctu
pripadov leukémie u pacientov bez predispozi¢nych faktorov lieCenych rastovym horménom),

. zvyseny intrakranidlny tlak (ktory sposobuje priznaky, ako st silné bolesti hlavy, zrakové

poruchy alebo vracanie),

znecitlivenie/mravcenie,

svrbenie,

vyvysené svrbivé hr¢ky na kozi,

vyrazka,

bolest’ svalov,

zvéacSenie prsnikov (gynekomastia),

zadrziavanie vody (ktoré sa prejavi ako kratkodobé opuchnutie prstov alebo ¢lenkov na zaciatku
liecby).

U dospelych
. zvacSenie prsnikov (gynekomastia)

Nezname (frekvencia sa neda urcit’ z dostupnych udajov):

J diabetes (cukrovka) typu 2,

J opuch tvare,

J bolest hlavy,

J zniZenie hladin hormonu kortizolu vo vasej krvi,

. hypotyredza.

U deti

. stuhnutost’ v rukach a nohach,

U dospelych

o zvysSeny intrakranialny tlak (ktory sposobuje priznaky, ako st silné bolesti hlavy, zrakové
poruchy alebo vracanie).

o vyrazka,

. svrbenie,

o vyvysené svrbivé hréky na kozi,
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o zacervenanie, svrbenie alebo bolest’ v mieste podania.

Tvorba protilatok voci injekéne podanému rastovému hormonu, ktoré vsak, ako sa zda, nebrania
ucinku rastového hormoénu.

Povrch koze v okoli miesta vpichu sa méze stat’ nerovnym alebo zhrbol'atiet, ale k tomuto by nemalo
dojst, ak injekciu podate zakazdym na iné miesto.

U pacientov s Praderovej-Williho syndromom boli hlasené zriedkavé pripady nahleho umrtia. Nebola
vSak zistena Ziadna spojitost’ medzi tymito pripadmi a lieCbou lickom Omnitrope.

Ak sa pocas lieCby s Omnitrope vyskytne neprijemny pocit alebo bolest’ bedra alebo kolena, vas lekar
moze zvazit sklznutie hlavice femoralnej epifyzy a Legg-Calvé-Perthesovu chorobu.

Medzi d’al§ie mozné vedl'ajsie Gi€inky stivisiace s liecbou rastovym horménom patria:

U vas (alebo u vasho dietata) sa méze vyskytnit’ vysoka hladina cukru v krvi alebo znizené hladiny
horménu §titnej zlazy. Vas lekar méze tieto ti€inky testovat’ a ak to bude potrebné, predpise vam
primeranu liecbu. U pacientov lie¢enych rastovym horménom bol zriedkavo hladseny zapal pankreasu.

Hlasenie vedl’ajSich tcinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich uéinkov moZzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. AKo uchovavat’ Omnitrope
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a skatuli po EXP.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

o Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C — 8 °C).

o Neuchovavajte v mraznicke.

o Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred svetlom.

. Po prvej aplikacii ma napli zostat’ v injekénom pere a mé sa uchovavat’ v chladnicke pri teplote
2 °C - 8 °C a pouzivat’ po dobu najviac 28 dni.

Nepouzivajte Omnitrope, ak spozorujete, Ze roztok je zakaleny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Omnitrope 5 mg/1,5 ml obsahuje
- Liec¢ivo Omnitropu je somatropin.
Kazdy ml roztoku obsahuje 3,3 mg somatropinu (zodpoveda 10 IU).
Jedna napln obsahuje 5,0 mg (zodpoveda 15 IU) somatropinu v 1,5 ml.
- Dalsie zlozky su:
heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného

dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného
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manitol
poloxamér 188
benzylalkohol
voda na injekcie

Co Omnitrope 10 mg/1,5 ml obsahuje

- Liec¢ivo Omnitropu je somatropin.
Kazdy ml roztoku obsahuje 6,7 mg somatropinu (zodpoveda 20 1U).
Jedna napln obsahuje 10,0 mg (zodpoveda 30 IU) somatropinu v 1,5 ml.

- Dalsie zlozky su:
heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného
glycin
poloxamér 188
fenol
voda na injekcie

Co Omnitrope 15 mg/1,5 ml obsahuje

- Liec¢ivo Omnitropu je somatropin.
Kazdy ml roztoku obsahuje 10 mg somatropinu (zodpoveda 30 IU).
Jedna napln obsahuje 15,0 mg (zodpoveda 45 IU) somatropinu v 1,5 ml.

- Dalsie zlozky su:
heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
dihydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného
chlorid sodny
poloxamér 188
fenol
voda na injekcie

Ako vyzera Omnitrope a obsah balenia

Omnitrope je Ciry a bezfarebny injekény roztok.

Injekény roztok Omnitrope 5 mg/1,5 ml je uréeny na pouzitie vyhradne v pere SurePal 5.
Injekény roztok Omnitrope 10 mg/1,5 ml je ureny na pouzitie vyhradne v pere SurePal 10.
Injekény roztok Omnitrope 15 mg/1,5 ml je ureny na pouzitie vyhradne v pere SurePal 15.
Velkosti balenia 1, 5 alebo 10.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakusko

Vyrobca

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Rakusko

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
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Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky

https://www.ema.europa.eu.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zéstupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

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

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

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

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

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

E\rada

SANDOZ HELLAS MONOIIPOZQITH A.E.

TnA: +30 216 600 5000

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

France
Sandoz SAS
Tél: +33 149 64 48 00

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

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: +353 27 50077

Lietuva

Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas

Tel: +370 5 2636 037

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

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

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +35699644126

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

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

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

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

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

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

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

Kvnpog

Sandoz Pharmaceuticals d.d.

TnA: +357 22 69 0690

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

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