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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omnitrope 1,3 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Po odtworzeniu jedna fiolka roztworu zawiera 1,3 mg somatropiny* (co odpowiada 4 j.m.) na ml.
* wytwarzanej w komdrkach Escherichia coli metoda rekombinacji DNA.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Proszek jest biaty.
Rozpuszczalnik jest klarowny i bezbarwny.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Niemowleta, dzieci i mtodziez

- Zaburzenia wzrostu wynikajace z niedostatecznego wydzielania hormonu wzrostu (GH).

- Zaburzenia wzrostu zwiazane z zespolem Turnera.

- Zaburzenia wzrostu zwiazane z przewlekta niewydolno$cia nerek.

- Zaburzenia wzrostu (wynik odchylenia standardowego (SDS - standard deviation score)
aktualnego wzrostu < -2,5 i SDS skorygowany wzgledem wzrostu rodzicow < -1) u dzieci i
miodziezy z masa i (lub) dtugoscia ciata urodzeniowa < -2 odchylenia standardowe (SD -
standard deviation), ktore nie uzupetity niedoboru wzrostu przez okres 4 lat zycia lub dluzszy
(tempo wzrostu (HV — height velocity) podczas ostatniego roku SDS < 0).

- Zespot Pradera-Willego (PWS), w celu poprawy wzrostu i budowy ciata. Rozpoznanie
zespotu PWS powinno zosta¢ potwierdzone odpowiednimi badaniami genetycznymi.

Dorosli

- Terapia zastgpcza u dorostych ze znacznym niedoborem hormonu wzrostu. Doro$li pacjenci z
cigzkim niedoborem hormonu wzrostu sa to pacjenci z rozpoznana patologia podwzgorzowo-
przysadkowa i stwierdzonym niedoborem przynajmniej jednego hormonu przysadkowego
niebedacego prolaktyna. U takich pacjentow nalezy przeprowadzi¢ pojedynczy test
dynamiczny w celu potwierdzenia lub wykluczenia niedoboru hormonu wzrostu. W
przypadku pacjentow ze stwierdzonym w dziecinstwie izolowanym niedoborem hormonu
wzrostu (z braku dowodéw na istnienie choroby podwzgérzowo-przysadkowej lub przebytego
napromieniania czaszki) nalezy zaleca¢ przeprowadzenie dwoch testow dynamicznych, z
wyjatkiem os6b z matym stgzeniem IGF-I (SDS < -2), u ktérych mozna rozwazyé
przeprowadzenie jednego testu. Punkt odcigcia dla testu dynamicznego powinien by¢
doktadnie okreslony.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Diagnostyka i leczenie somatropina powinno by¢ rozpoczynane i monitorowane przez lekarzy z
odpowiednimi kwalifikacjami i dos§wiadczeniem w diagnostyce i leczeniu pacjentéw z zaburzeniami
wzrostu.



Dawkowanie

Dzieci i mlodziez
Dawkowanie i spos6b podawania nalezy dostosowywa¢ indywidualnie.

Zaburzenia wzrostu wynikajqce z niedostatecznego wydzielania hormonu wzrostu u dzieci i
miodziezy

Zazwyczaj zaleca si¢ dawke 0,025 - 0,035 mg/kg masy ciata na dobe lub 0,7 - 1,0 mg/m?
powierzchni ciata na dobe. Stosowano nawet wigksze dawki.

Zespot Pradera-Willego (PWS), w celu poprawy wzrostu i budowy ciata u dzieci i mtodziezy
Zazwyczaj zaleca si¢ dawke 0,035 mg/kg masy ciata na dobe lub 1,0 mg/m? powierzchni ciata na
dobe. Nie nalezy przekracza¢ dobowej dawki 2,7 mg. Leczenia nie nalezy prowadzi¢ u dzieci i
mtodziezy, u ktérych tempo wzrostu jest mniejsze niz 1 cm na rok i u ktérych w niedtugim czasie ma
doj$¢ do skostnienia przynasad kosci.

Zaburzenia wzrostu wynikajqce z zespotu Turnera
Zaleca si¢ dawke 0,045 - 0,050 mg/kg masy ciala na dobe lub 1,4 mg/m? powierzchni ciata na dobe.

Zaburzenia wzrostu zwiqzane z przewleklq niewydolnosciq nerek

Zaleca si¢ dawke 1,4 mg/m? powierzchni ciata na dobe (0,045 - 0,050 mg/kg masy ciata na dobg).
Moze by¢ konieczne zastosowanie wigkszych dawek, jesli tempo wzrostu jest zbyt wolne. Po szesciu
miesiacach leczenia moze by¢ konieczna korekta dawki (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia wzrostu u niskich dzieci i mlodziezy, ktorzy urodzili sie zbyt mali w stosunku do wieku
ciqzowego

Zazwyczaj zaleca sie dawke 0,035 mg/kg masy ciata na dobe (1 mg/m? powierzchni ciata na dobe)
do osiagnigcia ostatecznego wzrostu (patrz punkt 5.1). Leczenie nalezy przerwac po roku, jesli SDS
dla tempa wzrostu wynosi ponizej + 1. Leczenie nalezy przerwacé, jesli tempo wzrostu wynosi

< 2 cm/rok i, jesli wymaga to potwierdzenia, wiek kostny wynosi > 14 lat (dziewczgta) lub > 16 lat
(chtopcy), co odpowiada skostnieniu przynasad kosci.

Dawki zalecane u dzieci i mtodziezy

2 - -
Wskazanie mg/kg masy ciata na dobg mgiﬁlfﬁlvlie;ﬁzhm
Niedobér hormonu wzrostu 0,025 - 0,035 0,7-1,0
Zespot Pradera-Willego 0,035 1,0
Zesp6t Tunera 0,045 - 0,050 1,4
Przewlekla niewydolno$¢ nerek 0,045 - 0,050 1,4
Dzieci i mtodziez, ktorzy urodzili si¢ zbyt mali 0035 10
w stosunku do wieku cigzowego (SGA) ’ ’

Niedobor hormonu wzrostu u pacjentow dorostych

Leczenie nalezy rozpocza¢ od malej dawki 0,15 - 0,3 mg na dobg. Dawka powinna by¢ stopniowo
zwiekszana w zaleznosci od indywidualnych potrzeb pacjenta, co okre$la stezenie IGF-1. Celem
leczenia jest osiagnigcie stgzenia insulinopodobnego czynnika wzrostu (IGF-I, Insulin-like Growth
Factor-1) w zakresie 2 SDS od $redniej skorygowanej wzglgdem wieku dla zdrowych osob
dorostych. Pacjentom z prawidlowymi st¢zeniami IGF-I na poczatku leczenia nalezy podawac
hormon wzrostu do osiagnigcia poziomu IGF-1 w géornym zakresie wartosci prawidtowych,
nieprzekraczajacego 2 SDS. Odpowiedz kliniczna i dziatania niepozadane moga by¢ takze
wskazowka w ustalaniu dawki. Dobowa dawka podtrzymujaca rzadko przekracza 1,0 mg na dobg. U
kobiet moga by¢ wymagane wigksze dawki niz u mezczyzn, poniewaz mezczyzni z czasem
wykazuja zwigkszona wrazliwo$¢ na IGF-1. Oznacza to, ze u kobiet, szczegdlnie tych, ktore
otrzymuja doustna estrogenowa hormonalng terapig zastgpcza, istnieje niebezpieczenstwo
nieosiagania wymaganej dawki, podczas gdy u mezczyzn istnieje niebezpieczenstwo przekraczania
wymaganej dawki. Dlatego co 6 miesigcy nalezy sprawdzac, czy dawka hormonu wzrostu jest
odpowiednia. Poniewaz wraz z wiekiem zmniejsza si¢ prawidtowe fizjologiczne wytwarzanie




hormonu wzrostu, moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki. Nalezy stosowa¢ minimalng skuteczna
dawke.

Specjalne grupy pacjentéw

Osoby w podesztym wieku
Dos$wiadczenie u pacjentow w wieku powyzej 60 lat jest ograniczone.

Zaburzenie czynnosci nerek

W przypadku przewlektej niewydolnosci nerek leczenie nalezy rozpoczynac¢ przy pogorszeniu
czynnosci nerek o ponad 50% w stosunku do normy. Przed rozpoczgciem leczenia nalezy przez rok
monitorowa¢ tempo wzrostu w celu potwierdzenia zaburzen wzrastania. W tym okresie nalezy
wdrozy¢ zachowawcze leczenie niewydolno$ci nerek (obejmujace wyréwnanie kwasicy,
nadczynnosci przytarczyc i kontrole stanu odzywienia) oraz kontynuowac je podczas leczenia.

Leczenia nie nalezy kontynuowa¢ w przypadku przeszczepienia nerki.

Obecnie nie sa dostepne zadne dane dotyczace ostatecznego wzrostu osigganego przez pacjentow z
przewlekta niewydolno$cia nerek, leczonych produktem Omnitrope.

Sposéb podawania

Zastrzyki nalezy wykonywac podskornie, zmieniajac miejsce podania w celu uniknigcia zanikow
tkanki thuszczowej (lipoatrofii).

Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania
- Nadwrazliwo$¢ na somatroping lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza.

- Nie wolno stosowaé¢ somatropiny, jesli istnieja dowody na aktywnos¢ nowotworu. Przed
rozpoczeciem leczenia somatroping nalezy zakonczy¢ leczenie przeciwnowotworowe.

- Somatropiny nie wolno stosowa¢ do wspomagania wzrostu u pacjentéw ze skostniatymi
przynasadami kosci.

- Nie wolno leczy¢ somatroping pacjentdow z ostrymi stanami krytycznymi, u ktérych wystapity
powiktania po operacjach na otwartym sercu, operacjach brzusznych, urazach

wielonarzadowych, ostrej niewydolnosci oddechowej lub podobnych stanach. Odno$nie
pacjentdw poddawanych leczeniu zastgpczemu, patrz punkt 4.4.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wrazliwos$¢ na insuline

Somatropina moze wywotywac insulinoopornos¢, a u niektoérych pacjentéw hiperglikemig. Dlatego
tez nalezy obserwowacé, czy u pacjentdOw nie wystapia objawy nietolerancji glukozy. W rzadkich
przypadkach pacjenci leczeni somatroping moga spetnia¢ kryteria diagnostyczne cukrzycy typu 2,
jednak w wigkszosci takich przypadkow wystgpowaly czynniki ryzyka, jak otytos¢ (rowniez otyli
pacjenci z zespotem Pradera-Willego), cukrzyca w wywiadzie rodzinnym, leczenie steroidami lub
istniejace uprzednio zaburzenia tolerancji glukozy. U pacjentéw z rozpoznang cukrzyca, u ktorych
zastosowano somatroping, moze by¢ konieczne dostosowanie leczenia hipoglikemizujacego.

Czynno$¢ tarczycy

Podczas leczenia somatroping stwierdzono nasilong konwersj¢ T4 do T3, co moze powodowaé
zmniegjszenie stezenia T4 1 zwiekszenie stezenia T3 w surowicy. Obwodowe stezenia hormonow
tarczycy utrzymywaly si¢ zasadniczo w zakresie wartosci referencyjnych dla osob zdrowych. Wptyw



somatropiny na stgzenia hormonéw tarczycy moze mie¢ znaczenie kliniczne u pacjentow z
osrodkowa subkliniczng niedoczynnoscia tarczycy, u ktorych teoretycznie moze rozwinaé si¢
objawowa niedoczynno$¢ tarczycy. I odwrotnie, u pacjentéw otrzymujacych leczenie substytucyjne
tyroksyna moze wystapi¢ tagodna nadczynnos$¢ tarczycy. Dlatego tez kontrolowanie czynnosci
tarczycy jest szczeg6lnie zalecane po rozpoczgciu leczenia somatropina i po modyfikacji dawki.

Istnieja doniesienia, ze somatropina zmniejsza st¢zenie kortyzolu w surowicy, prawdopodobnie
poprzez wplyw na biatka transportowe lub poprzez zwigkszenie klirensu watrobowego. Znaczenie
kliniczne tych wynikéw moze by¢ ograniczone. Przed rozpoczgciem leczenia preparatem Omnitrope
nalezy jednak zoptymalizowac¢ leczenie zastgpcze kortykosteroidami.

W przypadku wtérnego niedoboru hormonu wzrostu w przebiegu leczenia choréb nowotworowych
zalecane jest zwracanie uwagi na objawy nawrotu nowotwordu.

U pacjentow z zaburzeniami endokrynologicznymi przebiegajacymi z niedoborem hormonu wzrostu
zhuszczanie nasad ko$ci udowych wystepuje czgséciej niz w populacji ogélnej. Pacjenci, ktorzy kuleja

w trakcie leczenia somatropina, powinni by¢ zbadani klinicznie.

Lagodne nadci$nienie Srdodczaszkowe

W przypadku cigzkiego lub nawracajacego bolu glowy, zaburzen widzenia, nudnosci i (lub)
wymiotow zalecane jest wykonanie badania dna oka w celu wykrycia obrzgku tarczy nerwu
wzrokowego. W przypadku potwierdzenia obrzg¢ku tarczy nerwu wzrokowego nalezy wzia¢ pod
uwage rozpoznanie fagodnego nadcisnienia §rodczaszkowego i w razie potrzeby przerwac leczenie
hormonem wzrostu. Obecnie nie ma wystarczajacych danych, aby przedstawi¢ konkretne zalecenia
dotyczace kontynuacji leczenia hormonem wzrostu u pacjentéw z przebytym nadci$nieniem
srodczaszkowym. Do§wiadczenia kliniczne wskazuja jednak, ze czgsto mozliwe jest ponowne
podjecie leczenia bez nawrotu nadcisnienia srodczaszkowego. W przypadku wznowienia leczenia
hormonem wzrostu nalezy obserwowac, czy u pacjenta nie wystgpuja objawy nadci$nienia
srodczaszkowego.

Dzieci i miodziez

Zespo6t Pradera-Willego
U pacjentow z zespotem Pradera-Willego leczenie powinno by¢ zawsze potaczone z ograniczeniem
kalorii w diecie.

Istnieja doniesienia na temat przypadkow zgondéw zwigzanych ze stosowaniem hormonu wzrostu u
dzieci z zespotem PWS, u ktorych wystepowat jeden lub wigcej z nastgpujacych czynnikow ryzyka:
cigzka otytos¢, zaburzenia czynno$ci uktadu oddechowego w wywiadzie, bezdech we $nie lub
zakazenie uktadu oddechowego niezidentyfikowanym drobnoustrojem. Zagrozenie u pacjentow z
zespotem Pradera-Willego oraz jednym lub wigcej z wymienionych czynnikow ryzyka moze by¢
wicksze.

Przed rozpoczeciem leczenia somatroping pacjenci z zespotem PWS powinni zosta¢ przebadani w
celu wykrycia niedroznosci gornych drég oddechowych, bezdechu we $nie lub zakazenia uktadu
oddechowego.

W przypadku objawdw niedroznosci gornych drég oddechowych ich przyczyng nalezy usunaé przed
rozpoczgciem leczenia somatropina.

Bezdech we $nie nalezy zbada¢ przed rozpoczeciem leczenia hormonem wzrostu uznana metoda,
taka jak polisomnografia lub oksymetria nocna i monitorowac¢ w przypadku podejrzenia bezdechu
we $nie.

Jesli w trakcie leczenia somatroping u pacjentdw wystapia objawy przedmiotowe obstrukcji drég
oddechowych (w tym pojawienie si¢ lub nasilenie chrapania), nalezy przerwaé leczenie i
przeprowadzi¢ nowe badanie laryngologiczne.



Wszystkich pacjentow z zespotem PWS nalezy zbadac, czy nie wystgpuje u nich bezdech we $nie i
monitorowa¢ w przypadku podejrzenia bezdechu we $nie.

Wszystkich pacjentow z zespotem PWS nalezy monitorowac¢ w celu wykrycia objawow zakazenia
uktadu oddechowego, ktore nalezy rozpoznawac i intensywnie leczy¢ najwczesniej jak to mozliwe.

U wszystkich pacjentow z zespotem PWS nalezy skutecznie kontrolowa¢ masg ciata przed i w
trakcie leczenia somatropina.

U pacjentéw z zespotem Pradera-Willego czgsto wystepuje boczne skrzywienie kregostupa
(skolioza). Boczne skrzywienie kregostupa moze postgpowac u kazdego dziecka w okresie
szybkiego wzrostu. Podczas leczenia nalezy obserwowac pacjentow w celu wykrycia objawow
bocznego skrzywienia kregostupa. Nie wykazano jednak, aby leczenie hormonem wzrostu
zwigkszalo czgsto$¢ wystgpowania lub stopien cigzkosci bocznego skrzywienia kregostupa.

Doswiadczenie dotyczace dhugotrwalego leczenia osob dorostych oraz pacjentow z zespotem
Pradera-Willego jest ograniczone.

Niska masa urodzeniowa

W przypadku niskich dzieci i mtodziezy, ktérzy urodzili si¢ zbyt mali w stosunku do wieku
ciagzowego, przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykluczy¢ inne przyczyny medyczne lub leki, ktore
moglyby by¢ przyczyna zaburzen wzrostu.

U dzieci i mlodziezy z niska masa urodzeniowsq zaleca si¢ oznaczanie we krwi st¢zenia insuliny i
glukozy na czczo przed rozpoczeciem leczenia, a nastgpnie co rok. U pacjentow ze zwigkszonym
ryzykiem cukrzycy (np. z cukrzyca w wywiadzie rodzinnym, otylo$cia, nasilona insulinoopornoscia,
rogowaceniem ciemnym) nalezy wykonac¢ test doustnego obciazenia glukoza. W przypadku
wystapienia objawowej cukrzycy nie nalezy podawa¢ hormonu wzrostu.

U dzieci i mlodziezy urodzonych z niska masa urodzeniowa zaleca si¢ oznaczanie st¢zenia IGF-I
przed rozpoczeciem leczenia, a nastgpnie dwa razy w roku. Jezeli wyniki powtarzanych oznaczen
stezenia IGF-1 odbiegaja o dwa odchylenia standardowe (+2 SD) od wartosci referencyjnych dla
danego wieku i fazy dojrzewania, mozna wzia¢ pod uwage stosunek IGF-1/ IGFBP-3 w celu
rozwazenia modyfikacji dawki.

Doswiadczenie w rozpoczynaniu leczenia pacjentdéw urodzonych z masa ciata za niska w stosunku
do wieku ciazowego, bezposrednio przed okresem pokwitania, jest ograniczone. Dlatego tez nie
zaleca sig rozpoczynania leczenia w okresie bezposrednio poprzedzajacym okres pokwitania.
Doswiadczenie dotyczace pacjentow z zespotem Silvera-Russella jest ograniczone.

Przyrost wzrostu uzyskany dzigki leczeniu hormonem wzrostu niskich dzieci i mtodziezy
urodzonych z masa ciata za niska w stosunku do wieku ciagzowego moze zostac¢ czg$ciowo utracony,
jezeli leczenie zostanie przerwane przed ukonczeniem procesu wzrastania.

Ostre stany krytyczne

Wplyw somatropiny na proces zdrowienia byt oceniany w dwdch badaniach kontrolowanych
placebo, z udziatem 522 dorostych pacjentow w stanie krytycznym, u ktérych wystapity powiktania
po operacjach na otwartym sercu, operacjach brzusznych, urazach wielonarzadowych lub ostrej
niewydolnosci oddechowej. Smiertelno$é w grupie pacjentéw leczonych somatropina w dawce

5,3 lub 8 mg na dobe byta wieksza niz w grupie pacjentow otrzymujacych placebo: odpowiednio
42% 1 19%. W oparciu o powyzsze dane pacjenci tacy nie powinni by¢ leczeni somatropina.
Poniewaz nie sa dostgpne zadne informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania leczenia
substytucyjnego hormonem wzrostu u pacjentéw w ostrym stanie krytycznym, w takiej sytuacji
korzys$ci z kontynuowania leczenia nalezy odnie$¢ do zwiazanego z nim potencjalnego ryzyka.



W przypadku wszystkich pacjentow, u ktorych wystapig inne lub podobne ostre stany krytyczne,
mozliwe korzysci z leczenia somatroping nalezy odnie$¢ do potencjalnego ryzyka zwiazanego z
takim leczeniem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane pochodzace z badania interakcji prowadzonego u 0s6b dorostych z niedoborem hormonu
wzrostu sugeruja, ze podawanie somatropiny moze zwigkszac klirens zwiazkow, o ktorych
wiadomo, zZe sa metabolizowane przez izoenzymy cytochromu P450. Zwigksza¢ si¢ moze zwtaszcza
klirens zwiazkéw metabolizowanych przez cytochrom P450 3A4 (np. steroidéw piciowych,
kortykosteroidow, lekow przeciwdrgawkowych i cyklosporyny), co powoduje zmniejszenie stezen
tych zwiazkéw w surowicy. Nie jest znane kliniczne znaczenie tego faktu.

Informacje dotyczace cukrzycy i chorob tarczycy, patrz punkt 4.4. Informacje dotyczace doustne;j
estrogenowe;j terapii zastgpczej, patrz punkt 4.2.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie ma dostgpnych zadnych danych klinicznych dotyczacych wplywu preparatu Omnitrope na
przebieg ciazy. Brak danych do§wiadczalnych na zwierzetach dotyczacych toksycznego wptywu
preparatu Omnitrope na reprodukcje. Leczenie preparatem Omnitrope nalezy przerwaé w przypadku

ciazy.

Podczas prawidlowej ciazy poziom przysadkowego hormonu wzrostu zmniejsza si¢ znaczaco po
20. tygodniu ciazy i zostaje zastapiony prawie catkowicie przez tozyskowy hormon wzrostu do
30. tygodnia. W zwiazku z tym moze si¢ okazac, ze dalsze leczenie substytucyjne somatroping u
kobiet z niedoborem hormonu wzrostu nie bedzie konieczne w trzecim trymestrze ciazy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy somatropina jest wydzielana do mleka kobiecego, ale jest mato prawdopodobne,
aby z przewodu pokarmowego dziecka biatko zostalo wchtonigte w nienaruszonej postaci.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy stosowaniu preparatu Omnitrope u kobiet karmiacych piersia.
Plodnos¢

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu Omnitrope na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$é¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstlugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

U pacjentdw z niedoborem hormonu wzrostu wystepuje zmniejszenie objetosci przestrzeni
pozakomorkowe;j. Po rozpoczeciu leczenia somatroping niedobodr objetosci jest gwattownie
wyrownywany. U dorostych pacjentow czesto wystepuja dziatania niepozadane zwiazane z retencja
ptynéw, takie jak obrzeki obwodowe, sztywno$¢ konczyn, bole stawdw, bole migsni i parestezje. Te
dziatania niepozadane sa zwykle tagodne do umiarkowanych, pojawiaja si¢ w ciagu pierwszych
miesigey leczenia i ustgpuja samoistnie lub po zmniejszeniu dawki preparatu.

Czestos¢ wystegpowania powyzszych dziatan niepozadanych zalezy od wielko$ci stosowanej dawki
preparatu i wieku pacjenta oraz prawdopodobnie jest odwrotnie proporcjonalna do wieku pacjenta w
momencie wystapienia niedoboru hormonu wzrostu. U dzieci i mtodziezy takie dziatania
niepozadane wystepuja niezbyt czgsto.



Produkt Omnitrope spowodowat wzrost wytwarzania przeciwciat u okoto 1% pacjentow. Zdolnosé
wiazania tych przeciwcial byta niska i z ich wytworzeniem nie powiazano zadnych zmian
klinicznych, patrz punkt 4.4.

Podczas leczenia produktem Omnitrope zaobserwowano i zgloszono nastgpujace dziatania
niepozadane wyste¢pujace z nastgpujaca czgstoscia: bardzo czesto (> 1/10); czgsto (> 1/100

do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko
(< 1/10 000).

Nowotwory tagodne, ztosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy):

Bardzo rzadko: Biataczka*

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Czgsto: Wytwarzanie przeciwcial™

Zaburzenia endokrynologiczne:

Rzadko: Cukrzyca typu 2

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Czegsto: U 0sob dorostych: parestezje
Niezbyt czgsto: U 0sob dorostych: zespot ciesni nadgarstka; u dzieci: parestezje
Rzadko: Lagodne nadcisnienie srodczaszkowe

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Czesto: U dzieci: przemijajace miejscowe reakcje skorne

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki tacznej:

Czgsto: U o0sob dorostych: sztywnos¢ konczyn, bole stawow i migsni
Niezbyt czgsto: U dzieci: sztywnos$¢ konczyn, bole stawow i migsni

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Czegsto: U 0sob dorostych: obrzeki obwodowe
Niezbyt czgsto: U dzieci: obrzeki obwodowe

Istnieja doniesienia, ze somatropina zmniejsza st¢zenie kortyzolu w surowicy, prawdopodobnie
poprzez wplyw na biatka transportowe lub poprzez zwigkszenie klirensu watrobowego. Znaczenie
kliniczne tych wynikéw moze by¢ ograniczone. Przed rozpoczeciem leczenia produktem Omnitrope
nalezy jednak zoptymalizowa¢ leczenie zast¢pcze kortykosteroidami.

*Zgtaszano bardzo rzadkie przypadki biataczki u dzieci z niedoborem hormonu wzrostu leczonych
produktem Omnitrope, ale czgsto$¢ jej wystgpowania wydaje sig¢ podobna do czgstosci stwierdzanej
u dzieci bez niedoboru hormonu wzrostu, patrz punkt 4.4.

4.9 Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie mogloby prowadzi¢ poczatkowo do wystapienia hipoglikemii, a nast¢pnie
hiperglikemii.



Dhlugotrwale stosowanie zbyt duzych dawek mogloby wywota¢ objawy podobne do stwierdzanych w
przypadku nadmiaru ludzkiego hormonu wzrostu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony podwzgorza i przysadki mozgowej oraz ich analogi,
hormony przedniego ptata przysadki mézgowe;j i ich analogi, kod ATC: HO1ACO01.

Omnitrope jest produktem leczniczym biopodobnym. Szczegdtowa informacja jest dostgpna na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu

Mechanizm dzialania

Somatropina jest silnie dzialajacym hormonem, ktory odgrywa istotna rol¢ w metabolizmie lipidow,
weglowodandw i biatek. U dzieci z niewystarczajaca iloscia endogennego hormonu wzrostu
somatropina stymuluje wzrost ciata na dlugos¢ i zwigksza tempo wzrostu. Zaréwno u oséb
dorostych, jak i u dzieci somatropina utrzymuje prawidtlowa budowg ciata, zwigkszajac retencje
azotu i pobudzajac wzrost mig$ni szkieletowych oraz uruchamiajac zasoby tkanki thuszczowej w
organizmie. Szczego6lnie wrazliwa na dzialanie somatropiny jest trzewna tkanka thuszczowa. Oprocz
nasilania lipolizy, somatropina zmniejsza wychwyt triglicerydéw przez poktady tkanki thuszczowej
w organizmie. Somatropina zwigksza st¢zenie insulinopodobnego czynnika wzrostu-l (IGF-I,
Insulin-like Growth Factor-I) oraz biatka wiazacego insulinopodobny czynnik wzrostu-3 (IGFBP3,
Insulin-like Growth Factor Binding Protein 3) w surowicy. Ponadto wykazano nastepujace skutki
dziatania somatropiny:

Rezultat dziatania farmakodynamicznego

Metabolizm lipidoéw

Somatropina indukuje ekspresje watrobowych receptorow dla cholesterolu LDL i wplywa na profil
lipidéw oraz lipoprotein w surowicy. Podanie somatropiny pacjentom z niedoborem czynnika
wzrostu powoduje zwykle zmniejszenie stezenia LDL i apolipoproteiny B w surowicy. Stwierdza si¢
roOwniez zmniejszenie stezenia cholesterolu catkowitego w surowicy.

Metabolizm weglowodanow

Somatropina zwigksza wydzielanie insuliny, ale st¢zenie glukozy we krwi na czczo pozostaje zwykle
niezmienione. U dzieci z niedoczynnos$cia przysadki moze wystepowac hipoglikemia na czczo.
Somatropina powoduje powrot do stanu prawidtowego.

Metabolizm wody i sktadnikow mineralnych

Niedobdr hormonu wzrostu jest zwiazany ze zmniejszeniem objgto$ci osocza i przestrzeni
pozakomorkowej. Po leczeniu somatroping obydwie te objgtosci szybko si¢ zwigkszaja. Somatropina
powoduje retencj¢ sodu, potasu i fosforu.

Metabolizm tkanki kostnej

Somatropina pobudza obrot tkanki kostnej. Diugotrwate podawanie somatropiny pacjentom z
niedoborem hormonu wzrostu i osteopenia powoduje zwigkszenie zawartosci sktadnikow
mineralnych 1 gestosci kosci w obcigzonych miejscach.

Wydolnos¢ fizyczna

Po dlugotrwalym leczeniu somatroping poprawia si¢ sita migsni i wydolnos¢ fizyczna. Somatropina
zwigksza takze pojemno$¢ minutowa serca, cho¢ mechanizm tego dziatania nie zostat jeszcze
wyjasniony. Do tego efektu moze przyczyniaé si¢ zmniejszenie obwodowego oporu naczyniowego.



http://www.ema.europa.eu/

Skutecznos$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W badaniach klinicznych prowadzonych u niskich dzieci i mtodziezy, urodzonych z masa ciata za
niska w stosunku do wieku ciazowego, somatroping w dawkach 0,033 mg/kg masy ciata oraz

0,067 mg/kg masy ciata na dobg stosowano w celach leczniczych do momentu zakonczenia procesu
wzrastania. U 56 pacjentow leczonych w sposob ciagly, ktorzy osiagneli (prawie) ostateczny wzrost,
srednia zmiana w porownaniu ze wzrostem w momencie rozpoczecia leczenia wynosita +1,90 SDS
(0,033 mg/kg masy ciata na dobg) oraz +2,19 SDS (0,067 mg/kg masy ciata na dobg). Dane
literaturowe dotyczace nieleczonych dzieci i mtodziezy z niska masa urodzeniowa, ktdrzy nie
osiagneli samoistnego przewidywanego przyrostu dtugosci we wczesnym okresie zycia, sugeruja
poOzniejszy przyrost dtugosci ciata o 0,5 SDS. Dane dotyczace bezpieczenstwa dtugotrwatego
stosowania preparatu sa nadal ograniczone.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchianianie

Dostgpnos¢ biologiczna somatropiny podawanej podskornie wynosi okoto 80% zaréwno u 0sob
zdrowych, jak i u pacjentéw z niedoborem hormonu wzrostu. Po podskornym podaniu preparatu
Omnitrope proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w dawce 5 mgu
zdrowych dorostych 0sob warto§¢ Crax W 0soczu wynosita 71 + 24 pg/l ($rednia + SD), a $rednia
warto$ci tmax Wynosita 4 godziny (zakres od 2-8 godzin).

Eliminacja

Sredni okres pottrwania somatropiny po podaniu dozylnym u dorostych pacjentéw z niedoborem
hormonu wzrostu wynosi okoto 0,4 godziny. Jednak po podaniu podskérnym preparatu Omnitrope
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan okres pottrwania wynosi

3 godziny. Obserwowana réznica jest spowodowana prawdopodobnie wolnym wchlanianiem
preparatu z miejsca wstrzyknigcia podskérnego.

Specjalne grupy pacjentow
Calkowita biodostepnos¢ somatropiny po podaniu podskérnym wydaje si¢ podobna u mezczyzn i
kobiet.

Informacje dotyczace farmakokinetyki somatropiny u pacjentow w podeszlym wieku, u dziecii u
mtodziezy, u przedstawicieli réznych ras oraz u pacjentéw z niewydolno$cia nerek, watroby lub
serca sa niedostepne lub nickompletne.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nad toksycznos$cia podostra i tolerancja miejscowa preparatu Omnitrope nie
obserwowano dziatan znaczacych klinicznie.

W innych badaniach nad somatropina, dotyczacych toksyczno$ci podostrej, tolerancji miejscowej
oraz toksycznego wptywu na reprodukcje, nie obserwowano skutkéw znaczacych klinicznie.

Wyniki badan in vitro oraz in vivo genotoksycznosci somatropin, dotyczace wystapienia mutacji
genowych i aberracji chromosomalnych, byly negatywne.

W jednym badaniu in vitro, dotyczacym limfocytow pobranych od pacjentow leczonych przez diugi
czas somatroping, a takze dodatkowo wykazujacq dziatanie radiomimetyczne bleomycyna,
zaobserwowano wzmozong tamliwo$¢ chromosomow. Nie jest znane kliniczne znaczenie tego faktu.

W innym badaniu nad somatroping nie obserwowano wzrostu wystepowania nieprawidtowosci
chromosomalnych w limfocytach pacjentow poddanych dlugotrwatemu leczeniu somatropina.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Proszek:

glicyna

disodu wodorofosforan siedmiowodny
sodu diwodorofosforan dwuwodny

Rozpuszczalnik:
woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  OKres waznosSci
2 lata.

Trwato$¢ po sporzadzeniu roztworu

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, po sporzadzeniu zaleca si¢ natychmiastowe zastosowanie.
Niemniej jednak wykazano stabilnos$¢ uzytkowa do 24 godzin w temperaturze 2°C - 8°C w
oryginalnym opakowaniu. Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C). Nie
zamrazac. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nieotwarta fiolka
Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywaé w
oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego w uzyciu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Proszek w fiolce (szkto typu I) z korkiem (kauczuk butylowy laminowany zywica fluorowana), z
kapslem (aluminium) i z naktadka (typu ,,flip-off” z fioletowego polipropylenu) oraz 1 ml
rozpuszczalnika w fiolce (szkto typu I) z korkiem (elastomer chlorobutylowy laminowany zywica
fluorowana), z kapslem (lakierowane aluminium) i naktadka (typu ,,flip-off” z biatego
polipropylenu).

Opakowania po 1.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Preparat Omnitrope 1,3 mg/ml jest dostarczany w fiolce zawierajacej substancje czynna w postaci
proszku i z fiolka wypelniona rozpuszczalnikiem do jednorazowego uzytku. Zawartos¢ kazdej fiolki
musi by¢ rozpuszczona wytacznie w dotaczonym rozpuszczalniku.

Sporzadzony roztwor powinien by¢ podawany za pomoca jalowych strzykawek jednorazowych.

Ponizej przedstawiono ogdlny opis procedury sporzadzania i podawania. Sporzadzanie roztworu
nalezy przeprowadza¢ zgodnie z zasadami dobrej praktyki, w szczegolnosci z uwzglednieniem
aseptyki.

1. Nalezy umy¢ rece.

2. Zdjac¢ plastikowe naktadki ochronne z fiolek.
3. Przetrze¢ wierzch fiolek roztworem antyseptycznym w celu uniknigcia zakazenia zawartosci.
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4, Uzy¢ jatowej, jednorazowej strzykawki (np. o pojemnos$ci 2 ml) i igly (np. o rozmiarze
0,33 mm x 12,7 mm) do pobrania catego rozpuszczalnika z fiolki.

5. Wzia¢ fiolke z proszkiem, przebi¢ igta kauczukowe zamknigcie 1 powoli wstrzyknaé
rozpuszczalnik do fiolki, kierujac strumien ptynu po $ciance naczynia w celu uniknigcia

spienienia.

6. Delikatnie obroéci¢ fiolke kilka razy, az do catkowitego rozpuszczenia zawartosci. Nie
wstrzasac¢; moze to spowodowaé denaturacjg substancji czynnej.

7. Jesli roztwor jest metny lub zawiera nierozpuszczalne czastki, nie nalezy go stosowac. Po
rozcienczeniu zawarto$¢ musi by¢ przezroczysta i bezbarwna.

8. Obroci¢ fiolkg do gory dnem i, uzywajac innej jatowej, jednorazowej strzykawki

odpowiedniego rozmiaru (np. o pojemnos$ci 1 ml) i igty do wstrzyknig¢ (np. o rozmiarze
0,25 mm x 8 mm), pobra¢ do strzykawki trochg wigcej roztworu niz wymagana dawka.
Usuna¢ ze strzykawki pecherzyki powietrza. Ustali¢ w strzykawce prawidlowa wymagana
dawke.

9. Miejsce wstrzyknigcia oczy$ci¢ wacikiem nasaczonym alkoholem i podaé preparat Omnitrope
podskarnie.

Roztwor jest wytacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub

jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/06/332/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 12 kwietnia 2006

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28 lutego 2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu/.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omnitrope 5 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Po odtworzeniu jedna fiolka roztworu zawiera 5 mg somatropiny* (co odpowiada 15 j.m.) w
mililitrze.

