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1. NAZOV LIEKU

Valtropin 5 mg/1,5 ml prasok a rozpustadlo na injekény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna injek¢na liekovka s praskom obsahuje 5 mg somatropinu (¢o zodpoveda 15 IU).

Po priprave pomocou 1,5 ml rozpustadla 1 ml lieku obsahuje:
3,33 mg somatropinu* (¢o zodpoveda 10 IU)
* produkované bunkami Saccharomyces cerevisiae technologiou rekombinantnej DNA.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA “0'0\
Prasok a rozpustadlo na injekény roztok.
Biely alebo takmer biely prasok. Rozpustadlo je ¢iry roztok. 0

Po priprave pomocou dodavaného rozptstadla ma Valtropin hodn@pH priblizne 7,5 a osmolalitu
priblizne 320 mosm/kg. " O

o>

4. KLINICKE UDAJE QO
>
4.1 Terapeutické indikacie Q\

Deti a dospievajuci

- Dlhodoba4 liecba deti (vo veku 2 “@rokov) a dospievajucich (vo veku 12 az 18 rokov)
s poruchami rastu z dévodu ne@oéného vylucovania normdlneho endogénneho rastového
horménu. +

- Liecba malého vzrastu u @ss Turnerovym syndromom, ktory bol potvrdeny chromozdémovou
analyzou.

- Liecba oneskoren%tu u predpubertalnych deti s chronickym zlyhavanim funkcie obliciek.

Dospeli pacienti 6
- Substitu¢nideecba u dospelych s vyraznym nedostatkom rastového hormoénu od detstva alebo az
od dost@tl.

Pacienti so zavaznym nedostatkom rastového hormoénu v dospelosti su definovani ako pacienti

s anamnézou hypotalamicky-hypofyzarnej poruchy a so zndmym nedostatkom este aspon jedného
horménu hypofyzy iného ako prolaktin. Tito pacienti maju podstapit’ jeden dynamicky test, ktory by
potvrdil alebo vylucil nedostatok rastového hormoénu. U pacientov trpiacich izolovanym nedostatkom
rastového hormonu od detstva (bez priznakov hypotalamicko-hypofyzarneho ochorenia a bez
ozarovania lebky) sa odporacaji dva dynamické testy. To neplati pre pacientov s nizkymi
koncentraciami inzulinu podobného rastového faktoru 1 (IGF-1, insuline-like growth factor)
(smerodajné odchylka (SDS, standard deviation score) <2), u ktorych sa mdze zvazit prevedenie len
jedného testu. Medzny bod dynamického testu ma byt presne urceny.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Liecbu Valtropinom maju zacat’ a sledovat lekari s adekvatnymi skiisenostami s diagnostikou
a lieCbou pacientov s terapeutickymi indikaciami.



Davkovanie
Davkovanie a rozvrh podavania treba prisposobovat’ individualne pre kazdého pacienta.

Davkovanie u deti a dospievajucich

Nedostatok rastového hormonu u deti
Odporucané davkovanie je 0,025 — 0,035 mg/kg telesnej hmotnosti denne.

Deti s Turnerovym syndromom
Odportacané davkovanie je 0,045 — 0,050 mg/kg telesnej hmotnosti denne vo forme subkutanne;j
injekcie.

Predpubertalne deti s chronickym zlyhavanim funkcie obliciek
Odportacané davkovanie je 0,045 — 0,050 mg/kg telesnej hmotnosti denne vo forme subk@fnnej
injekcie. X

)
Davkovanie u dospelych pacientov ,6@
&)

Nedostatok rastového hormonu u dospelych \
Odporacané davkovanie na zaciatku liecby je 0,15 — 0,30 mg/deii vo fo kutannej injekcie. U
starSich a obéznych pacientov mdze byt na zaciatku lieCby potrebné ni%§ia davka.

Tato davka sa ma postupne zvysovat’ podl'a individualnych p@pacienta na zaklade klinickej
odpovede a sérovych koncentracii IGF-1. Celkova denna dé@ vycajne neprekracuje 1 mg.
Koncentracie IGF-1 sa maja udrziavat’ pod hornym limitc@) vyklého rozsahu koncentracii pre dant

vekovu kategoriu. \
O

Ma sa pouzit’ minimalna G¢inna davka. Q
Davkovanie somatropinu sa ma znizovat’ Wadoch pretrvavajuceho edému alebo zdvazne;j
parestézie, aby sa zabranilo rozvoju sy u karpalneho tunelu.

4
Skusenosti s dlhodobou lie¢bou &jropinom (viac ako 5 rokov) u dospelych st obmedzené.

Osobitné skupiny pacient@@
Starsi pacienti 0

Skusenosti s liechqu &m‘[ropinom u pacientov starSich ako 60 rokov st obmedzené. U starSich
pacientov mgz na zaciatku liecby potrebna nizsia davka. Pozadované davkovanie sa méze so

zvyéujﬁci% om zniZovat'.

PoSkodenie oblic¢iek

Aktudlne dostupné udaje o insuficiencii obli¢iek st uvedené v casti 4.4, nemozno vSak poskytnut’
ziadne odporucanie k davkovaniu.

Poskodenie pecene

U pacientov so zavaznou dysfunkciou pecene sa pozoroval pokles klirensu somatropinu. Klinicky
vyznam tohto poklesu nie je znamy.

Spodsob podania
Valtropin sa podava vo forme subkutannej injekcie.

Miesta injekcie sa maju striedat’, aby sa zabranilo vzniku lipoatrofie.



Dalsie informacie o priprave a podavani, pozri &ast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok (napriklad metakrezol) (pozri
Cast’ 4.4).

- Somatropin sa nesmie pouzivat’ pri akejkol'vek preukazanej aktivite nadorového ochorenia.
Intrakranialne nadory musia byt neaktivne a lieCba nadorového ochorenia musi byt ukoncena
pred zacatim liecby rastovym hormoénom. Ak existuje dokaz nadorového bujnenia, liecba sa ma
ukoncit’.

- Valtropin sa nesmie pouzivat’ na podporu rastu u deti s uzavretymi epifyzami.

- Pacienti s aktnym zavaznym ochorenim spdsobenym komplikaciami po otvorenych
chirurgickych vykonoch na srdci alebo v oblasti brucha, s mnohondsobnymi poraneniami po
nehodach alebo pacienti s akutnym zlyhavanim dychania.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani ‘\®
»O

Maximalna odpori¢ana denna davka sa nema prekrocit’ (pozri Cast’ 4.2). @

Hypofyza . %
Neexistuju tdaje o tom, Ze by substiticia rastového horméonu ovplyvﬁo@éﬁovn}'/ vyskyt alebo
opétovny rast intrakranialnych neoplaziem, avsak podl'a Standardne;j k( ¢] praxe sa vyzaduje
pravidelné zobrazovanie ¢innosti hypofyzy u pacientov s anamnéz%ypofyzérnej poruchy. U tychto
pacientov sa odporuca pred zacatim substitucnej liecby rastov’y'{'@) o6nom vykonat’ zakladné

vySetrenie. 6

Liecba nadorov O

Ak mal pacient nddor na mozgu, ma casto podstu qb’@éetrenia, aby sa vylucil opdtovny vyskyt
nadoru. K

U pacientov lieCenych somatropinom, ktori v d@ve prekonali rakovinu, sa zaznamenalo vyssie
riziko sekundarneho nadoru (benigneho alé aligneho). Najcastej$imi sekundarnymi nadormi boli

najmi intrakranialne nadory. Q

Intrakranialna hypertenzia "Q@

V pripadoch zavaznych alebo 0@0 nych vyskytov bolesti hlavy, problémov so zrakom, nevol'nosti
a/alebo vracania sa odpoz'éé; @ moskopické vySetrenie o¢ného pozadia na vylicenie papiloedému.

Ak sa vyskyt papiloedém rdi, ma sa vziat’ do Gvahy diagnéza benignej intrakranialne;j
hypertenzie a v pripade pd#teby sa ma lieCba rastovym horménom prerusit. V sicasnosti neexistuje
dostatok poznatkoy &odporu klinického rozhodovania u pacientov s vyrieSenou intrakranidlnou
hypertenziou. A bnovi lieCba rastovym horménom, je potrebné starostlivé sledovanie priznakov
intrakraniélné}\ ertenzie.

Citlivost’ na inzulin
Kedze T'udsky rastovy hormén méze vyvolavat stav rezistencie voci inzulinu, pacienti lieCeni
somatropinom maji byt monitorovani na priznaky intolerancie glukozy.