* wytwarzanej w komdrkach Escherichia coli metoda rekombinacji DNA.

Substancje pomocnicze:
Po odtworzeniu jeden ml zawiera 15 mg alkoholu benzylowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Proszek jest bialy.
Rozpuszczalnik jest klarowny i bezbarwny.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Niemowleta, dzieci i mtodziez

- Zaburzenia wzrostu wynikajace z niedostatecznego wydzielania hormonu wzrostu (GH).

- Zaburzenia wzrostu zwiazane z zespolem Turnera.

- Zaburzenia wzrostu zwiazane z przewlekta niewydolno$cia nerek.

- Zaburzenia wzrostu (wynik odchylenia standardowego (SDS - standard deviation score)
aktualnego wzrostu < -2,5 i SDS skorygowany wzgledem wzrostu rodzicow < -1) u dzieci i
miodziezy z masa i (lub) dtugoscia ciata urodzeniowa < -2 odchylenia standardowe (SD -
standard deviation), ktore nie uzupetnily niedoboru wzrostu przez okres 4 lat zycia lub dtuzszy
(tempo wzrostu HV — height velocity) podczas ostatniego roku SDS < 0.

- Zesp6t Pradera-Willego (PWS), w celu poprawy wzrostu i budowy ciata. Rozpoznanie
zespotu PWS powinno zosta¢ potwierdzone odpowiednimi badaniami genetycznymi.

Dorosli

- Terapia zastgpcza u dorostych ze znacznym niedoborem hormonu wzrostu. Doro§li pacjenci z
ciezkim niedoborem hormonu wzrostu sa to pacjenci z rozpoznana patologia podwzgoérzowo-
przysadkowa i stwierdzonym niedoborem przynajmniej jednego hormonu przysadkowego
niebgdacego prolaktyna. U takich pacjentow nalezy przeprowadzi¢ pojedynczy test
dynamiczny w celu potwierdzenia lub wykluczenia niedoboru hormonu wzrostu. W
przypadku pacjentéw ze stwierdzonym w dziecifnstwie izolowanym niedoborem hormonu
wzrostu (z braku dowodéw na istnienie choroby podwzgoérzowo-przysadkowej lub przebytego
napromieniania czaszki) nalezy zaleca¢ przeprowadzenie dwoch testow dynamicznych, z
wyjatkiem os6b z matym stgzeniem IGF-I (SDS < -2), u ktérych mozna rozwazy¢
przeprowadzenie jednego testu. Punkt odcigcia dla testu dynamicznego powinien by¢
doktadnie okreslony.
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4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Diagnostyka i leczenie somatroping powinno by¢ rozpoczynane i monitorowane przez lekarzy z
odpowiednimi kwalifikacjami i doswiadczeniem w diagnostyce i leczeniu pacjentéw z zaburzeniami
WZzrostu.

Dawkowanie

Dzieci i mlodziez
Dawkowanie i sposob podawania nalezy dostosowywac¢ indywidualnie.

Zaburzenia wzrostu wynikajqce z niedostatecznego wydzielania hormonu wzrostu u dzieci i
miodziezy

Zazwyczaj zaleca si¢ dawke 0,025 - 0,035 mg/kg masy ciata na dobg lub 0,7 - 1,0 mg/m?
powierzchni ciala na dobg. Stosowano nawet wigksze dawki.

Zespot Pradera-Willego (PWS), w celu poprawy wzrostu i budowy ciata u dzieci i mtodziezy
Zazwyczaj zaleca si¢ dawke 0,035 mg/kg masy ciata na dobe lub 1,0 mg/m? powierzchni ciala na
dobe. Nie nalezy przekracza¢ dobowej dawki 2,7 mg. Leczenia nie nalezy prowadzi¢ u dzieci i
mtodziezy, u ktoérych tempo wzrostu jest mniejsze niz 1 cm na rok i u ktérych w niedtugim czasie ma
doj$¢ do skostnienia przynasad kosci.

Zaburzenia wzrostu wynikajqce z zespotu Turnera
Zaleca si¢ dawke 0,045 - 0,050 mg/kg masy ciala na dobe lub 1,4 mg/m? powierzchni ciata na dobe.

Zaburzenia wzrostu zwiqzane z przewleklq niewydolnosciq nerek

Zaleca sie dawke 1,4 mg/m? powierzchni ciata na dobe (0,045 - 0,050 mg/kg masy ciata na dobg).
Moze by¢ konieczne zastosowanie wigkszych dawek, jesli tempo wzrostu jest zbyt wolne. Po szesciu
miesiacach leczenia moze by¢ konieczna korekta dawki (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia wzrostu u niskich dzieci/miodziezy, ktorzy urodzili sie zbyt mali w stosunku do wieku
ciqzowego

Zazwyczaj zaleca si¢ dawke 0,035 mg/kg masy ciata na dobe (1 mg/m? powierzchni ciata na dobe)
do osiagnigcia ostatecznego wzrostu (patrz punkt 5.1). Leczenie nalezy przerwac po roku, jesli SDS
dla tempa wzrostu wynosi ponizej + 1. Leczenie nalezy przerwacé, jesli tempo wzrostu wynosi

< 2 cm/rok i, jesli wymaga to potwierdzenia, wiek kostny wynosi > 14 lat (dziewczeta) lub > 16 lat
(chtopcy), co odpowiada skostnieniu przynasad kosci.

Dawki zalecane u dzieci i mtodziezy

. mg/kg masy ciata na dobg mg/m* powierzchni
Wskazanie ciata na dobe
Niedobdr hormonu wzrostu 0,025 - 0,035 0,7-1,0
Zespot Pradera-Willego 0,035 1,0
Zesp6t Turnera 0,045 - 0,050 1,4
Przewlekta niewydolnos¢ nerek 0,045 - 0,050 1,4
Dzieci i mlodziez, ktorzy urodzili si¢ zbyt mali 0,035 1,0
w stosunku do wieku cigzowego (SGA)

Niedobor hormonu wzrostu u pacjentow dorostych

Leczenie nalezy rozpocza¢ od malej dawki 0,15 - 0,3 mg na dobg. Dawka powinna by¢ stopniowo
zwigkszana w zaleznosci od indywidualnych potrzeb pacjenta, co okresla stgzenie IGF-I. Celem
leczenia jest osiagnigcie stgzenia insulinopodobnego czynnika wzrostu (IGF-I, Insulin-like Growth
Factor-1) w zakresie 2 SDS od $redniej skorygowanej wzgledem wieku dla zdrowych osob
dorostych. Pacjentom z prawidtowymi stgzeniami IGF-I na poczatku leczenia nalezy podawaé
hormon wzrostu do osiagnigcia poziomu IGF-I w gornym zakresie warto$ci prawidlowych,
nieprzekraczajacego 2 SDS. Odpowiedz kliniczna i dziatania niepozadane moga by¢ takze
wskazowka w ustalaniu dawki. Dobowa dawka podtrzymujaca rzadko przekracza 1,0 mg na dobg. U
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kobiet moga by¢ wymagane wigksze dawki niz u mezczyzn, poniewaz mezczyzni z czasem
wykazuja zwickszona wrazliwos$¢ na IGF-I. Oznacza to, ze u kobiet, szczegélnie tych, ktdre
otrzymuja doustna estrogenowa hormonalna terapig zastepcza, istnieje niebezpieczenstwo
nieosiagania wymaganej dawki, podczas gdy u mezczyzn istnieje niebezpieczenstwo przekraczania
wymaganej dawki. Dlatego co 6 miesigcy nalezy sprawdzac, czy dawka hormonu wzrostu jest
odpowiednia. Poniewaz wraz z wiekiem zmniejsza si¢ prawidlowe fizjologiczne wytwarzanie
hormonu wzrostu, moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki. Nalezy stosowa¢ minimalna skuteczna
dawke.

Specjalne grupy pacjentow

Osoby w podeszlym wieku
Doswiadczenie u pacjentdéw w wieku powyzej 60 lat jest ograniczone.

Zaburzenie czynnosci nerek

W przypadku przewlektej niewydolnosci nerek leczenie nalezy rozpoczynac¢ przy pogorszeniu
czynnosci nerek o ponad 50% w stosunku do normy. Przed rozpoczgciem leczenia nalezy przez rok
monitorowa¢ tempo wzrostu w celu potwierdzenia zaburzen wzrastania. W tym okresie nalezy
wdrozy¢ zachowawcze leczenie niewydolno$ci nerek (obejmujace wyréwnanie kwasicy,
nadczynnosci przytarczyc i kontrolg stanu odzywienia) oraz kontynuowac je podczas leczenia.

Leczenia nie nalezy kontynuowa¢ w przypadku przeszczepienia nerki.

Obecnie nie sa dostgpne zadne dane dotyczace ostatecznego wzrostu osiaganego przez pacjentow z
przewlekta niewydolnos$cia nerek, leczonych produktem Omnitrope.

Sposéb podawania

Zastrzyki nalezy wykonywac¢ podskornie, zmieniajac miejsce podania w celu uniknigcia zanikow
tkanki thuszczowej (lipoatrofii).

Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania
- Nadwrazliwo$¢ na somatroping lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza.

- Nie wolno stosowac somatropiny, jesli istnieja dowody na aktywnos$¢ nowotworu. Przed
rozpoczeciem leczenia somatroping nalezy zakonczy¢ leczenie przeciwnowotworowe.

- Somatropiny nie wolno stosowa¢ do wspomagania wzrostu u pacjentéw ze skostniatymi
przynasadami kosci.

- Nie wolno leczy¢ somatroping pacjentéw z ostrymi stanami krytycznymi, u ktorych wystapity
powiktania po operacjach na otwartym sercu, operacjach brzusznych, urazach

wielonarzadowych, ostrej niewydolnosci oddechowej lub podobnych stanach. Odno$nie
pacjentow poddawanych leczeniu zastgpczemu, patrz punkt 4.4.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wrazliwos$¢ na insuline

Somatropina moze wywotywac insulinoopornos¢, a u niektorych pacjentéw hiperglikemig. Dlatego
tez nalezy obserwowac¢, czy u pacjentdOw nie wystapia objawy nietolerancji glukozy. W rzadkich
przypadkach pacjenci leczeni somatroping moga spetnia¢ kryteria diagnostyczne cukrzycy typu 2,
jednak w wigkszosci takich przypadkow wystgpowaty czynniki ryzyka, jak otytos¢ (rowniez otyli
pacjenci z zespotem Pradera-Willego), cukrzyca w wywiadzie rodzinnym, leczenie steroidami lub
istniejace uprzednio zaburzenia tolerancji glukozy. U pacjentéw z rozpoznana cukrzyca, u ktorych
zastosowano somatroping, moze by¢ konieczne dostosowanie leczenia hipoglikemizujacego.
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Czynno$¢ tarczycy

Podczas leczenia somatroping stwierdzono nasilona konwersj¢ T4 do T3, co moze powodowaé
zmnigjszenie st¢zenia T4 1 zwigkszenie stezenia T3 w surowicy. Obwodowe stgzenia hormonow
tarczycy utrzymywaty si¢ zasadniczo w zakresie warto$ci referencyjnych dla os6b zdrowych. Wplyw
somatropiny na stgzenia hormonéw tarczycy moze mie¢ znaczenie kliniczne u pacjentow z
osrodkowg subkliniczna niedoczynnos$cia tarczycy, u ktorych teoretycznie moze rozwinaé si¢
objawowa niedoczynno$¢ tarczycy. I odwrotnie, u pacjentow otrzymujacych leczenie substytucyjne
tyroksyna moze wystapi¢ tagodna nadczynnos$¢ tarczycy. Dlatego tez kontrolowanie czynnosci
tarczycy jest szczegOlnie zalecane po rozpoczgciu leczenia somatroping i po modyfikacji dawki.

Istnieja doniesienia, ze somatropina zmniejsza st¢zenie kortyzolu w surowicy, prawdopodobnie
poprzez wplyw na biatka transportowe lub poprzez zwigkszenie klirensu watrobowego. Znaczenie
kliniczne tych wynikéw moze by¢ ograniczone. Przed rozpoczgciem leczenia preparatem Omnitrope
nalezy jednak zoptymalizowac leczenie zastgpcze kortykosteroidami.

W przypadku wtornego niedoboru hormonu wzrostu w przebiegu leczenia choréb nowotworowych
zalecane jest zwracanie uwagi na objawy nawrotu nowotworu.

U pacjentéw z zaburzeniami endokrynologicznymi przebiegajacymi z niedoborem hormonu wzrostu
zhuszczanie nasad kosci udowych wystepuje czeséciej niz w populacji ogélnej. Pacjenci, ktorzy kuleja

w trakcie leczenia somatropina powinni by¢ zbadani klinicznie.

Lagodne nadci$nienie Srdodczaszkowe

W przypadku cigzkiego lub nawracajacego bolu gtowy, zaburzen widzenia, nudnosci i (lub)
wymiotow zalecane jest wykonanie badania dna oka w celu wykrycia obrzgku tarczy nerwu
wzrokowego. W przypadku potwierdzenia obrzeku tarczy nerwu wzrokowego nalezy wziac¢ pod
uwagg rozpoznanie fagodnego nadcisnienia §rédczaszkowego i w razie potrzeby przerwac leczenie
hormonem wzrostu. Obecnie nie ma wystarczajacych danych, aby przedstawi¢ konkretne zalecenia
dotyczace kontynuacji leczenia hormonem wzrostu u pacjentow z przebytym nadci§nieniem
srodczaszkowym. Do§wiadczenia kliniczne wskazuja jednak, ze czgsto mozliwe jest ponowne
podjecie leczenia bez nawrotu nadci$nienia $rédczaszkowego. W przypadku wznowienia leczenia
hormonem wzrostu nalezy obserwowac, czy u pacjenta nie wystepuja objawy nadcisnienia
srodczaszkowego.

Dzieci i mlodziez

Zespot Pradera-Willego

U pacjentéw z zespotem Pradera-Willego leczenie powinno by¢ zawsze potaczone z ograniczeniem
kalorii w diecie.

Istnieja doniesienia na temat przypadkow zgondéw zwigzanych ze stosowaniem hormonu wzrostu u
dzieci z zespotem PWS, u ktorych wystepowat jeden lub wigcej z nastgpujacych czynnikow ryzyka:
ciezka otytosc¢, zaburzenia czynno$ci uktadu oddechowego w wywiadzie, bezdech we $nie lub
zakazenie uktadu oddechowego niezidentyfikowanym drobnoustrojem. Zagrozenie u pacjentow z
zespotem Pradera-Willego oraz jednym lub wigcej z wymienionych czynnikow ryzyka moze by¢
wieksze.

Przed rozpoczgciem leczenia somatroping pacjenci z zespotem PWS powinni zosta¢ przebadani w
celu wykrycia niedroznosci gornych drog oddechowych, bezdechu we $nie lub zakazenia uktadu
oddechowego.

W przypadku objawow niedroznosci gornych drog oddechowych ich przyczyng nalezy usuna¢ przed
rozpoczeciem leczenia somatropina.
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Bezdech we $nie nalezy zbada¢ przed rozpoczgciem leczenia hormonem wzrostu uznang metoda,
taka jak polisomnografia lub oksymetria nocna i monitorowa¢ w przypadku podejrzenia bezdechu
we $nie.

Jesli w trakcie leczenia somatroping u pacjentow wystapia objawy przedmiotowe obstrukcji drog
oddechowych (w tym pojawienie si¢ lub nasilenie chrapania), nalezy przerwac leczenie i
przeprowadzi¢ nowe badanie laryngologiczne.

Wszystkich pacjentow z zespotem PWS nalezy zbadaé, czy nie wystgpuje u nich bezdech we $nie i
monitorowa¢ w przypadku podejrzenia bezdechu we $nie.

Wszystkich pacjentow z zespotem PWS nalezy monitorowac¢ w celu wykrycia objawow zakazenia
uktadu oddechowego, ktore nalezy rozpoznawac i intensywnie leczy¢ najwczesniej jak to mozliwe.

U wszystkich pacjentow z zespolem PWS nalezy skutecznie kontrolowa¢ mase ciata przed i w
trakcie leczenia somatropina.

U pacjentéw z zespotem Pradera-Willego czgsto wystepuje boczne skrzywienie kregostupa
(skolioza). Boczne skrzywienie kregostupa moze postepowaé u kazdego dziecka w okresie
szybkiego wzrostu. Podczas leczenia nalezy obserwowac pacjentow w celu wykrycia objawow
bocznego skrzywienia kregostupa. Nie wykazano jednak, aby leczenie hormonem wzrostu
zwigkszalo czgsto$¢ wystepowania lub stopien cigzkosci bocznego skrzywienia krggostupa.

Doswiadczenie dotyczace dlugotrwalego leczenia osdb dorostych oraz pacjentow z zespotem
Pradera-Willego jest ograniczone.

Niska masa urodzeniowa

W przypadku niskich dzieci i mtodziezy, ktérzy urodzili si¢ zbyt mali w stosunku do wieku
cigzowego, przed rozpoczgciem leczenia nalezy wykluczy¢ inne przyczyny medyczne lub leki, ktore
moglyby by¢ przyczyna zaburzen wzrostu.

U dzieci i mlodziezy z niska masa urodzeniowa zaleca si¢ oznaczanie we krwi stezenia insuliny i
glukozy na czczo przed rozpoczeciem leczenia, a nastgpnie co rok. U pacjentdw ze zwigkszonym
ryzykiem cukrzycy (np. z cukrzyca w wywiadzie rodzinnym, otyto$cia, nasilona insulinoopornoscia,
rogowaceniem ciemnym) nalezy wykonac¢ test doustnego obciazenia glukoza. W przypadku
wystapienia objawowej cukrzycy nie nalezy podawa¢ hormonu wzrostu.

U dzieci i mlodziezy urodzonych z niska masa urodzeniowa zaleca si¢ oznaczanie st¢zenia IGF-I
przed rozpoczeciem leczenia, a nastgpnie dwa razy w roku. Jezeli wyniki powtarzanych oznaczen
stezenia IGF-I odbiegaja o dwa odchylenia standardowe (+2 SD) od wartosci referencyjnych dla
danego wieku i fazy dojrzewania, mozna wzia¢ pod uwage stosunek IGF-1/ IGFBP-3 w celu
rozwazenia modyfikacji dawki.

Doswiadczenie w rozpoczynaniu leczenia pacjentow urodzonych z masa ciata za niska w stosunku
do wieku ciazowego, bezposrednio przed okresem pokwitania, jest ograniczone. Dlatego tez nie
zaleca si¢ rozpoczynania leczenia w okresie bezposrednio poprzedzajacym okres pokwitania.
Doswiadczenie dotyczace pacjentow z zespotem Silvera-Russella jest ograniczone.

Przyrost wzrostu uzyskany dzigki leczeniu hormonem wzrostu niskich dzieci i mtodziezy
urodzonych z masa ciata za niska w stosunku do wieku ciazowego moze zostac¢ czg¢§ciowo utracony,
jezeli leczenie zostanie przerwane przed ukonczeniem procesu wzrastania.

Ostre stany krytyczne

Wplyw somatropiny na proces zdrowienia byt oceniany w dwoch badaniach kontrolowanych
placebo, z udziatem 522 dorostych pacjentow w stanie krytycznym, u ktérych wystapity powiktania
po operacjach na otwartym sercu, operacjach brzusznych, urazach wielonarzadowych lub ostrej
niewydolnosci oddechowej. Smiertelno$é w grupie pacjentéw leczonych somatropina w dawce
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5,3 lub 8 mg na dobe byta wicksza niz w grupie pacjentdow otrzymujacych placebo: odpowiednio
42% 1 19%. W oparciu o powyzsze dane pacjenci tacy nie powinni by¢ leczeni somatropina.
Poniewaz nie sa dostgpne zadne informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania leczenia
substytucyjnego hormonem wzrostu u pacjentdw w ostrym stanie krytycznym, w takiej sytuacji
korzys$ci z kontynuowania leczenia nalezy odnie$¢ do zwiazanego z nim potencjalnego ryzyka.
W przypadku wszystkich pacjentow, u ktérych wystapia inne lub podobne ostre stany krytyczne,
mozliwe korzysci z leczenia somatroping nalezy odnie$¢ do potencjalnego ryzyka zwiazanego z
takim leczeniem.

Produktu leczniczego nie wolno podawa¢ wczesniakom ani noworodkom ze wzgledu na zawarto$¢
alkoholu benzylowego. Moze on wywolywac reakcje toksyczne i reakcje rzekomoanafilaktyczne u
niemowlat i dzieci w wieku do 3 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane pochodzace z badania interakcji prowadzonego u 0séb dorostych z niedoborem hormonu
wzrostu sugeruja, ze podawanie somatropiny moze zwigkszac¢ klirens zwiazkow, o ktorych
wiadomo, ze sa metabolizowane przez izoenzymy cytochromu P450. Zwigkszac si¢ moze zwlaszcza
klirens zwiazkéw metabolizowanych przez cytochrom P450 3A4 (np. steroidéw piciowych,
kortykosteroidow, lekow przeciwdrgawkowych i cyklosporyny), co powoduje zmniejszenie stgzen
tych zwiazkéw w surowicy. Nie jest znane kliniczne znaczenie tego faktu.

Informacje dotyczace cukrzycy i chorob tarczycy, patrz punkt 4.4. Informacje dotyczace doustne;j
estrogenowej terapii zastepczej, patrz punkt 4.2.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ciaza

Nie ma dostgpnych zadnych danych klinicznych dotyczacych wplywu preparatu Omnitrope na
przebieg ciazy. Brak danych do§wiadczalnych na zwierzgtach dotyczacych toksycznego wptywu
preparatu Omnitrope na reprodukcjg. Leczenie preparatem Omnitrope nalezy przerwac w przypadku

ciazy.

Podczas prawidtowej ciazy poziom przysadkowego hormonu wzrostu zmniejsza si¢ znaczaco po
20. tygodniu ciazy i zostaje zastapiony prawie catkowicie przez tozyskowy hormon wzrostu do
30. tygodnia. W zwiazku z tym moze si¢ okazac, ze dalsze leczenie substytucyjne somatroping u
kobiet z niedoborem hormonu wzrostu nie bedzie konieczne w trzecim trymestrze ciazy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy somatropina jest wydzielana do mleka kobiecego, ale jest mato prawdopodobne,
aby z przewodu pokarmowego dziecka biatko zostalo wchtonigte w nienaruszonej postaci.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ przy stosowaniu preparatu Omnitrope u kobiet karmiacych piersia.
Plodnosé

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu Omnitrope na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.
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4.8 Dzialania niepozadane

U pacjentéw z niedoborem hormonu wzrostu wystepuje zmniejszenie objetosci przestrzeni
pozakomodrkowej. Po rozpoczgciu leczenia somatropina niedobodr objgtosci jest gwattownie
wyrownywany. U dorostych pacjentéw czgsto wystepuja dziatania niepozadane zwiazane z retencja
ptynéw, takie jak obrzegki obwodowe, sztywno$¢ konczyn, bdle stawow, bole miegsni i parestezje. Te
dziatania niepozadane sa zwykle tagodne do umiarkowanych, pojawiaja si¢ w ciagu pierwszych
miesigcy leczenia i ustepuja samoistnie lub po zmniejszeniu dawki preparatu.

Czesto$¢ wystgpowania powyzszych dziatan niepozadanych zalezy od wielko$ci stosowanej dawki
preparatu i wieku pacjenta oraz prawdopodobnie jest odwrotnie proporcjonalna do wieku pacjenta w
momencie wystapienia niedoboru hormonu wzrostu. U dzieci i mlodziezy takie dziatania
niepozadane wystgpuja niezbyt czgsto.

Produkt Omnitrope spowodowat wzrost wytwarzania przeciwcial u okoto 1% pacjentow. Zdolnos¢
wiazania tych przeciwciat byta niska i z ich wytworzeniem nie powiazano zadnych zmian
klinicznych, patrz punkt 4.4.

Podczas leczenia produktem Omnitrope zaobserwowano i zgtoszono nastgpujace dziatania
niepozadane wyste¢pujace z nastgpujaca czegstoscia: bardzo czesto (> 1/10); czegsto (> 1/100

do < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko
(< 1/10 000).

Nowotwory tagodne, ztosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy):

Bardzo rzadko: Biataczka*

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Czgsto: Wytwarzanie przeciwciat™

Zaburzenia endokrynologiczne:

Rzadko: Cukrzyca typu 2

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Czgsto: U o0sob dorostych: parestezje
Niezbyt czgsto: U osob dorostych: zespot ciesni nadgarstka; u dzieci: parestezje
Rzadko: Lagodne nadcis$nienie $rodczaszkowe

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:

Czgsto: U dzieci: przemijajace miejscowe reakcje skorne

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej:

Czgsto: U 0s6b dorostych: sztywnos¢ konczyn, bole stawow 1 migsni
Niezbyt czgsto: U dzieci: sztywnos¢ konczyn, bole stawow i migsni

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania:

Czesto: U 0sob dorostych: obrzeki obwodowe

Niezbyt czgsto: U dzieci: obrzgki obwodowe

19



Istnieja doniesienia, ze somatropina zmniejsza st¢zenie kortyzolu w surowicy, prawdopodobnie
poprzez wplyw na biatka transportowe lub poprzez zwigkszenie klirensu watrobowego. Znaczenie
kliniczne tych wynikéw moze by¢ ograniczone. Przed rozpoczgciem leczenia produktem Omnitrope
nalezy jednak zoptymalizowac¢ leczenie zastgpcze kortykosteroidami.

*Zgltaszano bardzo rzadkie przypadki biataczki u dzieci z niedoborem hormonu wzrostu leczonych
produktem Omnitrope, ale czgstos¢ jej wystgpowania wydaje si¢ podobna do czestosci stwierdzanej
u dzieci bez niedoboru hormonu wzrostu, patrz punkt 4.4.

4.9 Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie mogtoby prowadzi¢ poczatkowo do wystapienia hipoglikemii, a nastgpnie
hiperglikemii.

Dhugotrwale stosowanie zbyt duzych dawek mogtoby wywota¢ objawy podobne do stwierdzanych w
przypadku nadmiaru ludzkiego hormonu wzrostu.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony podwzgérza i przysadki mézgowej oraz ich analogi,
hormony przedniego ptata przysadki mézgowe;j i ich analogi, kod ATC: HO1ACO01.

Omnitrope jest produktem leczniczym biopodobnym. Szczegdtowa informacja jest dostgpna na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu

Mechanizm dzialania

Somatropina jest silnie dziatajacym hormonem, ktéry odgrywa istotna rolg w metabolizmie lipidow,
weglowodandw i biatek. U dzieci z niewystarczajaca ilo$cia endogennego hormonu wzrostu
somatropina stymuluje wzrost ciata na dlugos¢ i zwigksza tempo wzrostu. Zaréwno u oséb
dorostych, jak i u dzieci somatropina utrzymuje prawidtowa budowge ciata, zwigkszajac retencje
azotu i pobudzajac wzrost migsni szkieletowych oraz uruchamiajac zasoby tkanki thuszczowej w
organizmie. Szczegolnie wrazliwa na dziatanie somatropiny jest trzewna tkanka thtuszczowa. Oprocz
nasilania lipolizy, somatropina zmniejsza wychwyt triglicerydow przez poktady tkanki ttuszczowe;j
w organizmie. Somatropina zwigksza st¢zenie insulinopodobnego czynnika wzrostu-l (IGF-I,
Insulin-like Growth Factor-I) oraz biatka wiazacego insulinopodobny czynnik wzrostu-3 (IGFBP3,
Insulin-like Growth Factor Binding Protein 3) w surowicy. Ponadto wykazano nast¢pujace skutki
dzialania somatropiny:

Rezultat dzialania farmakodynamicznego

Metabolizm lipidow

Somatropina indukuje ekspresje watrobowych receptorow dla cholesterolu LDL i wptywa na profil
lipidow oraz lipoprotein w surowicy. Podanie somatropiny pacjentom z niedoborem czynnika
wzrostu powoduje zwykle zmniejszenie stgzenia LDL i apolipoproteiny B w surowicy. Stwierdza si¢
roOwniez zmniejszenie stezenia cholesterolu catkowitego w surowicy.

Metabolizm weglowodanow

Somatropina zwigksza wydzielanie insuliny, ale st¢zenie glukozy we krwi na czczo pozostaje zwykle
niezmienione. U dzieci z niedoczynnoscia przysadki moze wystepowac hipoglikemia na czczo.
Somatropina powoduje powrdt do stanu prawidtowego.

Metabolizm wody i sktadnikéw mineralnych

Niedoboér hormonu wzrostu jest zwiazany ze zmniejszeniem objgtosci osocza 1 przestrzeni
pozakomodrkowej. Po leczeniu somatroping obydwie te objgtosci szybko si¢ zwigkszaja. Somatropina
powoduje retencje sodu, potasu i fosforu.
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Metabolizm tkanki kostnej

Somatropina pobudza obrdt tkanki kostnej. Diugotrwate podawanie somatropiny pacjentom z
niedoborem hormonu wzrostu i osteopenia powoduje zwigkszenie zawartosci sktadnikow
mineralnych i ggstosci kosci w obcigzonych miejscach.

Wydolnos¢ fizyczna

Po dlugotrwatym leczeniu somatroping poprawia si¢ sita migsni i wydolnos¢ fizyczna. Somatropina
zwigksza takze pojemno$¢ minutowa serca, cho¢ mechanizm tego dziatania nie zostat jeszcze
wyjasniony. Do tego efektu moze przyczyniaé si¢ zmniejszenie obwodowego oporu naczyniowego.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W badaniach klinicznych prowadzonych u niskich dzieci i mtodziezy, urodzonych z masa ciata za
niska w stosunku do wieku ciazowego, somatroping w dawkach 0,033 mg/kg masy ciata oraz

0,067 mg/kg masy ciata na dobg stosowano w celach leczniczych do momentu zakonczenia procesu
wzrastania. U 56 pacjentéw leczonych w sposob ciagly, ktorzy osiagneli (prawie) ostateczny wzrost,
$rednia zmiana w poréwnaniu ze wzrostem w momencie rozpoczecia leczenia wynosita +1,90 SDS
(0,033 mg/kg masy ciata na dobg) oraz +2,19 SDS (0,067 mg/kg masy ciata na dobg). Dane
literaturowe dotyczace nieleczonych dzieci i mlodziezy z niska masa urodzeniowa, ktorzy nie
osiagneli samoistnego przewidywanego przyrostu dtugo$ci we wezesnym okresie zycia, sugeruja
poézniejszy przyrost dtugosci ciata 0 0,5 SDS. Dane dotyczace bezpieczenstwa dtugotrwatego
stosowania preparatu sa nadal ograniczone.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Dostgpnos¢ biologiczna somatropiny podawanej podskornie wynosi okoto 80% zaréwno u 0s6b
zdrowych, jak i u pacjentéw z niedoborem hormonu wzrostu. Po podskdrnym podaniu preparatu
Omnitrope proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w dawce 5 mgu
zdrowych dorostych 0sob warto$¢ Cpax W 0soczu wynosita 71 + 24 ug/l (Srednia £ SD), a §rednia
warto$ci tmax Wynosita 4 godziny (zakres od 2 - 8 godzin).

Eliminacja

Sredni okres pottrwania somatropiny po podaniu dozylnym u dorostych pacjentéw z niedoborem
hormonu wzrostu wynosi okoto 0,4 godziny. Jednak po podaniu podskérnym preparatu Omnitrope
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan okres pottrwania wynosi

3 godziny. Obserwowana réznica jest spowodowana prawdopodobnie wolnym wchtanianiem
preparatu z miejsca wstrzyknigcia podskornego.

Specjalne grupy pacjentow
Calkowita biodostgpnos¢ somatropiny po podaniu podskérnym wydaje si¢ podobna u mezczyzn i
kobiet.

Informacje dotyczace farmakokinetyki somatropiny u pacjentow w podeszlym wieku, u dziecii u
mlodziezy, u przedstawicieli réznych ras oraz u pacjentdw z niewydolnos$cia nerek, watroby lub
serca sg niedostgpne lub niekompletne.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nad toksyczno$cia podostra i tolerancja miejscowa preparatu Omnitrope nie
obserwowano dziatan znaczacych klinicznie.

W innych badaniach nad somatropina, dotyczacych toksyczno$ci podostrej, tolerancji miejscowej
oraz toksycznego wptywu na reprodukcje, nie obserwowano skutkéw znaczacych klinicznie.

Wyniki badan in vitro oraz in vivo genotoksyczno$ci somatropin, dotyczace wystapienia mutacji
genowych i aberracji chromosomalnych, byty negatywne.
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W jednym badaniu in vitro, dotyczacym limfocytow pobranych od pacjentéw leczonych przez dhugi
czas somatropinag, a takze dodatkowo wykazujaca dziatanie radiomimetyczne bleomycyna,
zaobserwowano wzmozong tamliwo$¢ chromosoméw. Nie jest znane kliniczne znaczenie tego faktu.

W innym badaniu nad somatropina nie obserwowano wzrostu wyst¢powania nieprawidtowosci
chromosomalnych w limfocytach pacjentow poddanych dtugotrwatemu leczeniu somatropina.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Proszek:

glicyna

disodu wodorofosforan siedmiowodny
sodu diwodorofosforan dwuwodny

Rozpuszczalnik:
woda do wstrzykiwan
alkohol benzylowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKres waznoSci
3 lata.

Trwalo$¢ po odtworzeniu roztworu

Po odtworzeniu roztworu i pierwszym uzyciu wktad powinien pozosta¢ we wstrzykiwaczu i musi
by¢ przechowywany w lodéwce (2°C - 8°C) przez maksymalnie 21 dni. Przechowywac¢ i przewozic¢
w stanie schtodzonym (2°C - 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywa¢ w oryginalnym penie w celu
ochrony przed $wiatlem.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nieotwarta fiolka
Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywaé w
oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego w uzyciu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Proszek w fiolce (szkto typu I) z korkiem (kauczuk butylowy laminowany zywica fluorowa), z
kapslem (aluminium) i naktadka (typu ,,flip off” z zielonego polipropylenu) oraz 1 ml
rozpuszczalnika we wktadzie (szkto typu I) z korkiem (elastomer chlorobutylowy laminowany
zywica fluorowana), z kapslem (lakierowane aluminium) i naktadka (typu ,,flip-off” z bialego
polipropylenu).

Opakowaniapo 11i5.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Preparat Omnitrope 5 mg/ml jest dostarczany w fiolce zawierajacej substancje czynna w postaci
proszku i z pojemnikiem wypetnionym rozpuszczalnikiem. Powinien zosta¢ odtworzony za pomoca

22



zestawu do rozpuszczania zgodnie z zaleceniami w materiatach informacyjnych dotaczonych do
zestawu do rozpuszczania.

Omnitrope 5 mg/ml jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku. Powinien by¢ podawany jedynie za
pomoca przyrzadu do wstrzyknig¢ Omnitrope Pen L, opracowanego specjalnie do stosowania z
odtworzonym roztworem do wstrzykiwan Omnitrope 5 mg/ml. Musi by¢ podawany za pomoca
jalowych, jednorazowych igiet do pena. Pacjenci i ich opiekunowie powinni by¢ odpowiednio
przeszkoleni i poinstruowani przez lekarza lub innego wykwalifikowanego pracownika stuzby
zdrowia odno$nie prawidlowego uzywania fiolek Omnitrope, pojemnikéw z rozpuszczalnikiem,
zestawu do rozpuszczania i pena.

Ponizej podano ogolne zasady odtwarzania i podawania preparatu. Przy sporzadzaniu roztworu do
wstrzykiwan z proszku Omnitrope 5 mg/ml, fadowaniu pojemnika, zaktadaniu iglty do wstrzykniec¢ i
podaniu preparatu nalezy przestrzegaé instrukcji producenta, zataczonych do kazdego zestawu do
rozpuszczania i pena.

1. Nalezy umy¢ rece.
2. Zdjac plastikowa naktadke ochronng z fiolki. Wierzch fiolki 1 pojemnika nalezy przetrze¢
roztworem antyseptycznym w celu uniknigcia zakazenia zawarto$ci.

3. W celu przeniesienia rozpuszczalnika z pojemnika do fiolki nalezy uzy¢ zestawu do
rozpuszczania.

4, Delikatnie obroci¢ fiolke kilka razy, az do catkowitego rozpuszczenia zawarto$ci. Nie
wstrzasa¢; moze to spowodowac denaturacje substancji czynnej.