Cinnost’ §titnej zl'azy

Rastovy hormon zvysuje mimotyreoidalnu konverziu T4 na T3 a méze ako taky odhalit’ zacinajiicu
hypotyredzu. Monitorovanie ¢innosti §titnej Zl'azy sa ma preto vykonavat’ u vetkych pacientov.

U pacientov s hypopituitarizmom sa musi pri podavani somatropinu dokladne monitorovat’ Standardna
substitu¢na liecba.

Skiznutie proximalnej epifyzy

U pacientov s poruchami endokrinného systému, vratane nedostatku rastového hormoénu, sa moze
Zastejsie rozvinut’ skiznutie proximalnych epifyz. Vietky deti, u ktorych dojde pocas lietby rastovym
horménom ku krivaniu, maja byt vysetrené.




Nedostatok rastového hormoénu po uzatvoreni epifyz

Pred zacatim substituénej lie¢by v davkach odporac¢anych pre dospelych je u pacietov lieCenych
rastovym horménom pocas detstva az po dosiahnutie kone¢nej vysky potrebné po uzatvoreni epifyz
opitovne vysetrit nedostatok rastového hormonu.

Liecba po skonceni rastu u deti
U deti sa ma v lieCbe pokracovat’ az po dosiahnutie ukoncenia rastu. Odporuca sa neprekracovat
odportacané davkovanie vzhl'adom na mozné rizika vzniku akromegalie, hyperglykémie a glukozurie.

Praderov-Williho syndrém

Valtropin nie je indikovany na liecbu pacientov s rastovou poruchou spésobenou Prader-Willi
syndromom, s vynimkou pacientov, u ktorych bola tiez stanovena diagnoza deficiencie rastového
hormoénu. Boli hlasene pripady o spankovej apnoe a nahlej smrti, ktoré sa stali po zacati lieCby
rastovym hormonom u pacientov postihnutych Prader-Willi syndrémom, ktori mali jederé;ebo viacej
z nasledovnych rizikovych faktorov: zavazna obezita, obstrukcie hornych dychacich c;‘sq ebo

spankova apnoe v anamnéze alebo neidentifikovatelna infekcia respiracného systé

Insuficiencia obli¢iek . ’6
Pred zacatim liecby oneskorenia rastu sposobeného chronickym zlyhavani cie obliciek
somatropinom sa maju deti sledovat’ pocas jedného roka, aby sa potvrdi cha rastu. M4 sa zacat’

a pocas lie¢by udrziavat’ konzervativna liecba zlyhavania funkcie obli&@ (Co zahtna kontrolu
acidozy, hyperparatyreodizmu a stavu vyzivy pocas jedného roka p@ zaCatim lieCby). Liecba
somatropinom sa ma prerusit’' v Case transplantécie obliciek. "!\'O

Pohlavie a davkovanie 6

Aby sa dosiahol stanoveny ciel’ liecby, mozu byt preg@v potrebné nizsie davky rastového hormonu
ako pre Zeny. Peroralne podéavanie estrogénu zvy@t 1en potrebntl davku. Postupom casu sa moze
pozorovat’ zvysena citlivost’ voci rastovému ho (viditel'na ako zmena hladiny IGF-1 na davku
rastového horménu), najmé u muzov. Presnos{ y rastového hormoénu sa ma preto kontrolovat’
kazdych 6 mesiacov. O

Turnerov syndrom 3 Q
Pacienti s Turnerovym syndrémorﬁpajﬁ byt starostlivo vySetreni na zapal stredného ucha a iné
ochorenia ucha, ked’ze u tycht ientov je zvySené riziko ochorenia usi alebo sluchu.

Pankreatitida u deti $

U deti lieCenych som%)p om v porovnani s dospelymi lieCenymi somatropinom existuje zvysené
riziko vzniku pagkreatetidy. Aj ked’ je pankreatitida zriedkava, ma sa vziat’ do tivahy u deti lieCenych
somatropinom, %&Wh sa vyskytne bolest’ brucha.

Nahodné intgfhuskularne injekéné podanie
Po nahodnom intramuskularnom injek¢nom podani sa méze vyskytnut’ hypoglykémia. Kazda
neziaduca reakcia sa ma sledovat’. Neodporuca sa ziadna Specialna liecba.

Precitlivenost’ na metakrezol

Pre pacientov so znamou precitlivenost’ou na metakrezol sa Valtropin nema pripravovat’ pomocou
dodavaného rozpustadla. V pripade vyskytu precitlivenosti na dodavané rozpustadlo sa maji injek¢né
liekovky pripravit’ pomocou vody na injekciu a pouzit’ ako jednorazova injekcna liekovka (pozri

Cast’ 6.3).

4.5 Liekové a iné interakcie

Liecba nadmernymi davkami glukokortikoidov inhibuje ti¢inok I'udského rastového hormoénu na
podporu rastu. U pacientov, ktori zaroven trpia nedostatkom adrenokortikotropného hormoénu (ACTH,



adenocorticotropic hormone), sa ma starostlivo upravit’ ich davka glukokortikoidovej substitu¢ne;j
liecby, aby sa zabranilo inhibicnému uc¢inku na rast.

U zien uzivajucich peroralne estrogény mdze byt potrebnd vyssia davka somatropinu na dosiahnutie
ciel’a liecby.

Pacienti uzivajuci inzulin na lie¢bu diabetes mellitus sa maji pocas lieCby somatropinom starostlivo
monitorovat. Moze byt protrebna tprava inzulinovej davky.

Udaje zo studie interakcii vykonanych u dospelych s nedostatkom rastového horménu naznaduju, Ze
podéavanie somatropinu moze zvySovat klirens zlucenin, o ktorych sa vie, Ze st metabolizované
prostrednictvom izoenzymov cytochrému P450. Klirens zlu¢enin metabolizovanych cytochrémom
P450 3A4 (napriklad pohlavné steroidy, kortikosteroidy, antikonvulziva a cyklosporin) moze byt
zvySeny, dosledkom ¢oho je nizsia hladina tychto zli€enin v plazme. Klinicky vyznam tohto uc¢inku

nie je znamy. | é\@
\{b

Gravidita . %
Nie su k dispozicii ziadne klinické tidaje o gravidnych Zenach vystavenychdiiku Valtropinu. Stadie
na zvieratach neposkytuju dostatok udajov o uc¢inkoch pocas gravidity fetalneho vyvoja,
porodu alebo postnatalneho vyvoja (pozri ¢ast’ 5.3). Preto sa Valtropin'gocas gravidity nema pouzivat’,
pokial’ to nie je jednoznacne nevyhnutné. 3

O

Neboli vykonané Ziadne klinické Studie s Valtropinom u @mcich zien. Nie je zndme, i sa
somatropin vylucuje do materského mlieka. Preto sa \ i podavani Valtropinu dojciacim Zendm

postupovat’ opatrne. \

Fertilita
Nie st k dispozicii ziadne udaje o fertilite@ée ziskané skimanim u zvierat nepreukazali ziadny
ucinok na parametre fertility. Q

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

4
4.7 Ovplyvnenie schopnosti i@%ozidlzi a obsluhovat’ stroje
Valtropin nema ziadny ale@edbatel’ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce l'léi%y0

Suhrn bezpecngsiigho profilu
Najcastejsie 1 uce reakcie su spojené s miestom vpichu, st endokrinnej povahy a zahfiiaju bolest’
hlavy, parwu a bolest’ a poruchy klbov (artralgia) u dospelych.

Pocas klinickych studii bolo 128 deti (98 deti s nedostatkom rastového horménu a 30 deti

s Turnerovym syndromom) vystavenych u¢inkom Valtropinu. Bezpe¢nostny profil Valtropinu
pozorovany v tychto klinickych Stadiach zodpovedal profilu, ktory sa pozoroval v pripade
referencného lieku pouzivaného v tychto studidch a profilu inych liekov obsahujucich somatropin.

Pocas liecby somatropinom sa na zaklade publikovanych informacii pozorovali nasledujice neziaduce
reakcie a ich frekvencie vyskytu:

Velmi Casté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé
(= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych tidajov) vratane

ojedinelych hléseni.