5. Jesli roztwor jest metny lub zawiera nierozpuszczalne czastki, nie nalezy go stosowac. Po

rozcienczeniu zawarto$¢ musi by¢ przezroczysta i bezbarwna.

Roztwor nalezy przenies$¢ z powrotem do pojemnika przy uzyciu zestawu do rozpuszczania.

ZYozy¢ pen zgodnie z instrukcja.

W razie potrzeby usunaé pecherzyki powietrza.

Miejsce wstrzyknigcia oczy$ci¢ wacikiem nasaczonym alkoholem.

0. Poda¢ odpowiednia dawke, wstrzykujac podskdrnie za pomoca jatowej igly do pena. Zdjaé
igle z pena i wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi wymogami.

= ©o o No

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/06/332/002

EU/1/06/332/003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 12 kwietnia 2006
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28 lutego 2011
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu/.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omnitrope 5 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera 3,3 mg somatropiny* (co odpowiada 10 j.m.).
Jeden wktad zawiera 1,5 ml co odpowiada 5 mg somatropiny* (15 j.m.).

*wytwarzanej w komorkach Escherichia coli metoda rekombinacji DNA.

Substancje pomocnicze:
Jeden ml zawiera 9 mg alkoholu benzylowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan
Roztwér jest klarowny i bezbarwny.

4.

4.1

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Niemowleta, dzieci i mlodziez

Zaburzenia wzrostu wynikajace z niedostatecznego wydzielania hormonu wzrostu (GH).
Zaburzenia wzrostu zwiazane z zespotem Turnera.

Zaburzenia wzrostu zwiazane z przewlekta niewydolno$cia nerek.

Zaburzenia wzrostu (wynik odchylenia standardowego (SDS - standard deviation score)
aktualnego wzrostu < -2,5 i SDS skorygowany wzglgdem wzrostu rodzicow < -1) u dzieci i
miodziezy z masa i (lub) dtugoscia ciata urodzeniowa < -2 odchylenia standardowe (SD -
standard deviation), ktore nie uzupetnity niedoboru wzrostu przez okres 4 lat zycia lub dluzszy
(tempo wzrostu HV — height velocity) podczas ostatniego roku SDS < 0.

Zespot Pradera-Willego (PWS), w celu poprawy wzrostu 1 budowy ciata. Rozpoznanie
zespotu PWS powinno zosta¢ potwierdzone odpowiednimi badaniami genetycznymi.

Dorosli

4.2

Terapia zastgpcza u dorostych ze znacznym niedoborem hormonu wzrostu. Doro$li pacjenci z
cigzkim niedoborem hormonu wzrostu sa to pacjenci z rozpoznang patologia podwzgoérzowo-
przysadkowa i stwierdzonym niedoborem przynajmniej jednego hormonu przysadkowego
niebedacego prolaktyna. U takich pacjentow nalezy przeprowadzi¢ pojedynczy test
dynamiczny w celu potwierdzenia lub wykluczenia niedoboru hormonu wzrostu. W
przypadku pacjentdow ze stwierdzonym w dziecinstwie izolowanym niedoborem hormonu
wzrostu (z braku dowoddw na istnienie choroby podwzgorzowo-przysadkowej lub przebytego
napromieniania czaszki) nalezy zaleca¢ przeprowadzenie dwoch testow dynamicznych, z
wyjatkiem os6b z matym stgzeniem IGF-I (SDS < -2), u ktérych mozna rozwazy¢
przeprowadzenie jednego testu. Punkt odcigcia dla testu dynamicznego powinien by¢
doktadnie okreslony.

Dawkowanie i spos6b podawania

Diagnostyka i leczenie somatropina powinno by¢ rozpoczynane i monitorowane przez lekarzy z
odpowiednimi kwalifikacjami i do$wiadczeniem w diagnostyce i leczeniu pacjentéw z zaburzeniami
wzrostu.
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Dawkowanie

Dzieci i mlodziez
Dawkowanie i sposob podawania nalezy dostosowywac indywidualnie.

Zaburzenia wzrostu wynikajqce z niedostatecznego wydzielania hormonu wzrostu u dzieci i
miodziezy

Zazwyczaj zaleca sie dawke 0,025 - 0,035 mg/kg masy ciata na dobe lub 0,7 - 1,0 mg/m?
powierzchni ciata na dobeg. Stosowano nawet wigksze dawki.

Zespot Pradera-Willego (PWS), w celu poprawy wzrostu i budowy ciata u dzieci i mtodziezy
Zazwyczaj zaleca si¢ dawke 0,035 mg/kg masy ciata na dobe lub 1,0 mg/m? powierzchni ciata na
dobe. Nie nalezy przekracza¢ dobowej dawki 2,7 mg. Leczenia nie nalezy prowadzi¢ u dzieci i
mtodziezy, u ktérych tempo wzrostu jest mniejsze niz 1 cm na rok i u ktérych w niedtugim czasie ma
dojs¢ do skostnienia przynasad kos$ci.

Zaburzenia wzrostu wynikajqce z zespotu Turnera
Zaleca si¢ dawke 0,045 - 0,050 mg/kg masy ciala na dobe lub 1,4 mg/m? powierzchni ciata na dobe.

Zaburzenia wzrostu zwiqzane z przewleklq niewydolnosciq nerek

Zaleca si¢ dawke 1,4 mg/m? powierzchni ciata na dobe (0,045 - 0,050 mg/kg masy ciata na dobg).
Moze by¢ konieczne zastosowanie wigkszych dawek, jesli tempo wzrostu jest zbyt wolne. Po szesciu
miesiacach leczenia moze by¢ konieczna korekta dawki (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia wzrostu u niskich dzieci i mlodziezy, ktorzy urodzili sie zbyt mali w stosunku do wieku
ciqzowego

Zazwyczaj zaleca si¢ dawke 0,035 mg/kg masy ciata na dobe (1 mg/m? powierzchni ciata na dobe)
do osiagnigcia ostatecznego wzrostu (patrz punkt 5.1). Leczenie nalezy przerwac po roku, jesli SDS
dla tempa wzrostu wynosi ponizej + 1. Leczenie nalezy przerwacé, jesli tempo wzrostu wynosi

< 2 cm/rok i, jesli wymaga to potwierdzenia, wiek kostny wynosi > 14 lat (dziewczgta) lub > 16 lat
(chtopcy), co odpowiada skostnieniu przynasad kosci.

Dawki zalecane u dzieci i mtodziezy

. mg/kg masy ciata na dobg mg/m’ powierzchni
Wskazanie ciata na dobe
Niedobér hormonu wzrostu 0,025 - 0,035 0,7-1,0
Zespot Pradera-Willego 0,035 1,0
Zesp6t Turnera 0,045 - 0,050 1,4
Przewlekta niewydolno$¢ nerek 0,045 - 0,050 1,4
Dzieci i mtodziez, ktorzy urodzili si¢ zbyt mali 0035 10
w stosunku do wieku cigzowego (SGA) ’ ’

Niedobor hormonu wzrostu u pacjentow dorostych

Leczenie nalezy rozpocza¢ od malej dawki 0,15 - 0,3 mg na dobg. Dawka powinna by¢ stopniowo
zwiekszana w zaleznosci od indywidualnych potrzeb pacjenta, co okre$la stezenie IGF-1. Celem
leczenia jest osiagnigcie stgzenia insulinopodobnego czynnika wzrostu (IGF-I, Insulin-like Growth
Factor-1) w zakresie 2 SDS od $redniej skorygowanej wzglgdem wieku dla zdrowych osob
dorostych. Pacjentom z prawidlowymi st¢zeniami IGF-I na poczatku leczenia nalezy podawac
hormon wzrostu do osiagnigcia poziomu IGF-1 w géornym zakresie wartosci prawidtowych,
nieprzekraczajacego 2 SDS. Odpowiedz kliniczna i dziatania niepozadane moga by¢ takze
wskazowka w ustalaniu dawki. Dobowa dawka podtrzymujaca rzadko przekracza 1,0 mg na dobg. U
kobiet moga by¢ wymagane wigksze dawki niz u mezczyzn, poniewaz mezczyzni z czasem
wykazuja zwigkszona wrazliwo$¢ na IGF-1. Oznacza to, ze u kobiet, szczegdlnie tych, ktore
otrzymuja doustna estrogenowa hormonalna terapig zastepcza, istnieje niebezpieczenstwo
nieosiagania wymaganej dawki, podczas gdy u mezczyzn istnieje niebezpieczenstwo przekraczania
wymaganej dawki. Dlatego co 6 miesiecy nalezy sprawdza¢, czy dawka hormonu wzrostu jest
odpowiednia. Poniewaz wraz z wiekiem zmniejsza si¢ prawidtowe fizjologiczne wytwarzanie
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hormonu wzrostu, moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki. Nalezy stosowa¢ minimalng skuteczna
dawke.

Specjalne grupy pacjentéw

Osoby w podesztym wieku
Dos$wiadczenie u pacjentow w wieku powyzej 60 lat jest ograniczone.

Zaburzenie czynnosci nerek

W przypadku przewlektej niewydolnosci nerek leczenie nalezy rozpoczynac¢ przy pogorszeniu
czynnosci nerek o ponad 50% w stosunku do normy. Przed rozpoczgciem leczenia nalezy przez rok
monitorowa¢ tempo wzrostu w celu potwierdzenia zaburzen wzrastania. W tym okresie nalezy
wdrozy¢ zachowawcze leczenie niewydolno$ci nerek (obejmujace wyréwnanie kwasicy,
nadczynno$ci przytarczyc i kontrole stanu odzywienia) oraz kontynuowac¢ je podczas leczenia.

Leczenia nie nalezy kontynuowa¢ w przypadku przeszczepienia nerki.

Obecnie nie sa dostepne zadne dane dotyczace ostatecznego wzrostu osigganego przez pacjentow z
przewlekta niewydolno$cia nerek, leczonych produktem Omnitrope.

Sposéb podawania

Zastrzyki nalezy wykonywac podskornie, zmieniajac miejsce podania w celu uniknigcia zanikow
tkanki thuszczowej (lipoatrofii).

Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania
- Nadwrazliwo$¢ na somatroping lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza.

- Nie wolno stosowac somatropiny, jesli istnieja dowody na aktywnos$¢ nowotworu. Przed
rozpoczeciem leczenia somatroping nalezy zakonczy¢ leczenie przeciwnowotworowe.

- Somatropiny nie wolno stosowa¢ do wspomagania wzrostu u pacjentéw ze skostniatymi
przynasadami kosci.

- Nie wolno leczy¢ somatroping pacjentdow z ostrymi stanami krytycznymi, u ktérych wystapity
powiktania po operacjach na otwartym sercu, operacjach brzusznych, urazach
wielonarzadowych, ostrej niewydolnosci oddechowej lub podobnych stanach. Odno$nie
pacjentow poddawanych leczeniu zastepczemu, patrz punkt 4.4.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wrazliwos$¢ na insuline

Somatropina moze wywotywac¢ insulinoopornos$¢, a u niektérych pacjentéw hiperglikemig. Dlatego
tez nalezy obserwowac, czy u pacjentdOw nie wystapia objawy nietolerancji glukozy. W rzadkich
przypadkach pacjenci leczeni somatroping moga spetniaé kryteria diagnostyczne cukrzycy typu 2,
jednak w wigkszosci takich przypadkow wystgpowaty czynniki ryzyka, jak otyto$¢ (rowniez otyli
pacjenci z zespotem Pradera-Willego), cukrzyca w wywiadzie rodzinnym, leczenie steroidami lub
istniejace uprzednio zaburzenia tolerancji glukozy. U pacjentow z rozpoznang cukrzyca, u ktérych
zastosowano somatroping, moze by¢ konieczne dostosowanie leczenia hipoglikemizujacego.

Czynno$¢ tarczycy

Podczas leczenia somatroping stwierdzono nasilong konwersj¢ T4 do T3, co moze powodowaé
zmniejszenie stezenia T4 i zwiekszenie stezenia T3 w surowicy. Obwodowe stezenia hormonow
tarczycy utrzymywaly si¢ zasadniczo w zakresie warto$ci referencyjnych dla oséb zdrowych. Wplyw
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somatropiny na stgzenia hormonéw tarczycy moze mie¢ znaczenie kliniczne u pacjentow z
osrodkowa subkliniczng niedoczynnoscia tarczycy, u ktorych teoretycznie moze rozwinaé si¢
objawowa niedoczynno$¢ tarczycy. I odwrotnie, u pacjentow otrzymujacych leczenie substytucyjne
tyroksyna moze wystapic¢ tagodna nadczynno$¢ tarczycy. Dlatego tez kontrolowanie czynnosci
tarczycy jest szczegdlnie zalecane po rozpoczeciu leczenia somatroping i po modyfikacji dawki.
Istnieja doniesienia, ze somatropina zmniejsza st¢zenie kortyzolu w surowicy, prawdopodobnie
poprzez wplyw na biatka transportowe lub poprzez zwigkszenie klirensu watrobowego. Znaczenie
kliniczne tych wynikdw moze by¢ ograniczone. Przed rozpoczgciem leczenia preparatem Omnitrope
nalezy jednak zoptymalizowac leczenie zastgpcze kortykosteroidami.

W przypadku wtérnego niedoboru hormonu wzrostu w przebiegu leczenia choréb nowotworowych
zalecane jest zwracanie uwagi na objawy nawrotu nowotwordu.

U pacjentéw z zaburzeniami endokrynologicznymi przebiegajacymi z niedoborem hormonu wzrostu
zhuszczanie nasad kosci udowych wystepuje czgsciej niz w populacji ogélnej. Pacjenci, ktorzy kuleja

w trakcie leczenia somatropina, powinni by¢ zbadani klinicznie.

Lagodne nadci$nienie $§rddczaszkowe

W przypadku cigzkiego lub nawracajacego bolu glowy, zaburzen widzenia, nudnosci i (lub)
wymiotdw zalecane jest wykonanie badania dna oka w celu wykrycia obrzgku tarczy nerwu
wzrokowego. W przypadku potwierdzenia obrzg¢ku tarczy nerwu wzrokowego nalezy wziaé¢ pod
uwagg rozpoznanie fagodnego nadcisnienia §rodczaszkowego i w razie potrzeby przerwac leczenie
hormonem wzrostu. Obecnie nie ma wystarczajacych danych, aby przedstawi¢ konkretne zalecenia
dotyczace kontynuacji leczenia hormonem wzrostu u pacjentéw z przebytym nadci$nieniem
srodczaszkowym. Doswiadczenia kliniczne wskazuja jednak, Ze czgsto mozliwe jest ponowne
podjecie leczenia bez nawrotu nadcisnienia srédczaszkowego. W przypadku wznowienia leczenia
hormonem wzrostu nalezy obserwowac, czy u pacjenta nie wystgpuja objawy nadci§nienia
srodczaszkowego.

Dzieci i mlodziez

Zespét Pradera-Willego

U pacjentow z zespotem Pradera-Willego leczenie powinno by¢ zawsze potaczone z ograniczeniem
kalorii w diecie.

Istnieja doniesienia na temat przypadkow zgondw zwiazanych ze stosowaniem hormonu wzrostu u
dzieci z zespotem PWS, u ktorych wystgpowat jeden lub wigcej z nastgpujacych czynnikow ryzyka:
cigzka otytosc¢, zaburzenia czynnos$ci uktadu oddechowego w wywiadzie, bezdech we $nie lub
zakazenie uktadu oddechowego niezidentyfikowanym drobnoustrojem. Zagrozenie u pacjentow z
zespotem Pradera-Willego oraz jednym lub wigcej z wymienionych czynnikoéw ryzyka moze by¢
wicksze.

Przed rozpoczeciem leczenia somatroping pacjenci z zespotem PWS powinni zostaé przebadani w
celu wykrycia niedroznosci gornych drég oddechowych, bezdechu we $nie lub zakazenia uktadu
oddechowego.

W przypadku objawdw niedroznosci gornych drog oddechowych ich przyczyng nalezy usunaé przed
rozpoczgciem leczenia somatropina.

Bezdech we $nie nalezy zbadaé przed rozpoczeciem leczenia hormonem wzrostu uznana metoda,
taka jak polisomnografia lub oksymetria nocna i monitorowaé¢ w przypadku podejrzenia bezdechu
we $nie.

Jesli w trakcie leczenia somatroping u pacjentdw wystapia objawy przedmiotowe obstrukeji drog
oddechowych (w tym pojawienie si¢ lub nasilenie chrapania), nalezy przerwaé leczenie i
przeprowadzi¢ nowe badanie laryngologiczne.
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Wszystkich pacjentow z zespotem PWS nalezy zbadac, czy nie wystgpuje u nich bezdech we $nie i
monitorowaé w przypadku podejrzenia bezdechu we $nie.

Wszystkich pacjentow z zespotem PWS nalezy monitorowac¢ w celu wykrycia objawow zakazenia
uktadu oddechowego, ktore nalezy rozpoznawac i intensywnie leczy¢ najwczesniej jak to mozliwe.

U wszystkich pacjentow z zespolem PWS nalezy skutecznie kontrolowa¢ mase ciata przed i w
trakcie leczenia somatropina.

U pacjentéw z zespotem Pradera-Willego czgsto wystepuje boczne skrzywienie kregostupa
(skolioza). Boczne skrzywienie krggostupa moze postgpowac u kazdego dziecka w okresie
szybkiego wzrostu. Podczas leczenia nalezy obserwowac pacjentow w celu wykrycia objawow
bocznego skrzywienia krggostupa. Nie wykazano jednak, aby leczenie hormonem wzrostu
zwigkszalo czegsto$¢ wystgpowania lub stopien cigzkosci bocznego skrzywienia kreggostupa.

Doswiadczenie dotyczace dhugotrwalego leczenia osob dorostych oraz pacjentow z zespotem
Pradera-Willego jest ograniczone.

Niska masa urodzeniowa

W przypadku niskich dzieci i mtodziezy, ktérzy urodzili si¢ zbyt mali w stosunku do wieku
ciagzowego, przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykluczy¢ inne przyczyny medyczne lub leki, ktore
moglyby by¢ przyczyna zaburzen wzrostu.

U dzieci i mlodziezy z niska masa urodzeniowa zaleca si¢ oznaczanie we krwi st¢zenia insuliny i
glukozy na czczo przed rozpoczeciem leczenia, a nastgpnie co rok. U pacjentow ze zwigkszonym
ryzykiem cukrzycy (np. z cukrzyca w wywiadzie rodzinnym, otylo$cia, nasilona insulinoopornoscia,
rogowaceniem ciemnym) nalezy wykonac¢ test doustnego obciazenia glukoza. W przypadku
wystapienia objawowej cukrzycy, nie nalezy podawa¢ hormonu wzrostu.

U dzieci i mlodziezy urodzonych z niska masa urodzeniowa zaleca si¢ oznaczanie st¢zenia IGF-I
przed rozpoczgciem leczenia, a nastgpnie dwa razy w roku. Jezeli wyniki powtarzanych oznaczen
stezenia IGF-I odbiegaja o dwa odchylenia standardowe (+2 SD) od wartosci referencyjnych dla
danego wieku i fazy dojrzewania, mozna wzia¢ pod uwage stosunek IGF-1/ IGFBP-3 w celu
rozwazenia modyfikacji dawki.

Doswiadczenie w rozpoczynaniu leczenia pacjentdéw urodzonych z masa ciata za niska w stosunku
do wieku ciazowego, bezposrednio przed okresem pokwitania, jest ograniczone. Dlatego tez nie
zaleca sig rozpoczynania leczenia w okresie bezposrednio poprzedzajacym okres pokwitania.
Doswiadczenie dotyczace pacjentow z zespotem Silvera-Russella jest ograniczone.

Przyrost wzrostu uzyskany dzigki leczeniu hormonem wzrostu niskich dzieci i mtodziezy
urodzonych z masa ciata za niska w stosunku do wieku ciazowego moze zosta¢ czg$ciowo utracony,
jezeli leczenie zostanie przerwane przed ukonczeniem procesu wzrastania.

Ostre stany krytyczne

Wplyw somatropiny na proces zdrowienia byt oceniany w dwdch badaniach kontrolowanych
placebo, z udziatem 522 dorostych pacjentow w stanie krytycznym, u ktorych wystapity powiktania
po operacjach na otwartym sercu, operacjach brzusznych, urazach wielonarzadowych lub ostrej
niewydolnosci oddechowej. Smiertelno$é¢ w grupie pacjentow leczonych somatropina w dawce
5,3 lub 8 mg na dobe byta wieksza niz w grupie pacjentow otrzymujacych placebo: odpowiednio
42% 1 19%. W oparciu o powyzsze dane pacjenci tacy nie powinni by¢ leczeni somatropina.
Poniewaz nie sa dostgpne zadne informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania leczenia
substytucyjnego hormonem wzrostu u pacjentéw w ostrym stanie krytycznym, w takiej sytuacji
korzys$ci z kontynuowania leczenia nalezy odnie$¢ do zwiazanego z nim potencjalnego ryzyka.
W przypadku wszystkich pacjentéw, u ktoérych wystapia inne lub podobne ostre stany krytyczne,
mozliwe korzysci z leczenia somatroping nalezy odnies¢ do potencjalnego ryzyka zwiazanego z
takim leczeniem.
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Produktu leczniczego nie wolno podawaé wezesniakom ani noworodkom ze wzgledu na zawartosc¢
alkoholu benzylowego. Moze on wywolywac¢ reakcje toksyczne i reakcje rzekomoanafilaktyczne u
niemowlat i dzieci w wieku do 3 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane pochodzace z badania interakcji prowadzonego u 0sob dorostych z niedoborem hormonu
wzrostu sugeruja, ze podawanie somatropiny moze zwigkszac¢ klirens zwiazkow, o ktorych
wiadomo, zZe sa metabolizowane przez izoenzymy cytochromu P450. Zwigksza¢ si¢ moze zwtaszcza
klirens zwiazkéw metabolizowanych przez cytochrom P450 3A4 (np. steroidéw plciowych,
kortykosteroidow, lekow przeciwdrgawkowych i cyklosporyny), co powoduje zmniejszenie st¢zen
tych zwiazkéw w surowicy. Nie jest znane kliniczne znaczenie tego faktu.

Informacje dotyczace cukrzycy i chorob tarczycy, patrz punkt 4.4. Informacje dotyczace doustne;j
estrogenowej terapii zastgpczej, patrz punkt 4.2.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie ma dostgpnych zadnych danych klinicznych dotyczacych wplywu preparatu Omnitrope na
przebieg ciazy. Brak danych do§wiadczalnych na zwierzetach dotyczacych toksycznego wptywu
preparatu Omnitrope na reprodukcj¢. Leczenie preparatem Omnitrope nalezy przerwac¢ w przypadku

ciazy.

Podczas prawidlowej ciazy poziom przysadkowego hormonu wzrostu zmniejsza si¢ znaczaco po
20. tygodniu ciazy i zostaje zastapiony prawie catkowicie przez tozyskowy hormon wzrostu do
30. tygodnia. W zwiazku z tym moze si¢ okazac, ze dalsze leczenie substytucyjne somatroping u
kobiet z niedoborem hormonu wzrostu nie bedzie konieczne w trzecim trymestrze ciazy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy somatropina jest wydzielana do mleka kobiecego, ale jest mato prawdopodobne,
aby z przewodu pokarmowego dziecka biatko zostalo wchtonigte w nienaruszonej postaci.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy stosowaniu preparatu Omnitrope u kobiet karmiacych piersia.
Plodnos¢

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu Omnitrope na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstlugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

U pacjentéw z niedoborem hormonu wzrostu wystepuje zmniejszenie objetosci przestrzeni
pozakomorkowe;j. Po rozpoczeciu leczenia somatroping niedobodr objetosci jest gwattownie
wyrownywany. U dorostych pacjentow czesto wystepuja dziatania niepozadane zwiazane z retencja
ptynéw, takie jak obrzeki obwodowe, sztywno$¢ konczyn, bole stawdw, bole migsni 1 parestezje. Te
dziatania niepozadane sa zwykle tagodne do umiarkowanych, pojawiaja si¢ w ciagu pierwszych
miesigcy leczenia i ustgpuja samoistnie lub po zmniejszeniu dawki preparatu.

Czestos¢ wystegpowania powyzszych dziatan niepozadanych zalezy od wielko$ci stosowanej dawki
preparatu i wieku pacjenta oraz prawdopodobnie jest odwrotnie proporcjonalna do wieku pacjenta w
momencie wystapienia niedoboru hormonu wzrostu. U dzieci i mlodziezy takie dziatania
niepozadane wystepuja niezbyt czgsto.
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Produkt Omnitrope spowodowat wzrost wytwarzania przeciwciat u okoto 1% pacjentow. Zdolnosé
wigzania tych przeciwcial byta niska i z ich wytworzeniem nie powiazano zadnych zmian
klinicznych, patrz punkt 4.4.

Podczas leczenia produktem Omnitrope zaobserwowano i zgloszono nastgpujace dziatania
niepozadane wyste¢pujace z nastgpujaca czgstoscia: bardzo czesto (> 1/10); czgsto (> 1/100

do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko
(< 1/10 000).

Nowotwory tagodne, ztosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy):

Bardzo rzadko: Biataczka*

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Czgsto: Wytwarzanie przeciwciat™

Zaburzenia endokrynologiczne:

Rzadko: Cukrzyca typu 2

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Czegsto: U 0sob dorostych: parestezje
Niezbyt czgsto: U 0sob dorostych: zespot ciesni nadgarstka; u dzieci: parestezje
Rzadko: Lagodne nadcisnienie $rodczaszkowe

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Czesto: U dzieci: przemijajace miejscowe reakcje skorne

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki tacznej:

Czgsto: U o0sob dorostych: sztywnos¢ konczyn, bole stawow i migsni
Niezbyt czesto: U dzieci: sztywnosé¢ konczyn, bole stawdw i migsni

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Czegsto: U 0sob dorostych: obrzeki obwodowe
Niezbyt czgsto: U dzieci: obrzeki obwodowe

Istnieja doniesienia, ze somatropina zmniejsza st¢zenie kortyzolu w surowicy, prawdopodobnie
poprzez wplyw na biatka transportowe lub poprzez zwigkszenie klirensu watrobowego. Znaczenie
kliniczne tych wynikéw moze by¢ ograniczone. Przed rozpoczeciem leczenia produktem Omnitrope
nalezy jednak zoptymalizowa¢ leczenie zast¢pcze kortykosteroidami.

*Zglaszano bardzo rzadkie przypadki biataczki u dzieci z niedoborem hormonu wzrostu leczonych
produktem Omnitrope, ale czgsto$¢ jej wystgpowania wydaje sig¢ podobna do czgstosci stwierdzanej
u dzieci bez niedoboru hormonu wzrostu, patrz punkt 4.4.

4.9 Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie mogloby prowadzi¢ poczatkowo do wystapienia hipoglikemii, a nastgpnie
hiperglikemii.
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Dhlugotrwale stosowanie zbyt duzych dawek mogloby wywota¢ objawy podobne do stwierdzanych w
przypadku nadmiaru ludzkiego hormonu wzrostu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony podwzgoérza i przysadki mozgowej oraz ich analogi,
hormony przedniego ptata przysadki mézgowe;j i ich analogi, kod ATC: HO1ACO01.

Omnitrope jest produktem leczniczym biopodobnym. Szczegdtowa informacja jest dostgpna na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu

Mechanizm dzialania

Somatropina jest silnie dzialajacym hormonem, ktory odgrywa istotna rolg w metabolizmie lipidow,
weglowodanodw i biatek. U dzieci z niewystarczajacg iloscia endogennego hormonu wzrostu
somatropina stymuluje wzrost ciata na dlugos¢ i zwigksza tempo wzrostu. Zaréwno u oséb
dorostych, jak i u dzieci somatropina utrzymuje prawidtowa budowg ciata, zwigkszajac retencje
azotu i pobudzajac wzrost migsni szkieletowych oraz uruchamiajac zasoby tkanki thuszczowej w
organizmie. Szczego6lnie wrazliwa na dzialanie somatropiny jest trzewna tkanka thuszczowa. Oprocz
nasilania lipolizy, somatropina zmniejsza wychwyt triglicerydow przez poktady tkanki thuszczowej
w organizmie. Somatropina zwigksza st¢zenie insulinopodobnego czynnika wzrostu-l (IGF-I,
Insulin-like Growth Factor-I) oraz biatka wiazacego insulinopodobny czynnik wzrostu-3 (IGFBP3,
Insulin-like Growth Factor Binding Protein 3) w surowicy. Ponadto wykazano nast¢pujace skutki
dziatania somatropiny:

Rezultat dziatania farmakodynamicznego

Metabolizm lipidoéw

Somatropina indukuje ekspresje watrobowych receptorow dla cholesterolu LDL i wptywa na profil
lipidéw oraz lipoprotein w surowicy. Podanie somatropiny pacjentom z niedoborem czynnika
wzrostu powoduje zwykle zmniejszenie stezenia LDL i apolipoproteiny B w surowicy. Stwierdza si¢
réwniez zmniejszenie stezenia cholesterolu catkowitego W surowicy.

Metabolizm weglowodanow

Somatropina zwigksza wydzielanie insuliny, ale st¢zenie glukozy we krwi na czczo pozostaje zwykle
niezmienione. U dzieci z niedoczynnos$cia przysadki moze wystepowac hipoglikemia na czczo.
Somatropina powoduje powr6t do stanu prawidlowego.

Metabolizm wody i sktadnikow mineralnych

Niedobor hormonu wzrostu jest zwiazany ze zmniejszeniem objgtosci osocza i przestrzeni
pozakomorkowej. Po leczeniu somatroping obydwie te objgtosci szybko si¢ zwigkszaja. Somatropina
powoduje retencje sodu, potasu i fosforu.

Metabolizm tkanki kostnej

Somatropina pobudza obrot tkanki kostnej. Diugotrwale podawanie somatropiny pacjentom z
niedoborem hormonu wzrostu i osteopenia powoduje zwigkszenie zawartosci sktadnikow
mineralnych 1 gestosci kosci w obciazonych miejscach.

Wydolnos¢ fizyczna

Po dlugotrwalym leczeniu somatroping poprawia si¢ sita migsni i wydolnos¢ fizyczna. Somatropina
zwigksza takze pojemno$¢ minutowa serca, cho¢ mechanizm tego dziatania nie zostat jeszcze
wyjasniony. Do tego efektu moze przyczynia¢ si¢ zmniejszenie obwodowego oporu naczyniowego.
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Skutecznos¢ kliniczna i bezpieCzenstwo stosowania

W badaniach klinicznych prowadzonych u niskich dzieci i mtodziezy, urodzonych z masa ciata za
niska w stosunku do wieku ciazowego, somatroping w dawkach 0,033 mg/kg masy ciata oraz

0,067 mg/kg masy ciata na dobg stosowano w celach leczniczych do momentu zakonczenia procesu
wzrastania. U 56 pacjentéw leczonych w sposob ciagly, ktorzy osiagneli (prawie) ostateczny wzrost,
srednia zmiana w porownaniu ze wzrostem w momencie rozpoczgcia leczenia wynosita +1,90 SDS
(0,033 mg/kg masy ciata na dobg) oraz +2,19 SDS (0,067 mg/kg masy ciata na dobg). Dane
literaturowe dotyczace nieleczonych dzieci i mtodziezy z niska masa urodzeniowa, ktdrzy nie
osiagneli samoistnego przewidywanego przyrostu dtugosci we wczesnym okresie Zycia, sugeruja
poOzniejszy przyrost dtugosci ciata o 0,5 SDS. Dane dotyczace bezpieczenstwa dtugotrwatego
stosowania preparatu sa nadal ograniczone.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Wechianianie

Dostgpnos¢ biologiczna somatropiny podawanej podskornie wynosi okoto 80% zaréwno u os6b
zdrowych, jak i pacjentéw z niedoborem hormonu wzrostu. Po podskdrnym podaniu preparatu
Omnitrope 5 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan w dawce 5 mg u zdrowych dorostych osob wartosci
Cimax 0raz tpax W 0soczu wynosza, odpowiednio, 72 + 28 pg/l oraz 4,0 £ 2,0 godziny.

Eliminacja

Sredni okres pottrwania somatropiny po podaniu dozylnym u dorostych pacjentéw z niedoborem
hormonu wzrostu wynosi okoto 0,4 godziny. Jednak po podaniu podskérnym preparatu Omnitrope
5 mg/1,5 ml roztwér do wstrzykiwan okres pottrwania wynosi 3 godziny. Obserwowana rdznica jest
spowodowana prawdopodobnie wolnym wchianianiem preparatu z miejsca wstrzyknigcia
podskadrnego.

Specjalne grupy pacjentow
Calkowita biodostgpnos¢ somatropiny po podaniu podskdérnym wydaje si¢ podobna u mezczyzn i
kobiet.

Informacje dotyczace farmakokinetyki somatropiny u pacjentow w podeszlym wieku. u dziecii u
mlodziezy, u przedstawicieli réznych ras oraz u pacjentdw z niewydolnoscia nerek, watroby lub
serca sg niedostgpne lub niekompletne.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nad toksyczno$cia podostra i tolerancja miejscowa preparatu Omnitrope nie
obserwowano dziatan znaczacych klinicznie.

W innych badaniach nad somatropina, dotyczacych toksycznosci podostrej, tolerancji miejscowe;j
oraz toksycznego wptywu na reprodukcje, nie obserwowano skutkéw znaczacych klinicznie.

Wyniki badan in vitro oraz in vivo genotoksyczno$ci somatropin, dotyczace wystapienia mutacji
genowych i aberracji chromosomalnych, byly negatywne.

W jednym badaniu in vitro, dotyczacym limfocytow pobranych od pacjentéw leczonych przez dhugi
czas somatropinag, a takze dodatkowo wykazujaca dziatanie radiomimetyczne bleomycyna,

zaobserwowano wzmozong tamliwo$¢ chromosomow. Nie jest znane kliniczne znaczenie tego faktu.

W innym badaniu nad somatroping nie obserwowano wzrostu wystgpowania nieprawidtowosci
chromosomalnych w limfocytach pacjentow poddanych dlugotrwatemu leczeniu somatropina.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

disodu wodorofosforan siedmiowodny
sodu diwodorofosforan dwuwodny
mannitol

poloksamer 188

alkohol benzylowy

woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKres waznoSci
2 lata.

Trwato$¢ po pierwszym uzyciu

Po pierwszym uzyciu wktad powinien pozosta¢ w penie i musi by¢ przechowywany w lodéwce
(2°C - 8°C) maksymalnie przez 28 dni. Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym

(2°C - 8°C). Nie zamrazaé. Przechowywaé w oryginalnym penie w celu ochrony przed §wiattem.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nieotwarty wktad
Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C)). Nie zamraza¢. Przechowywaé¢ w
oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego w uzyciu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

1,5 ml roztworu we wktadzie (bezbarwne szkto typu I) z jednej strony z tlokiem (bromobutyl
pokryty silikonem) oraz krazkiem (bromobutyl) i naktadka (aluminium) z drugiej strony.
Opakowania po 1, 51 10.

Nie wszystkie wielkoséci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Preparat Omnitrope 5 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan jest jatowym, gotowym do uzycia
roztworem do wstrzykiwan podskérnych umieszczonym w szklanym wktadzie.

Preparat jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku. Powinien by¢ podawany jedynie za pomoca
przyrzadu do wstrzyknie¢ Omnitrope Pen 5, opracowanego specjalnie do stosowania z roztworem do
wstrzykiwan Omnitrope 5 mg/1,5 ml. Musi by¢ podawany za pomoca jalowych, jednorazowych igiet
do pena. Pacjenci i ich opiekunowie powinni by¢ odpowiednio przeszkoleni i poinstruowani przez
lekarza lub innego wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia, jak prawidtowo uzywac
wktadow Omnitrope i pena.

Ponizej podano ogodlne zasady podawania preparatu. Podczas fadowania wkladu, zaktadania igty do
wstrzyknig¢ i podawania produktu nalezy przestrzegaé instrukcji producenta, dotaczonej do kazdego
pena.

1. Nalezy umy¢ rece.
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2. Jesli roztwor jest metny lub zawiera nierozpuszczalne czastki, nie powinien by¢ stosowany.
Zawarto$¢ musi by¢ przezroczysta i bezbarwna.

Zdezynfekowa¢ gumowa btong wkladu gazikiem do przemywania.