Tabul'kovy suhrn neZiaducich reakcii




Benigne a maligne nadory, vratane
nespecifikovanych novotvarov (cysty

a polypy)

Menej Casté: maligne nadory, nadory

Poruchy krvi a lymfatického systému

Menej Casté: anémia

Poruchy imunitného systému

Casté: tvorba protilatok

Nezname: jediny pripad akutnej precitlivenosti zahfiiajlici
urtikériu a pruritus

Poruchy endokrinného systému

Casté: hypotyredza

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Casté: zhorSend znaSanlivost’ glukozy

Casté: mierna hyperglykémia (1 % u deti, 1 % az 10 % u
dospelych)

Menej Casté: hypoglykémia, hyperfosfatémia

Zriedkavé: diabetes mellitus

&

Nezname: rezistencia voci inzulinu, (' ,

Psychické poruchy

Menej Casté: porucha osobnosti . ¢

Poruchy nervového systému

Vel'mi Casté: bolest’ hlavy u d ch

Vel'mi Casté: parestézia u

%
Casté: hypertonia .

Casté: nespavost’ u dqsp\b'fch

Casté: syndrom, Mleho tunela u dospelych

Menej Casté: rom karpalneho tunela u deti

Menej cas@ystagmus

Zrledhq:&e\neuropatla zvySeny intrakranialny tlak

Z1 e benigna intrakranialna hypertenzia

dkavé: parestézia u deti

Welmi zriedkavé: nespavost’ u deti

N
Poruchy oka {\\)

Menej Casté: papiloedém, diplopia

Poruchy ucha a labyrintu

+

Menej Casté: vertigo

Poruchy srdca a srdcovej ¢inno

©

Casté: hypertenzia u dospelych

Menej Casté: tachykardia

Zriedkavé: hypertenzia u deti

Poruchy dychacej st rudnika a

mediastina

=i

Casté: dyspnoe u dospelych

Casté: spankové apnoe u dospelych

Poruchy gasir@t inalneho traktu

v

Menej Casté: vracanie, brucha bolest, plynatost,
nevolnost

Zriedkavé: hnacka

Poruchy koZze a podkozného tkaniva

Menej Casté: lipodystrofia, atrofia koze, exfoliativna
dermatitida, urtikaria, hirzutizmus, hypertrofia koze

Poruchy kostrovej a svalovej ststavy a
spojivového tkaniva

Vel'mi Casté: artralgia u dospelych

Casté: artralgia u deti

Casté: myalgia

Menej Casté: atrofia svalov, bolest’ kosti

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

Menej Casté: inkontinencia mo¢u, hematuria, polyuria,
¢asté mocenie/polakizuria, abnormality mocu

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

Menej Casté: vytok z genitalii

Menej Casté: gynekomastia u dospelych

Vel'mi zriedkavé: gynekomastia u deti

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Vel'mi ¢asté: edém, periférny edém u dospelych

7




Casté: edém, periférny edém u deti

Casté: reakcie v mieste vpichu, asténia

Menej Casté: atrofia miesta vpichu, krvacanie v mieste
vpichu, zdurenie v mieste vpichu, hypertrofia, slabost’ u
deti

Laboratorne a funkéné vySetrenia Zriedkavé: abnormalne vysledky testu funkcie obli¢iek

Opis niektorych neziaducich reakcii

V klinickej studii s Valtropinom sa u 3% deti s nedostatkom rastového hormonu vytvorili protilatky
proti somatropinu. Vézobna kapacita tychto protilatok bola nizka a nemali Ziadny ucinok na rychlost’
rastu. Testovanie pritomnosti protilatok proti somatropinu sa ma vykonavat’ u vsetkych pacientov,
ktori nevykazuju ziadnu odozvu na liecbu.

Potilatky na proteiny hostitel'skych buniek (S. cerevisiae) sa mimoriadne vyskytovali @ ntov
lieCenych Valtropinom. Tvorba takychto protilatok s nizkou vazobnou kapacitou npn@ vdepodobne
ziadny klinicky vyznam. Na rozdiel od baktérii (£. coli), u kvasiniek sa nepozoro yvolavanie
zosilnujucich Géinkov modifikujucich imunologicka odozvu. {

0\%
Deti a dospievajuci q

Na zaciatku liecby somatropinom sa pozoroval mierny a prechodny e Q)

Dospeli pacienti 0
U dospelych pacientov s nastupom nedostatku rastového ho ]Q/ dospelosti sa na zaciatku liecby
pozorovali: edém, bolest’ svalstva a bolest’ a poruchy klbob®ré mali tendenciu byt prechodné.

4.9 Predavkovanie 5\’0
>

Akutne predavkovanie moze spociatku viest’ k xlykémii a nasledne k hyperglykémii. Dlhodobé
predavkovanie moze sposobit’ znamky a pri y wkromegalie, ¢o je v stlade so zndmymi G¢inkami

nadmerného mnozstva l'udského rastovéh onu. Liecba je symptomaticka a podporna. Neexistuje
ziadna protilatka na predavkovanie son@opinom. Po predavkovani sa odporiuca monitorovat’ funkciu
Stitnej Zlazy. JO

<

5. FARMAKOLOGlﬂ@'LASTNOSTI
5.1 Farmakodynz@cké vlastnosti

Farmakoterape ké skupina: Hormony hypofyzy a hypotalamu a analégy, somatropin a analégy

ATC kod: % 01

Somatropin je polypeptidovy hormoén povodom z rekombinantnej DNA. Obsahuje 191 aminokyselin
a ma molekuldrnu hmotnost’ 22 125 daltonov. Sekvencia aminokyselin tohto lieku je identicka so
sekvenciou l'udského rastového horménu tvoreného v hypofyze. Valtropin sa syntetizuje v bunkach
kvasiniek (Saccharomyces cerevisiae).

Biologické ucinky somatropinu su ekvivalentné u¢inkom I'udského rastového hormoénu tvoreného
v hypofyze.

Najvyraznejsi ucinok somatropinu je ten, ze stimuluje rastové platni¢ky dlhych kosti. Okrem toho
podporuje syntézu bunkovych proteinov a zadrziavanie dusika.



Somatropin stimuluje metabolizmus lipidov tym, Ze zvySuje hladinu mastnych kyselin v plazme
a cholesterolovych lipoproteinov s vysokou hustotou (HDL, high-density lipoprotein) a znizuje
celkovu hladinu cholesterolu v plazme.

Liecba somatropinom ma priaznivé u¢inky na telesnu stavbu pacientov s nedostatkom rastového
hormoénu tym, ze znizuje ukladanie tuku v tele a zvySuje podiel svalovej hmoty. Dlhodoba liecba
zvySuje u pacientov s nedostatkom rastového hormoéonu mineralnu denzitu kosti.

Somatropin méze vyvolavat rezistenciu voci inzulinu. Vel'ké davky somatropinu mézu zhorsovat
znasanlivost’ glukozy.

Klinické studie

Uginnost a bezpe&nost’ Valtropinu sa vyhodnocovala v randomizovanej, dvojito slepej, subeznej,
kontrolovanej $tadii fazy III u deti s nedostatkom rastového hormoénu. Neboli zistené ija
relevantné rozdiely medzi Valtropinom a referenénym lieckom s ohl'adom na rychlost’ SDS

rychlosti rastu. ‘@

Otvorena jednovetva Stadia fazy I1I skimajica ¢innost’ a bezpecnost’ lieCby é'opinom u dievcat
malého vzrastu suvisiaceho s Turnerovym syndréomom preukazala znacny g lieCby na rychlost’

rastu pocas Studie.
@

5.2 Farmakokinetické vlastnosti 0

4
Dvojito slepa, randomizovana, skrizena §tidia s jednou dav \ 24 zdravych dobrovolnikov
preukazala, ze farmakokineticky profil Valtropinu bol p @atel’n}'f s profilom referencného lieku.
Vysledkom subkutanneho podévania Valtropinu v dé@,OB mg/kg telesnej hmotnosti bola hodnota
Cinax 43,97 ng/ml a hodnota AUC .4}, 369,90 ng@. odnota C,,,x sa dosiahla za 4 hodiny a polcas

ty, bol 3 hodiny. Q

5.3 Predklinické udaje o bezpeénostio

Predklinické udaje na zéklade obyy. Stadii toxicity po opakovanom podavani, genotoxicity
a reprodukéne;j toxicity v pripackb‘@)tropinu neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Stadie Valtropinu na zvie '@sﬁ nedostato¢né na vyhodnotenie potencialu toxicity na reprodukciu.
Studie reprodukéne; toxi&ykonané s inymi liekmi obsahujicimi somatotropin nepreukazali
zvySené riziko neiia(@ic reakcii pre embryo alebo plod.