Umiesci¢ wktad w Omnitrope Pen 5 zgodnie z instrukcja stosowania, dostarczona z penem.
Miejsce wstrzyknigcia oczy$ci¢ wacikiem nasaczonym alkoholem.

Poda¢ odpowiednia dawke, wstrzykujac podskornie za pomocg jatowej igly do pena. Zdjaé
igle¢ z pena 1 wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi wymogami.

oA~

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 12 kwietnia 2006

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28 lutego 2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu/.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omnitrope 10 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera 6,7 mg somatropiny* (co odpowiada 20 j.m.).
Jeden wkitad zawiera, 1,5 ml co odpowiada 10 mg somatropiny™* (30 j.m.).

*wytwarzanej w komorkach Escherichia coli metoda rekombinacji DNA.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Roztwér jest klarowny i bezbarwny.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Niemowleta, dzieci i mtodziez

- Zaburzenia wzrostu wynikajace z niedostatecznego wydzielania hormonu wzrostu (GH).

- Zaburzenia wzrostu zwiazane z zespotem Turnera.

- Zaburzenia wzrostu zwiazane z przewlekta niewydolno$cia nerek.

- Zaburzenia wzrostu (wynik odchylenia standardowego (SDS - standard deviation score)
aktualnego wzrostu < -2,5 i SDS skorygowany wzgledem wzrostu rodzicOw < -1) u dzieci i
miodziezy z masa i (lub) dtugoscia ciata urodzeniowa < -2 odchylenia standardowe (SD -
standard deviation), ktore nie uzupetnily niedoboru wzrostu przez okres 4 lat zycia lub dtuzszy
(tempo wzrostu HV — height velocity) podczas ostatniego roku SDS < 0.

- Zesp6t Pradera-Willego (PWS), w celu poprawy wzrostu i budowy ciata. Rozpoznanie
zespotu PWS powinno zosta¢ potwierdzone odpowiednimi badaniami genetycznymi.

Dorosli

- Terapia zastgpcza u dorostych ze znacznym niedoborem hormonu wzrostu. Dorosli pacjenci z
ciezkim niedoborem hormonu wzrostu sa to pacjenci z rozpoznana patologia podwzgoérzowo-
przysadkowa i stwierdzonym niedoborem przynajmniej jednego hormonu przysadkowego
niebgdacego prolaktyna. U takich pacjentdw nalezy przeprowadzi¢ pojedynczy test
dynamiczny w celu potwierdzenia lub wykluczenia niedoboru hormonu wzrostu. W
przypadku pacjentdow ze stwierdzonym w dziecinstwie izolowanym niedoborem hormonu
wzrostu (z braku dowodéw na istnienie choroby podwzgoérzowo-przysadkowej lub przebytego
napromieniania czaszki) nalezy zaleca¢ przeprowadzenie dwoch testow dynamicznych, z
wyjatkiem o0sob z matym stezeniem IGF-1 (SDS < -2), u ktérych mozna rozwazy¢
przeprowadzenie jednego testu. Punkt odcigcia dla testu dynamicznego powinien by¢
doktadnie okreslony.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Diagnostyka i leczenie somatropina powinno by¢ rozpoczynane i monitorowane przez lekarzy z

odpowiednimi kwalifikacjami i dos§wiadczeniem w diagnostyce i leczeniu pacjentéw z zaburzeniami
wzrostu.
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Dawkowanie

Dzieci i mlodziez
Dawkowanie i sposob podawania nalezy dostosowywac indywidualnie.

Zaburzenia wzrostu wynikajqce z niedostatecznego wydzielania hormonu wzrostu u dzieci i
miodziezy

Zazwyczaj zaleca si¢ dawke 0,025 - 0,035 mg/kg masy ciata na dobe lub 0,7 - 1,0 mg/m?
powierzchni ciata na dobeg. Stosowano nawet wigksze dawki.

Zespot Pradera-Willego (PWS), w celu poprawy wzrostu i budowy ciata u dzieci i mtodziezy
Zazwyczaj zaleca si¢ dawke 0,035 mg/kg masy ciata na dobe lub 1,0 mg/m? powierzchni ciata na
dobe. Nie nalezy przekracza¢ dobowej dawki 2,7 mg. Leczenia nie nalezy prowadzi¢ u dzieci i
mtodziezy, u ktérych tempo wzrostu jest mniejsze niz 1 cm na rok i u ktérych w niedtugim czasie ma
doj$¢ do skostnienia przynasad kosci.

Zaburzenia wzrostu wynikajqce z zespotu Turnera
Zaleca si¢ dawke 0,045 - 0,050 mg/kg masy ciala na dobe lub 1,4 mg/m? powierzchni ciata na dobe.

Zaburzenia wzrostu zwiqzane z przewleklq niewydolnosciq nerek

Zaleca si¢ dawke 1,4 mg/m? powierzchni ciata na dobe (0,045 - 0,050 mg/kg masy ciata na dobg).
Moze by¢ konieczne zastosowanie wigkszych dawek, jesli tempo wzrostu jest zbyt wolne. Po szesciu
miesiacach leczenia moze by¢ konieczna korekta dawki (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia wzrostu u niskich dzieci i mlodziezy, ktorzy urodzili sie zbyt mali w stosunku do wieku
ciqzowego

Zazwyczaj zaleca si¢ dawke 0,035 mg/kg masy ciata na dobe (1 mg/m? powierzchni ciata na dobe)
do osiagnigcia ostatecznego wzrostu (patrz punkt 5.1). Leczenie nalezy przerwac po roku, jesli SDS
dla tempa wzrostu wynosi ponizej + 1. Leczenie nalezy przerwacé, jesli tempo wzrostu wynosi

< 2 cm/rok i, jesli wymaga to potwierdzenia, wiek kostny wynosi > 14 lat (dziewczgta) lub > 16 lat
(chtopcy), co odpowiada skostnieniu przynasad kosci.

Dawki zalecane u dzieci i mtodziezy

Wskazanie mg/kg masy ciata na dobg mg/ mz powierzchni
ciata na dobe

Niedobér hormonu wzrostu 0,025 - 0,035 0,7-1,0

Zespot Pradera-Willego 0,035 1,0

Zesp6t Turnera 0,045 - 0,050 1,4

Przewlekla niewydolno$¢ nerek 0,045 - 0,050 1,4

Dzieci i mtodziez, ktorzy urodzili si¢ zbyt mali 0,035 1,0

w stosunku do wieku cigzowego (SGA)

Niedobor hormonu wzrostu u pacjentow dorostych

Leczenie nalezy rozpocza¢ od malej dawki 0,15 - 0,3 mg na dobg. Dawka powinna by¢ stopniowo
zwiekszana w zaleznosci od indywidualnych potrzeb pacjenta, co okresla stezenie IGF-1. Celem
leczenia jest osiagnigcie stgzenia insulinopodobnego czynnika wzrostu (IGF-I, Insulin-like Growth
Factor-1) w zakresie 2 SDS od $redniej skorygowanej wzglgdem wieku dla zdrowych osob
dorostych. Pacjentom z prawidlowymi st¢zeniami IGF-I na poczatku leczenia nalezy podawac
hormon wzrostu do osiagnigcia poziomu IGF-1 w géornym zakresie wartosci prawidtowych,
nieprzekraczajacego 2 SDS. Odpowiedz kliniczna i dziatania niepozadane moga by¢ takze
wskazowka w ustalaniu dawki. Dobowa dawka podtrzymujaca rzadko przekracza 1,0 mg na dobg. U
kobiet moga by¢ wymagane wigksze dawki niz u mezczyzn, poniewaz mezczyzni z czasem
wykazuja zwigkszona wrazliwo$¢ na IGF-1. Oznacza to, ze u kobiet, szczegdlnie tych, ktore
otrzymuja doustna estrogenowa hormonalna terapig zastepcza, istnieje niebezpieczenstwo
nieosiagania wymaganej dawki, podczas gdy u mezczyzn istnieje niebezpieczenstwo przekraczania
wymaganej dawki. Dlatego co 6 miesiecy nalezy sprawdza¢, czy dawka hormonu wzrostu jest
odpowiednia. Poniewaz wraz z wiekiem zmniejsza si¢ prawidtowe fizjologiczne wytwarzanie
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hormonu wzrostu, moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki. Nalezy stosowa¢ minimalng skuteczna
dawke.

Specjalne grupy pacjentéw

Osoby w podesztym wieku
Dos$wiadczenie u pacjentow w wieku powyzej 60 lat jest ograniczone.

Zaburzenie czynnosci nerek

W przypadku przewlektej niewydolnosci nerek leczenie nalezy rozpoczynac¢ przy pogorszeniu
czynnosci nerek o ponad 50% w stosunku do normy. Przed rozpoczgciem leczenia nalezy przez rok
monitorowac¢ tempo wzrostu w celu potwierdzenia zaburzen wzrastania. W tym okresie nalezy
wdrozy¢ zachowawcze leczenie niewydolno$ci nerek (obejmujace wyréwnanie kwasicy,
nadczynnosci przytarczyc i kontrole stanu odzywienia) oraz kontynuowac je podczas leczenia.

Leczenia nie nalezy kontynuowa¢ w przypadku przeszczepienia nerki.

Obecnie nie sa dostepne zadne dane dotyczace ostatecznego wzrostu osigganego przez pacjentow z
przewlekta niewydolno$cia nerek, leczonych produktem Omnitrope.

Sposéb podawania

Zastrzyki nalezy wykonywac podskornie, zmieniajac miejsce podania w celu uniknigcia zanikow
tkanki thuszczowej (lipoatrofii).

Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania
- Nadwrazliwo$¢ na somatroping lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza.

- Nie wolno stosowac somatropiny, jesli istnieja dowody na aktywnos$¢ nowotworu. Przed
rozpoczeciem leczenia somatroping nalezy zakonczy¢ leczenie przeciwnowotworowe.

- Somatropiny nie wolno stosowa¢ do wspomagania wzrostu u pacjentéw ze skostnialymi
przynasadami kosci.

- Nie wolno leczy¢ somatroping pacjentdow z ostrymi stanami krytycznymi, u ktérych wystapity
powiktania po operacjach na otwartym sercu, operacjach brzusznych, urazach

wielonarzadowych, ostrej niewydolnosci oddechowej lub podobnych stanach. Odno$nie
pacjentow poddawanych leczeniu zastepczemu, patrz punkt 4.4.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wrazliwos$¢ na insuline

Somatropina moze wywotywacé insulinoopornos¢, a u niektorych pacjentow hiperglikemig. Dlatego
tez nalezy obserwowac, czy u pacjentdOw nie wystapia objawy nietolerancji glukozy. W rzadkich
przypadkach pacjenci leczeni somatroping moga spetnia¢ kryteria diagnostyczne cukrzycy typu 2,
jednak w wigkszosci takich przypadkow wystgpowaty czynniki ryzyka, jak otylos¢ (réwniez otyli
pacjenci z zespotem Pradera-Willego), cukrzyca w wywiadzie rodzinnym, leczenie steroidami lub
istniejace uprzednio zaburzenia tolerancji glukozy. U pacjentéw z rozpoznang cukrzyca, u ktorych
zastosowano somatroping, moze by¢ konieczne dostosowanie leczenia hipoglikemizujacego.

Czynno$¢ tarczycy

Podczas leczenia somatroping stwierdzono nasilong konwersj¢ T4 do T3, co moze powodowaé
zmniegjszenie stezenia T4 1 zwiekszenie stezenia T3 w surowicy. Obwodowe stezenia hormonow
tarczycy utrzymywaly si¢ zasadniczo w zakresie warto$ci referencyjnych dla oséb zdrowych. Wplyw
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somatropiny na stgzenia hormonéw tarczycy moze mie¢ znaczenie kliniczne u pacjentow z
osrodkowa subkliniczna niedoczynnos$cia tarczycy, u ktorych teoretycznie moze rozwinaé si¢
objawowa niedoczynno$¢ tarczycy. I odwrotnie, u pacjentow otrzymujacych leczenie substytucyjne
tyroksyna moze wystapi¢ tagodna nadczynnos$¢ tarczycy. Dlatego tez kontrolowanie czynnosci
tarczycy jest szczegdlnie zalecane po rozpoczgciu leczenia somatroping i po modyfikacji dawki.
Istnieja doniesienia, ze somatropina zmniejsza st¢zenie kortyzolu w surowicy, prawdopodobnie
poprzez wplyw na biatka transportowe lub poprzez zwigkszenie klirensu watrobowego. Znaczenie
kliniczne tych wynikdw moze by¢ ograniczone. Przed rozpoczgciem leczenia preparatem Omnitrope
nalezy jednak zoptymalizowac leczenie zastgpcze kortykosteroidami.

W przypadku wtérnego niedoboru hormonu wzrostu w przebiegu leczenia choréb nowotworowych
zalecane jest zwracanie uwagi na objawy nawrotu nowotworu.

U pacjentéw z zaburzeniami endokrynologicznymi przebiegajacymi z niedoborem hormonu wzrostu
zhuszczanie nasad kosci udowych wystepuje czgs$ciej niz w populacji ogélnej. Pacjenci, ktorzy kuleja

w trakcie leczenia somatropina, powinni by¢ zbadani klinicznie.

Lagodne nadci$nienie $§rddczaszkowe

W przypadku cigzkiego lub nawracajacego bolu glowy, zaburzen widzenia, nudnosci i (lub)
wymiotow zalecane jest wykonanie badania dna oka w celu wykrycia obrzgku tarczy nerwu
wzrokowego. W przypadku potwierdzenia obrzgku tarczy nerwu wzrokowego nalezy wzia¢ pod
uwagg rozpoznanie fagodnego nadcisnienia §rodczaszkowego i w razie potrzeby przerwac leczenie
hormonem wzrostu. Obecnie nie ma wystarczajacych danych, aby przedstawi¢ konkretne zalecenia
dotyczace kontynuacji leczenia hormonem wzrostu u pacjentéw z przebytym nadci$nieniem
srodczaszkowym. Doswiadczenia kliniczne wskazuja jednak, Ze czgsto mozliwe jest ponowne
podjecie leczenia bez nawrotu nadcisnienia srodczaszkowego. W przypadku wznowienia leczenia
hormonem wzrostu nalezy obserwowac, czy u pacjenta nie wystgpuja objawy nadci§nienia
srodczaszkowego.

Dzieci i mlodziez

Zespét Pradera-Willego

U pacjentow z zespotem Pradera-Willego leczenie powinno by¢ zawsze potaczone z ograniczeniem
kalorii w diecie.

Istnieja doniesienia na temat przypadkoéw zgondéw zwiazanych ze stosowaniem hormonu wzrostu u
dzieci z zespotem PWS, u ktorych wystepowat jeden lub wigcej z nastgpujacych czynnikow ryzyka:
cigzka otytosc¢, zaburzenia czynnos$ci uktadu oddechowego w wywiadzie, bezdech we $nie lub
zakazenie uktadu oddechowego niezidentyfikowanym drobnoustrojem. Zagrozenie u pacjentow z
zespotem Pradera-Willego oraz jednym lub wigcej z wymienionych czynnikow ryzyka moze by¢
wicksze.

Przed rozpoczeciem leczenia somatroping pacjenci z zespotem PWS powinni zosta¢ przebadani w
celu wykrycia niedroznosci gornych drég oddechowych, bezdechu we $nie lub zakazenia uktadu
oddechowego.

W przypadku objawdw niedroznosci gornych drég oddechowych ich przyczyng nalezy usunaé przed
rozpoczgciem leczenia somatroping.

Bezdech we $nie nalezy zbadaé przed rozpoczeciem leczenia hormonem wzrostu uznana metoda,
taka jak polisomnografia lub oksymetria nocna i monitorowac¢ w przypadku podejrzenia bezdechu
we $nie.

Jesli w trakcie leczenia somatroping u pacjentdOw wystapia objawy przedmiotowe obstrukcji drog
oddechowych (w tym pojawienie si¢ lub nasilenie chrapania), nalezy przerwaé leczenie i
przeprowadzi¢ nowe badanie laryngologiczne.
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Wszystkich pacjentow z zespotem PWS nalezy zbadac, czy nie wystgpuje u nich bezdech we $nie i
monitorowaé w przypadku podejrzenia bezdechu we $nie.

Wszystkich pacjentow z zespotem PWS nalezy monitorowac¢ w celu wykrycia objawow zakazenia
uktadu oddechowego, ktore nalezy rozpoznawac i intensywnie leczy¢ najwczesniej jak to mozliwe.

U wszystkich pacjentéw z zespotem PWS nalezy skutecznie kontrolowa¢ mase ciata przed i w
trakcie leczenia somatropina.

U pacjentéw z zespotem Pradera-Willego czgsto wystepuje boczne skrzywienie kregostupa
(skolioza). Boczne skrzywienie krggostupa moze postgpowac u kazdego dziecka w okresie
szybkiego wzrostu. Podczas leczenia nalezy obserwowac pacjentow w celu wykrycia objawow
bocznego skrzywienia kregostupa. Nie wykazano jednak, aby leczenie hormonem wzrostu
zwigkszalo czgsto$¢ wystgpowania lub stopien cigzkosci bocznego skrzywienia kregostupa.

Doswiadczenie dotyczace dhugotrwalego leczenia osob dorostych oraz pacjentow z zespotem
Pradera-Willego jest ograniczone.

Niska masa urodzeniowa

W przypadku niskich dzieci i mtodziezy, ktorzy urodzili si¢ zbyt mali w stosunku do wieku
ciagzowego, przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykluczy¢ inne przyczyny medyczne lub leki, ktore
moglyby by¢ przyczyna zaburzen wzrostu.

U dzieci i mlodziezy z niska masa urodzeniowsq zaleca si¢ oznaczanie we krwi st¢zenia insuliny i
glukozy na czczo przed rozpoczgciem leczenia, a nastgpnie co rok. U pacjentow ze zwigkszonym
ryzykiem cukrzycy (np. z cukrzyca w wywiadzie rodzinnym, otylo$cia, nasilona insulinoopornoscia,
rogowaceniem ciemnym) nalezy wykonac test doustnego obciazenia glukoza. W przypadku
wystapienia objawowej cukrzycy, nie nalezy podawa¢ hormonu wzrostu.

U dzieci i mlodziezy urodzonych z niska masa urodzeniowa zaleca si¢ oznaczanie st¢zenia IGF-I
przed rozpoczeciem leczenia, a nastgpnie dwa razy w roku. Jezeli wyniki powtarzanych oznaczen
stezenia IGF-I odbiegaja o dwa odchylenia standardowe (+2 SD) od wartosci referencyjnych dla
danego wieku i fazy dojrzewania, mozna wzia¢ pod uwage stosunek IGF-1/ IGFBP-3 w celu
rozwazenia modyfikacji dawki.

Doswiadczenie w rozpoczynaniu leczenia pacjentow urodzonych z masa ciata za niska w stosunku
do wieku ciazowego, bezposrednio przed okresem pokwitania, jest ograniczone. Dlatego tez nie
zaleca sig rozpoczynania leczenia w okresie bezposrednio poprzedzajacym okres pokwitania.
Doswiadczenie dotyczace pacjentow z zespotem Silvera-Russella jest ograniczone.

Przyrost wzrostu uzyskany dzigki leczeniu hormonem wzrostu niskich dzieci i mtodziezy
urodzonych z masa ciata za niska w stosunku do wieku ciagzowego moze zostac¢ czg$ciowo utracony,
jezeli leczenie zostanie przerwane przed ukonczeniem procesu wzrastania.

Ostre stany krytyczne

Wplyw somatropiny na proces zdrowienia byt oceniany w dwdch badaniach kontrolowanych
placebo, z udziatem 522 dorostych pacjentow w stanie krytycznym, u ktérych wystapity powiktania
po operacjach na otwartym sercu, operacjach brzusznych, urazach wielonarzadowych lub ostrej
niewydolnosci oddechowej. Smiertelno$é w grupie pacjentéw leczonych somatropina w dawce
5,3 lub 8 mg na dobe byta wicksza niz w grupie pacjentdow otrzymujacych placebo: odpowiednio
42% 1 19%. W oparciu o powyzsze dane pacjenci tacy nie powinni by¢ leczeni somatropina.
Poniewaz nie sa dostgpne zadne informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania leczenia
substytucyjnego hormonem wzrostu u pacjentéw w ostrym stanie krytycznym, w takiej sytuacji
korzys$ci z kontynuowania leczenia nalezy odnie$¢ do zwiazanego z nim potencjalnego ryzyka.
W przypadku wszystkich pacjentéw, u ktorych wystapia inne lub podobne ostre stany krytyczne,
mozliwe korzysci z leczenia somatroping nalezy odnie$¢ do potencjalnego ryzyka zwiazanego z
takim leczeniem.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane pochodzace z badania interakcji prowadzonego u 0s6b dorostych z niedoborem hormonu
wzrostu sugeruja, ze podawanie somatropiny moze zwigksza¢ klirens zwiazkow, o ktorych
wiadomo, zZe sa metabolizowane przez izoenzymy cytochromu P450. Zwigksza¢ si¢ moze zwtaszcza
klirens zwiazkéw metabolizowanych przez cytochrom P450 3A4 (np. steroidéw piciowych,
kortykosteroidow, lekow przeciwdrgawkowych i cyklosporyny), co powoduje zmniejszenie stezen
tych zwiazkéw w surowicy. Nie jest znane kliniczne znaczenie tego faktu.

Informacje dotyczace cukrzycy i chorob tarczycy, patrz punkt 4.4. Informacje dotyczace doustne;j
estrogenowe;j terapii zastgpczej, patrz punkt 4.2.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie ma dostgpnych zadnych danych klinicznych dotyczacych wplywu preparatu Omnitrope na
przebieg ciazy. Brak danych do§wiadczalnych na zwierzetach dotyczacych toksycznego wptywu
preparatu Omnitrope na reprodukcj¢. Leczenie preparatem Omnitrope nalezy przerwac w przypadku

ciazy.

Podczas prawidlowej ciazy poziom przysadkowego hormonu wzrostu zmniejsza si¢ znaczaco po
20. tygodniu ciazy i zostaje zastapiony prawie calkowicie przez tozyskowy hormon wzrostu do
30. tygodnia. W zwiazku z tym moze si¢ okazac, ze dalsze leczenie substytucyjne somatroping u
kobiet z niedoborem hormonu wzrostu nie bedzie konieczne w trzecim trymestrze ciazy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy somatropina jest wydzielana do mleka kobiecego, ale jest mato prawdopodobne,
aby z przewodu pokarmowego dziecka biatko zostalo wchtonigte w nienaruszonej postaci.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy stosowaniu preparatu Omnitrope u kobiet karmiacych piersia.
Plodnos¢

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu Omnitrope na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

U pacjentéw z niedoborem hormonu wzrostu wystepuje zmniejszenie objetosci przestrzeni
pozakomodrkowej. Po rozpoczeciu leczenia somatroping niedobodr objetosci jest gwattownie
wyrownywany. U dorostych pacjentow czesto wystepuja dziatania niepozadane zwiazane z retencja
ptynéw, takie jak obrzeki obwodowe, sztywno$¢ konczyn, bole stawow, bole migsni 1 parestezje. Te
dzialania niepozadane sa zwykle tagodne do umiarkowanych, pojawiaja si¢ w ciagu pierwszych
miesiecy leczenia i ustgpuja samoistnie lub po zmniejszeniu dawki preparatu.

Czestos¢ wystegpowania powyzszych dziatan niepozadanych zalezy od wielko$ci stosowanej dawki
preparatu i wieku pacjenta oraz prawdopodobnie jest odwrotnie proporcjonalna do wieku pacjenta w
momencie wystapienia niedoboru hormonu wzrostu. U dzieci i mtodziezy takie dziatania
niepozadane wystepuja niezbyt czgsto.

Produkt Omnitrope spowodowat wzrost wytwarzania przeciwciat u okoto 1% pacjentow. Zdolnosé¢

wigzania tych przeciwcial byla niska i z ich wytworzeniem nie powigzano zadnych zmian
klinicznych, patrz punkt 4.4.
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Podczas leczenia produktem Omnitrope zaobserwowano i zgltoszono nastgpujace dziatania
niepozadane wystepujace z nastepujaca czesto$cia: bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100

do < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko
(< 1/10 000).

Nowotwory tagodne, ztosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy):

Bardzo rzadko: Biataczka*

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Czgsto: Wytwarzanie przeciwciat™

Zaburzenia endokrynologiczne:

Rzadko: Cukrzyca typu 2

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czegsto: U 0sob dorostych: parestezje
Niezbyt czgsto: U 0sob dorostych: zespot ciesni nadgarstka; u dzieci: parestezje
Rzadko: Lagodne nadcisnienie $rodczaszkowe

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Czesto: U dzieci: przemijajace miejscowe reakcje skorne

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki tacznej:

Czesto: U 0s6b dorostych: sztywnos¢ konczyn, bole stawow 1 migsni
Niezbyt czgsto: U dzieci: sztywnos$¢ konczyn, bole stawow i migsni

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Czesto: U 0sob dorostych: obrzeki obwodowe
Niezbyt czgsto: U dzieci: obrzeki obwodowe

Istnieja doniesienia, ze somatropina zmniejsza st¢zenie kortyzolu w surowicy, prawdopodobnie
poprzez wplyw na biatka transportowe lub poprzez zwigkszenie klirensu watrobowego. Znaczenie
kliniczne tych wynikéw moze by¢ ograniczone. Przed rozpoczeciem leczenia produktem Omnitrope
nalezy jednak zoptymalizowa¢ leczenie zast¢pcze kortykosteroidami.

*Zgltaszano bardzo rzadkie przypadki biataczki u dzieci z niedoborem hormonu wzrostu leczonych
produktem Omnitrope, ale czgsto$¢ jej wystgpowania wydaje si¢ podobna do czgstosci stwierdzanej
u dzieci bez niedoboru hormonu wzrostu, patrz punkt 4.4.

49 Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie mogloby prowadzi¢ poczatkowo do wystapienia hipoglikemii, a nastgpnie
hiperglikemii.

Dhlugotrwale stosowanie zbyt duzych dawek mogloby wywota¢ objawy podobne do stwierdzanych w
przypadku nadmiaru ludzkiego hormonu wzrostu.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony podwzgoérza i przysadki mozgowej oraz ich analogi,
hormony przedniego ptata przysadki mézgowe;j i ich analogi, kod ATC: HO1ACO01.

Omnitrope jest produktem leczniczym biopodobnym. Szczegdtowa informacja jest dostgpna na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu

Mechanizm dzialania

Somatropina jest silnie dzialajacym hormonem, ktory odgrywa istotna rol¢ w metabolizmie lipidow,
weglowodanodw i biatek. U dzieci z niewystarczajacg iloscia endogennego hormonu wzrostu
somatropina stymuluje wzrost ciata na dlugos$¢ i zwigksza tempo wzrostu. Zaréwno u oséb
dorostych, jak i u dzieci somatropina utrzymuje prawidlowa budowg ciata, zwigkszajac retencj¢
azotu i pobudzajac wzrost mig$ni szkieletowych oraz uruchamiajac zasoby tkanki thuszczowej w
organizmie. SzczegoOlnie wrazliwa na dzialanie somatropiny jest trzewna tkanka thuszczowa. Oprocz
nasilania lipolizy, somatropina zmniejsza wychwyt triglicerydéw przez poktady tkanki ttuszczowej
w organizmie. Somatropina zwigksza st¢zenie insulinopodobnego czynnika wzrostu-l (IGF-I,
Insulin-like Growth Factor-I) oraz biatka wiazacego insulinopodobny czynnik wzrostu-3 (IGFBP3,
Insulin-like Growth Factor Binding Protein 3) w surowicy. Ponadto wykazano nastgpujace skutki
dziatania somatropiny:

Rezultat dziatania farmakodynamicznego

Metabolizm lipidow

Somatropina indukuje ekspresje watrobowych receptorow dla cholesterolu LDL i wplywa na profil
lipidéw oraz lipoprotein w surowicy. Podanie somatropiny pacjentom z niedoborem czynnika
wzrostu powoduje zwykle zmniejszenie stezenia LDL 1 apolipoproteiny B w surowicy. Stwierdza si¢
roOwniez zmniejszenie stezenia cholesterolu catkowitego w surowicy.

Metabolizm weglowodanow

Somatropina zwigksza wydzielanie insuliny, ale st¢zenie glukozy we krwi na czczo pozostaje zwykle
niezmienione. U dzieci z niedoczynno$cia przysadki moze wystgpowac hipoglikemia na czczo.
Somatropina powoduje powrot do stanu prawidtowego.

Metabolizm wody i sktadnikdw mineralnych

Niedobor hormonu wzrostu jest zwiazany ze zmniejszeniem objgtosci osocza i przestrzeni
pozakomorkowej. Po leczeniu somatroping obydwie te objgtosci szybko si¢ zwigkszaja. Somatropina
powoduje retencj¢ sodu, potasu i fosforu.

Metabolizm tkanki kostnej

Somatropina pobudza obrot tkanki kostnej. Diugotrwale podawanie somatropiny pacjentom z
niedoborem hormonu wzrostu i osteopenia powoduje zwigkszenie zawartosci sktadnikow
mineralnych i gestosci kosci w obciazonych miejscach.

Wydolnosé fizyezna

Po dlugotrwalym leczeniu somatroping poprawia si¢ sita migsni i wydolnos¢ fizyczna. Somatropina
zwigksza takze pojemno$¢ minutowa serca, cho¢ mechanizm tego dziatania nie zostat jeszcze
wyjasniony. Do tego efektu moze przyczynia¢ si¢ zmniejszenie obwodowego oporu naczyniowego.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W badaniach klinicznych prowadzonych u niskich dzieci i mtodziezy, urodzonych z masa ciala za
niska w stosunku do wieku ciazowego, somatroping w dawkach 0,033 mg/kg masy ciata oraz

0,067 mg/kg masy ciata na dobg stosowano w celach leczniczych do momentu zakonczenia procesu
wzrastania. U 56 pacjentéw leczonych w sposob ciagly, ktorzy osiagngli (prawie) ostateczny wzrost,
$rednia zmiana w poréwnaniu ze wzrostem w momencie rozpoczecia leczenia wynosita +1,90 SDS
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(0,033 mg/kg masy ciata na dobe) oraz +2,19 SDS (0,067 mg/kg masy ciata na dobe). Dane
literaturowe dotyczace nieleczonych dzieci i mtodziezy z niska masa urodzeniowa, ktorzy nie
osiagneli samoistnego przewidywanego przyrostu dlugosci we wezesnym okresie zycia, sugeruja
poézniejszy przyrost dtugosci ciata o 0,5 SDS. Dane dotyczace bezpieczenstwa dtugotrwatego
stosowania preparatu sa nadal ograniczone.

5.2 WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Wchitanianie

Dostgpnos¢ biologiczna somatropiny podawanej podskornie wynosi okoto 80% zaréwno u 0s6b
zdrowych, jak i pacjentéw z niedoborem hormonu wzrostu. Po podskdrnym podaniu preparatu
Omnitrope 10 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan w dawce 5 mg u zdrowych dorostych oséb
warto$ci Cpax 0razZ tyax W 0S0Czu wynosza, odpowiednio, 74 + 22 pg/l oraz 3,9 + 1,2 godziny.

Eliminacja

Sredni okres pottrwania somatropiny po podaniu dozylnym u dorostych pacjentéw z niedoborem
hormonu wzrostu wynosi okoto 0,4 godziny. Jednak po podaniu podskérnym preparatu Omnitrope
10 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan okres poitrwania wynosi 3 godziny. Obserwowana roznica
jest spowodowana prawdopodobnie wolnym wchtanianiem preparatu z miejsca wstrzyknigcia
podskadrnego.

Specjalne grupy pacjentow
Calkowita biodostgpnos¢ somatropiny po podaniu podskérnym wydaje si¢ podobna u mezczyzn i
kobiet.

Informacje dotyczace farmakokinetyki somatropiny u pacjentow w podesziym wieku, u dziecii u
mtodziezy, u przedstawicieli réznych ras oraz u pacjentdw z niewydolnos$cia nerek, watroby lub
serca sg niedostgpne lub niekompletne.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nad toksycznos$cia podostra i tolerancja miejscowa preparatu Omnitrope nie
obserwowano dziatan znaczacych klinicznie.

W innych badaniach nad somatropina, dotyczacych toksycznosci podostrej, tolerancji miejscowej
oraz toksycznego wptywu na reprodukcje, nie obserwowano skutkéw znaczacych klinicznie.

Wyniki badan in vitro oraz in vivo genotoksyczno$ci somatropin, dotyczace wystapienia mutacji
genowych i aberracji chromosomalnych, byty negatywne.

W jednym badaniu in vitro, dotyczacym limfocytow pobranych od pacjentéw leczonych przez dhugi
czas somatropina, a takze dodatkowo wykazujaca dziatanie radiomimetyczne bleomycyna,
zaobserwowano wzmozona famliwo$¢ chromosomow. Nie jest znane kliniczne znaczenie tego faktu.

W innym badaniu nad somatroping nie obserwowano wzrostu wystepowania nieprawidtowosci
chromosomalnych w limfocytach pacjentow poddanych dlugotrwatemu leczeniu somatropina.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

disodu wodorofosforan siedmiowodny
sodu diwodorofosforan dwuwodny
glicyna

poloksamer 188

fenol

woda do wstrzykiwan
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznosci

18 miesigcy.

Trwalo$¢ po pierwszym uzyciu

Po pierwszym uzyciu wktad powinien pozosta¢ w penie i musi by¢ przechowywany w lodéwce

(2°C - 8°C) maksymalnie przez 28 dni. Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym
(2°C - 8°C). Nie zamrazac. Przechowywaé w oryginalnym penie w celu ochrony przed $wiattem.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nieotwarty wktad
Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywaé w
oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego w uzyciu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

1,5 ml roztworu we wktadzie (bezbarwne szkto typu I) z jednej strony z tlokiem (bromobutyl
pokryty silikonem) oraz krazkiem (bromobutyl) i naktadka (aluminium) z drugiej strony.
Opakowania po 1,51 10.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Preparat Omnitrope 10 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan jest jalowym, gotowym do uzycia
roztworem do wstrzykiwan podskérnych umieszczonym w szklanym wktadzie.

Preparat jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku. Powinien by¢ podawany jedynie za pomoca
przyrzadu do wstrzyknig¢ Omnitrope Pen 10 opracowanego specjalnie do stosowania z roztworem
do wstrzykiwan Omnitrope 10 mg/1,5 ml. Musi by¢ podawany za pomoca jalowych, jednorazowych
igiet do pena. Pacjenci i ich opiekunowie powinni by¢ odpowiednio przeszkoleni i poinstruowani
przez lekarza lub innego wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia, jak prawidtowo uzywac
wkladow Omnitrope i pena.

Ponizej podano ogolne zasady podawania preparatu. Podczas tadowania wktadu, zaktadania igly do
wstrzyknie¢ i podawania produktu nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta, dotaczonej do kazdego
pena.

1. Nalezy umy¢ rece.
2. Jesli roztwor jest metny lub zawiera nierozpuszczalne czastki, nie powinien by¢ stosowany.
Zawarto$¢ musi by¢ przezroczysta i bezbarwna.

3. Zdezynfekowaé gumowa blong wktadu gazikiem do przemywania.

4, Umiesci¢ wktad w penie Omnitrope Pen 10 zgodnie z instrukcja stosowania dostarczona z
penem.

5. Miejsce wstrzyknigcia oczy$ci¢ wacikiem nasaczonym alkoholem.

6. Poda¢ odpowiednia dawke, wstrzykujac podskornie za pomoca jatowej iglty do pena. Zdjaé

iglg¢ z pena 1 wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi wymogami.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 12 kwietnia 2006

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28 lutego 2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegodtowa informacja o tym produkceie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu/.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omnitrope 15 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera 10 mg somatropiny* (co odpowiada 30 j.m.).
Jeden wkitad zawiera, 1,5 ml co odpowiada 15 mg somatropiny™ (45 j.m.).

*wytwarzanej w komorkach Escherichia coli metoda rekombinacji DNA.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan we wktadzie do SurePal 15.
Roztwér jest klarowny i bezbarwny.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Niemowleta, dzieci i mtodziez

- Zaburzenia wzrostu wynikajace z niedostatecznego wydzielania hormonu wzrostu (GH).

- Zaburzenia wzrostu zwiazane z zespotem Turnera.

- Zaburzenia wzrostu zwiazane z przewlekta niewydolno$cia nerek.

- Zaburzenia wzrostu (wynik odchylenia standardowego (SDS - standard deviation score)
aktualnego wzrostu < -2,5 i SDS skorygowany wzgledem wzrostu rodzicow < -1) u dzieci i
miodziezy z masa i (lub) dtugoscia ciata urodzeniowa < -2 odchylenia standardowe (SD -
standard deviation), ktore nie uzupetnily niedoboru wzrostu przez okres 4 lat zycia lub dtuzszy
(tempo wzrostu HV — height velocity) podczas ostatniego roku SDS < 0.

- Zesp6t Pradera-Willego (PWS), w celu poprawy wzrostu i budowy ciata. Rozpoznanie
zespotu PWS powinno zosta¢ potwierdzone odpowiednimi badaniami genetycznymi.

Dorosli

- Terapia zastepcza u dorostych ze znacznym niedoborem hormonu wzrostu. Doro$li pacjenci z
ciezkim niedoborem hormonu wzrostu sa to pacjenci z rozpoznana patologia podwzgoérzowo-
przysadkowa i stwierdzonym niedoborem przynajmniej jednego hormonu przysadkowego
niebgdacego prolaktyna. U takich pacjentéw nalezy przeprowadzi¢ pojedynczy test
dynamiczny w celu potwierdzenia lub wykluczenia niedoboru hormonu wzrostu. W
przypadku pacjentdow ze stwierdzonym w dziecinstwie izolowanym niedoborem hormonu
wzrostu (z braku dowodéw na istnienie choroby podwzgoérzowo-przysadkowej lub przebytego
napromieniania czaszki) nalezy zalecaé przeprowadzenie dwoch testow dynamicznych, z
wyjatkiem o0sob z matym stezeniem IGF-1 (SDS < -2), u ktérych mozna rozwazy¢
przeprowadzenie jednego testu. Punkt odcigcia dla testu dynamicznego powinien by¢
doktadnie okreslony.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Diagnostyka i leczenie somatropina powinno by¢ rozpoczynane i monitorowane przez lekarzy z

odpowiednimi kwalifikacjami i dos§wiadczeniem w diagnostyce i leczeniu pacjentéw z zaburzeniami
wzrostu.
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Dawkowanie

Dzieci i mlodziez
Dawkowanie i sposob podawania nalezy dostosowywa¢ indywidualnie.

Zaburzenia wzrostu wynikajqce z niedostatecznego wydzielania hormonu wzrostu u dzieci i
miodziezy

Zazwyczaj zaleca si¢ dawke 0,025 - 0,035 mg/kg masy ciata na dobe lub 0,7 - 1,0 mg/m?
powierzchni ciata na dobe. Stosowano nawet wieksze dawki.

Zespot Pradera-Willego (PWS), w celu poprawy wzrostu i budowy ciata u dzieci i mtodziezy
Zazwyczaj zaleca si¢ dawke 0,035 mg/kg masy ciata na dobe lub 1,0 mg/m? powierzchni ciata na
dobg. Nie nalezy przekracza¢ dobowej dawki 2,7 mg. Leczenia nie nalezy prowadzi¢ u dzieci i
mtodziezy, u ktérych tempo wzrostu jest mniejsze niz 1 cm na rok i u ktérych w niedtugim czasie ma
doj$¢ do skostnienia przynasad kosci.

Zaburzenia wzrostu wynikajqce z zespotu Turnera
Zaleca si¢ dawke 0,045 - 0,050 mg/kg masy ciata na dobe lub 1,4 mg/m? powierzchni ciata na dobe.

Zaburzenia wzrostu zwiqzane z przewleklq niewydolnosciq nerek

Zaleca si¢ dawke 1,4 mg/m? powierzchni ciata na dobe (0,045 - 0,050 mg/kg masy ciata na dobg).
Moze by¢ konieczne zastosowanie wigkszych dawek, jesli tempo wzrostu jest zbyt wolne. Po szesciu
miesiacach leczenia moze by¢ konieczna korekta dawki (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia wzrostu u niskich dzieci i mlodziezy, ktorzy urodzili sie zbyt mali w stosunku do wieku
ciqzowego

Zazwyczaj zaleca si¢ dawke 0,035 mg/kg masy ciata na dobe (1 mg/m? powierzchni ciata na dobe)
do osiagnigcia ostatecznego wzrostu (patrz punkt 5.1). Leczenie nalezy przerwac po roku, jesli SDS
dla tempa wzrostu wynosi ponizej + 1. Leczenie nalezy przerwacé, jesli tempo wzrostu wynosi

< 2 cm/rok i, jesli wymaga to potwierdzenia, wiek kostny wynosi > 14 lat (dziewczgta) lub > 16 lat
(chtopcy), co odpowiada skostnieniu przynasad kosci.

Dawki zalecane u dzieci i mtodziezy

. mg/kg masy ciata na dobe mg/m? powierzchni
Wskazanie ciata na dobe
Niedobér hormonu wzrostu 0,025 - 0,035 0,7-1,0
Zespot Pradera-Willego 0,035 1,0
Zesp6t Turnera 0,045 - 0,050 1,4
Przewlekla niewydolno$¢ nerek 0,045 - 0,050 1,4
Dzieci i mtodziez, ktorzy urodzili si¢ zbyt mali 0,035 1,0
w stosunku do wieku cigzowego (SGA)

Niedobor hormonu wzrostu u pacjentow dorostych

Leczenie nalezy rozpocza¢ od malej dawki 0,15 - 0,3 mg na dobg. Dawka powinna by¢ stopniowo
zwiekszana w zaleznosci od indywidualnych potrzeb pacjenta, co okresla stezenie IGF-1. Celem
leczenia jest osiagnigcie stgzenia insulinopodobnego czynnika wzrostu (IGF-I, Insulin-like Growth
Factor-1) w zakresie 2 SDS od $redniej skorygowanej wzglgdem wieku dla zdrowych osob
dorostych. Pacjentom z prawidlowymi st¢zeniami IGF-I na poczatku leczenia nalezy podawac
hormon wzrostu do osiagnigcia poziomu IGF-1 w géornym zakresie wartosci prawidtowych,
nieprzekraczajacego 2 SDS. Odpowiedz kliniczna i dziatania niepozadane moga by¢ takze
wskazowka w ustalaniu dawki. Dobowa dawka podtrzymujaca rzadko przekracza 1,0 mg na dobg. U
kobiet moga by¢ wymagane wigksze dawki niz u mezczyzn, poniewaz mezczyzni z czasem
wykazuja zwigkszona wrazliwo$¢ na IGF-1. Oznacza to, ze u kobiet, szczegdlnie tych, ktore
otrzymuja doustna estrogenowa hormonalna terapi¢ zastgpcza, istnieje niebezpieczenstwo
nieosiagania wymaganej dawki, podczas gdy u mezczyzn istnieje niebezpieczenstwo przekraczania
wymaganej dawki. Dlatego co 6 miesiecy nalezy sprawdza¢, czy dawka hormonu wzrostu jest
odpowiednia. Poniewaz wraz z wiekiem zmniejsza si¢ prawidtowe fizjologiczne wytwarzanie
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hormonu wzrostu, moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki. Nalezy stosowa¢ minimalng skuteczna
dawke.

Specjalne grupy pacjentéw

Osoby w podesztym wieku
Dos$wiadczenie u pacjentow w wieku powyzej 60 lat jest ograniczone.

Zaburzenie czynnosci nerek

W przypadku przewlektej niewydolnosci nerek leczenie nalezy rozpoczynac¢ przy pogorszeniu
czynnosci nerek o ponad 50% w stosunku do normy. Przed rozpoczgciem leczenia nalezy przez rok
monitorowa¢ tempo wzrostu w celu potwierdzenia zaburzen wzrastania. W tym okresie nalezy
wdrozy¢ zachowawcze leczenie niewydolno$ci nerek (obejmujace wyréwnanie kwasicy,
nadczynnosci przytarczyc i kontrole stanu odzywienia) oraz kontynuowac je podczas leczenia.

Leczenia nie nalezy kontynuowac¢ w przypadku przeszczepienia nerki.

Obecnie nie sa dostepne zadne dane dotyczace ostatecznego wzrostu osigganego przez pacjentow z
przewlekta niewydolno$cia nerek, leczonych produktem Omnitrope.

Sposéb podawania

Zastrzyki nalezy wykonywac podskornie, zmieniajac miejsce podania w celu uniknigcia zanikow
tkanki thuszczowej (lipoatrofii).

Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania
- Nadwrazliwo$¢ na somatroping lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.

- Nie wolno stosowac somatropiny, jesli istnieja dowody na aktywnos$¢ nowotworu. Przed
rozpoczeciem leczenia somatroping nalezy zakonczy¢ leczenie przeciwnowotworowe.

- Somatropiny nie wolno stosowa¢ do wspomagania wzrostu u pacjentéw ze skostniatymi
przynasadami kosci.

- Nie wolno leczy¢ somatroping pacjentdow z ostrymi stanami krytycznymi, u ktérych wystapity
powiktania po operacjach na otwartym sercu, operacjach brzusznych, urazach

wielonarzadowych, ostrej niewydolnosci oddechowej lub podobnych stanach. Odno$nie
pacjentow poddawanych leczeniu zastepczemu, patrz punkt 4.4.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wrazliwos$¢ na insuline

Somatropina moze wywotywac insulinoopornos¢, a u niektoérych pacjentéw hiperglikemig. Dlatego
tez nalezy obserwowac, czy u pacjentdOw nie wystapia objawy nietolerancji glukozy. W rzadkich
przypadkach pacjenci leczeni somatroping moga spetnia¢ kryteria diagnostyczne cukrzycy typu 2,
jednak w wigkszosci takich przypadkow wystgpowaty czynniki ryzyka, jak otylos¢ (réwniez otyli
pacjenci z zespotem Pradera-Willego), cukrzyca w wywiadzie rodzinnym, leczenie steroidami lub
istniejace uprzednio zaburzenia tolerancji glukozy. U pacjentéw z rozpoznang cukrzyca, u ktorych
zastosowano somatroping, moze by¢ konieczne dostosowanie leczenia hipoglikemizujacego.

Czynno$¢ tarczycy

Podczas leczenia somatroping stwierdzono nasilong konwersj¢ T4 do T3, co moze powodowaé
zmniegjszenie stezenia T4 1 zwiekszenie stezenia T3 w surowicy. Obwodowe stezenia hormonow
tarczycy utrzymywaty si¢ zasadniczo w zakresie wartosci referencyjnych dla oséb zdrowych. Wplyw
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somatropiny na stgzenia hormonéw tarczycy moze mie¢ znaczenie kliniczne u pacjentow z
osrodkowa subkliniczng niedoczynnoscia tarczycy, u ktorych teoretycznie moze rozwinaé si¢
objawowa niedoczynno$¢ tarczycy. I odwrotnie, u pacjentow otrzymujacych leczenie substytucyjne
tyroksyna moze wystapi¢ tagodna nadczynnos$¢ tarczycy. Dlatego tez kontrolowanie czynnosci
tarczycy jest szczeg6lnie zalecane po rozpoczgciu leczenia somatropina i po modyfikacji dawki.
Istnieja doniesienia, ze somatropina zmniejsza st¢zenie kortyzolu w surowicy, prawdopodobnie
poprzez wplyw na biatka transportowe lub poprzez zwigkszenie klirensu watrobowego. Znaczenie
kliniczne tych wynikdw moze by¢ ograniczone. Przed rozpoczgciem leczenia preparatem Omnitrope
nalezy jednak zoptymalizowac leczenie zastgpcze kortykosteroidami.

W przypadku wtérnego niedoboru hormonu wzrostu w przebiegu leczenia choréb nowotworowych
zalecane jest zwracanie uwagi na objawy nawrotu nowotworu.

U pacjentéw z zaburzeniami endokrynologicznymi przebiegajacymi z niedoborem hormonu wzrostu
zhuszczanie nasad kosci udowych wystepuje czgs$ciej niz w populacji ogélnej. Pacjenci, ktorzy kuleja

w trakcie leczenia somatropina, powinni by¢ zbadani klinicznie.

Lagodne nadci$nienie $§rddczaszkowe

W przypadku cigzkiego lub nawracajacego bolu glowy, zaburzen widzenia, nudnosci i (lub)
wymiotow zalecane jest wykonanie badania dna oka w celu wykrycia obrzgku tarczy nerwu
wzrokowego. W przypadku potwierdzenia obrzgku tarczy nerwu wzrokowego nalezy wziaé¢ pod
uwagg rozpoznanie fagodnego nadcisnienia §rodczaszkowego i w razie potrzeby przerwac leczenie
hormonem wzrostu. Obecnie nie ma wystarczajacych danych, aby przedstawi¢ konkretne zalecenia
dotyczace kontynuacji leczenia hormonem wzrostu u pacjentéw z przebytym nadci$nieniem
srodczaszkowym. Doswiadczenia kliniczne wskazuja jednak, Ze czgsto mozliwe jest ponowne
podjecie leczenia bez nawrotu nadcisnienia srodczaszkowego. W przypadku wznowienia leczenia
hormonem wzrostu nalezy obserwowac, czy u pacjenta nie wystepuja objawy nadci$nienia
srodczaszkowego.

Dzieci i mlodziez

Zespét Pradera-Willego

U pacjentow z zespotem Pradera-Willego leczenie powinno by¢ zawsze potaczone z ograniczeniem
kalorii w diecie.

Istnieja doniesienia na temat przypadkow zgondéw zwiazanych ze stosowaniem hormonu wzrostu u
dzieci z zespotem PWS, u ktorych wystepowat jeden lub wigcej z nastgpujacych czynnikow ryzyka:
cigzka otytos¢, zaburzenia czynno$ci uktadu oddechowego w wywiadzie, bezdech we $nie lub
zakazenie uktadu oddechowego niezidentyfikowanym drobnoustrojem. Zagrozenie u pacjentow z
zespotem Pradera-Willego oraz jednym lub wigcej z wymienionych czynnikow ryzyka moze by¢
wicksze.

Przed rozpoczeciem leczenia somatroping pacjenci z zespotem PWS powinni zosta¢ przebadani w
celu wykrycia niedroznosci gornych drég oddechowych, bezdechu we $nie lub zakazenia uktadu
oddechowego.

W przypadku objawdw niedroznosci gornych drég oddechowych ich przyczyng nalezy usunaé przed
rozpoczg¢ciem leczenia somatroping.

Bezdech we $nie nalezy zbadaé przed rozpoczeciem leczenia hormonem wzrostu uznana metoda,
taka jak polisomnografia lub oksymetria nocna i monitorowac¢ w przypadku podejrzenia bezdechu
we $nie.

Jesli w trakcie leczenia somatroping u pacjentdw wystapia objawy przedmiotowe obstrukcji drég
oddechowych (w tym pojawienie si¢ lub nasilenie chrapania), nalezy przerwaé leczenie i
przeprowadzi¢ nowe badanie laryngologiczne.
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Wszystkich pacjentow z zespotem PWS nalezy zbada¢, czy nie wystgpuje u nich bezdech we $nie i
monitorowaé w przypadku podejrzenia bezdechu we $nie.

Wszystkich pacjentow z zespotem PWS nalezy monitorowac¢ w celu wykrycia objawow zakazenia
uktadu oddechowego, ktore nalezy rozpoznawac i intensywnie leczy¢ najwcze$niej jak to mozliwe.

U wszystkich pacjentow z zespolem PWS nalezy skutecznie kontrolowa¢ mase ciata przed i w
trakcie leczenia somatropina.

U pacjentéw z zespotem Pradera-Willego czgsto wystepuje boczne skrzywienie kregostupa
(skolioza). Boczne skrzywienie kregostupa moze postgpowaé u kazdego dziecka w okresie
szybkiego wzrostu. Podczas leczenia nalezy obserwowac pacjentow w celu wykrycia objawow
bocznego skrzywienia kregostupa. Nie wykazano jednak, aby leczenie hormonem wzrostu
zwigkszalo czegsto$¢ wystgpowania lub stopien cigzkosci bocznego skrzywienia kreggostupa.

Doswiadczenie dotyczace dhugotrwalego leczenia osob dorostych oraz pacjentow z zespotem
Pradera-Willego jest ograniczone.

Niska masa urodzeniowa

W przypadku niskich dzieci i mtodziezy, ktorzy urodzili si¢ zbyt mali w stosunku do wieku
ciagzowego, przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykluczy¢ inne przyczyny medyczne lub leki, ktore
moglyby by¢ przyczyna zaburzen wzrostu.

U dzieci i mlodziezy z niska masa urodzeniowa zaleca si¢ oznaczanie we krwi st¢zenia insuliny i
glukozy na czczo przed rozpoczeciem leczenia, a nastgpnie co rok. U pacjentow ze zwigkszonym
ryzykiem cukrzycy (np. z cukrzyca w wywiadzie rodzinnym, otylo$cia, nasilona insulinoopornoscia,
rogowaceniem ciemnym) nalezy wykonac¢ test doustnego obciazenia glukoza. W przypadku
wystapienia objawowej cukrzycy, nie nalezy podawa¢ hormonu wzrostu.

U dzieci i mlodziezy urodzonych z niska masa urodzeniowa zaleca si¢ oznaczanie st¢zenia IGF-I
przed rozpoczeciem leczenia, a nastgpnie dwa razy w roku. Jezeli wyniki powtarzanych oznaczen
stezenia IGF-I odbiegaja o dwa odchylenia standardowe (+2 SD) od wartosci referencyjnych dla
danego wieku i fazy dojrzewania, mozna wzia¢ pod uwage stosunek IGF-1/ IGFBP-3 w celu
rozwazenia modyfikacji dawki.

Doswiadczenie w rozpoczynaniu leczenia pacjentdéw urodzonych z masa ciata za niska w stosunku
do wieku ciazowego, bezposrednio przed okresem pokwitania, jest ograniczone. Dlatego tez nie
zaleca sig rozpoczynania leczenia w okresie bezposrednio poprzedzajacym okres pokwitania.
Doswiadczenie dotyczace pacjentow z zespotem Silvera-Russella jest ograniczone.

Przyrost wzrostu uzyskany dzigki leczeniu hormonem wzrostu niskich dzieci i mtodziezy
urodzonych z masa ciata za niska w stosunku do wieku ciazowego moze zostac¢ czg¢§ciowo utracony,
jezeli leczenie zostanie przerwane przed ukonczeniem procesu wzrastania.

Ostre stany krytyczne

Wplyw somatropiny na proces zdrowienia byt oceniany w dwdch badaniach kontrolowanych
placebo, z udziatem 522 dorostych pacjentow w stanie krytycznym, u ktérych wystapity powiktania
po operacjach na otwartym sercu, operacjach brzusznych, urazach wielonarzadowych lub ostrej
niewydolnosci oddechowej. Smiertelno$é w grupie pacjentéw leczonych somatropina w dawce
5,3 lub 8 mg na dobe byta wicksza niz w grupie pacjentdow otrzymujacych placebo: odpowiednio
42% 1 19%. W oparciu o powyzsze dane pacjenci tacy nie powinni by¢ leczeni somatropina.
Poniewaz nie sa dostgpne zadne informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania leczenia
substytucyjnego hormonem wzrostu u pacjentéw w ostrym stanie krytycznym, w takiej sytuacji
korzys$ci z kontynuowania leczenia nalezy odnie$¢ do zwiazanego z nim potencjalnego ryzyka.
W przypadku wszystkich pacjentéw, u ktorych wystapia inne lub podobne ostre stany krytyczne,
mozliwe korzysci z leczenia somatroping nalezy odnies¢ do potencjalnego ryzyka zwiazanego z
takim leczeniem.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane pochodzace z badania interakcji prowadzonego u 0s6b dorostych z niedoborem hormonu
wzrostu sugeruja, ze podawanie somatropiny moze zwigkszac¢ klirens zwiazkow, o ktorych
wiadomo, zZe sa metabolizowane przez izoenzymy cytochromu P450. Zwigksza¢ si¢ moze zwtaszcza
klirens zwiazkéw metabolizowanych przez cytochrom P450 3A4 (np. steroidéw piciowych,
kortykosteroidow, lekow przeciwdrgawkowych i cyklosporyny), co powoduje zmniejszenie stgzen
tych zwiazkéw w surowicy. Nie jest znane kliniczne znaczenie tego faktu.

Informacje dotyczace cukrzycy i chorob tarczycy, patrz punkt 4.4. Informacje dotyczace doustne;j
estrogenowej terapii zastgpczej, patrz punkt 4.2.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie ma dostgpnych zadnych danych klinicznych dotyczacych wplywu preparatu Omnitrope na
przebieg ciazy. Brak danych do§wiadczalnych na zwierzetach dotyczacych toksycznego wptywu
preparatu Omnitrope na reprodukcj¢. Leczenie preparatem Omnitrope nalezy przerwac w przypadku

ciazy.

Podczas prawidlowej ciazy poziom przysadkowego hormonu wzrostu zmniejsza si¢ znaczaco po
20. tygodniu ciazy i zostaje zastapiony prawie catkowicie przez tozyskowy hormon wzrostu do
30. tygodnia. W zwiazku z tym moze si¢ okazac, ze dalsze leczenie substytucyjne somatroping u
kobiet z niedoborem hormonu wzrostu nie bedzie konieczne w trzecim trymestrze ciazy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy somatropina jest wydzielana do mleka kobiecego, ale jest mato prawdopodobne,
aby z przewodu pokarmowego dziecka biatko zostalo wchtonigte w nienaruszonej postaci.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy stosowaniu preparatu Omnitrope u kobiet karmiacych piersia.
Plodnos¢

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu Omnitrope na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

U pacjentéw z niedoborem hormonu wzrostu wystepuje zmniejszenie objetosci przestrzeni
pozakomodrkowej. Po rozpoczeciu leczenia somatroping niedobodr objetosci jest gwattownie
wyrownywany. U dorostych pacjentow czgsto wystepuja dziatania niepozadane zwiazane z retencja
ptynéw, takie jak obrzeki obwodowe, sztywno$¢ konczyn, bole stawow, bole migsni 1 parestezje. Te
dzialania niepozadane sa zwykle tagodne do umiarkowanych, pojawiaja si¢ w ciagu pierwszych
Mmiesiecy leczenia i ustgpuja samoistnie lub po zmniejszeniu dawki preparatu.

Czestos¢ wystegpowania powyzszych dziatan niepozadanych zalezy od wielko$ci stosowanej dawki
preparatu i wieku pacjenta oraz prawdopodobnie jest odwrotnie proporcjonalna do wieku pacjenta w
momencie wystapienia niedoboru hormonu wzrostu. U dzieci i mlodziezy takie dziatania
niepozadane wystepuja niezbyt czgsto.

Produkt Omnitrope spowodowat wzrost wytwarzania przeciwciat u okoto 1% pacjentow. Zdolnos¢

wigzania tych przeciwcial byla niska i z ich wytworzeniem nie powigzano zadnych zmian
Klinicznych, patrz punkt 4.4.
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Podczas leczenia produktem Omnitrope zaobserwowano i zgltoszono nastgpujace dziatania
niepozadane wystepujace z nastepujaca czesto$cia: bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100

do < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko
(< 1/10 000).

Nowotwory tagodne, ztosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy):

Bardzo rzadko: Biataczka*

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Czgsto: Wytwarzanie przeciwciat™

Zaburzenia endokrynologiczne:

Rzadko: Cukrzyca typu 2

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czegsto: U 0sob dorostych: parestezje
Niezbyt czgsto: U 0sob dorostych: zespot ciesni nadgarstka; u dzieci: parestezje
Rzadko: Lagodne nadcisnienie $rodczaszkowe

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Czesto: U dzieci: przemijajace miejscowe reakcje skorne

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki tacznej:

Czesto: U 0s6b dorostych: sztywnos¢ konczyn, bole stawow 1 migsni
Niezbyt czesto: U dzieci: sztywnos¢ konczyn, bole stawdw i migsni

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Czesto: U 0sob dorostych: obrzeki obwodowe
Niezbyt czgsto: U dzieci: obrzeki obwodowe

Istnieja doniesienia, ze somatropina zmniejsza st¢zenie kortyzolu w surowicy, prawdopodobnie
poprzez wplyw na biatka transportowe lub poprzez zwigkszenie klirensu watrobowego. Znaczenie
kliniczne tych wynikéw moze by¢ ograniczone. Przed rozpoczeciem leczenia produktem Omnitrope
nalezy jednak zoptymalizowa¢ leczenie zast¢pcze kortykosteroidami.

*Zghaszano bardzo rzadkie przypadki biataczki u dzieci z niedoborem hormonu wzrostu leczonych
produktem Omnitrope, ale czgsto$¢ jej wystgpowania wydaje si¢ podobna do czgstosci stwierdzanej
u dzieci bez niedoboru hormonu wzrostu, patrz punkt 4.4.

49 Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie mogloby prowadzi¢ poczatkowo do wystapienia hipoglikemii, a nastgpnie
hiperglikemii.

Dhlugotrwale stosowanie zbyt duzych dawek mogloby wywota¢ objawy podobne do stwierdzanych w
przypadku nadmiaru ludzkiego hormonu wzrostu.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony podwzgoérza i przysadki mozgowej oraz ich analogi,
hormony przedniego ptata przysadki mézgowe;j i ich analogi, kod ATC: HO1ACO01.

Omnitrope jest produktem leczniczym biopodobnym. Szczegdtowa informacja jest dostepna na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu

Mechanizm dzialania

Somatropina jest silnie dzialajacym hormonem, ktory odgrywa istotna rolg w metabolizmie lipidow,
weglowodanow i biatek. U dzieci z niewystarczajacg ilo$cia endogennego hormonu wzrostu
somatropina stymuluje wzrost ciata na dlugos$¢ i zwigksza tempo wzrostu. Zaréwno u oséb
dorostych, jak i u dzieci somatropina utrzymuje prawidtowa budowg ciata, zwigkszajac retencje
azotu i pobudzajac wzrost mig$ni szkieletowych oraz uruchamiajac zasoby tkanki thuszczowej w
organizmie. SzczegoOlnie wrazliwa na dzialanie somatropiny jest trzewna tkanka thuszczowa. Oprocz
nasilania lipolizy, somatropina zmniejsza wychwyt triglicerydow przez poktady tkanki thuszczowej
w organizmie. Somatropina zwigksza st¢zenie insulinopodobnego czynnika wzrostu-l (IGF-I,
Insulin-like Growth Factor-I) oraz biatka wiazacego insulinopodobny czynnik wzrostu-3 (IGFBP3,
Insulin-like Growth Factor Binding Protein 3) w surowicy. Ponadto wykazano nastgpujace skutki
dziatania somatropiny:

Rezultat dziatania farmakodynamicznego

Metabolizm lipidow

Somatropina indukuje ekspresje watrobowych receptorow dla cholesterolu LDL i wptywa na profil
lipidéw oraz lipoprotein w surowicy. Podanie somatropiny pacjentom z niedoborem czynnika
wzrostu powoduje zwykle zmniejszenie stezenia LDL 1 apolipoproteiny B w surowicy. Stwierdza si¢
réwniez zmniejszenie st¢zenia cholesterolu catkowitego w surowicy.

Metabolizm weglowodanow

Somatropina zwigksza wydzielanie insuliny, ale st¢zenie glukozy we krwi na czczo pozostaje zwykle
niezmienione. U dzieci z niedoczynno$cia przysadki moze wystgpowac hipoglikemia na czczo.
Somatropina powoduje powrét do stanu prawidlowego.

Metabolizm wody i sktadnikow mineralnych

Niedobor hormonu wzrostu jest zwiazany ze zmniejszeniem objgtosci osocza i przestrzeni
pozakomorkowej. Po leczeniu somatroping obydwie te objgtosci szybko si¢ zwigkszaja. Somatropina
powoduje retencje sodu, potasu i fosforu.

Metabolizm tkanki kostnej

Somatropina pobudza obrot tkanki kostnej. Diugotrwale podawanie somatropiny pacjentom z
niedoborem hormonu wzrostu i osteopenia powoduje zwigkszenie zawartosci sktadnikow
mineralnych i gestosci kosci w obciazonych miejscach.

Wydolnos¢ fizyczna

Po dlugotrwalym leczeniu somatroping poprawia si¢ sita migsni i wydolnos¢ fizyczna. Somatropina
zwigksza takze pojemno$¢ minutowa serca, cho¢ mechanizm tego dziatania nie zostat jeszcze
wyjasniony. Do tego efektu moze przyczynia¢ si¢ zmniejszenie obwodowego oporu naczyniowego.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W badaniach klinicznych prowadzonych u niskich dzieci i mtodziezy, urodzonych z masa ciala za
niska w stosunku do wieku ciazowego, somatroping w dawkach 0,033 mg/kg masy ciata oraz

0,067 mg/kg masy ciata na dobg stosowano w celach leczniczych do momentu zakonczenia procesu
wzrastania. U 56 pacjentéw leczonych w sposob ciagly, ktorzy osiagngli (prawie) ostateczny wzrost,
$rednia zmiana w poréwnaniu ze wzrostem w momencie rozpoczgcia leczenia wynosita +1,90 SDS
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(0,033 mg/kg masy ciata na dobe) oraz +2,19 SDS (0,067 mg/kg masy ciata na dobe). Dane
literaturowe dotyczace nieleczonych dzieci i mtodziezy z niska masa urodzeniowa, ktorzy nie
osiagneli samoistnego przewidywanego przyrostu dlugosci we wezesnym okresie zycia, sugeruja
poézniejszy przyrost dtugosci ciata o 0,5 SDS. Dane dotyczace bezpieczenstwa dtugotrwatego
stosowania preparatu sa nadal ograniczone.

5.2 WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Wchitanianie

Dostgpnos¢ biologiczna somatropiny podawanej podskornie wynosi okoto 80% zaréwno u os6b
zdrowych, jak i pacjentéw z niedoborem hormonu wzrostu. Po podskdrnym podaniu preparatu
Omnitrope 15 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan w dawce 5 mg u zdrowych dorostych oséb
warto$ci Cpax 0razZ tyax W 0soczu wynosza, odpowiednio, 52 + 19 g/l oraz 3,7 £ 1,2 godziny.

Eliminacja

Sredni okres pottrwania somatropiny po podaniu dozylnym u dorostych pacjentéw z niedoborem
hormonu wzrostu wynosi okoto 0,4 godziny. Jednak po podaniu podskérnym preparatu Omnitrope
15 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan okres poltrwania wynosi 2,76 godziny. Obserwowana roznica
jest spowodowana prawdopodobnie wolnym wchtanianiem preparatu z miejsca wstrzyknigcia
podskadrnego.

Specjalne grupy pacjentow
Calkowita biodostgpnos¢ somatropiny po podaniu podskérnym wydaje si¢ podobna u mezczyzn i
kobiet.

Informacje dotyczace farmakokinetyki somatropiny u pacjentow w podesziym wieku, u dziecii u
mtodziezy, u przedstawicieli réznych ras oraz u pacjentdw z niewydolno$cia nerek, watroby lub
serca sg niedostgpne lub niekompletne.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nad toksycznos$cia podostra i tolerancja miejscowa preparatu Omnitrope nie
obserwowano dziatan znaczacych klinicznie.

W innych badaniach nad somatropina, dotyczacych toksycznosci podostrej, tolerancji miejscowe;j
oraz toksycznego wptywu na reprodukcje, nie obserwowano skutkéw znaczacych klinicznie.

Wyniki badan in vitro oraz in vivo genotoksyczno$ci somatropin, dotyczace wystapienia mutacji
genowych i aberracji chromosomalnych, byly negatywne.

W jednym badaniu in vitro, dotyczacym limfocytow pobranych od pacjentéw leczonych przez dhugi
czas somatropina, a takze dodatkowo wykazujaca dziatanie radiomimetyczne bleomycyna,
zaobserwowano wzmozona famliwo$¢ chromosomow. Nie jest znane kliniczne znaczenie tego faktu.

W innym badaniu nad somatroping nie obserwowano wzrostu wystepowania nieprawidtowosci
chromosomalnych w limfocytach pacjentow poddanych dlugotrwatemu leczeniu somatropina.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

disodu wodorofosforan siedmiowodny
sodu diwodorofosforan dwuwodny
sodu chlorek

poloksamer 188

fenol

woda do wstrzykiwan
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

Trwalo$¢ po pierwszym uzyciu

Po pierwszym uzyciu wktad powinien pozosta¢ w penie i musi by¢ przechowywany w lodéwce

(2°C - 8°C) maksymalnie przez 28 dni. Przechowywac¢ i przewozi¢ w stanie schtodzonym
(2°C - 8°C). Nie zamrazac. Przechowywaé w oryginalnym penie w celu ochrony przed $wiattem.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nieotwarty wktad
Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C). Nie zamrazaé. Przechowywa¢ w
oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego w uzyciu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

1,5 ml roztworu we wktadzie (bezbarwne szklo typu I) z jednej strony z ttokiem i niebieskim
pierscieniem (bromobutyl pokryty silikonem) oraz krazkiem (bromobutyl) i naktadka (aluminium) z
drugiej strony. Szklany wktad jest umocowany na state w przezroczystym pojemniku i zakonczony z
jednej strony plastikowym gwintowanym pretem.

Opakowania po 1,51 10.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Preparat Omnitrope 15 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan jest jatowym, gotowym do uzycia
roztworem do wstrzykiwan podskérnych umieszczonym w szklanym wktadzie.

Preparat jest przeznaczony do wielokrotnego uzytku. Powinien by¢ podawany jedynie za pomoca
przyrzadu do wstrzyknie¢ SurePal 15 opracowanego specjalnie do stosowania z roztworem do
wstrzykiwan Omnitrope 15 mg/1,5 ml. Musi by¢ podawany za pomoca jatowych, jednorazowych
igiet do pena. Pacjenci i ich opiekunowie powinni by¢ odpowiednio przeszkoleni i poinstruowani
przez lekarza lub innego wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia, jak prawidtowo uzywac
wktadow Omnitrope i pena.

Ponizej podano ogoélne zasady podawania preparatu. Podczas tadowania wktadu, zaktadania igly do
wstrzyknie¢ i podawania produktu nalezy przestrzegaé instrukcji producenta, dotaczonej do kazdego
pena.

1. Nalezy umy¢ rece.

2. Jesli roztwor jest metny lub zawiera nierozpuszczalne czastki, nie powinien by¢ stosowany.
Zawarto$¢ musi by¢ przezroczysta i bezbarwna.

Zdezynfekowa¢ gumowa btong wkladu gazikiem do przemywania.

Umie$ci¢ wktad w SurePal 15 zgodnie z instrukcja stosowania dostarczong z penem.
Miejsce wstrzyknigcia oczy$ci¢ wacikiem nasaczonym alkoholem.

Poda¢ odpowiednia dawke, wstrzykujac podskornie za pomoca jatowej igly do pena. Zdjaé
iglg¢ z pena 1 wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi wymogami.

oM~

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 12 kwietnia 2006

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28 lutego 2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu/.
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ANEKS I1

A WYTWQRCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancji czynnej

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl

Austria

B. WARUNKIPOZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
° KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania (Patrz Aneks I
Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

° WARUNKI LUB OGRANICZENIA W ODNIESIENIU DO BEZPIECZNEGO |
SKUTECZNEGO UZYWANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH

Nie dotyczy.
o INNE WARUNKI

System nadzoru nad bezpieczehstwem stosowania produktéw leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewnic, ze system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktéw leczniczych, przedstawiony w Module 1.8.1 dopuszczenia do obrotu, jest zorganizowany
1 bedzie prawidtowo funkcjonowat przed i po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu.

Plan Zarzadzania Ryzykiem

Podmiot odpowiedzialny zobowiazuje si¢ do przeprowadzenia badan i innych dziatan w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych, ktore zostaty wyszczegolnione w
planie monitorowania bezpieczenstwa zgodnie z wersja 8.0 Planu Zarzadzania Ryzykiem (RMP,
ang. Risk Management Plan), przedstawiong w Module 1.8.2 wniosku o dopuszczenie do obrotu i
wszelkimi jego kolejnymi aktualizacjami uzgodnionymi z Komitetem ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for Human Use).

Zgodnie z Wytycznymi CHMP, dotyczacymi Systemow Zarzadzania Ryzykiem dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, kazdy uaktualniony RMP nalezy ztozy¢ jednoczesnie z kolejnym
okresowym raportem o bezpieczenstwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report).