Dlhodobé $tidi \hinogenicity neboli vykonané. Neexistuji ziadne konkrétne $tidie lokalnej
zné3anlivogti PQSubkutannom injek&nom podani Valtropinu na zvieratich. Avsak vo vieobecnych
studiach t?)%ﬁﬁy s jednou a s opakovanou dédvkou sa nepozorovali Ziadne neziaduce reakcie v mieste
vpichu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Prasok:

Glycin

Manitol

Dihydrogenfosfore¢nan sodny, bezvody
Hydrogenfosforecnan sodny, bezvody
Hydroxid sodny (na upravu pH)
Kyselina chlorovodikova (na upravu pH)



Rozpustadlo:

Metakrezol

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Stadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

Po prvom otvoreni alebo po priprave pomocou dodavaného rozpustadla:
Po priprave pomocou dodavaného rozpustadla bola chemicka a fyzikalna stabilita lieku %“as
pouzivania preukazana pocas 21 dni pri teplote 2 °C — 8 °C (v chladnicke). C\

1
Po priprave pomocou vody na injekciu: %
Po priprave pomocou vody na injekciu sa musi liek pouzit’ okamzite a ako jg ova injek¢éna
liekovka. Ak sa nepouzije okamzite, Cas a podmienky uchovavania pred poadiff nemaji za

normalnych okolnosti prekrocit’ 24 hodin pri 2 °C — 8 °C (v chladnicke I’ sa priprava
nevykonala v kontrolovanych a schvalenych aseptickych podmienkac

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie ‘\\'O

Uchovavajte v chladnicke (pri teplote 2 °C — 8 °C). Neucl@' ajte v mraznicke.

Na ucely prepravy a/alebo ambulantného pouzitia s ’&ripraven}'/ liek pred pouzitim mbze uchovavat’
pri izbovej teplote (neprevysujucej 25 °C) pocas4 ¢ho obdobia trvajticeho najviac 4 tyzdne.
Datum vybratia z chladnicky a novy datum ezsp cie treba zapisat’ na vonkajsiu skatul’ku. Na konci

nového datumu exspiracie sa ma liek spot t alebo zlikvidovat'.

Podmienky na uchovévanie pripri‘ve@ieku, pozri ¢ast’ 6.3.

O

5 mg prasku v injek¢nej §%ke (sklo typu I) uzavretej zatkou (butylova guma) a odklapacim
vieckom (plast s hlinikon¥
1,5 ml rozpuastadl Valnenej injek¢nej striekacke (sklo typu I) uzavretej krytom $picky (butylova
guma s vrstvou @vTec(@).

*

6.5 Druh obalu a obsah bal

Velkost bM: 1 injek¢na liekovka a 1 naplnend injek¢na striekacka.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Podrobné pokyny na zaobchadzanie s tymto lickom s uvedené na konci pisomnej informacie pre
pouzivatelov.

Sposob pouzitia a zaobchddzania s liekom

Pre pacientov so znamou precitlivenostou na metakrezol sa Valtropin nema pripravovat’

pomocou dodavaného rozpustadla (pozri Cast’ 4.3). V pripade vyskytu precitlivenosti na dodavané
rozpustadlo sa maju injekéné liekovky pripravit’ pomocou vody na injekciu a pouzit’ ako jednorazova
injek¢na liekovka.

Priprava pomocou doddavaného rozpustadia

10



Kazda injek¢na liekovka Valtropinu sa ma pripravit pomocou dodavaného rozptstadla. Rozpustadlo
sa nema pouzit, ak ma zmenenu farbu alebo je zakalené. Rozpustadlo sa ma injikovat’ do injekcnej
liekovky nasmerovanim pradu kvapaliny na stenu liekovky. Po priprave sa ma injekéna liekovka
premiesat JEMNYM rotaénym pohybom az do tuplného rozpustenia obsahu. NETREPAT. Vysledny
roztok ma byt Ciry, bez pevnych Castic. Ak ma roztok zmenenu farbu, je zakaleny alebo ak obsahuje
pevné castice, NESMIE SA pouzit’. Pred kazdym injekénym podanim a po kazdom injekénom podani
sa ma zatka injek¢nej lickovky utriet’ alkoholom, aby sa zabranilo kontaminacii obsahu opakovanym
zasuvanim injek¢nej ihly.

Ak sa priprava vykona pomocou rozpustadla, roztok je ur€eny na viacnasobné pouzitie (pozri

cast’ 6.3).

Priprava pomocou vody na injekciu
Po priprave pomocou vody na injekciu sa liek musi pouzit’ okamzite (pozri Cast’ 6.3) a je uréeny iba na
jednorazové pouzitie.

Podavanie ‘\Q
Na podavanie Valtropinu sa maju pouzivat sterilné jednorazové injekéné striekac Qﬂekéné ihly.
Objem injekénej strickacky ma byt dostato¢ne maly, aby sa predpisana davka % iahnut

z injek¢nej liekovky s dostatonou presnost’ou. . %

Likvidacia q
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z liecku ma byt zlikvidovany v &a e s narodnymi
poziadavkami. 0

RO

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACIIO

BioPartners GmbH \6,\

Kaiserpassage 11
D-72764 Reutlingen Q
Nemecko 00

4@0

8. REGISTRACNE CiSLA Q

EU/1/06/335/001 O
Sl

9. DATUM Pi REGISTRACIE/PREDIZENIA REGISTRACIE
Datum prvej ‘.g@récie: 24.04.2006

Détum posTb@leho predlZenia registracie: 24.04.2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury
http://www.ema.europa.eu/
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A. VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A DRZITEL, POVOLENIA NA VYROBU
ZODPOVEDNY ZA UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie€iva

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

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze

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

B. PODMIENKY REGISTRACIE

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POU
KTORE SA VZTAHUJU NA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGIST

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Pn}@ Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHCADOM NA CNE A
UCINNE POUZIVANIE LIEKU

Neaplikovatelné. 5"\'0

e  DALSIE PODMIENKY O

Systém dohl'adu nad liekmi

Drzitel’ rozhodnutia o registracii musi zab
predlozeny v ramci modulu 1.8.1. rozh
lieku na trh a v Case, ked’ uz je uv.e’d

Plan riadenia rizik 0

Drzitel’ povolenia na uv ku na trh ma predlozit’ aktualizovany plan riadenia rizik odrazajtci:
potencialne rizika pre v e novo nadorov, sekundarnych nadorov u pacientov, ktori prekonali
rakovinu v detstve 1r?kran1alneho aneuryzmu a intrakranialneho krvacania. Plan riadenia rizik sa ma
predlozit’ do 9.

*
Drzitel’ po oloONT na uvedenie licku na trh sa zavézuje uskutocnovat Stadie a dodatocné aktivity v
ramci dohl'add nad liekmi, ktoré si podrobne opisané v plane dohl'adu nad liekmi tak, ako boli
dohodnuté vo verzii 3.1 planu riadenia rizik (RMP) predlozeného v ramci modulu 1.8.2. ziadosti o
registraciu a v ramci vSetkych d’alSich aktualizacii planu riadenia rizik odstihlaseného vyborom
CHMP.

Pokial’ ide o usmernenie vyboru CHMP k systémom riadenia rizika pre lieky na humanne pouzitie,
aktualizovany plan riadenia rizik sa ma predlozit’ v rovnakom case ako d’alSia sprava o periodickom
rozbore bezpecnosti liecku (PSUR).

Navyse, aktualizovany plan riadenia rizik sa ma predlozit

- ak sa ziska nova informacia, ktorda méze mat’ vplyv na aktudlne Specifikacie bezpec¢nosti, plan
dohl'adu nad liekmi alebo na ¢innosti zamerané na minimalizaciu rizika,

- ak sa v ramci 60 dni dosiahne dolezity medznik (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo
minimalizacie rizika,

- na ziadost’ Eurépske;j liekovej agentury.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Valtropin 5 mg/1,5 ml prasok a rozpustadlo na injekény roztok
somatropin

2. LIECIVO

1 injekéna liekovka prasku obsahuje 5 mg (15 IU) somatropinu (3,33 mg/ml somatropﬁ@ priprave

pomocou 1,5 ml rozpustadla). ‘

IR

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK R

Prasok: glycin, manitol, dihydrogenfosforecnan sodny, hydrogenfosfoﬁg!m sodny.
Uprava pH: hydroxid sodny a kyselina chlorovodikova.
')
Rozpustadlo: metakrezol (d’alSie informacie v pisomne;j inf(%?&pu pre pouzivatel'ov) a voda na

injekciu. O
)

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH AY

1 injek¢éna lickovka obsahujlica 5 mg pyésie.
1 naplnena injekcna striekacka objal@l a 1,5 ml rozpustadla.