Ponadto, uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

- jesli uzyskane nowe informacje, ktore istotnie wptywaja na aktualna specyfikacje dotyczaca
bezpieczenstwa, plan monitorowania bezpieczenstwa lub dziatania shuzace ograniczeniu
ryzyka;

- w ciagu 60 dni od uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego lub odnoszacych sie do minimalizacji ryzyka;
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na zadanie Europejskiej Agencji Lekdow.
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ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN | ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE OPAKOWANIE KARTONOWE

|1

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omnitrope 1,3 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Somatropina

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Somatropina 1,3 mg (4 j.m.)/ml w fiolce. Po odtworzeniu roztworu jedna fiolka zawiera 1,3 mg
somatropiny (co odpowiada 4 j.m.) na ml.

3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki:
Proszek: glicyna, disodu wodorofosforan siedmiowodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny
Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan

| 4,

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 fiolka z 1,3 mg proszku
1 fiolka z 1 ml rozpuszczalnika
Opakowanie po 1

5.

SPOSOB | DROGA PODANIA

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Stosowac jedynie przezroczysty roztwor.
Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskdrne po odtworzeniu.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM | NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Po odtworzeniu zuzy¢ w ciagu 24 godzin.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA N IEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austria

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/06/332/001

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Omnitrope 1,3 mg/ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI OMNITROPE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Omnitrope 1,3 mg/ml proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Somatropina
SC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Wytacznie do jednorazowego uzytku.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1,3 mg

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI Z ROZPUSZCZALNIKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Rozpuszczalnik do Omnitrope (woda do wstrzykiwan)
Podanie podskarne.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.
Wytacznie do jednorazowego uzytku.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1mi

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA ZEWNETRZNEGO OPAKOWANIA KARTONOWEGO

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omnitrope 5 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Somatropina

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Somatropina 5 mg (15 j.m.)/ml w fiolce. Po odtworzeniu roztworu jeden wktad zawiera 5 mg
somatropiny (co odpowiada 15 j.m.) na ml.

3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki:

Proszek: glicyna, disodu wodorofosforan siedmiowodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny
Rozpuszczalnik: alkohol benzylowy, woda do wstrzykiwan

Zawiera alkohol benzylowy. Dalsze informacje znajduja si¢ w ulotce.

4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 fiolka z 5 mg proszku

1 wktad z 1 ml rozpuszczalnika

5 fiolek z 5 mg proszku

5 wktadow z 1 ml rozpuszczalnika

5.

SPOSOB | DROGA PODANIA

Stosowac jedynie przezroczysty roztwoér. Uzywacé tylko z Omnitrope Pen L.
Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskdrne po odtworzeniu.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Po odtworzeniu zuzy¢ w ciagu 21 dni.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austria

12.  NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/06/332/002
EU/1/06/332/003

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Omnitrope 5 mg/ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI OMNITROPE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Omnitrope 5 mg/ml proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Somatropina
SC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

5mg

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WKEADU Z ROZPUSZCZALNIKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Rozpuszczalnik do Omnitrope (woda do wstrzykiwan z 1,5% alkoholem benzylowym)
Podanie podskarne.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA ZEWNETRZNEGO OPAKOWANIA KARTONOWEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omnitrope 5 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan
Somatropina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Somatropina 3,3 mg (10 j.m.)/ml.
Jeden wkiad zawiera 1,5 ml co odpowiada 5 mg somatropiny (15 j.m.).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: disodu wodorofosforan siedmiowodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny, mannitol,
poloksamer 188, alkohol benzylowy i woda do wstrzykiwan.
Zawiera alkohol benzylowy. Dalsze informacje znajduja si¢ w ulotce.

4.,  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 wktad
5 wkiadow
10 wkiadow

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Stosowac jedynie przezroczysty roztwor. Uzywac tylko z Omnitrope Pen 5.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskarne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM | NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci
Po pierwszym otwarciu wykorzysta¢ produkt w ciagu 28 dni.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austria

12.  NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Omnitrope 5 mg/1,5 mi

72



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WKLADU OMNITROPE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Omnitrope 5 mg/1,5 ml Ptyn do wstrzykiwan
Somatropina
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$cCi

4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

5mg

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA ZEWNETRZNEGO OPAKOWANIA KARTONOWEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omnitrope 10 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan
Somatropina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Somatropina 6,7 mg (20 j.m.)/ml.
Jeden wktad zawiera 1,5 ml co odpowiada 10 mg somatropiny (30 j.m.).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: disodu wodorofosforan siedmiowodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny, glicyna,
poloksamer 188, fenol i woda do wstrzykiwan.

4., POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 wkiad
5 wkladow
10 wkladow

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Stosowa¢ jedynie przezroczysty roztwor. Uzywacé tylko z Omnitrope Pen 10.
Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskarne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
Po pierwszym otwarciu wykorzysta¢ produkt w ciagu 28 dni.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austria

12.  NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Omnitrope 10 mg/1,5 ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WKLADU OMNITROPE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODAWANIA

Omnitrope 10 mg/1,5 ml Ptyn do wstrzykiwan
Somatropina
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

10 mg

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA ZEWNETRZNEGO OPAKOWANIA KARTONOWEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omnitrope 15 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan
Somatropina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Somatropina 10 mg (30 j.m.)/ml.
Jeden wktad zawiera 1,5 ml co odpowiada 15 mg somatropiny (45 j.m.).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Inne sktadniki: disodu wodorofosforan siedmiowodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny, sodu
chlorek, poloksamer 188, fenol i woda do wstrzykiwan.

4., POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan.
1 wktad do SurePal 15

5 wktadow do SurePal 15
10 wkiadow do SurePal 15

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Stosowac jedynie przezroczysty roztwoér. Uzywac tylko z SurePal 15.
Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskarne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM | NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci
Po pierwszym otwarciu wykorzysta¢ produkt w ciagu 28 dni.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austria

12.  NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Omnitrope 15 mg/1,5 ml
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WKLADU OMNITROPE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODAWANIA

Omnitrope 15 mg/1,5 ml Ptyn do wstrzykiwan
Somatropina
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

15 mg/1,5 mi

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Omnitrope 1,3 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Somatropina

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwroéci¢ sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Uk wdE

1.

Co to jest lek Omnitrope i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omnitrope
Jak stosowac lek Omnitrope

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Omnitrope

Inne informacje

CO TO JEST LEK OMNITROPE | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Omnitrope jest rekombinowanym ludzkim hormonem wzrostu (zwanym rowniez somatropina).
Ma on taka sama budowe jak naturalny hormon wzrostu, ktory jest potrzebny do wzrostu kosci i
migsni. Pomaga on réwniez tkankom tluszczowym i mig§niowym w rozwoju w prawidtowych
ilosciach. Jest on rekombinowany, czyli nie jest wytwarzany z tkanek ludzkich lub zwierzgcych.

U dzieci lek Omnitrope stosuje si¢ do leczenia nastgpujacych zaburzen wzrostu:

jesli pacjent nie ro$nie wlasciwie i nie ma wystarczajacej ilosci wlasnego hormonu wzrostu,
jesli pacjent ma zespot Turnera. Zespot Turnera jest choroba genetyczna u dziewczynek,
mogaca wptywac na proces wzrostu — lekarz poinformuje pacjenta, jesli wystepuje u niego ta
choroba.

jesli u pacjenta wystepuje przewlekta niewydolnosé¢ nerek. Gdy nerki traca zdolnos¢ do
prawidlowego dziatania moze mie¢ to wplyw na wzrost.

jesli pacjent byt za maty lub za lekki po urodzeniu. Hormon wzrostu moze pomoc pacjentowi
W osiagnigciu wyzszego wzrostu, jesli pacjent nie byt w stanie nadrobi¢ lub utrzymac
normalnego wzrastania do wieku 4 lat lub poznie;j.

jesli pacjent ma zespot Pradera-Willego (chorobe genetyczna). Hormon wzrostu pomoze
pacjentowi w osiagnieciu wyzszego wzrostu, jesli pacjent nadal rosnie oraz poprawi rowniez
budowg ciata. Zmniejszy si¢ nadmiar tkanki ttuszczowej i poprawi si¢ zredukowana masa
miesniowa.

W jakim celu stosuje si¢ lek Omnitrope u dorostych

Leczenie 0s6b ze znacznym niedoborem hormonu wzrostu. Moze si¢ to zacza¢ w wieku
dorostym lub utrzymywac si¢ od dziecinstwa.

Jesli pacjent byt leczony lekiem Omnitrope z powodu niedoboru hormonu wzrostu w
dziecinstwie, po zakonczeniu wzrastania bedzie wykonane ponowne oznaczenie statusu
hormonu wzrostu. W przypadku potwierdzenia powaznego niedoboru hormonu wzrostu lekarz
zaproponuje kontynuacjg leczenia lekiem Omnitrope.
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2.

INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU OMNITROPE

Kiedy nie stosowa¢ leku Omnitrope

jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na somatroping lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Omnitrope.

jesli u pacjenta wystgpuje aktywny proces nowotworowy (rak). Nowotwory musza by¢
nieaktywne i konieczne jest zakonczenie leczenia przeciwnowotworowego przed
rozpoczgeiem stosowania leku Omnitrope.

do stymulacji wzrostu, gdy proces wzrostu zostal juz zakonczony (skostniate chrzastki
nasadowe).

jesli pacjent jest powaznie chory (na przyktad powiktania zabiegow chirurgicznych na
otwartym sercu, operacji brzusznych, urazow powypadkowych, ostrej niewydolnosci
oddechowej lub podobnych standw). Jesli pacjent ma zaplanowana lub mial powazna operacj¢
lub idzie do szpitala z jakiegokolwiek powodu, nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu i
przypomina¢ innym lekarzom, ze stosuje hormon wzrostu.

Kiedy zachowacé szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Omnitrope

jesli pacjent jest zagrozony wystapieniem cukrzycy, lekarz bedzie musiat kontrolowac stezenie
glukozy we krwi podczas leczenia somatropina.

jesli pacjent ma cukrzyce, konieczne jest doktadne kontrolowanie poziomu glukozy we krwi
podczas leczenia somatroping i omawianie wynikéw z lekarzem w celu ustalenia, czy
konieczna jest zmiana dawki lekow stosowanych do leczenia cukrzycy.

Po rozpoczeciu leczenia somatropinag niektorzy pacjenci moga wymagaé rozpoczecia leczenia
zastgpczego hormonami tarczycy.

jesli pacjent jest leczony hormonami tarczycy, moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
hormondw tarczycy.

jesli pacjent ma podwyzszone cis$nienie srédczaszkowe (powodujace takie objawy jak silny
bol glowy, zaburzenia widzenia lub wymioty), nalezy poinformowac o tym lekarza.

jesli pacjent utyka lub zacznie utyka¢ w czasie leczenia hormonem wzrostu, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza.

jesli pacjent otrzymuje somatroping z powodu niedoboru hormonu wzrostu po wczesniejszym
nowotworze (raku), konieczne jest regularne badanie w celu ewentualnego wykrycia nawrotu
nowotworu.

jesli pacjent jest w wieku powyzej 60 lat. Osoby w podesztym wieku moga by¢ bardziej
wrazliwe na dziatanie somatropiny i z tego powodu moga by¢ bardziej podatne na wystapienie
dziatan niepozadanych.

Dzieci z przewlekla niewydolnoscig nerek:

Przed rozpoczeciem stosowania somatropiny lekarz powinien zbada¢ czynno$¢ nerek i tempo
wzrostu. Nalezy kontynuowac leczenie nerek. Leczenie somatroping nalezy zakonczy¢ w
przypadku przeszczepienia nerki.

Dzieci z zespolem Pradera-Willego (PWS):

Lekarz przekaze pacjentowi ograniczenia dietetyczne, do ktorych nalezy si¢ stosowac w celu
kontroli wagi.

Lekarz zbada pacjenta w kierunku niedroznosci gornych drég oddechowych, bezdechu
sennego (czyli przerw w oddychaniu podczas snu) lub zakazenia uktadu oddechowego przed
rozpoczeciem leczenia somatropina.

Podczas leczenia somatropina nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapia objawy
niedrozno$ci gornych drog oddechowych (w tym wystapienie lub nasilenie chrapania). Lekarz
zbada pacjenta i moze przerwac leczenie somatroping.

Podczas leczenia lekarz bedzie kontrolowaé pacjenta, czy nie wystepuja u niego objawy
skoliozy, czyli pewnego rodzaju znieksztatcenia kregostupa.

Jesli w trakcie leczenia wystapi infekcja pluc, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, aby mogh
on leczy¢ infekcje.

82



Dzieci za male lub za lekkie po urodzeniu

o Jesli pacjent urodzit sie za maty lub za lekki i jest w wieku od 9 do 12 lat, nalezy zapytac si¢
lekarza o specyficzne zalecenia dotyczace okresu pokwitania i leczenia tym lekiem.

o Leczenie nalezy kontynuowac az do zakonczenia wzrastania.

o Przed rozpoczgciem leczenia oraz co roku podczas terapii lekarz bedzie sprawdzac stgzenie
glukozy i insuliny we krwi.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu nastgpujacych lekow:

leki na cukrzycg,

hormony tarczycy,

leki na padaczke (leki przeciwdrgawkowe),

cyklosporyna (lek ostabiajacy uktad odpornoSciowy po przeszczepie),

hormony ptciowe (na przyktad estrogeny),

syntetyczne hormony nadnerczowe (kortykosteroidy).

Moze zaj$¢ potrzeba dostosowania dawek tych lekéw lub dawki somatropiny przez lekarza.

Ciaza i karmienie piersig
Nie stosowac leku Omnitrope, jesli pacjentka jest w ciazy lub probuje zajs¢ w ciaze.

Przed zastosowaniem tego leku w czasie karmienia piersia nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Omnitrope

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. JAK STOSOWAC LEK OMNITROPE

Lek ten powinien podawac wylacznie lekarz, ktéry ma doswiadczenie w zakresie leczenia
hormonem wzrostu i potwierdzit diagnoze¢ pacjenta.

Zalecane dawkowanie

Dawka zalezy od wymiarow pacjenta, choroby, z powodu ktorej jest leczony oraz dziatania hormonu
wzrostu. Lekarz zaleci pacjentowi indywidualna dawke leku Omnitrope w miligramach (mg) w
zaleznosci od masy ciata w kilogramach (kg) lub powierzchni ciata obliczonej na podstawie wzrostu
i masy w metrach kwadratowych (m?), jak réwniez schemat leczenia. Nie zmienia¢ dawkowania ani
schematu leczenia bez konsultacji z lekarzem.

Dzieci z niedoborem hormonu wzrostu:

0,025-0,035 mg/kg masy ciata na dobe lub 0,7-1,0 mg/m? powierzchni ciata na dobe. Mozna
stosowac¢ wigksze dawki. Jesli niedobor hormonu wzrostu wystepuje nadal w okresie pokwitania,
nalezy kontynuowac¢ stosowanie leku Omnitrope az do zakonczenia rozwoju fizycznego.

Dzieci z zespolem Turnera:
0,045-0,050 mg/kg masy ciala na dobg lub 1,4 mg/m? powierzchni ciata na dobe.

Dzieci z przewlekla niewydolno$cia nerek:

0,045-0,050 mg/kg masy ciata na dobe lub 1,4 mg/m? powierzchni ciala na dobe. Wigksze dawki
moga by¢ konieczne, jesli tempo wzrostu jest za male. Po 6 miesiacach leczenia moze by¢ konieczne
dostosowanie dawkowania.
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Dzieci z zespolem Pradera-Williego (PWS):

0,035 mg/kg masy ciata na dobe lub 1,0 mg/m? powierzchni ciata na dobe. Dawka dobowa nie
powinna przekracza¢ 2,7 mg. Leczenia nie nalezy stosowac u dzieci, ktore prawie przestaty rosnac
po okresie pokwitania.

Dzieci urodzone mniejsze lub lzejsze niz oczekiwano i z zaburzeniem wzrostu:

0,035 mg/kg masy ciata na dobe lub 1,0 mg/m? powierzchni ciata na dobe. Wazne jest, aby
kontynuowac¢ leczenie do osiagnigcia ostatecznego wzrostu. Leczenie nalezy przerwac po pierwszym
roku, jesli pacjent nie odpowiada na leczenie lub osiagnat ostateczny wzrost i przestat rosnac.

Doro$li z niedoborem hormonu wzrostu:

Jesli niedobor hormonu wzrostu wystapit po raz pierwszy w wieku dorostym, nalezy rozpocza¢ od
dawki 0,15-0,3 mg na dobg. Dawke nalezy stopniowo zwigkszac na podstawie wynikow badan krwi
oraz odpowiedzi klinicznej i dziatan niepozadanych. Dobowa dawka podtrzymujaca bardzo rzadko
przekracza 1,0 mg na dobg. Kobiety moga wymagaé wigkszych dawek niz mgzczyzni. Dawkowanie
nalezy kontrolowa¢ co 6 miesigcy. Nalezy stosowa¢ minimalng dawke skuteczng. Nalezy
przestrzegac instrukcji lekarza.

Wstrzykiwanie leku Omnitrope

Lek Omnitrope jest przeznaczony do podawania podskornego. Oznacza to, ze jest wstrzykiwany za
pomoca krotkiej igly do tkanki thuszczowej zlokalizowanej tuz pod skora. Lekarz prowadzacy
powinien byt pokazac¢ juz pacjentowi, jak stosowac lek Omnitrope. Lek Omnitrope nalezy zawsze
wstrzykiwa¢ w sposob przedstawiony przez lekarza. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Jak wstrzykiwa¢ lek Omnitrope 1,3 mg/ml

Ponizsze zalecenia wyjasniaja, jak samodzielnie wstrzykiwa¢ lek Omnitrope 1,3 mg/ml. Nalezy
uwaznie zapoznac si¢ z instrukcja i wykonywac polecenia krok po kroku. Lekarz pokaze, jak nalezy
wstrzykiwa¢ lek Omnitrope. Nie nalezy probowaé wstrzykiwac leku, nie majac pewnosci, ze
procedura i wymagania zwigzane z wykonywaniem wstrzyknigcia sa zrozumiate.

- Po odtworzeniu lek Omnitrope podawany jest we wstrzyknieciu pod skore.

- Roztwor nalezy starannie obejrze¢ przed wstrzyknigciem. Mozna go uzy¢ tylko wtedy, gdy
jest przezroczysty i bezbarwny.

- Miejsce wstrzyknigcia nalezy zmieniaé, aby zmniejszy¢ do minimum ryzyko wystapienia

Przygotowanie

- fiolkg zawierajaca Omnitrope 1,3 mg/ml proszek do sporzadzania

miejscowej lipoatrofii (miejscowego zaniku tkanki thuszczowej pod skora).
Przed rozpoczgciem nalezy przygotowac nastepujace elementy: B \
& 3

roztworu do wstrzykiwan,
- fiolke zawierajaca rozpuszczalnik (ptyn) Omnitrope 1,3 mg/ml, Q

- sterylng strzykawke jednorazowego uzytku (np.o pojemnosci 2 ml)
iigle (np. o rozmiarze 0,33 mm x 12,7 mm) do pobrania
rozpuszczalnika z fiolki (nie sa dotaczone do opakowania),

- odpowiedniej wielkosci sterylng strzykawke jednorazowego uzytku
(np. o pojemnosci 1 ml) i igle iniekcyjna (np. o rozmiarze 0,25 mm
X 8 mm) do wstrzykniecia podskornego (nie sa dotaczone do
opakowania),

- 2 gaziki do przemywania (nie sa dotaczone do opakowania).

Przed przej$ciem do nastepnych etapoéw procedury nalezy umy¢ rece.

Odtworzenie roztworu leku Omnitrope
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Usuna¢ ochronne naktadki z dwéch fiolek zawartych w pudetku. i "
Zdezynfekowaé gazikiem gumowa membrane fiolki z proszkiem b s:%' & D(\’
do sporzadzania roztworu oraz fiolki zawierajacej rozpuszczalnik. i"‘ F‘ 3
Wzia¢ fiolke z rozpuszczalnikiem, sterylna strzykawke ;;
jednorazowego uzytku (np. o pojemnosci 2 ml) i igl¢ (np. o /{‘ “
rozmiarze 0,33 mm x 12,7 mm). Igla natozona na strzykawke | P
przebi¢ gumowa membrang fiolki. '
Obrocic fiolke z rozpuszcezalnikiem do gory dnem i nabrac caty N
rozpuszczalnik z fiolki. R

AN

Powoli wstrzykna¢ rozpuszczalnik. Strumien ptynu nalezy
skierowa¢ w strong szklanej §cianki, aby unikna¢ powstania piany.
Wyciagna¢ strzykawke z igla.

Wzia¢ fiolke z proszkiem i przebi¢ igta gumowa membrang fiolki. I}?

Delikatnie obraca¢ fiolkg z potaczonymi sktadnikami, az jej ,
zawarto$¢ rozpusci sig catkowicie. Nie wstrzgsaé. B = x

Jesli roztwor jest metny (i zmetnienie nie znika w ciagu dziesigciu
minut) lub zawiera czastki, nie nalezy go uzywac. Zawarto$¢ musi
by¢ przezroczysta i bezbarwna.

Roztwor nalezy natychmiast zuzyc¢.

Odmierzanie dawki leku Omnitrope, ktéra ma by¢ wstrzyknieta

Wzia¢ odpowiedniej wielkosci sterylna strzykawke jednorazowego
uzytku (np. o pojemnosci 1 ml) i igle iniekcyjna (np. o rozmiarze
0,25 mm x 8 mm).

Wprowadzi¢ igle przez gumowy korek fiolki z odtworzonym
roztworem.

Jedna reka obrocic fiolke wraz ze strzykawka do gory dnem.

Upewnic sig, ze koncowka igly jest zanurzona w odtworzonym
roztworze leku Omnitrope. Druga reka postuzy do poruszania
tlokiem strzykawki.

Wyciaga¢ powoli tlok strzykawki i nabra¢ do niej nieco wigcej
roztworu, niz wynosi dawka przepisana przez lekarza.
Trzymajac strzykawke tak, aby igta umieszczona w fiolce byta
skierowana do gory, wyciagna¢ strzykawke z fiolki.
Sprawdzi¢, czy w strzykawce nie znajduja si¢ pgcherzyki
powietrza. Jesli tak, nalezy nieco odciagnaé ttok strzykawki i
delikatnie palcem postuka¢ w strzykawke z igla skierowana do
gory, az pecherzyki powietrza znikna. Powoli popchna¢ ttok
strzykawki, aby znalazt si¢ w pozycji odpowiadajacej wtasciwej
dawce.

Przed podaniem obejrze¢ przygotowany roztwor.

Roztworu nie nalezy stosowac, jesli jest metny lub zawiera
czastki. W tym momencie wszystko jest przygotowane do
wstrzyknigcia dawki.

Wstrzykiwanie leku Omnitrope

Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia. Najlepszymi miejscami do
wykonania wstrzyknigcia sg okolice zawierajace warstwe tkanki
thuszczowej pomigedzy skora i migsniami, takie jak udo lub brzuch
(z wyjatkiem okolicy pepka lub talii).

Upewnic¢ sig, ze wybrane miejsce jest oddalone co najmniej 1 cm
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od miejsca ostatniego wstrzyknigcia i ze miejsca wstrzykniecia leku
sa zmieniane zgodnie z udzielonymi wskazowkami.

- Przed wykonaniem wstrzyknigcia nalezy starannie przemy¢ skore
gazikiem nasaczonym alkoholem. Odczekac¢, az miejsce
wstrzyknigcia wyschnie.

- Jedna reka ujac fald luznej skéry. Druga reka ujac strzykawke tak,
jak trzyma si¢ otowek. Wprowadzi¢ igte w trzymany fald skorny
pod katem 45° do 90°. Po wprowadzeniu igly pusci¢ fatd skorny i
uwolniong reka przytrzymac cylinder strzykawki. Jedna reka
bardzo delikatnie odciagnac tlok strzykawki. Jesli do strzykawki
naptywa krew, igta zostata wktuta do naczynia krwionos$nego. Nie
wstrzykiwac leku w to miejsce; wycofac iglg i powtorzy¢ ten krok.
Wstrzykna¢ roztwor, delikatne popychajac tlok strzykawki az do
kofica.

- Wyciagnac igle ze skory.

Po wstrzyknigciu

- Przez kilka sekund uciska¢ miejsce wstrzyknigcia za pomoca
matego bandaza lub sterylnego gazika. Nie nalezy masowac
miejsca wstrzyknigcia.

- Pozostaty roztwor, fiolki i wykorzystane przy wstrzyknigciu
materialy jednorazowego uzytku nalezy wyrzuci¢. Strzykawki
nalezy wyrzuci¢ w bezpieczny sposob do zamykanego pojemnika.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Omnitrope

W przypadku wstrzyknigcia znacznie wigkszej dawki nalezy jak najszybciej skonsultowac sig z
lekarzem lub farmaceuta. Stezenie glukozy we krwi mogtoby za bardzo si¢ zmniejszy¢, a nastgpnie
za bardzo si¢ zwigkszy¢. Pacjent moze si¢ trzas¢, poci¢ sig, by¢ senny lub ,,nie czu¢ si¢ soba” lub
moze zemdlec.

Pominigcie zastosowania leku Omnitrope

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Najlepiej jest stosowac
hormon wzrostu regularnie. W przypadku pominigcia dawki nalezy wykona¢ nastgpne wstrzyknigcie
o zwyklej porze nastgpnego dnia. Nalezy notowa¢ pominigte wstrzyknigcia i poinformowac o nich
lekarza podczas nastgpnej wizyty kontrolnej.

Przerwanie stosowania leku Omnitrope

Przed przerwaniem stosowania somatropiny nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Omnitrope moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czeste dzialania niepozadane (moga wyst¢gpowac u mniej niz 1 na 10 pacjentoéw) to:

Wytwarzanie przeciwcial przeciwko wstrzyknigtemu hormonowi wzrostu, ale nie wydaje sig, aby
powodowaty one zahamowanie dziatania hormonu wzrostu.

U dzieci
o Przemijajace zaczerwienienie, $wiad lub b6l w miejscu wstrzyknigcia.
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U dorostych

° dretwienie/cierpnigcie
o sztywno$¢ rak i ndg, bole stawoéw, bdle migsni
o gromadzenie si¢ wody (objawiajace si¢ obrzeklymi palcami lub spuchnigtymi stawami, przez

krotki czas po rozpoczeciu leczenia). Objawy te moga by¢ widoczne na poczatku leczenia, ale
ustgpuja samoistnie lub po obnizeniu dawki.
Te czgste dziatania niepozadane u dorostych moga wystapi¢ w ciagu pierwszych miesigcy leczenia i
moga ustapi¢ samoistnie lub po obnizeniu dawki.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowaé u mniej niz 1 na 100 pacjentéw) to:

U dzieci

. dretwienie (cierpnigeie)

o sztywno$¢ rak i ndg, bole stawdw, bole migsni

o gromadzenie si¢ wody (objawiajace si¢ obrzeklymi palcami lub spuchnigtymi stawami, przez

kroétki czas po rozpoczeciu leczenia).

U dorostych
o bol Iub uczucie pieczenia dtoni lub przedramion (znany jako zespot cie$ni nadgarstka)

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystegpowaé u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw) to:

o cukrzyca typu 2
o podwyzszone cisnienie srodczaszkowe (powodujace takie objawy jak silne bole glowy,
zaburzenia widzenia lub wymioty)

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystgpowa¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
to:

o nowotwor ztosliwy biatych krwinek (biataczka)

Skora wokot miejsca wstrzyknigcia moze stac¢ si¢ nierowna lub guzowate, ale nie powinno si¢ tak
sta¢ w przypadku wstrzykiwania za kazdym razem w inne miejsce.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
5. JAK PRZECHOWYWAC LEK OMNITROPE

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie 1 pudetku po
oznaczeniu terminu wazno$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

o Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).

o Nie zamrazac.

o Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

o Z mikrobiologicznego punktu widzenia, po odtworzeniu roztworu produkt nalezy zuzy¢

natychmiast. Jednak wykazano stabilnos¢ do 24 godzin przy przechowywaniu w temperaturze
2°C - 8°C w oryginalnym opakowaniu.

o Produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

Nie stosowac leku Omnitrope, jesli roztwor jest metny.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdre nie sa juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Omnitrope

Substancja czynng leku Omnitrope jest somatropina.
Jedna fiolka zawiera 1,3 mg (co odpowiada 4 j.m.) somatropiny po odtworzeniu z 1 mi
rozpuszczalnika.

Ponadto lek zawiera:

Proszek:
glicyna
disodu wodorofosforan siedmiowodny
sodu diwodorofosforan dwuwodny

Rozpuszczalnik:
woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Omnitrope i co zawiera opakowanie

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan (proszek w fiolce (1,3 mg),
rozpuszczalnik w fiolce (1 ml)).

Opakowanie po 1.

Proszek jest biaty, a rozpuszczalnik jest przejrzystym, bezbarwnym roztworem.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv-sa Sandoz GmbH
Tél/Tel.: +32 2 722 97 97 Tel.: +43 5338 2000
Boarapus Magyarorszag
TBProBcko MpeacTaBuTeNcTBO ,,Canao3 1.1. Sandoz Hungéria Kft.
Ten.: +359 2 970 47 47 Tel.: +36 1 430 2890
Ceska republika Malta

Sandoz s.r.o. Sandoz GmbH

Tel.: +420 221 421 611 Tel.: +43 5338 2000
Danmark/Norge/island/Sverige Nederland

Sandoz A/S Sandoz B.V.

TIf.: +45 6395 1000 Tel.: +31 36 52 41 600

88



Deutschland
Sandoz Pharmaceuticals GmbH
Tel.: +49 8024 908 0

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

EMado
Sambrook ®apuakevtikiy A.E.
TnA.: +30 210 8323 372

Espafia
Sandoz Farmacéutica, SA
Tel.: +34 90 211 87 61

France
Sandoz SAS
Tél.: +33 149 64 48 00

Ireland
Rowex Ltd
Tel.: +353 27 50077

Kvnpog
Awvopéag KotTov
Tel.: +357 25372425

Latvija
Sandoz d.d. Parstavnieciba Latvija
Tel.: +371 67 892 006

Lietuva

Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas

Tel.: +370 5 2636 038

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji

Lekow http://www.ema.europa.eu.
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Italia
Sandoz S.p.A.
Tel.: +39 02 96541

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel.: +43 5338 2000

Polska
Sandoz Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 549 15 00

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel.: +351 21 924 19 11

Romania
Sandoz SRL
Tel.: +40 265 208 120

Slovenija
Lek farmacevtska druzba d.d.
Tel.: +386 1 580 21 11

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

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Puh/Tel.: +358 9 85 20 20 30

United Kingdom
Sandoz Ltd
Tel.: + 44 1276 69 8020


http://www.ema.europa.eu/

ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Omnitrope 5 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Somatropina

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Uk wdE

1.

Co to jest lek Omnitrope i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omnitrope
Jak stosowac lek Omnitrope

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Omnitrope

Inne informacje

CO TO JEST LEK OMNITROPE | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Omnitrope jest rekombinowanym ludzkim hormonem wzrostu (zwanym rowniez somatropina).
Ma on taka sama budowe jak naturalny hormon wzrostu, ktory jest potrzebny do wzrostu kosci i
migsni. Pomaga on réwniez tkankom tluszczowym i migsniowym w rozwoju w prawidlowych
ilosciach. Jest on rekombinowany, czyli nie jest wytwarzany z tkanek ludzkich lub zwierzgcych.

U dzieci lek Omnitrope stosuje si¢ do leczenia nastgpujacych zaburzen wzrostu:

jesli pacjent nie rosnie wlasciwie i nie ma wystarczajacej ilosci wtasnego hormonu wzrostu,
jesli pacjent ma zespot Turnera. Zespot Turnera jest choroba genetyczna u dziewczynek,
mogaca wptywac na proces wzrostu — lekarz poinformuje pacjenta, jesli wystepuje u niego ta
choroba.

jesli u pacjenta wystepuje przewlekta niewydolnosé¢ nerek. Gdy nerki traca zdolnos¢ do
prawidlowego dziatania moze mie¢ to wplyw na wzrost.

jesli pacjent byt za maty lub za lekki po urodzeniu. Hormon wzrostu moze pomoc pacjentowi
W osiagnigciu wyzszego wzrostu, jesli pacjent nie byt w stanie nadrobi¢ lub utrzymac
normalnego wzrastania do wieku 4 lat lub p6znie;j.

jesli pacjent ma zespot Pradera-Willego (chorobe genetyczna). Hormon wzrostu pomoze
pacjentowi w osiagnigciu wyzszego wzrostu, jesli pacjent nadal rosnie oraz poprawi rOwniez
budowg ciata. Zmniejszy si¢ nadmiar tkanki ttuszczowej i poprawi si¢ zredukowana masa
miesniowa.

W jakim celu stosuje si¢ lek Omnitrope u dorostych

Leczenie 0s6b ze znacznym niedoborem hormonu wzrostu. Moze si¢ to zacza¢ w wieku
dorostym lub utrzymywac si¢ od dziecinstwa.

Jesli pacjent byt leczony lekiem Omnitrope z powodu niedoboru hormonu wzrostu w
dziecinstwie, po zakonczeniu wzrastania bedzie wykonane ponowne oznaczenie statusu
hormonu wzrostu. W przypadku potwierdzenia powaznego niedoboru hormonu wzrostu lekarz
zaproponuje kontynuacje leczenia lekiem Omnitrope.
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2.

INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU OMNITROPE

Kiedy nie stosowa¢ leku Omnitrope

jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na somatroping lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Omnitrope.

jesli u pacjenta wystgpuje aktywny proces nowotworowy (rak). Nowotwory musza by¢
nieaktywne i konieczne jest zakonczenie leczenia przeciwnowotworowego przed
rozpoczgeiem stosowania leku Omnitrope.

do stymulacji wzrostu, gdy proces wzrostu zostal juz zakonczony (skostniate chrzastki
nasadowe).

jesli pacjent jest powaznie chory (na przyklad powiktania zabiegé6w chirurgicznych na
otwartym sercu, operacji brzusznych, urazow powypadkowych, ostrej niewydolnosci
oddechowej lub podobnych standw). Jesli pacjent ma zaplanowana lub mial powazna operacjg
lub idzie do szpitala z jakiegokolwiek powodu, nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu i
przypomina¢ innym lekarzom, ze stosuje hormon wzrostu.

Kiedy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Omnitrope

jesli pacjent jest zagrozony wystapieniem cukrzycy, lekarz bedzie musiat kontrolowaé stgzenie
glukozy we krwi podczas leczenia somatropina.

jesli pacjent ma cukrzyce, konieczne jest doktadne kontrolowanie poziomu glukozy we krwi
podczas leczenia somatroping i omawianie wynikow z lekarzem w celu ustalenia, czy
konieczna jest zmiana dawki lekow stosowanych do leczenia cukrzycy.

Po rozpoczeciu leczenia somatropinag niektorzy pacjenci moga wymagaé rozpoczecia leczenia
zastgpczego hormonami tarczycy.

jesli pacjent jest leczony hormonami tarczycy, moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
hormondw tarczycy.

jesli pacjent ma podwyzszone cis$nienie srédczaszkowe (powodujace takie objawy jak silny
bol glowy, zaburzenia widzenia lub wymioty), nalezy poinformowac o tym lekarza.

jesli pacjent utyka lub zacznie utyka¢ w czasie leczenia hormonem wzrostu, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza.

jesli pacjent otrzymuje somatroping z powodu niedoboru hormonu wzrostu po wczesniejszym
nowotworze (raku), konieczne jest regularne badanie w celu ewentualnego wykrycia nawrotu
nowotworu.

jesli pacjent jest w wieku powyzej 60 lat. Osoby w podesztym wieku moga by¢ bardziej
wrazliwe na dziatanie somatropiny i z tego powodu moga by¢ bardziej podatne na wystapienie
dziatan niepozadanych.

Dzieci z przewlekla niewydolnoscig nerek:

Przed rozpoczeciem stosowania somatropiny lekarz powinien zbada¢ czynno$¢ nerek i tempo
wzrostu. Nalezy kontynuowac leczenie nerek. Leczenie somatropina nalezy zakonczy¢é w
przypadku przeszczepienia nerki.

Dzieci z zespolem Pradera-Willego (PWS):

Lekarz przekaze pacjentowi ograniczenia dietetyczne, do ktorych nalezy si¢ stosowaé w celu

kontroli wagi.

Lekarz zbada pacjenta w kierunku niedroznosci gornych droég oddechowych, bezdechu sennego

(czyli przerw w oddychaniu podczas snu) lub zakazenia uktadu oddechowego przed
rozpoczgciem leczenia somatroping.

Podczas leczenia somatropina nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapia objawy
niedrozno$ci gornych drog oddechowych (w tym wystapienie lub nasilenie chrapania). Lekarz
zbada pacjenta i moze przerwac leczenie somatropina.

Podczas leczenia lekarz bgdzie kontrolowa¢ pacjenta, czy nie wystgpuja u niego objawy
skoliozy, czyli pewnego rodzaju znieksztatcenia krggostupa.

Jesli w trakcie leczenia wystapi infekcja ptuc, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, aby mogt on

leczy¢ infekcje.
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Dzieci za male lub za lekkie po urodzeniu

o Jesli pacjent urodzit sie za maty lub za lekki i jest w wieku od 9 do 12 lat, nalezy zapytac si¢
lekarza o specyficzne zalecenia dotyczace okresu pokwitania i leczenia tym lekiem.

o Leczenie nalezy kontynuowac az do zakonczenia wzrastania.

o Przed rozpoczgciem leczenia oraz co roku podczas terapii lekary bdyie sprawdzac stgzenie
glukozy i insuliny we krwi.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu nastgpujacych lekow:

leki na cukrzycg,

hormony tarczycy,

leki na padaczke (leki przeciwdrgawkowe),

cyklosporyna (lek ostabiajacy uktad odpornoSciowy po przeszczepie),

hormony ptciowe (na przyktad estrogeny),

syntetyczne hormony nadnerczowe (kortykosteroidy).

Moze zaj$¢ potrzeba dostosowania dawek tych lekéw lub dawki somatropiny przez lekarza.

Ciaza i karmienie piersig
Nie stosowa¢ leku Omnitrope, jesli pacjentka jest w ciazy lub probuje zajs¢ w ciazg.

Przed zastosowaniem tego leku w czasie karmienia piersia nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Omnitrope

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
Po odtworzeniu jeden ml zawiera 15 mg alkoholu benzylowego.

Produktu leczniczego nie wolno podawa¢ wczesniakom ani noworodkom ze wzgledu na zawartos¢
alkoholu benzylowego. Moze on wywolywac¢ reakcje toksyczne i reakcje alergiczne u niemowlat i
dzieci do 3 lat.

3. JAK STOSOWAC LEK OMNITROPE

Lek ten powinien podawac wylacznie lekarz, ktory ma doswiadczenie w zakresie leczenia
hormonem wzrostu i potwierdzit diagnoze pacjenta.

Zalecane dawkowanie

Dawka zalezy od wymiardéw pacjenta, choroby, z powodu ktorej jest leczony oraz dziatania hormonu
wzrostu. Lekarz zaleci pacjentowi indywidualna dawke leku Omnitrope w miligramach (mg) w
zaleznosci od masy ciata w kilogramach (kg) lub powierzchni ciata obliczonej na podstawie wzrostu
i masy w metrach kwadratowych (m?), jak rowniez schemat leczenia. Nie zmienia¢ dawkowania ani
schematu leczenia bez konsultacji z lekarzem.

Dzieci z niedoborem hormonu wzrostu:

0,025-0,035 mg/kg masy ciata na dobe lub 0,7-1,0 mg/m® powierzchni ciala na dobe. Mozna
stosowa¢ wigksze dawki. Jesli niedobor hormonu wzrostu wystepuje nadal w okresie pokwitania,
nalezy kontynuowac stosowanie leku Omnitrope az do zakonczenia rozwoju fizycznego.
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Dzieci z zespolem Turnera:
0,045-0,050 mg/kg masy ciata na dobe lub 1,4 mg/m? powierzchni ciala na dobe.

Dzieci z przewlekla niewydolnos$cia nerek:

0,045-0,050 mg/kg masy ciata na dobg lub 1,4 mg/m? powierzchni ciata na dobe. Wicksze dawki
moga by¢ konieczne, jesli tempo wzrostu jest za mate. Po 6 miesiacach leczenia moze by¢ konieczne
dostosowanie dawkowania.

Dzieci z zespolem Pradera-Williego (PWS):

0,035 mg/kg masy ciata na dobe lub 1,0 mg/m? powierzchni ciala na dobg. Dawka dobowa nie
powinna przekracza¢ 2,7 mg. Leczenia nie nalezy stosowac u dzieci, ktore prawie przestaty rosnaé
po okresie pokwitania.

Dzieci urodzone mniejsze lub lzejsze niz oczekiwano i z zaburzeniem wzrostu:

0,035 mg/kg masy ciata na dobe lub 1,0 mg/m? powierzchni ciata na dobe. Wazne jest, aby
kontynuowac leczenie do osiagnigcia ostatecznego wzrostu. Leczenie nalezy przerwac po pierwszym
roku, jesli pacjent nie odpowiada na leczenie lub osiagnat ostateczny wzrost i przestat rosnac.

DoroS$li z niedoborem hormonu wzrostu:

Jesli niedobor hormonu wzrostu wystapit po raz pierwszy w wieku dorostym, nalezy rozpocza¢ od
dawki 0,15-0,3 mg na dobg. Dawke nalezy stopniowo zwigkszac na podstawie wynikow badan krwi
oraz odpowiedzi klinicznej i dziatan niepozadanych. Dobowa dawka podtrzymujaca bardzo rzadko
przekracza 1,0 mg na dobg. Kobiety moga wymagaé wigkszych dawek niz mgzczyzni. Dawkowanie
nalezy kontrolowac co 6 miesigcy. Nalezy stosowa¢ minimalng dawke skuteczna. Nalezy
przestrzegac instrukcji lekarza.

Wstrzykiwanie leku Omnitrope

Lek Omnitrope 5 mg/ml jest przeznaczony do wielokrotnego stosowania. Lek nalezy podawac tylko
przy uzyciu przyrzadu do wstrzykiwania Omnitrope Pen L, opracowanego specjalnie do stosowania
z lekiem Omnitrope 5 mg/ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Lek Omnitrope jest podawany przez krotka igle do tkanki ttuszczowej zlokalizowanej tuz pod skora.
Lekarz prowadzacy powinien byt pokaza¢ juz pacjentowi, jak stosowaé lek Omnitrope. Lek
Omnitrope nalezy zawsze wstrzykiwa¢ w sposob przedstawiony przez lekarza. W razie watpliwosci
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jak wstrzykiwa¢ lek Omnitrope 5 mg/ml

Ponizsze zalecenia wyjasniaja, jak samodzielnie wstrzykiwac¢ lek Omnitrope 5 mg/ml. Nalezy
uwaznie zapoznac sig z instrukcja i wykonywac polecenia krok po kroku. Lekarz pokaze, jak nalezy
wstrzykiwac lek Omnitrope. Nie nalezy probowaé wstrzykiwaé leku, nie majac pewnosci, ze
procedura i wymagania zwigzane z wykonywaniem wstrzyknigcia sa zrozumiate.

- Po odtworzeniu lek Omnitrope podawany jest we wstrzyknigciu pod skore.

- Roztwor nalezy starannie obejrze¢ przed wstrzyknigciem. Mozna go uzy¢ tylko wtedy, gdy
jest przezroczysty i bezbarwny.

- Miejsce wstrzyknigcia nalezy zmieniaé, aby zmniejszy¢ do minimum ryzyko wystapienia
miejscowej lipoatrofii (miejscowego zaniku tkanki tluszczowej pod skora).
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Przygotowanie

Przed rozpoczgciem nalezy przygotowac nastgpujace elementy:

- fiolkg zawierajaca Omnitrope 5 mg/ml proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan;

- wktad zawierajacy rozpuszczalnik dla leku Omnitrope 5 mg/ml;

- zestaw do rozpuszczania, stuzacy do mieszania i przenoszenia
odtworzonego roztworu z powrotem do wktadu (patrz Instrukcja
uzytkowania wstrzykiwacza);

- przyrzad do wstrzyknie¢ Omnitrope Pen L, opracowany specjalnie
do stosowania z odtworzonym roztworem do wstrzykiwan
Omnitrope 5 mg/ml (nie jest dotaczony do opakowania; patrz
Instrukcje uzytkowania zestawu do rozpuszczania i
wstrzykiwacza);

- igle do wstrzykiwacza, przeznaczona do wstrzyknigcia
podskdrnego;

- 2 gaziki do przemywania (nie sa dotaczone do opakowania).

Przed przejsciem do nastepnych etapéw procedury nalezy umy¢ rece.

Odtwarzanie roztworu leku Omnitrope

- Usuna¢ ochronng naktadke z fiolki. Zdezynfekowaé gazikiem
gumowa membrang fiolki z proszkiem oraz wktadu z
rozpuszczalnikiem.

- Za pomoca zestawu do rozpuszczania przenies¢ caly
rozpuszczalnik z wktadu do fiolki. Postgpowac zgodnie z
instrukcjami dotaczonymi do zestawu do rozpuszczania.

- Delikatnie obraca¢ fiolkg z potaczonymi sktadnikami, az jej
zawarto$¢ rozpusci si¢ catkowicie. Nie wstrzgsac.

- Jesli roztwor jest metny (i zmgtnienie nie znika w ciagu dziesigciu
minut) lub zawiera czastki, nie nalezy go uzywac. Zawarto$¢ musi
by¢ przezroczysta i bezbarwna.

- Przenies¢ caty roztwor z powrotem do wkladu, wykorzystujac
zestaw do rozpuszczania.

Wstrzykiwanie leku Omnitrope

- Zatadowac¢ wktad z rozpuszczonym lekiem Omnitrope do
wstrzykiwacza. Postgpowac zgodnie z instrukcja uzytkowania
wstrzykiwacza. W celu uruchomienia wstrzykiwacza nastawié¢
dawke.

- Usuna¢ wszystkie pecherzyki powietrza.

- Wybraé¢ miejsce wstrzyknigcia. Najlepszymi miejscami do
wykonania wstrzyknigcia sg okolice zawierajace warstwe tkanki
thuszczowej pomigdzy skora i migsniami, takie jak udo lub brzuch
(z wyjatkiem okolicy pepka lub talii).

- Upewnic sig, ze wybrane miejsce jest oddalone co najmniej 1 cm
od miejsca ostatniego wstrzyknigcia i ze miejsca wstrzyknigcia leku
sa zmieniane zgodnie z udzielonymi wskazéwkami.

- Przed wykonaniem wstrzyknigcia nalezy starannie przemy¢ skore
gazikiem nasaczonym alkoholem. Odczeka¢, az miejsce
wstrzyknigcia wyschnie.

- Wktu¢ iglte w skore w sposob pokazany przez lekarza.
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Po wstrzyknigciu

- Przez kilka sekund uciska¢ miejsce wstrzyknigcia za pomoca
malego bandaza lub sterylnego gazika. Nie masowac miejsca
wstrzykniecia.

- Odtaczyc¢ igle od wstrzykiwacza, uzywajac zewnetrznej ostonki
igly, a nastepnie wyrzucic iglg. Pozwoli to zachowac jatowos¢ leku
Omnitrope i zapobiec jego wyciekaniu. Zapobiegnie takze cofaniu
si¢ powietrza do wstrzykiwacza i zatykaniu si¢ igty. Nie
udostgpniac¢ wlasnych igiel innym osobom. Nie udostgpniac
wlasnego wstrzykiwacza innym osobom.

- Pozostawi¢ wktad we wstrzykiwaczu, zatozy¢ ostonke na
wstrzykiwacz i przechowywa¢ go w lodowce.

- Po wyjeciu z lodowki roztwér powinien by¢ przezroczysty.
Roztworu nie nalezy stosowaé, jesli jest metny lub zawiera
nierozpuszczone czgstki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Omnitrope

W przypadku wstrzyknigcia znacznie wigkszej dawki nalezy jak najszybciej skonsultowac sig z
lekarzem lub farmaceuta. Stezenie glukozy we krwi mogtoby za bardzo si¢ zmniejszy¢, a nastepnie
za bardzo si¢ zwigkszy¢. Pacjent moze si¢ trzas¢, poci¢ si¢, by¢ senny lub ,,nie czu¢ si¢ soba” lub
moze zemdlec.

Pominigcie zastosowania leku Omnitrope

Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Najlepiej jest stosowaé
hormon wzrostu regularnie. W przypadku pominigcia dawki nalezy wykonaé nastgpne wstrzyknigcie
o zwyklej porze nastepnego dnia. Nalezy notowa¢ pominigte wstrzyknigcia i poinformowac o nich
lekarza podczas nastepnej wizyty kontrolne;j.

Przerwanie stosowania leku Omnitrope

Przed przerwaniem stosowania somatropiny nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sig do
lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Omnitrope moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac u mniej niz 1 na 10 pacjentoéw) to:

Wytwarzanie przeciwciat przeciwko wstrzyknigtemu hormonowi wzrostu, ale nie wydaje sig, aby
powodowaty one zahamowanie dziatania hormonu wzrostu.

U dzieci

o Przemijajace zaczerwienienie, $wiad lub b6l w miejscu wstrzyknigcia.

U dorostych

o dretwienie/cierpnigcie

° sztywno$¢ rak i ndg, bole stawow, bole migsni

o gromadzenie si¢ wody (objawiajace sig obrzeklymi palcami lub spuchnigtymi stawami, przez

krotki czas po rozpoczgciu leczenia). Objawy te moga by¢ widoczne na poczatku leczenia, ale
ustgpuja samoistnie lub po obnizeniu dawki.
Te czeste dziatania niepozadane u dorostych moga wystapi¢ w ciagu pierwszych miesigcy leczenia i
moga ustapi¢ samoistnie lub po obnizeniu dawki.
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Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowa¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow) to:

U dzieci

o dretwienie (cierpnigcie)

o sztywnos$¢ rak i nog, bole stawow, bole migsni

o gromadzenie si¢ wody (objawiajace sig obrzeklymi palcami lub spuchnigtymi stawami, przez

krotki czas po rozpoczeciu leczenia).

U dorostych
o bol lub uczucie pieczenia dloni lub przedramion (znany jako zespot ciesni nadgarstka)

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystgpowa¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw) to:

o cukrzyca typu 2
o podwyzszone cis$nienie $rédczaszkowe (powodujace takie objawy jak silne bole glowy,
zaburzenia widzenia lub wymioty)

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowa¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
to:

o nowotwor ztosliwy biatych krwinek (biataczka)

Skora wokot miejsca wstrzyknigcia moze stac¢ si¢ nierowna lub guzowate, ale nie powinno si¢ tak
sta¢ w przypadku wstrzykiwania za kazdym razem w inne miegjsce.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
5. JAK PRZECHOWYWAC LEK OMNITROPE

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po
oznaczeniu terminu wazno$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

o Przechowywac¢ i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).

o Nie zamrazac.

o Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

o Po pierwszym wstrzyknig¢ciu wktad powinien pozosta¢ we wstrzykiwaczu 1 musi by¢

przechowywany w lodéwce (2°C - 8°C). Mozna go stosowac przez maksymalnie 21 dni.
Nie stosowac leku Omnitrope, jesli roztwor jest metny.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdre nie sa juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Omnitrope

Substancja czynna leku Omnitrope jest somatropina.

Jeden wktad zawiera 5 mg (co odpowiada 15 j.m.) somatropiny po odtworzeniu roztworu z 1 ml

rozpuszczalnika.

Ponadto lek zawiera:
Proszek:
glicyna
disodu wodorofosforan siedmiowodny
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sodu diwodorofosforan dwuwodny

Rozpuszczalnik:
woda do wstrzykiwan
alkohol benzylowy

Jak wyglada lek Omnitrope i co zawiera opakowanie

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan (proszek w fiolce (5 mg),
rozpuszczalnik we wktadzie (1 ml))

Opakowaniapo 1i 5.

Proszek jest biaty, a rozpuszczalnik jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv-sa Sandoz GmbH

Tél/Tel.: +32 2 722 97 97 Tel.: +43 5338 2000
bbJrapus Magyarorszag
TBHProBCcKO MPEACTaBUTENCTRO ,,Canao3 1.1, Sandoz Hungéria Kft.
Temn.: +359 2 970 47 47 Tel.: +36 1 430 2890
Ceska republika Malta

Sandoz s.r.o. Sandoz GmbH

Tel.: +420 221 421 611 Tel.: +43 5338 2000
Danmark/Norge/island/Sverige Nederland

Sandoz A/S Sandoz B.V.

TIf.: +45 6395 1000 Tel.: +31 36 52 41 600
Deutschland Italia

Sandoz Pharmaceuticals GmbH Sandoz S.p.A.

Tel.: +49 8024 908 0 Tel.: +39 02 96541
Eesti Osterreich

Sandoz d.d. Eesti filiaal Sandoz GmbH

Tel.: +372 665 2400 Tel.: +43 5338 2000
EALGda Polska

Sambrook ®apuakevtikiy A.E. Sandoz Polska Sp. z 0.0.
TnA.: +30 210 8323 372 Tel.: +48 22 549 15 00
Espafia Portugal

Sandoz Farmacéutica, SA Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel.: +34 90 211 87 61 Tel.: +35121 92419 11
France Romania

Sandoz SAS Sandoz SRL

97



Tél.: +33 149 64 48 00 Tel.: +40 265 208 120

Ireland Slovenija

Rowex Ltd Lek farmacevtska druzba d.d.
Tel.: +353 27 50077 Tel.: +386 1 580 21 11
Kvbzpog Slovenska republika
Awavopéag KbrTov Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Tel.: +357 25372425 Tel.: +421 2 48 200 600
Latvija Suomi/Finland

Sandoz d.d. Parstavnieciba Latvija Sandoz A/S

Tel.: +371 67 892 006 Puh/Tel.: +358 9 85 20 20 30
Lietuva United Kingdom

Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas Sandoz Ltd

Tel.: +370 5 2636 038 Tel.: + 44 1276 69 8020

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu

98



ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Omnitrope 5 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan

Somatropina

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci
Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Uk wdE

1.

Co to jest lek Omnitrope i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omnitrope
Jak stosowac lek Omnitrope

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Omnitrope

Inne informacje

CO TO JEST LEK OMNITROPE | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Omnitrope jest rekombinowanym ludzkim hormonem wzrostu (zwanym rowniez somatropina).
Ma on taka sama budowe jak naturalny hormon wzrostu, ktory jest potrzebny do wzrostu kosci i
migsni. Pomaga on réwniez tkankom tluszczowym i migsniowym w rozwoju w prawidlowych
ilosciach. Jest on rekombinowany, czyli nie jest wytwarzany z tkanek ludzkich lub zwierzgcych.

U dzieci lek Omnitrope stosuje si¢ do leczenia nastgpujacych zaburzen wzrostu:

jesli pacjent nie rosnie wlasciwie i nie ma wystarczajacej ilosci wtasnego hormonu wzrostu,
jesli pacjent ma zespot Turnera. Zespot Turnera jest choroba genetyczna u dziewczynek,
mogaca wptywac na proces wzrostu — lekarz poinformuje pacjenta, jesli wystepuje u niego ta
choroba.

jesli u pacjenta wystepuje przewlekta niewydolnosé¢ nerek. Gdy nerki traca zdolnosé¢ do
prawidlowego dziatania moze mie¢ to wplyw na wzrost.

jesli pacjent byt za maty lub za lekki po urodzeniu. Hormon wzrostu moze pomoc pacjentowi
W osiagnigciu wyzszego wzrostu, jesli pacjent nie byt w stanie nadrobi¢ lub utrzymac
normalnego wzrastania do wieku 4 lat lub poznie;j.

jesli pacjent ma zespét Pradera-Willego (chorobe genetyczna). Hormon wzrostu pomoze
pacjentowi w osiagnigciu wyzszego wzrostu, jesli pacjent nadal rosnie oraz poprawi rOwniez
budowg ciata. Zmniejszy si¢ nadmiar tkanki ttuszczowej i poprawi si¢ zredukowana masa
miesniowa.

W jakim celu stosuje si¢ lek Omnitrope u dorostych

Leczenie 0s6b ze znacznym niedoborem hormonu wzrostu. Moze si¢ to zacza¢ w wieku
dorostym lub utrzymywac si¢ od dziecinstwa.

Jesli pacjent byt leczony lekiem Omnitrope z powodu niedoboru hormonu wzrostu w
dziecinstwie, po zakonczeniu wzrastania bedzie wykonane ponowne oznaczenie statusu
hormonu wzrostu. W przypadku potwierdzenia powaznego niedoboru hormonu wzrostu lekarz
zaproponuje kontynuacjg leczenia lekiem Omnitrope.
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2.

INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU OMNITROPE

Kiedy nie stosowa¢ leku Omnitrope

jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na somatroping lub na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Omnitrope.

jesli u pacjenta wystgpuje aktywny proces nowotworowy (rak). Nowotwory musza by¢
nieaktywne i konieczne jest zakonczenie leczenia przeciwnowotworowego przed
rozpoczgeiem stosowania leku Omnitrope.

do stymulacji wzrostu, gdy proces wzrostu zostal juz zakonczony (skostniate chrzastki
nasadowe).

jesli pacjent jest powaznie chory (na przyktad powiktania zabiegéw chirurgicznych na
otwartym sercu, operacji brzusznych, urazow wielonarzadowych, ostrej niewydolno$ci
oddechowej lub podobnych standw. Jesli pacjent ma zaplanowana lub miat powazna operacjg
lub idzie do szpitala z jakiegokolwiek powodu, nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu i
przypomina¢ innym lekarzom, ze stosuje hormon wzrostu.

Kiedy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Omnitrope

jesli pacjent jest zagrozony wystapieniem cukrzycy, lekarz bedzie musiat kontrolowac stezenie
glukozy we krwi podczas leczenia somatropina.

jesli pacjent ma cukrzyce, konieczne jest doktadne kontrolowanie poziomu glukozy we krwi
podczas leczenia somatroping i omawianie wynikow z lekarzem w celu ustalenia, czy
konieczna jest zmiana dawki lekow stosowanych do leczenia cukrzycy.

Po rozpoczeciu leczenia somatroping niektdrzy pacjenci moga wymagac rozpoczecia leczenia
zastgpczego hormonami tarczycy.

jesli pacjent jest leczony hormonami tarczycy, moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
hormondw tarczycy.

jesli pacjent ma podwyzszone ci$nienie srodczaszkowe (powodujace takie objawy jak silny
bol glowy, zaburzenia widzenia lub wymioty), nalezy poinformowac o tym lekarza.

jesli pacjent utyka lub zacznie utyka¢ w czasie leczenia hormonem wzrostu, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza.

jesli pacjent otrzymuje somatroping z powodu niedoboru hormonu wzrostu po wezesniejszym
nowotworze (raku), konieczne jest regularne badanie w celu ewentualnego wykrycia nawrotu
nowotworu.

jesli pacjent jest w wieku powyzej 60 lat. Osoby w podesztym wieku moga by¢ bardziej
wrazliwe na dziatanie somatropiny i z tego powodu moga by¢ bardziej podatne na wystapienie
dziatan niepozadanych.

Dzieci z przewlekla niewydolno$cia nerek:

Przed rozpoczeciem stosowania somatropiny lekarz powinien zbada¢ czynno$¢ nerek i tempo
wzrostu. Nalezy kontynuowac leczenie nerek. Leczenie somatroping nalezy zakonczy¢ w
przypadku przeszczepienia nerki.

Dzieci z zespolem Pradera-Willego (PWS):

Lekarz przekaze pacjentowi ograniczenia dietetyczne, do ktorych nalezy si¢ stosowaé w celu
kontroli wagi.

Lekarz zbada pacjenta w kierunku niedroznosci gérnych drég oddechowych, bezdechu
sennego (czyli przerw w oddychaniu podczas snu) lub zakazenia uktadu oddechowego przed
rozpoczg¢ciem leczenia somatropina.

Podczas leczenia somatropina nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapia objawy
niedrozno$ci gornych drog oddechowych (w tym wystapienie lub nasilenie chrapania). Lekarz
zbada pacjenta i moze przerwac leczenie somatropina.

Podczas leczenia lekarz bedzie kontrolowaé pacjenta, czy nie wystepuja u niego objawy
skoliozy, czyli pewnego rodzaju znieksztatcenia krggostupa.

Jesli w trakcie leczenia wystapi infekcja ptuc, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, aby mogt
on leczy¢ infekcje.
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Dzieci za male lub za lekkie po urodzeniu

o Jesli pacjent urodzit sie za maty lub za lekki i jest w wieku od 9 do 12 lat, nalezy zapytac si¢
lekarza o specyficzne zalecenia dotyczace okresu pokwitania i leczenia tym lekiem.

o Leczenie nalezy kontynuowac az do zakonczenia wzrastania.

o Przed rozpoczgciem leczenia oraz co roku podczas terapii lekarz bedzie sprawdzac stezenie
glukozy i insuliny we krwi.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu nastgpujacych lekow:

leki na cukrzycg,

hormony tarczycy,

leki na padaczke (leki przeciwdrgawkowe),

cyklosporyna (lek ostabiajacy uktad odpornoSciowy po przeszczepie),

hormony ptciowe (na przyktad estrogeny),

syntetyczne hormony nadnerczowe (kortykosteroidy).

Moze zaj$¢ potrzeba dostosowania dawek tych lekéw lub dawki somatropiny przez lekarza.

Ciaza i karmienie piersig

Nie stosowac leku Omnitrope, jesli pacjentka jest w ciazy lub probuje zajs¢ w ciaze.

Przed zastosowaniem leku w czasie karmienia piersia nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Omnitrope

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
Jeden ml zawiera 9 mg alkoholu benzylowego.

Produktu leczniczego nie wolno podawa¢ wczesniakom ani noworodkom ze wzgledu na zawartosé¢
alkoholu benzylowego. Moze on wywolywaé reakcje toksyczne i reakcje alergiczne u niemowlat i
dzieci do 3 lat.

3. JAK STOSOWAC LEK OMNITROPE

Lek ten powinien podawac wylacznie lekarz, ktory ma doswiadczenie w zakresie leczenia
hormonem wzrostu i potwierdzit diagnoze¢ pacjenta.

Zalecane dawkowanie

Dawka zalezy od wymiarOw pacjenta, choroby, z powodu ktorej jest leczony oraz dziatania hormonu
wzrostu. Lekarz zaleci pacjentowi indywidualng dawke leku Omnitrope w miligramach (mg) w
zaleznosci od masy ciata w kilogramach (kg) Iub powierzchni ciata obliczonej na podstawie wzrostu
i masy w metrach kwadratowych (m?), jak rowniez schemat leczenia. Nie zmienia¢ dawkowania ani
schematu leczenia bez konsultacji z lekarzem.

Dzieci z niedoborem hormonu wzrostu:

0,025-0,035 mg/kg masy ciata na dobg lub 0,7-1,0 mg/m® powierzchni ciala na dobe. Mozna
stosowac¢ wigksze dawki. Jesli niedobor hormonu wzrostu wystepuje nadal w okresie pokwitania,
nalezy kontynuowac stosowanie leku Omnitrope az do zakonczenia rozwoju fizycznego.

Dzieci z zespolem Turnera:
0,045-0,050 mg/kg masy ciata na dobg lub 1,4 mg/m? powierzchni ciata na dobe.
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Dzieci z przewlekla niewydolno$cia nerek:

0,045-0,050 mg/kg masy ciata na dobe lub 1,4 mg/m?® powierzchni ciata na dobe. Wicksze dawki
moga by¢ konieczne, jesli tempo wzrostu jest za male. Po 6 miesiagcach leczenia moze by¢ konieczne
dostosowanie dawkowania.

Dzieci z zespolem Pradera-Williego (PWS):

0,035 mg/kg masy ciata na dobe lub 1,0 mg/m? powierzchni ciata na dobe. Dawka dobowa nie
powinna przekracza¢ 2,7 mg. Leczenia nie nalezy stosowac u dzieci, ktore prawie przestaty rosnac
po okresie pokwitania.

Dzieci urodzone mniejsze lub lzejsze niz oczekiwano i z zaburzeniem wzrostu:

0,035 mg/kg masy ciata na dobe lub 1,0 mg/m? powierzchni ciata na dobe. Wazne jest, aby
kontynuowac¢ leczenie do osiagnigcia ostatecznego wzrostu. Leczenie nalezy przerwaé po pierwszym
roku, jesli pacjent nie odpowiada na leczenie lub osiagnat ostateczny wzrost i przestal rosnac.

Doro$li z niedoborem hormonu wzrostu:

Jesli niedobor hormonu wzrostu wystapit po raz pierwszy w wieku dorostym, nalezy rozpocza¢ od
dawki 0,15-0,3 mg na dobg. Dawke nalezy stopniowo zwigkszaé na podstawie wynikow badan krwi
oraz odpowiedzi klinicznej i dziatan niepozadanych. Dobowa dawka podtrzymujaca bardzo rzadko
przekracza 1,0 mg na dobg. Kobiety moga wymagaé wigkszych dawek niz mezczyzni. Dawkowanie
nalezy kontrolowac co 6 miesigcy. Nalezy stosowa¢ minimalna dawke skuteczna. Nalezy
przestrzegac instrukcji lekarza.

Wstrzykiwanie leku Omnitrope

Lek Omnitrope 5 mg/1,5 ml jest przeznaczony do wielokrotnego podawania. Lek nalezy podawac
przy uzyciu przyrzadu do wstrzykiwania Omnitrope Pen 5, opracowanego specjalnie do stosowania z
lekiem Omnitrope 5 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan.

Lek Omnitrope jest podawany przez krotka igte do wstrzykiwan do tkanki thuszczowe;j
zlokalizowanej tuz pod skora. Lekarz prowadzacy powinien byt pokaza¢ juz pacjentowi, jak
stosowac lek Omnitrope. Lek Omnitrope nalezy zawsze wstrzykiwa¢ w sposob przedstawiony przez
lekarza. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jak wstrzykiwa¢ lek Omnitrope 5 mg/1,5 ml

Ponizsze zalecenia wyjasniaja, jak samodzielnie wstrzykiwaé¢ lek Omnitrope 5 mg/1,5 ml. Nalezy
uwaznie zapoznac si¢ z instrukcja i wykonywac polecenia krok po kroku. Lekarz pokaze, jak nalezy
wstrzykiwac¢ lek Omnitrope. Nie nalezy probowac wstrzykiwaé leku, nie majac pewnosci, ze
procedura i wymagania zwiazane z wykonywaniem wstrzyknigcia sa zrozumiate.

o Lek Omnitrope podawany jest we wstrzyknigciu pod skore.

o Roztwor nalezy starannie obejrze¢ przed wstrzyknigciem. Mozna go uzy¢ tylko wtedy, gdy
jest przezroczysty i bezbarwny.
o Miejsce wstrzyknigcia nalezy zmienia¢, aby zmniejszy¢ do minimum ryzyko wystapienia

miejscowej lipoatrofii (miejscowego zaniku tkanki tluszczowej pod skora).

102



Przygotowanie

Przed rozpoczeciem nalezy przygotowaé nastepujace elementy:

- wkiad zawierajacy lek Omnitrope 5 mg/1,5 ml roztwoér do
wstrzykiwarn;

- przyrzad do wstrzykni¢g¢ Omnitrope Pen 5, opracowany specjalnie
do stosowania z lekiem Omnitrope 5 mg/1,5 ml roztwér do
wstrzykiwan (nie jest dotaczony do opakowania; patrz Instrukcja
uzycia dla Omnitrope Pen 5);

- igle do wstrzykiwacza przeznaczona do wstrzykiwania
podskornego;

- 2 gaziki do przemywania (nie sa dotaczone do opakowania).

Przed przejsciem do nastepnych etapéw procedury nalezy umy¢ rece.

Wstrzykiwanie leku Omnitrope
- Gazikiem do przemywania zdezynfekowa¢ gumowa blong wkladu.
- Zawarto$¢ musi by¢ przezroczysta i bezbarwna.

- Umiesci¢ wktad w penie do wstrzykiwania. Postgpowac zgodnie z
instrukcja uzytkowania wstrzykiwacza. Nastawi¢ pokrettem dawke
leku we wstrzykiwaczu.
- Wybraé miejsce wstrzyknigcia. Najlepszymi miejscami do
wykonania wstrzyknigcia sg okolice zawierajace warstwe tkanki
thuszczowej pomigdzy skora i migsniami, takie jak udo lub brzuch
(z wyjatkiem okolicy pepka lub talii).
- Upewnic¢ sig, ze wybrane miejsce jest oddalone co najmniej 1 cm
od miejsca ostatniego wstrzyknigcia i ze miejsca wstrzyknigcia leku
sa zmieniane zgodnie z udzielonymi wskazéwkami.
- Przed wykonaniem wstrzyknigcia nalezy starannie przemy¢ skore
gazikiem nasaczonym alkoholem. Odczekaé, az miejsce \E 4
wstrzyknigcia wyschnie. /- N

- Wktu¢ iglte w skorg w sposob pokazany przez lekarza.

Po wstrzyknigciu

- Przez kilka sekund uciska¢ miejsce wstrzyknigcia za pomoca
matego bandaza lub sterylnego gazika. Nie nalezy masowac
miejsca wstrzyknigcia.

- Odtaczy¢ igle od wstrzykiwacza, uzywajac zewngetrznej ostonki
igly, a nastepnie wyrzucic¢ igte. Pozwoli to zachowac jatowos¢
roztworu leku Omnitrope i zapobiec jego wyciekaniu. Zapobiegnie
to takze cofaniu si¢ powietrza do wstrzykiwacza i zatykaniu sig
igly. Nie udostgpnia¢ wlasnych igiet innym osobom. Nie
udostgpnia¢ wlasnego wstrzykiwacza innym osobom.

- Pozostawi¢ wktad we wstrzykiwaczu, zalozy¢ ostonke na
wstrzykiwacz i przechowywaé go w lodowce.

- Po wyjeciu z lodowki roztwér powinien by¢ przezroczysty.
Roztworu nie nalezy stosowagé, jesli jest metny lub zawiera
nierozpuszczone czgstki.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Omnitrope

W przypadku wstrzykniecia znacznie wiekszej dawki nalezy jak najszybciej skonsultowac sie z
lekarzem lub farmaceuta. St¢zenie glukozy we krwi mogtoby za bardzo si¢ zmniejszy¢, a nastepnie
za bardzo si¢ zwigkszy¢. Pacjent moze si¢ trzas¢, poci¢ sig, by¢ senny lub ,,nie czu¢ sig soba” lub
moze zemdle¢.
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Pominigcie zastosowania leku Omnitrope

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Najlepiej jest stosowac
hormon wzrostu regularnie. W przypadku pominigcia dawki nalezy wykonaé nastgpne wstrzyknigcie
o zwyklej porze nastgpnego dnia. Nalezy notowac pominigte wstrzyknigcia i poinformowac o nich
lekarza podczas nastgpnej wizyty kontrolne;.

Przerwanie stosowania leku Omnitrope

Przed przerwaniem stosowania somatropiny nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Omnitrope moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowaé u mniej niz 1 na 10 pacjentow) to:

Wytwarzanie przeciwcial przeciwko wstrzyknigtemu hormonowi wzrostu, ale nie wydaje sig, aby
powodowaty one zahamowanie dziatania hormonu wzrostu.

U dzieci

o Przemijajace zaczerwienienie, $wiad lub b6l w miejscu wstrzyknigcia.

U dorostych

o dretwienie/cierpnigcie

o sztywno$¢ rak i nog, bole stawow, bole migsni

o gromadzenie si¢ wody (objawiajace si¢ obrzeklymi palcami lub spuchnigtymi stawami, przez

kroétki czas po rozpoczeciu leczenia). Objawy te moga by¢ widoczne na poczatku leczenia, ale
ustepuja samoistnie lub po obnizeniu dawki.
Te czeste dzialania niepozadane u dorostych moga wystapi¢ w ciagu pierwszych miesigcy leczenia i
moga ustapi¢ samoistnie lub po obnizeniu dawki.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowa¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow) to:

U dzieci

o dretwienie (cierpnigcie)

o sztywno$¢ rak i ndg, bole stawow, bole migsni

o gromadzenie si¢ wody (objawiajace si¢ obrzeklymi palcami lub spuchnigtymi stawami, przez

krotki czas po rozpoczeciu leczenia).