O

Prasok a rozpustadlo na injekény rozto@

5. SPOSOB A CEST‘@ANIA

Informacie o priprav%pouiivani, pozri pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

Na podkozné pox@

Y

6. SPECYALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHIADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po priprave pomocou dodavaného rozptstadla: méze sa uchovavat’ v chladnicke pocas 21 dni.

16



Po priprave pomocou vody na injekciu: musi sa pouzit’ okamzite.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BioPartners GmbH, Kaiserpassage 11, D-72764 Reutlingen, Nemecko 0\6
»O
S O
12.  REGISTRACNE CiSLA RAY
N7

EU/1/06/335/001 @

_ i - D
13. CISLO VYROBNEJ SARZE s QY
C. sarze O%

N

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPO VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis. OQ

O
| 15. POKYNY NA POUZITIEC)™

O

| 16. INFORMACIE X BRAILLOVOM PiSME

Valtropin 5 mg/NJml
.\@
A Y

17



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA S PRASKOM

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Valtropin 5 mg/1,5 ml prasok na injekény roztok
somatropin

Na podkozné pouZitie.

2.  SPOSOB PODAVANIA

X
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov. ‘®0\
, , PR
3. DATUM EXSPIRACIE R

~D
EXP K@

4. CISLO VYROBNEJ SARZE 53

C. sarze ,\'Q

N\
5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OB{EMDVYCH ALEBO V KUSOVYCH

JEDNOTKACH A
Q\J
5 mg (15 1U) J @
~
6. INE \J
N

Uchovavajte v chlad@e. Neuchovavajte v mraznicke.

N
\‘>®
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA S ROZPUSTADLOM

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Rozpustadlo pre Valtropin

Na podkozné pouzitie.

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov. *\Q
»O
3. DATUM EXSPIRACIE RN
N\
EXP @
<7 ; — NS
4. CISLO VYROBNEJ SARZE ‘\\'O
C. sarze O%

L N

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH \

o
1,5 ml (voda na injekciu s metakrezolo@

Re 4

6. INE N

\J
Uchovavajte v chladnickg. Weuchovavajte v mraznicke.

)
&

V
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Valtropin 5 mg/1,5 ml prasok a rozpust’adlo na injekény roztok
Somatropin

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu skor, ako za¢nete pouZivat’ Vas liek.

- Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacénete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov sa dozviete: ‘\®
1. Co je Valtropin a na ¢o sa pouZiva ' 0

2. Skor ako pouzijete Valtropin &Q

3. Ako pouzivat’ Valtropin . \

4. Mozné vedlajsie ucinky \%

5. Ako uchovavat’ Valtropin

6.  Dalsie informacie \0

1.  CO JE Valtropin A NA CO SA POUZiVA

Vas liek sa nazyva Valtropin. Je to l'udsky rastovy ho tory sa tieZ nazyva somatropin. Ma
rovnaku Strukturu ako rastovy hormon, ktory si vytya lo v hypofyze (z'aze umiestnenej v spodne;j
¢asti mozgu). Rastovy hormon reguluje rast a vy \ niek. Ked’ stimuluje (podnecuje) rast buniek

v dlhych kostiach n6h a chrbtice, spdsobuje ras@ vysky.

Valtropin sa pouZiva
- Na liecbu deti (vo veku 2 az %@V) a dospievajucich (vo veku 12 az 18 rokov), ktori

nedorastaju do ich normalngg~%#ky kvoli nedostatocnému rastu kosti spésobenému
nedostatkom rastového hgf¥hu (relativny nedostatok rastového horménu), Turnerovym
syndromom alebo ,,c ou insuficienciou obli¢iek* (stavom, pri ktorom obli¢ky postupne
stracaju svoju scho vykonavat ich normalne funkcie, ako napriklad vylucovanie

odpadovych latok ebytocCnej tekutiny z tela).
- Na liecbu dos@ch so zavaznym nedostatkom rastového horménu, u ktorych sa uz vyskytoval
nedostatol&@ového hormoénu pocas detstva alebo ktori maju z nejakého dévodu nedostatok

rastové@p moénu pocas dospelosti.

V tejto piso}{ej informacii sa pacient oslovuje ako ,,Vy*. Opatrovatelia podavajlci Valtropin detom
maju vziat’ do tvahy, zZe slovo ,,Vy* oznacuje diet’a.

2.  SKOR AKO POUZIJETE Valtropin

NepouZivajte Valtropin

- ked’ ste alergicky (precitliveny) na somatropin alebo na ktorukolvek z d’alSich zloZiek
prasku alebo rozpust’adla Valtropinu, napriklad na metakrezol (pozri ¢ast’ 2 ,,Bud’te zvlast
opatrny pri pouzivani Valtropinu — Vyskyt niektorych vedlajsich u¢inkov*),

- Ked’ mate aktivny nador, povedzte to svojmu lekarovi. Pred tym ako zac¢nete liecbu s
Valtropinom musia byt nddory neaktivne a musite ukoncit’ protinddorovu liecbu.

- na podporu rastu u deti, ktoré uz prestali rast’,

- ak ste mali zavaznu operaciu srdca alebo brucha,
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ak sa lieCite na viacero zraneni po zdvaZnej nehode,
ak mate nahle zadvazné problémy s dychanim.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani Valtropinu
VySetrenia pred zadatim liecby

Pocas zavaznej choroby alebo po nej

Musi Vés vysetrit’ Specializovany lekar vyskoleny na lieCbu hormonalnych portch a rozhodnut’,
¢i je podavanie Valtropinu bezpecné.

Ak ste mali nador na mozgu, funkciu Vasej hypofyzy musi vySetrit’ Specializovany lekar
vysSkoleny na lie¢bu hormonalnych portch a rozhodnut, ¢i je pouzitie Valtropinu bezpecné.
Pred liecbou nedostatku rastového hormoénu u deti z dovodu problémov s oblickami ma lekar
sledovat’ diet'a pocas jedného roka pred zacatim liecby rastovym hormoénom.

Ak sa dospeli liecili rastovym horménom pocas detstva, ma sa u nich pred zacatim akejkol'vek
d’alsej liecby rastovymi horménmi opatovne vysetrit’ nedostatok rastového hormoénu.

Pacienti s Praderovym-Williho syndrémom sa nemaju liecit’ Valtropinom, s vynimkou
pacientov, ktori okrem toho trpia nedostatkom rastového hormoénu.

o

Ak ste mali nador na mozgu, maju Vas Casto vySetrovat’, aby sa vylucil o@y vyskyt

somatropinom, sa zaznamenalo vyssie riziko sekundarneho (druh ) nadoru (benigneho a
maligneho). NajcastejSimi sekundarnymi nadormi boli najmé na mozgu.

Ak sa u deti vykonala transplantacia obliciek, liecba rastovypNiorménom sa ukonéi.

Ak dieta trpi Turnerovym syndrémom, lekar dietata ma, &hvo kontrolovat’ mozny vyskyt

usnych infekeii, ako napriklad zapal stredného ucha, ¢ pacienti s Turnerovym syndromom
maju zvySené riziko portich ucha a inych portich sl

nadoru.
*
Ak ste mali rakovinu ako dieta. V pripade pacientov, ktori prekonal;’;&@rinu a boli lieceni

Vyskyt niektorych vedl'aj$ich ucinkov ’\,Q

V pripade vyskytu priznakov, ako bolest’ zavazna a opakujuca sa), poruchy zraku,
nevolnost alebo vracanie, sa, prosim, pofagite s Vasim lekarom.

Ak ste Valtropin podali injekéne omydol do svalu namiesto pod kozu, hladina cukru v krvi
moze dosiahnut’ prili§ nizku hodn ypoglykémia). Dalsie informécie ziskate od svojho
lekara.

Ak diet’a zaéne pocas liecby,
Ak ste dieta a lieCite sa s

opinom krivat’, porad’te sa, prosim, s Vasim lekarom.
opinom. Mate v porovnani s dospelymi lieCenymi somatropinom
zvysené riziko vzniku u pankreasu (pankreatitida). Aj ked’ je pankreatitida zriedkava, ma
sa vziat’ do uvahy 1eCenych somatropinom, u ktorych sa vyskytne bolest’ brucha.

Prilis vela rastové ormonu moze spdsobit’ nadmerny rast usi, nosa, pier, jazyka a licnych
kosti (akromeg@dg), vysoka hladinu cukru v krvi (hyperglykémia) a pritomnost’ cukru v moci
(glykozurmg) Valtropin vzdy pouzivajte podl'a odporacani Vasho lekara.

V pripa, kytu alergickej reakcie na rozpustadlo sa maju injekéné liekovky pripravit
pomgcodvody na injekciu bez konzervaénej latky (metakrezol) a pouzit’ ako jednorazova
injekc¥a liekovka (pozri Cast’ 5 ,,Ako uchovavat’ Valtropin®). Dodavané rozpust’adlo
nepouzivajte, ak mate alrgiu na konzervaé¢nu latku metakrezol.

Sledovanie pocas lie¢by vykonavané lekarom

Valtropin méze ovplyvnit’ sposob, akym Vase telo spracovava cukor z jedla a napojov. Vas
lekér Vam moze skontrolovat’ mnozstvo cukru v moci a krvi.

Valtropin méze ovplyvnit’ mnozstvo hormoénu stitnej zl'azy v krvi, preto Vam musia obcas
urobit’ testy funkcie Stitnej zl'azy. Ak Stitna zl'aza nefunguje spravne, Valtropin nemusi
ucinkovat tak dobre, ako ma.
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Pouzivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi najmé, ak uzivate

- steroidové hormony nadobliciek, ako napriklad kortizon alebo prednizolon,

- inzulin,

- peroralny estrogén (estrogén uzivany Ustami),

- pohlavné hormény, lieky na liecbu odpovede na stres alebo zapal (kortikosteroidy), lieky na
liecbu epilepsie (napriklad karbamazepin) alebo cyklosporin (liek na potlacenie imunitného
systému).

Mozno bude potrebné, aby Vas lekar upravil davku Valtropinu alebo iného lieku.

Tehotenstvo

Valtropin sa pocas tehotenstva nema pouzivat, pokial’ to nie je jednozna¢ne nevyhnutné. Ak

otehotniete, okamzite to oznamte svojmu lekarovi. ’\
»O

Dojcenie \%

Ak dojcite alebo sa chystate doj¢it’, pred pouzitim Valtropinu sa porad’te so ,s\\%&a ekarom.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom @kémikom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Valtropin nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na scho@v1est’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach Valtropinu 96
Rozpustadlo dodavané spolu s Valtropinom obsahuj rezol. Nepouzivajte toto rozpustadlo, ak
ste alergicky na metakrezol (pozri ¢ast’ 2 ,,Nepouzi altropin®). V pripade vyskytu alergicke;j
reakcie na rozpustadlo sa maju injek¢éné liekov ravit’ pomocou vody na injekciu a pouzit’ ako
jednorazova injek¢na liekovka (pozri ¢ast’ 5 $ chovavat’ Valtropin®).

O

3. AKO POUZIVAT Valtropi
N

Vzdy pouzivajte Valtropin presedk, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekix@a. Valtropin si nepodavajte injekéne sami, ak si nie ste isty davkou.

Davkovanie 0

Vas lekar Vam povie%ﬁ davku mate pouzit. Ta sa bude menit’ v zavislosti od Vasho ochorenia.
Davkovanie, prosenemeiite bez toho, aby ste sa poradili s Vasim lekarom.

*
Sprévnost’&@r Valtropinu mé Vas lekar kontrolovat’ kazdych 6 mesiacov.

Davkovanie sa zvy¢ajne vypocita podla postupu uvedeného nizsie. Jednotlivé davky sa vsak mozu
lisit’ a lekar moze zmenit’ Vasu davku na zaklade Vasich vlastnych potrieb.

Deti

Nedostatok rastového hormonu u deti

Na podkozné (subkutanne) injek¢né podavanie pouzite 0,025 — 0,035 miligramov (mg) na kazdy
kilogram telesnej hmotnosti jedenkrat denne.

Deti s Turnerovym syndromom

Na podkozné injekéné podavanie pouzite 0,045 — 0,050 miligramov (mg) na kazdy kilogram telesne;j
hmotnosti jedenkrat denne.
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Deti pred pubertou, ktoré trpia dlhodobymi probléemami s oblickami
Na podkozné injek¢éné podavanie pouzite 0,045 — 0,050 miligramov (mg) na kazdy kilogram telesne;j
hmotnosti jedenkrat denne.

Dospeli

Nedostatok rastového hormonu u dospelych
Na podkozné injekéné podavanie pouzite 0,15 — 0,30 miligramov (mg) jedenkrat denne. NizSia
pociatocna davka moze byt potrebna, ak ste starsi alebo obézny.

Vas lekar bude v pripade potreby na zaklade klinickych vysledkov a stanovenia hladiny takzvaného
,rastového faktora™ (znameho ako IGF-1, insuline-like growth factor 1) v krvi postupne zvySovat’ tuto
davku podla Vasich vlastnych potrieb. Celkova dennéa davka zvycajne neprekracuje 1 mg.
Koncentracie IGF-1 sa musia pravidelne stanovovat’ a maju sa udrziavat’ pod hornou hranicou rozpitia
normalnych hodnot pre Vas vek a pohlavie. @
DN

Vas lekar Vam vzdy predpise minimalnu uc¢inni davku na pouzivanie. ‘qp

Uprava davkovania . é\&

U starSich pacientov moze byt potrebna znizena davka. Q\

Davkovanie somatropinu sa ma znizit’ v pripadoch dlhotrvajiceho °Q uﬁhu (edému) alebo zavazného
neobvyklého pocitu (parestézia), aby sa zabranilo rozvoju zrled vedlaj§ieho u¢inku nazyvaného
syndrom karpalneho tunela (zniZzena citlivost’ a bolest’ ruk). \

Po urcitom ¢ase pouZzivania lieku, najmi u muzov, moze }@potrebne znizit' davku.

Pri pouzivani inych liekov moze byt potrebné upgK aVku Valtropinu alebo iné¢ho lieku (pozri

¢ast’ 2 ,,Uzivanie inych liekov®). Q

Podavanie

Valtropin je ur¢eny na podkozné pouii@ priprave. To znamena, Ze po priprave prasku pomocou
dodéavaného rozpustadla sa roztoky @ injek¢éne pomocou kratkej injekénej ihly do tukového
tkaniva tesne pod pokozkou. Q&)

Ak si podévate tento liek mj @e sami, dostanete pokyny, ako pripravit’ a podat’ injekciu.
Valtropin si nepodéw@ injekéne sami, pokial’ ste nedostali inStruktaz.

Podrobné poky, podkozné podéavanie su uvedené v tejto pisomnej informéacii pre pouzivatelov
(pozri éas% acie o tom, ako si injekéne podat’ Valtropin® na konci tejto pisomnej informacie
pre pouzivat®¥ov).

AK pouZzijete viac Valtropinu ako mate

Ak ste pouzili viac Valtropinu ako sa odporaca, porad'te sa, prosim, s VaSim lekarom.

Ak ste pouzili prili§ vela Valtropinu, spocCiatku sa hladina cukru v krvi méze znizit’ az na prilis nizku
hodnotu (hypoglykémia) a nasledne sa bude zvySovat’ az na prili§ vysoku hodnotu (hyperglykémia).
Ak ste dlhodobo pouzivali prili§ vel'a Valtropinu, mdZze to sposobit’ nadmerny rast usi, nosa, pier,
jazyka a licnych kosti (akromegalia).

Ak zabudnete pouzit’ Valtropin

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechané davky. Pokracujte v lie¢be predpisanym
davkovacim rezimom. Ak mate akékol'vek pochybnosti, obrat'te sa, prosim, na Vasho lekara.
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AK prestanete pouZivat’ Valtropin

Pred ukoncenim liecby sa porad’te s Vasim lekarom. Prerusenie alebo pred¢asné ukoncenie lieCby
Valtropinom mdze ohrozit’ uspech liecby rastovym hormoénom.

Ak mate d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, aj Valtropin mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie Gcinky liekov su usporiadané nasledovne:

vel'mi Gasté

postihuju viac ako 1 pouzivatela z 10

Casté

postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov zo 100

0.
menej Casté postihuju 1 az 10 pouZivatel'ov z 1 000 "\‘.()
zriedkavé postihuju 1 az 10 pouzivatelov z 10 000 AN

vel'mi zriedkavé

nezname

postihujil menej ako 1 pouzivatel'a z 10 000 xs (4
Castost’ vyskytu sa neda urcit’ z dostupnych uda&o@)

Po podani Valtropinu sa u Vas moézu vyskytnut’ ktorékol'vek z nasledu{@%edl ajsich ucinkov:

Vel'mi Casté

bolest’ hlavy u gqa@ch

neobvykly poWo napriklad pichanie, brnenie alebo
svrbenie ( ¢zia) u dospelych

bolest’ Wartralgia) u dospelych
opu iva spdsobeny nahromadenim tekutiny v
(edém) u dospelych

Casté

*

V

o
il

t a bielkovin, ktoré sa viazu na iné latky (tvorba
rotilatok)

znizena ¢innost’ §titnej zl'azy (hypotyredza)

zhorSena schopnost’ znizovat” hladiny cukru v krvi
(znasanlivost’ glukozy)

mierne zvysenie hladin cukru v krvi (mierna
hyperglykémia) (1 % u deti, 1 % az 10 % u dospelych)

neobvyklé zvySenie svalového napétia (hypertonia)

nespavost’ (insomnia) u dospelych

zvyseny krvny tlak (hypertenzia) u dospelych

dychavic¢nost (dyspnoe) u dospelych

docasné prerusenie dychania pocas spanku (spankové
apnoe) u dospelych

strata citlivosti a brnenie v prstoch a dlaniach z dovodu
stlaceného nervu v zapésti (syndrém karpalneho tunela) u
dospelych

bolest’ kibov (artralgia) u deti

bolest’ svalov (myalgia)

opuch tkaniva spdsobeny nahromadenim tekutiny v
tkanive (edém) u deti

reakcie v mieste vpichu, slabost’ (asténia)

Menej Casté

zvyseny rast nového tkaniva (rakovina, nador)

nedostatok ¢ervenych krviniek (anémia)

prili§ malo cukru v krvi (hypoglykémia)
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hladina fosfatov v krvi vys$sia nez normalna
(hyperfosfatémia)

porucha osobnosti

rychly nekontrolovatelny pohyb o¢i (nystagmus)

opuch papily (terca) zrakového nervu (papiloedém)

dvojité videnie (diplopia)

zéavrat (vertigo)

zrychleny srdcovy tep (tachykardia)

vracanie

bolest’ zaliidka (bolest’ brucha), vetry (plynatost’)

nevolnost’

ubytok tukového tkaniva (lipodystrofia), stencenie koze
(atrofia koze), zapal a olupovanie koze (exfoliativna
dermatitida), opuch podobny ako po ust i hmyzom
(urtikaria), zvyseny rast muzského ¢ chlpenia na
zenskom tele (hirzutizmus), zhrK kozného tkaniva

(hypertrofia koze) A
ubytok svalovej hmoty (atrp{%s‘\,/alov), bolest’ kosti

prédoch a dlaniach z dovodu
1 (syndrom karpalneho tunela) u

strata citlivosti a brneni
stlaceného nervu v zgp
deti

samovolny un u (inkontinencia mocu), krv v moci
(hematuria), @ ovanie vi¢Sieho mnozstva mocu nez
normaln yuria, polakiziria), neobvykly mo¢

vytok? lavnych organov

e muzskej prsnej Zl'azy (gynekomastia) u

e
OYtlych

eakcie v mieste vpichu, ako stenc¢enie kozného tkaniva,
silné krvacanie z krvnych ciev, zhrubnutie

slabost’ u deti

Zriedkavé

-
\‘>®

cukrovka (diabetes mellitus)

nervova porucha mimo mozgu a miechy (neuropatia),
zvySeny tlak v lebke (zvySeny intrakranialny tlak)

vysoky krvny tlak v lebke (benigna intrakranialna
hypertenzia)

neobvykly pocit v pokozke, ako napriklad pichanie,
brnenie a svrbenie (parestézia) u deti

zvySeny krvny tlak (hypertenzia) u deti

hnacka

neobvyklé vysledky testov funkcie obliiek

Vel'mi zriedkavé

nespavost’ (insomnia) u deti

zvacSenie muzskej prsnej zl'azy (gynekomastia) u deti

Castost’ vyskytu nie je znama

jediny pripad nahlej alergickej reakcie zahfiiajici svrbenie
a opuch podobny ustipnutiu hmyzom

zavazny pokles u€inkov inzulinu (inzulinova rezistencia)

U pacientov s nastupom nedostatku rastového horménu v dospelosti sa na zaciatku liecby
somatropinom pozorovali: opuchy, bolest’ svalov a bolest’ a poruchy klbov, ale tieto u¢inky mali sklon

byt’ prechodné (kratkodobé).
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Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVAT Valtropin
o Uchovavajte mimo dosahu a dohl’adu deti.
o Nepouzivajte Valtropin po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitkoch a Skatuli po EXP.

Détum exspiracie sa vztahuje na posledny dei v mesiaci.

Podmienky na uchovavanie neotvoreného lieku

o Uchovavajte v chladnicke (pri teplote 2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

. Nepripraveny liek sa pred pouzitim moze uchovavat’ pri izbovej teplote (neprevysujucej 25 °C)
pocas jedného obdobia trvajuceho najviac 4 tyzdne. @

Cas pouzitelnosti po priprave pomocou rozpuitadla @

o Po priprave pomocou dodavaného rozpustadla sa liek moze uchovavat vy@ icke (2 °C —

8 °C) maximalne pocas 21 dni. %

Cas pouzitelnosti po priprave pomocou vody na injekciu (NIE pomocc@ z vodovodu)

o Po priprave pomocou vody na injekciu sa liek musi pouzit’ (3 Xitc a ako jednorazova injek¢na
liekovka.

{®)
Nepouzivajte Valtropin, ak spozorujete, Ze rozpustadlo alebé’tpraveny roztok je zakaleny alebo ma
zmenenu farbu alebo ak obsahuje pevné Castice.

Lieky sa nesmt likvidovat’ odpadovou vodou ale@ ovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekérne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zZivotng redie.

6. DALSIE INFORMACIE QO
@

Co Valtropin obsahuje
Prasok: Q
- Liecivo je somatrop{ na injek¢na liekovka prasku obsahuje 5 mg somatropinu (o
zodpoveda 15 IU)%‘IPI‘&VG pomocou 1,5 ml rozpustadla obsahujel ml licku 3,33 mg
somatropinu (g zodpoveda 10 IU).
- Dalsie zloz %lycin, manitol, dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny
ana ﬁlzragﬂ (kyslosti) hydroxid sodny a kyselina chlorovodikova.

Rozpﬁ§t’ad!§ \/
- Naplnena injekéna striekacka obsahuje vodu na injekciu a metakrezol (pozri Cast’ 2 ,,Dolezité
informacie o niektorych zlozkach Valtropinu®).

Ako vyzera Valtropin a obsah balenia
Valtropin sa dodava ako prasok a rozpust'adlo na injekény roztok.

Jedno balenie obsahuje:
- 5 mg bieleho az sivobieleho prasku v sklenenej injekénej liekovke uzavretej gumenou zatkou a
vieckom
- 1,5 ml rozpustadla v naplnenej injek¢nej strickacke uzavretej krytom $picky, na pripravu ako
¢iry roztok.
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DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
BioPartners GmbH

Kaiserpassage 11

D-72764 Reutlingen

Nemecko

Tel.: +49 (0) 7121 948 7756

Fax: +49 (0) 7121 346 255

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvalena v {MM/RRRR}

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej liekovej agentary
http://www.ema.europa.eu

N2,
O
INFORMACIE O TOM, AKO SI INJEKCNE PODAT Valtropin ,\{0

*
Pred pouzitim Valtropinu si, prosim, pozorne precitajte nasledujuce p@.

Uvod

Nasledujace pokyny vysvetl'uju, ako si sami mézete injekéne Qo@& altropin. Prosim, preéitajte si tieto
pokyny pozorne a postupujte podla nich krok za krokom. V4 alebo zdravotna sestra Vam ukazu, ako
si moZzete sami injek¢ne podat’ Valtropin. Nepokusajte sa si Valtropin sami, pokial’ si nie ste isty, ze
ste pochopili postup a poziadavky injekéného podz’wani{\6

Vseobecné poznamky \(,b'

Pre pacientov so znamou alergiou na metakreon altropin nema pripravovat’ pomocou dodavaného
rozpustadla (pozri Cast’ 2 ,,Nepouzivajte Va@pin ). V pripade vyskytu alergie na dodavané
rozpustadlo sa maju injekéné liekovky r@wt’ pomocou vody na injekciu: do injekénej striekacky
naberte 1,5 ml vody na injekciu a po@ie podl’a rovnakych pokynov ako pre naplnent injek¢nu
strieckacku (pozri Cast’ 5 ,,Ako uc% > Valtropin®). Nepouzivajte vodu z vodovodu.

Pred zacatim si pripravte vSe trebné veci. Patria sem:

Dodavané v balen
. injek¢na liera Valtropinu s praskom na injekény roztok,

. naprlnen@j ekcna striekacka s 1,5 ml rozptstadla na injekény roztok.
NEDOD E v baleni

. @a injek¢na striekacka a injekeéné ihly,

o tamipony navlhéené alkoholom,

o sucha gaza alebo vatovy tampon,

o naplast’,

. odpadkova nadoba na pouzité injek¢né striekacky a injek¢né ihly.

Priprava roztoku
1. Pred pripravou lieku si dokladne umyte ruky mydlom a vodou.

Skatul'u s Valtropinom vyberte z chladni¢ky a vyberte z nej injekéni liekovku s praskom
a naplnenu injekénu striekacku s rozptstadlom. Skontrolujte datum exspiracie lieku.
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Odstraiite ochranné plastové viecko z injekcnej liekovky s praskom.

R

Ocistite gumenu zatku na hornej Casti injek¢nej liekovky s praskom tampénom navlhéenym
v alkohole. Po ocisteni sa nedotykajte hornej Casti injekénej liekovky.

O

Injekcna liekovka obsahujuca Vas liek vo forme prasku. \@

Odstrante gumeny kryt $pi¢ky a pevne nasad’te injek¢nu ihlu na iy 1 strickacku. Vas lekar alebo

Zoberte v baleni dodavani naplnenu injekénu striekacku s rozpﬁét”@ na pripravu lieku.
zdravotna sestra Vam povie, aku vel’kost’ injek¢nej ihly mate po{%

Odstrante kryt injek¢nej ihly bez toho@y e sa dotkli samotnej injek¢ne;j ihly.

¢ Jooo
R

3

NI

Pomaly zasuﬁt%j ek¢nu ihlu priamo cez stred gumenej zatky injekcnej liekovky.
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Pomaly vstreknite vSetko rozpustadlo (1,5 ml) do injek¢nej liekovky s praSkom, priCom nasmerujte
prud kvapaliny na bo¢nt1 stenu injek¢nej liekovky. Prad kvapaliny NESMERUJTE na biely prasok
na dne injekénej liekovky.

Pred vytiahnutim injek¢nej striekacky z injekénej lieckovky natiahnite rovnaké mnozstvo vzduchu
(1,5 ml) ako mnozstvo vstreknutého rozptstadla, aby sa znizil tlak v injek¢nej liekovke. Vytiahnite
injek¢énu striekacku a znova nasad’te kryt injekénej ihly.

9. JEMNYM zamie$anim injekénej liekovky uplne rozpustite obsah. NETREPAT, @
A
N\

Rozpustanie lieku. 0‘
10.  Vysledny roztok ma byt Ciry, bez pevnych Castic. ’\,O
11.  Oznacte injekénu liekovku datumom, kedy ste@h roztok.
Priprava injek¢nej davky Q
12.  Znova ocistite gument zatku na@ ¢asti injek¢nej liekovky tampdénom navlhéenym v alkohole.

Po ocisteni sa nedotykajte hor@ sti injekcnej lickovky.

o

In]ekcanzka obsahujuca Vas liek vo forme roztoku.

13. Zoanj ekénu striekacku a ihlu na natiahnutie roztoku, ktoru ste dostali v lekarni alebo

nemocnici. Vyberte injekénu striekacku z jej sterilného obalu a nasad’te injek¢nu ihlu na injekénu
striekacku.

7
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14.

15.

16.

17.
18.

19.

Naplnte injek¢nu striekacku vzduchom potiahnutim piestu dozadu po troven, ktora zodpoveda davke
ktora Vam predpisal Vas lekar.

Z
-\
,00

Pomaly zasuiite injek¢ént ihlu priamo cez stred gumenej zatky inj ekcne%évky

®0
Jemnym stlacenim piesta vytlacte vzduch z inj a@ striekacky do injek¢nej liekovky.
Prevratte injeként liekovku hore dnom, pr'%t jekénu ihlu nechajte stale v nej a jednou rukou
podrzte injek¢énu lickovku. Podrzte injekg rickacku s ihlou v injek¢nej liekovke tak, aby
smerovala nahor. Zaistite, aby Spicka i Q ej ihly bola v roztoku. Druhou rukou pomaly t'ahajte
n

piest naspat’ a plynulym pohybom 1@ ite ur¢enu davku do injekénej striekacky, pricom dbajte na
to, aby Spicka injek¢nej ihly zos@ oztoku.

Q
) |, 3{‘0
e

Natzahnw%g ravneho objemu lieku pomocou znaciek obsahu na injekcnej striekacke.

Snix%?%(cnu ihlu z injek¢nej striekacky, priCom injekcnu ihlu nechajte v injekénej liekovke.
Nedotykajte sa pri tom $picky injekénej striekacky. Vytiahnite injek¢ént ihlu, znova nasad’te kryt
injek¢nej ihly a zahod’te ju do uzavretej odpadkovej nadoby. Informéacie o zaobchadzani s injek¢nou
liekovkou najdete v Casti ,,Injekéné podavanie roztoku*, krok 32.
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20. Zoberte novt injek¢nu ihlu (vhodntl na podkozné injek¢né podavanie) a nasad’te ju pevne na Spicku
injekc¢nej striekacky.
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Nasadenie novej injekcnej ihly na injekcnu striekacku obsahujucu liek.

21.  Odstrante kryt injek¢nej ihly a skontrolujte, ¢i sa v injekcnej striekacke nenachadzaju vzduchové
bubliny.
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22. Ak st viditeI'né nejaké bubliny, potiahnite piest trocha naspét’, in{@ ihlu nasmerujte nahor
a jemne poklepte injek¢énu striekacku, az kym nezmiznt Véetky\ ny. Potlacte piest pomaly naspét
az po spravnu davku. 0

23.  Znova nasad’te kryt injekénej ihly a&s‘[nite injekénu striekacku s ihlou na rovny povrch.
Injek¢né podavanie roztoku Q
24.  Roztok musi mat’ i \erlotu. Ak je roztok studeny, zohrejte injeként strickacku medzi dlanami.
25. Roztok pred podagitySkontrolujte: ak mé roztok zmenent farbu alebo ak vidite v kvapaline nejaké

pevné Castice, poztok SA NESMIE pouzit’ na injek¢éné podavanie.
%ichu podl'a odporicania Vasho lekéra. Je vel'mi dblezité striedat’ miesto vpichu

26. Vyberte mjgsto
pri kaz%dani lieku.

27. Miegto Withu ocistite tamponom navlhéenym v alkohole a pockajte, kym koza neuschne.

28. Sko&ujte, ¢i je v injekcnej striekacke spravna davka roztoku Valtropinu. Uchopte injekénu
striekacku do ruky podobne ako ceruzku.

29. Medzi palcom a ukazovakom stlacte kozu a vytvorte tak vel'ky kozny zahyb. Rychlym, raznym
pohybom zasunite injek¢nu ihlu do zovretej koze pod uhlom 45 © az 90 °. Boli to menej nez pri
pomalom zasunuti injekcnej ihly.

30. Pomaly (pocas niekol’kych sekund) vstrekujte roztok jemnym stlaCanim piesta az do vyprazdnenia
injekcnej striekacky.

31.  Rychlym pohybom vytiahnite injek¢nu ihlu a na miesto vpichu na niekol'ko sekiind pritlacte suchu
gazu alebo vatu. V pripade krvacania prelepte miesto vpichu naplastou.

32.  Pouzith injek¢nu striekacku odhod’te do uzatvorenej nadoby. Injekénu liekovku vrat'te do
chladnicky. Injeként lickovku po vyprazdneni takisto odhod’te do odpadu. Informéacie o Case
pouzitel'nosti po priprave, pozri Cast’ 5 ,,Ako uchovavat’ Valtropin®.

Ak sa prasok pripravuje pomocou vody na injekciu, potom je injek¢na liekovka urcena iba na
jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity roztok sa ma vyhodit’.
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