U dorostych
o b6l lub uczucie pieczenia ditoni lub przedramion (znany jako zespot ciesni nadgarstka)

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw) to:

o cukrzyca typu 2
o podwyzszone cisnienie srodczaszkowe (powodujace takie objawy jak silne bole glowy,
zaburzenia widzenia lub wymioty)

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystegpowa¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
to:

o nowotwor ztosliwy biatych krwinek (biataczka)
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Skora wokot miejsca wstrzyknigcia moze stac si¢ nierowna lub guzowate, ale nie powinno sig tak
sta¢ w przypadku wstrzykiwania za kazdym razem w inne miejsce.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
5. JAK PRZECHOWYWAC LEK OMNITROPE

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po
oznaczeniu terminu wazno$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

. Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).

o Nie zamrazac.

o Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

o Po pierwszym wstrzyknigciu wklad powinien pozosta¢ we wstrzykiwaczu i musi by¢

przechowywany w lodéwce (2°C - 8°C). Mozna go uzywa¢ maksymalnie przez 28 dni.
Nie stosowac leku Omnitrope, jesli roztwor jest metny.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Omnitrope

- Substancja czynng leku Omnitrope jest somatropina.
Kazdy ml roztworu zawiera 3,3 mg somatropiny* (co odpowiada 10 j.m.)
Jeden wktad zawiera 5,0 mg somatropiny (co odpowiada 15 j.m.) somatropiny w 1,5 ml.

- Ponadto lek zawiera:
disodu wodorofosforan siedmiowodny
sodu diwodorofosforan dwuwodny
mannitol
poloksamer 188
alkohol benzylowy
woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Omnitrope i co zawiera opakowanie

Lek Omnitrope jest w postaci roztworu do wstrzykiwan.
Opakowania po 1, 5 lub 10.

Lek Omnitrope jest klarownym i bezbarwnym roztworem.

Nie wszystkie wielkoséci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz nv-sa
Tél/Tel.: +32 2722 97 97

Bbbarapus
TBproecko mpeacTaBUTEICTBO ,,CaHmo3 ..
Ten.: +359 2 970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.o.
Tel.: +420 221 421 611

Danmark/Norge/island/Sverige
Sandoz A/S
TIf.: +45 6395 1000

Deutschland
Sandoz Pharmaceuticals GmbH
Tel.: +49 8024 908 0

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

EArGoa
Sambrook ®@appokevtikni A.E.
TnA.: +30 210 8323 372

Espafia
Sandoz Farmacéutica, SA
Tel.: +34 90 211 87 61

France
Sandoz SAS
Tél.: +33 149 64 48 00

Ireland
Rowex Ltd
Tel.: +353 27 50077

Kvmpog
Awvopéog Korrov
Tel.: +357 25372425

Latvija
Sandoz d.d. Parstavnieciba Latvija
Tel.: +371 67 892 006

Lietuva

Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
Tel.: +370 5 2636 038

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji

Lekow http://www.ema.europa.eu

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz GmbH
Tel.: +43 5338 2000

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

Malta
Sandoz GmbH
Tel.: +43 5338 2000

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

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel.: +39 02 96541

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel.: +43 5338 2000

Polska
Sandoz Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 549 15 00

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel.: +351 21 92419 11

Romania
Sandoz SRL
Tel.: +40 265 208 120

Slovenija
Lek farmacevtska druzba d.d.
Tel.: +386 1 580 21 11

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

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Puh/Tel.: +358 9 85 20 20 30

United Kingdom
Sandoz Ltd
Tel.: + 44 1276 69 8020



ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Omnitrope 10 mg/1,5 ml roztwoér do wstrzykiwan
Somatropina

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Omnitrope i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omnitrope
Jak stosowac lek Omnitrope

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Omnitrope

Inne informacje

Uk wdE

1. CO TO JEST LEK OMNITROPE | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Omnitrope jest rekombinowanym ludzkim hormonem wzrostu (zwanym rowniez somatropina).
Ma on taka sama budowe jak naturalny hormon wzrostu, ktory jest potrzebny do wzrostu kosci i
migsni. Pomaga on réwniez tkankom tluszczowym i migsniowym w rozwoju w prawidlowych
ilosciach. Jest on rekombinowany, czyli nie jest wytwarzany z tkanek ludzkich lub zwierzgcych.

U dzieci lek Omnitrope stosuje si¢ do leczenia nastgpujacych zaburzen wzrostu:

e jesli pacjent nie rosnie wiasciwie i nie ma wystarczajacej ilosci wtasnego hormonu wzrostu,

e jesli pacjent ma zesp6t Turnera. Zespot Turnera jest choroba genetyczna u dziewczynek, mogaca
wptywac na proces wzrostu — lekarz poinformuje pacjenta, jesli wystgpuje u niego ta choroba.

e jesli u pacjenta wystepuje przewleklta niewydolnosé¢ nerek. Gdy nerki traca zdolno$é¢ do
prawidlowego dziatania moze mie¢ to wplyw na wzrost.

e jesli pacjent byt za maty Iub za lekki po urodzeniu. Hormon wzrostu moze pomodc pacjentowi w
osiagnigciu wyzszego wzrostu, jesli pacjent nie byt w stanie nadrobi¢ lub utrzyma¢
normalnego wzrastania do wieku 4 lat lub poznie;j.

o jesli pacjent ma zespot Pradera-Willego (chorobe genetyczna). Hormon wzrostu pomoze
pacjentowi w osiagnigciu wyzszego wzrostu, jesli pacjent nadal rosnie oraz poprawi rOwniez
budowe ciata. Zmniejszy si¢ nadmiar tkanki ttuszczowej i poprawi si¢ zredukowana masa
miesniowa.

W jakim celu stosuje si¢ lek Omnitrope u dorostych

o Leczenie 0s6b ze znacznym niedoborem hormonu wzrostu. Moze sie to zacza¢ w wieku
dorostym lub utrzymywac si¢ od dziecinstwa.
Jesli pacjent byt leczony lekiem Omnitrope z powodu niedoboru hormonu wzrostu w
dziecinstwie, po zakonczeniu wzrastania bedzie wykonane ponowne oznaczenie statusu
hormonu wzrostu. W przypadku potwierdzenia powaznego niedoboru hormonu wzrostu lekarz
zaproponuje kontynuacje leczenia lekiem Omnitrope.
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2.

INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU OMNITROPE

Kiedy nie stosowa¢ leku Omnitrope

jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na somatroping lub na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Omnitrope.

jesli u pacjenta wystgpuje aktywny proces nowotworowy (rak). Nowotwory musza by¢
nieaktywne i konieczne jest zakonczenie leczenia przeciwnowotworowego przed
rozpoczgeiem stosowania leku Omnitrope.

do stymulacji wzrostu, gdy proces wzrostu zostal juz zakonczony (skostniate chrzastki
nasadowe).

jesli pacjent jest powaznie chory (na przyktad powiktania zabiegé6w chirurgicznych na
otwartym sercu, operacji brzusznych, urazow powypadkowych, ostrej niewydolnosci
oddechowej lub podobnych standw). Jesli pacjent ma zaplanowana lub mial powazna operacjg
lub idzie do szpitala z jakiegokolwiek powodu, nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu i
przypomina¢ innym lekarzom, ze stosuje hormon wzrostu.

Kiedy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Omnitrope

jesli pacjent jest zagrozony wystapieniem cukrzycy, lekarz bedzie musiat kontrolowac stezenie
glukozy we krwi podczas leczenia somatroping.

jesli pacjent ma cukrzyce, konieczne jest doktadne kontrolowanie poziomu glukozy we krwi
podczas leczenia somatroping i omawianie wynikow z lekarzem w celu ustalenia, czy
konieczna jest zmiana dawki lekow stosowanych do leczenia cukrzycy.

Po rozpoczeciu leczenia somatropina niektorzy pacjenci moga wymagaé rozpoczecia leczenia
zastgpczego hormonami tarczycy.

jesli pacjent jest leczony hormonami tarczycy, moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
hormondw tarczycy.

jesli pacjent ma podwyzszone cis$nienie srédczaszkowe (powodujace takie objawy jak silny
bol glowy, zaburzenia widzenia lub wymioty), nalezy poinformowac o tym lekarza.

jesli pacjent utyka lub zacznie utyka¢ w czasie leczenia hormonem wzrostu, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza.

jesli pacjent otrzymuje somatroping z powodu niedoboru hormonu wzrostu po wezesniejszym
nowotworze (raku), konieczne jest regularne badanie w celu ewentualnego wykrycia nawrotu
nowotworu.

jesli pacjent jest w wieku powyzej 60 lat. Osoby w podesztym wieku moga by¢ bardziej
wrazliwe na dziatanie somatropiny i z tego powodu moga by¢ bardziej podatne na wystapienie
dziatan niepozadanych.

Dzieci z przewlekla niewydolno$cia nerek:

Przed rozpoczeciem stosowania somatropiny lekarz powinien zbada¢ czynno$¢ nerek i tempo
wzrostu. Nalezy kontynuowa¢ leczenie nerek. Leczenie somatroping nalezy zakonczy¢ w
przypadku przeszczepienia nerki.

Dzieci z zespolem Pradera-Willego (PWS):

Lekarz przekaze pacjentowi ograniczenia dietetyczne, do ktorych nalezy si¢ stosowaé w celu
kontroli wagi.

Lekarz zbada pacjenta w kierunku niedroznosci gornych drég oddechowych, bezdechu
sennego (czyli przerw w oddychaniu podczas snu) lub zakazenia uktadu oddechowego przed
rozpoczg¢ciem leczenia somatropina.

Podczas leczenia somatropina nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapia objawy
niedrozno$ci gornych drog oddechowych (w tym wystapienie lub nasilenie chrapania). Lekarz
zbada pacjenta i moze przerwac leczenie somatropina.

Podczas leczenia lekarz bedzie kontrolowaé pacjenta, czy nie wystepuja u niego objawy
skoliozy, czyli pewnego rodzaju znieksztatcenia krggostupa.

Jesli w trakcie leczenia wystapi infekcja ptuc, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, aby mogt
on leczy¢ infekcje.
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Dzieci za male lub za lekkie po urodzeniu

o Jesli pacjent urodzit sie za maty lub za lekki i jest w wieku od 9 do 12 lat, nalezy zapytac si¢
lekarza o specyficzne zalecenia dotyczace okresu pokwitania i leczenia tym lekiem.

o Leczenie nalezy kontynuowac az do zakonczenia wzrastania.

o Przed rozpoczeciem leczenia oraz co roku podczas terapii lekarz bedzie sprawdzac stgzenie
glukozy i insuliny we krwi.

Stosowanie innych lekéw

o Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub
ostatnio lekach, roéwniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu nastgpujacych lekow:

leki na cukrzyce,

hormony tarczycy,

leki na padaczke (leki przeciwdrgawkowe),

cyklosporyna (lek ostabiajacy uktad odpornosciowy po przeszczepie),

hormony ptciowe (na przyktad estrogeny),

syntetyczne hormony nandnerczowe (kortykosteroidy).

Moze zaj$¢ potrzeba dostosowania dawek tych lekow lub dawki somatropiny przez lekarza.

Ciaza i karmienie piersig
Nie stosowac leku Omnitrope, jesli pacjentka jest w ciazy lub probuje zajs¢ w ciazg.

Przed zastosowaniem tego leku w czasie karmienia piersia nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiekego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Omnitrope

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. JAK STOSOWAC LEK OMNITROPE

Lek ten powinien podawa¢ wyltacznie lekarz, ktéry ma do§wiadczenie w zakresie leczenia
hormonem wzrostu i potwierdzit diagnoze pacjenta.

Zalecane dawkowanie

Dawka zalezy od wymiardéw pacjenta, choroby, z powodu ktorej jest leczony oraz dziatania hormonu
wzrostu. Lekarz zaleci pacjentowi indywidualna dawke leku Omnitrope w miligramach (mg) w
zaleznosci od masy ciata w kilogramach (kg) lub powierzchni ciata obliczonej na podstawie wzrostu
i masy w metrach kwadratowych (m%), jak rowniez schemat leczenia. Nie zmienia¢ dawkowania ani
schematu leczenia bez konsultacji z lekarzem.

Dzieci z niedoborem hormonu wzrostu:

0,025-0,035 mg/kg masy ciata na dobe lub 0,7-1,0 mg/m? powierzchni ciata na dobe. Mozna
stosowa¢ wigksze dawki. Jesli niedobor hormonu wzrostu wystepuje nadal w okresie pokwitania,
nalezy kontynuowac¢ stosowanie leku Omnitrope az do zakonczenia rozwoju fizycznego.

Dzieci z zespolem Turnera:
0,045-0,050 mg/kg masy ciata na dobe lub 1,4 mg/m? powierzchni ciala na dobe.

Dzieci z przewlekla niewydolno$cia nerek:

0,045-0,050 mg/kg masy ciata na dobe lub 1,4 mg/m? powierzchni ciala na dobe. Wigksze dawki
moga by¢ konieczne, jesli tempo wzrostu jest za mate. Po 6 miesiacach leczenia moze by¢ konieczne
dostosowanie dawkowania.
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Dzieci z zespolem Pradera-Williego (PWS):

0,035 mg/kg masy ciata na dobe lub 1,0 mg/m? powierzchni ciata na dobe. Dawka dobowa nie
powinna przekracza¢ 2,7 mg. Leczenia nie nalezy stosowac u dzieci, ktore prawie przestaty rosnac
po okresie pokwitania.

Dzieci urodzone mniejsze lub lzejsze niz oczekiwano i z zaburzeniem wzrostu:

0,035 mg/kg masy ciata na dobe lub 1,0 mg/m? powierzchni ciata na dobe. Wazne jest, aby
kontynuowac¢ leczenie do osiagnigcia ostatecznego wzrostu. Leczenie nalezy przerwaé po pierwszym
roku, jesli pacjent nie odpowiada na leczenie lub osiagnat ostateczny wzrost i przestat rosnac.

Doro$li z niedoborem hormonu wzrostu:

Jesli niedobor hormonu wzrostu wystapit po raz pierwszy w wieku dorostym, nalezy rozpocza¢ od
dawki 0,15-0,3 mg na dobg. Dawke nalezy stopniowo zwigkszac¢ na podstawie wynikow badan krwi
oraz odpowiedzi klinicznej i dziatan niepozadanych. Dobowa dawka podtrzymujaca bardzo rzadko
przekracza 1,0 mg na dobg. Kobiety moga wymagaé¢ wigkszych dawek niz mgzczyzni. Dawkowanie
nalezy kontrolowa¢ co 6 miesigcy. Nalezy stosowa¢ minimalng dawke skuteczng. Nalezy
przestrzega¢ instrukcji lekarza.

Wstrzykiwanie leku Omnitrope

Lek Omnitrope 10 mg/1,5 ml jest przeznaczony do wielokrotnego podawania. Lek nalezy podawaé
przy uzyciu przyrzadu do wstrzykiwania Omnitrope Pen 10, opracowanego specjalnie do stosowania
z lekiem Omnitrope 10 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan.

Lek Omnitrope jest podawany przez krotka igle do wstrzykiwan do tkanki thuszczowe;j
zlokalizowanej tuz pod skéra. Lekarz prowadzacy powinien byt pokaza¢ juz pacjentowi, jak
stosowac lek Omnitrope. Lek Omnitrope nalezy zawsze wstrzykiwa¢ w sposob przedstawiony przez
lekarza. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jak wstrzykiwa¢ lek Omnitrope 10 mg/1,5 ml

Ponizsze zalecenia wyjasniaja, jak samodzielnie wstrzykiwa¢ lek Omnitrope 10 mg/1,5 ml. Nalezy
uwaznie zapoznac si¢ z instrukcja i wykonywac polecenia krok po kroku. Lekarz pokaze, jak nalezy
wstrzykiwac lek Omnitrope. Nie nalezy probowaé wstrzykiwac leku, nie majac pewnosci, ze
procedura i wymagania zwigzane z wykonywaniem wstrzyknigcia sa zrozumiate.

o Lek Omnitrope podawany jest we wstrzyknigciu pod skorg.

o Roztwor nalezy starannie obejrze¢ przed wstrzyknigciem. Mozna go uzy¢ tylko wtedy, gdy
jest przezroczysty i bezbarwny.
o Miejsce wstrzyknigcia nalezy zmieniaé, aby zmniejszy¢ do minimum ryzyko wystapienia

miejscowe;j lipoatrofii (miejscowego zaniku tkanki thuszczowej pod skora).

Przygotowanie

Przed rozpoczeciem nalezy przygotowac nastepujace elementy:

- wkiad zawierajacy lek Omnitrope 10 mg/1,5 ml roztwor do
wstrzykiwan;

- przyrzad do wstrzyknig¢ Omnitrope Pen 10 opracowany specjalnie
do stosowania z lekiem Omnitrope 10 mg/1,5 ml roztwor do
wstrzykiwan (nie jest dotaczony do opakowania; patrz Instrukcja
uzycia dla Omnitrope Pen 10);

- igle do wstrzykiwacza przeznaczong do wstrzykiwania
podskornego;

- 2 gaziki do przemywania (nie sa dotaczone do opakowania).

Przed przej$ciem do nastepnych etapoéw procedury nalezy umy¢ rece.
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Wstrzykiwanie leku Omnitrope
- Gazikiem do przemywania zdezynfekowa¢ gumowa blong wktadu.
- Zawarto$¢ musi by¢ przezroczysta i bezbarwna.

- Umiesci¢ wktad w penie do wstrzykiwania. Postgpowa¢ zgodnie z
instrukcja uzytkowania wstrzykiwacza. Nastawi¢ pokrettem dawke
leku we wstrzykiwaczu.

- Wybraé miejsce wstrzyknigcia. Najlepszymi miejscami do
wykonania wstrzyknigcia sg okolice zawierajace warstwe tkanki
thuszczowej pomigdzy skorg i mig$niami, takie jak udo lub brzuch
(z wyjatkiem okolicy pepka lub talii).

- Upewnic¢ sig, ze wybrane miejsce jest oddalone co najmniej 1 cm
od miejsca ostatniego wstrzyknigcia i ze miejsca wstrzyknigcia leku
sa zmieniane zgodnie z udzielonymi wskazowkami.

- Przed wykonaniem wstrzyknigcia nalezy starannie przemy¢ skore
gazikiem nasaczonym alkoholem. Odczekac¢, az miejsce
wstrzyknigcia wyschnie.

- Wktu¢ iglte w skorg w sposob pokazany przez lekarza.

Po wstrzyknieciu

- Przez kilka sekund uciska¢ miejsce wstrzyknigcia za pomoca
matego bandaza lub sterylnego gazika. Nie nalezy masowac
miejsca wstrzyknigcia.

- Odtaczyc¢ igle od wstrzykiwacza, uzywajac zewnetrznej ostonki
igly, a nastgpnie wyrzucic¢ igtg. Pozwoli to zachowac jatowos¢
roztworu leku Omnitrope i zapobiec jego wyciekaniu. Zapobiegnie
to takze cofaniu si¢ powietrza do wstrzykiwacza i zatykaniu si¢
igly. Nie udostgpnia¢ wlasnych igiet innym osobom. Nie
udostgpnia¢ wlasnego wstrzykiwacza innym osobom.

- Pozostawi¢ wktad we wstrzykiwaczu, zatozy¢ ostonke na
wstrzykiwacz i przechowywaé go w lodowce.

- Po wyjeciu z lodéwki roztwor powinien by¢ przezroczysty.
Roztworu nie nalezy stosowad, jesli jest metny lub zawiera
nierozpuszczone czgstki.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Omnitrope

W przypadku wstrzyknigcia znacznie wigkszej dawki nalezy jak najszybciej skonsultowac sig z
lekarzem lub farmaceuta. Stezenie glukozy we krwi mogtoby za bardzo si¢ zmniejszy¢, a nastepnie
za bardzo si¢ zwigkszy¢. Pacjent moze si¢ trzas¢, poci¢ sig, by¢ senny lub ,,nie czu¢ si¢ soba” lub
moze zemdlec.

Pominigcie zastosowania leku Omnitrope

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Najlepiej jest stosowac
hormon wzrostu regularnie. W przypadku pominigcia dawki nalezy wykona¢ nastgpne wstrzyknigcie
o zwyklej porze nastgpnego dnia. Nalezy notowa¢ pominigte wstrzyknigcia i poinformowacé o nich
lekarza podczas nastgpnej wizyty kontrolnej.

Przerwanie stosowania leku Omnitrope
Przed przerwaniem stosowania somatropiny nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.
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4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Omnitrope moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac u mniej niz 1 na 10 pacjentoéw) to:

Wytwarzanie przeciwciat przeciwko wstrzyknigtemu hormonowi wzrostu, ale nie wydaje sig, aby
powodowaty one zahamowanie dziatania hormonu wzrostu.

U dzieci

o Przemijajace zaczerwienienie, §wiad lub bol w miejscu wstrzyknigcia.

U dorostych

. dretwienie/cierpniecie

o sztywno$¢ rak i ndg, bole stawow, bdle migsni

o gromadzenie si¢ wody (objawiajace si¢ obrzeklymi palcami lub spuchnigtymi stawami, przez

krotki czas po rozpoczeciu leczenia). Objawy te moga by¢ widoczne na poczatku leczenia, ale
ustgpuja samoistnie lub po obnizeniu dawki.
Te czgste dziatania niepozadane u dorostych moga wystapi¢ w ciagu pierwszych miesigcy leczenia i
moga ustapi¢ samoistnie lub po obnizeniu dawki.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowaé u mniej niz 1 na 100 pacjentéw) to:

U dzieci

. dretwienie (cierpnigcie)

o sztywno$¢ rak i ndg, bole stawow, bole migsni

o gromadzenie si¢ wody (objawiajace sig obrzeklymi palcami lub spuchnigtymi stawami, przez

kroétki czas po rozpoczegciu leczenia).

U dorostych
o bol lub uczucie pieczenia dtoni lub przedramion (znany jako zespot cie$ni nadgarstka)

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystegpowaé u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw) to:

o cukrzyca typu 2
o podwyzszone cisnienie srodczaszkowe (powodujace takie objawy jak silne bole glowy,
zaburzenia widzenia lub wymioty)

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystgpowaé u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
to:

o nowotwor ztosliwy biatych krwinek (biataczka)

Skora wokot miejsca wstrzyknigcia moze staé sig nierowna lub guzowate, ale nie powinno si¢ tak
sta¢ w przypadku wstrzykiwania za kazdym razem w inne miejsce.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
5. JAK PRZECHOWYWAC LEK OMNITROPE

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie 1 pudetku po
oznaczeniu terminu waznosci (EXP). Termin waznoSci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
o Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).

. Nie zamrazac.
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o Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

. Po pierwszym wstrzyknieciu wktad powinien pozosta¢ we wstrzykiwaczu i musi by¢
przechowywany w lodéwce (2°C - 8°C). Mozna go uzywa¢ maksymalnie przez 28 dni.

Nie stosowac leku Omnitrope, jesli roztwor jest metny.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Omnitrope

- Substancja czynng leku Omnitrope jest somatropina.
Kazdy ml roztworu zawiera 6,7 mg somatropiny* (co odpowiada 20 j.m.)
Jeden wktad zawiera 10,0 mg (co odpowiada 30 j.m.) somatropiny w 1,5 ml.

- Ponadto lek zawiera:
disodu wodorofosforan siedmiowodny
sodu diwodorofosforan dwuwodny
glicyna
poloksamer 188
fenol
woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Omnitrope i co zawiera opakowanie

Lek Omnitrope jest w postaci roztworu do wstrzykiwan.
Opakowania po 1, 5 lub 10.

Lek Omnitrope jest przezroczystym i bezbarwnym roztworem.

Nie wszystkie wielkoséci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv-sa Sandoz GmbH
Tél/Tel.: +32 2 722 97 97 Tel.: +43 5338 2000
bbJrapus Magyarorszag
TBpProBcko NpeAcTaBUTENCTBO ,,CaHmo3 a.1. Sandoz Hungéria Kft.
Ten.: +359 2 970 47 47 Tel.: +36 1 430 2890
Ceska republika Malta

Sandoz s.r.o. Sandoz GmbH

Tel.: +420 221 421 611 Tel.: +43 5338 2000
Danmark/Norge/Island/Sverige Nederland

Sandoz A/S Sandoz B.V.

TIf.: +45 6395 1000 Tel.: +31 36 52 41 600
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Deutschland
Sandoz Pharmaceuticals GmbH
Tel.: +49 8024 908 0

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

EAlrGoo
Sambrook ®apuakevtikiy A.E.
TnA.: +30 210 8323 372

Espafia
Sandoz Farmacéutica, SA
Tel.: +34 90 211 87 61

France
Sandoz SAS
Tél.: +33 14964 48 00

Ireland
Rowex Ltd
Tel.: +353 27 50077

Kvnpog
Awvopéog Kotrov
Tel.: +357 25372425

Latvija
Sandoz d.d. Parstavnieciba Latvija
Tel.: +371 67 892 006

Lietuva

Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas

Tel.: +370 5 2636 038

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji

Lekow http://www.ema.europa.eu

114

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel.: +39 02 96541

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel.: +43 5338 2000

Polska
Sandoz Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 549 15 00

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel.: +351 21 924 19 11

Romania
Sandoz SRL
Tel.: +40 265 208 120

Slovenija
Lek farmacevtska druzba d.d.
Tel.: +386 1 580 21 11

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

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Puh/Tel.: +358 9 85 20 20 30

United Kingdom
Sandoz Ltd
Tel.: + 44 1276 69 8020


http://www.ema.europa.eu/

ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Omnitrope 15 mg/1,5 ml roztwoér do wstrzykiwan
Somatropina

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Omnitrope i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omnitrope
Jak stosowac lek Omnitrope

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Omnitrope

Inne informacje

Uk wdE

1. CO TO JEST LEK OMNITROPE | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Omnitrope jest rekombinowanym ludzkim hormonem wzrostu (zwanym rowniez somatropina).
Ma on taka sama budowe jak naturalny hormon wzrostu, ktory jest potrzebny do wzrostu kosci i
migsni. Pomaga on réwniez tkankom tluszczowym i migsniowym w rozwoju w prawidlowych
ilosciach. Jest on rekombinowany, czyli nie jest wytwarzany z tkanek ludzkich lub zwierzgcych.

U dzieci lek Omnitrope stosuje si¢ do leczenia nastgpujacych zaburzen wzrostu:

e jesli pacjent nie rosnie wiasciwie i nie ma wystarczajacej ilosci wtasnego hormonu wzrostu,

e jesli pacjent ma zespo6t Turnera. Zespot Turnera jest choroba genetyczna u dziewczynek, mogaca
wptywac na proces wzrostu — lekarz poinformuje pacjenta, jesli wystgpuje u niego ta choroba.

e jesli u pacjenta wystepuje przewleklta niewydolnosé¢ nerek. Gdy nerki traca zdolno$é¢ do
prawidlowego dziatania moze mie¢ to wplyw na wzrost.

e jesli pacjent byt za maty Iub za lekki po urodzeniu. Hormon wzrostu moze pomoc pacjentowi w
osiagnigciu wyzszego wzrostu, jesli pacjent nie byt w stanie nadrobi¢ lub utrzyma¢
normalnego wzrastania do wieku 4 lat lub poznie;j.

o jesli pacjent ma zespot Pradera-Willego (chorobe genetyczna). Hormon wzrostu pomoze
pacjentowi w osiagnigciu wyzszego wzrostu, jesli pacjent nadal rosnie oraz poprawi rOwniez
budowe ciata. Zmniejszy si¢ nadmiar tkanki ttuszczowej i poprawi si¢ zredukowana masa
miesniowa.

W jakim celu stosuje si¢ lek Omnitrope u dorostych

o Leczenie 0séb ze znacznym niedoborem hormonu wzrostu. Moze sie to zacza¢ w wieku
dorostym lub utrzymywac si¢ od dziecinstwa.
Jesli pacjent byt leczony lekiem Omnitrope z powodu niedoboru hormonu wzrostu w
dziecinstwie, po zakonczeniu wzrastania bedzie wykonane ponowne oznaczenie statusu
hormonu wzrostu. W przypadku potwierdzenia powaznego niedoboru hormonu wzrostu lekarz
zaproponuje kontynuacje leczenia lekiem Omnitrope.

115



2.

INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU OMNITROPE

Kiedy nie stosowaé leku Omnitrope

jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na somatroping lub na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Omnitrope.

jesli u pacjenta wystgpuje aktywny proces nowotworowy (rak). Nowotwory musza by¢
nieaktywne i konieczne jest zakonczenie leczenia przeciwnowotworowego przed
rozpoczgeiem stosowania leku Omnitrope.

do stymulacji wzrostu, gdy proces wzrostu zostal juz zakonczony (skostniate chrzastki
nasadowe).

jesli pacjent jest powaznie chory (na przyktad powiktania zabiegéw chirurgicznych na
otwartym sercu, operacji brzusznych, urazow powypadkowych, ostrej niewydolnosci
oddechowej lub podobnych standw). Jesli pacjent ma zaplanowana lub mial powazna operacjg
lub idzie do szpitala z jakiegokolwiek powodu, nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu i
przypomina¢ innym lekarzom, ze stosuje hormon wzrostu.

Kiedy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Omnitrope

jesli pacjent jest zagrozony wystapieniem cukrzycy, lekarz bedzie musiat kontrolowac stezenie
glukozy we krwi podczas leczenia somatropina.

jesli pacjent ma cukrzyce, konieczne jest doktadne kontrolowanie poziomu glukozy we krwi
podczas leczenia somatroping i omawianie wynikow z lekarzem w celu ustalenia, czy
konieczna jest zmiana dawki lekow stosowanych do leczenia cukrzycy.

Po rozpoczeciu leczenia somatroping niektorzy pacjenci moga wymagac rozpoczecia leczenia
zastgpczego hormonami tarczycy.

jesli pacjent jest leczony hormonami tarczycy, moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
hormondw tarczycy.

jesli pacjent ma podwyzszone cis$nienie srédczaszkowe (powodujace takie objawy jak silny
bol glowy, zaburzenia widzenia lub wymioty), nalezy poinformowac o tym lekarza.

jesli pacjent utyka lub zacznie utyka¢ w czasie leczenia hormonem wzrostu, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza.

jesli pacjent otrzymuje somatroping z powodu niedoboru hormonu wzrostu po wezesniejszym
nowotworze (raku), konieczne jest regularne badanie w celu ewentualnego wykrycia nawrotu
nowotworu.

jesli pacjent jest w wieku powyzej 60 lat. Osoby w podesztym wieku moga by¢ bardziej
wrazliwe na dziatanie somatropiny i z tego powodu moga by¢ bardziej podatne na wystapienie
dziatan niepozadanych.

Dzieci z przewlekla niewydolno$cia nerek:

Przed rozpoczeciem stosowania somatropiny lekarz powinien zbada¢ czynno$¢ nerek i tempo
wzrostu. Nalezy kontynuowa¢ leczenie nerek. Leczenie somatroping nalezy zakonczy¢ w
przypadku przeszczepienia nerki.

Dzieci z zespolem Pradera-Willego (PWS):

Lekarz przekaze pacjentowi ograniczenia dietetyczne, do ktorych nalezy si¢ stosowaé w celu
kontroli wagi.

Lekarz zbada pacjenta w kierunku niedroznosci gérnych drég oddechowych, bezdechu
sennego (czyli przerw w oddychaniu podczas snu) lub zakazenia uktadu oddechowego przed
rozpoczg¢ciem leczenia somatropina.

Podczas leczenia somatropina nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapia objawy
niedrozno$ci gornych drog oddechowych (w tym wystapienie lub nasilenie chrapania). Lekarz
zbada pacjenta i moze przerwac leczenie somatropina.

Podczas leczenia lekarz bedzie kontrolowaé pacjenta, czy nie wystepuja u niego objawy
skoliozy, czyli pewnego rodzaju znieksztatcenia krggostupa.

Jesli w trakcie leczenia wystapi infekcja ptuc, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, aby mogt
on leczy¢ infekcje.
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Dzieci za male lub za lekkie po urodzeniu

o Jesli pacjent urodzit sie za maty lub za lekki i jest w wieku od 9 do 12 lat, nalezy zapytac si¢
lekarza o specyficzne zalecenia dotyczace okresu pokwitania i leczenia tym lekiem.

o Leczenie nalezy kontynuowac az do zakonczenia wzrastania.

o Przed rozpoczgciem leczenia oraz co roku podczas terapii lekarz bedzie sprawdzac stezenie
glukozy i insuliny we krwi.

Stosowanie innych lekéw

o Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub
ostatnio lekach, roéwniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu nastepujacych lekow:

leki na cukrzyce,

hormony tarczycy,

leki na padaczke (leki przeciwdrgawkowe),

cyklosporyna (lek ostabiajacy uktad odpornosciowy po przeszczepie),

hormony ptciowe (na przyktad estrogeny),

syntetyczne hormony nandnerczowe (kortykosteroidy).

Moze zaj$¢ potrzeba dostosowania dawek tych lekow lub dawki somatropiny przez lekarza.

Ciaza i karmienie piersig
Nie stosowac leku Omnitrope, jesli pacjentka jest w ciazy lub probuje zajs¢ w ciazg.

Przed zastosowaniem tego leku w czasie karmienia piersia nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiekego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Omnitrope

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. JAK STOSOWAC LEK OMNITROPE

Lek ten powinien podawa¢ wyltacznie lekarz, ktéry ma do§wiadczenie w zakresie leczenia
hormonem wzrostu i potwierdzit diagnoze pacjenta.

Zalecane dawkowanie

Dawka zalezy od wymiardéw pacjenta, choroby, z powodu ktorej jest leczony oraz dziatania hormonu
wzrostu. Lekarz zaleci pacjentowi indywidualna dawke leku Omnitrope w miligramach (mg) w
zaleznosci od masy ciata w kilogramach (kg) lub powierzchni ciata obliczonej na podstawie wzrostu
i masy w metrach kwadratowych (m?), jak rowniez schemat leczenia. Nie zmienia¢ dawkowania ani
schematu leczenia bez konsultacji z lekarzem.

Dzieci z niedoborem hormonu wzrostu:

0,025-0,035 mg/kg masy ciata na dobe lub 0,7-1,0 mg/m? powierzchni ciata na dobe. Mozna
stosowa¢ wigksze dawki. Jesli niedobor hormonu wzrostu wystepuje nadal w okresie pokwitania,
nalezy kontynuowac¢ stosowanie leku Omnitrope az do zakonczenia rozwoju fizycznego.

Dzieci z zespolem Turnera:
0,045-0,050 mg/kg masy ciata na dobe lub 1,4 mg/m? powierzchni ciala na dobe.

Dzieci z przewlekla niewydolno$cia nerek:

0,045-0,050 mg/kg masy ciata na dobe lub 1,4 mg/m? powierzchni ciala na dobe. Wigksze dawki
moga by¢ konieczne, jesli tempo wzrostu jest za mate. Po 6 miesiacach leczenia moze by¢ konieczne
dostosowanie dawkowania.
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Dzieci z zespolem Pradera-Williego (PWS):

0,035 mg/kg masy ciata na dobe lub 1,0 mg/m? powierzchni ciata na dobe. Dawka dobowa nie
powinna przekracza¢ 2,7 mg. Leczenia nie nalezy stosowac u dzieci, ktore prawie przestaty rosnac
po okresie pokwitania.

Dzieci urodzone mniejsze lub lzejsze niz oczekiwano i z zaburzeniem wzrostu:

0,035 mg/kg masy ciata na dobe lub 1,0 mg/m? powierzchni ciata na dobe. Wazne jest, aby
kontynuowac¢ leczenie do osiagnigcia ostatecznego wzrostu. Leczenie nalezy przerwac po pierwszym
roku, jesli pacjent nie odpowiada na leczenie lub osiagnat ostateczny wzrost i przestat rosnac.

Doro$li z niedoborem hormonu wzrostu:

Jesli niedobor hormonu wzrostu wystapit po raz pierwszy w wieku dorostym, nalezy rozpocza¢ od
dawki 0,15-0,3 mg na dobg. Dawke nalezy stopniowo zwigkszac na podstawie wynikow badan krwi
oraz odpowiedzi klinicznej i dziatan niepozadanych. Dobowa dawka podtrzymujaca bardzo rzadko
przekracza 1,0 mg na dobg. Kobiety moga wymagaé wigkszych dawek niz mgzczyzni. Dawkowanie
nalezy kontrolowa¢ co 6 miesigcy. Nalezy stosowa¢ minimalng dawke skuteczng. Nalezy
przestrzega¢ instrukcji lekarza.

Wstrzykiwanie leku Omnitrope

Lek Omnitrope 15 mg/1,5 ml we wktadzie do SurePal 15 jest przeznaczony do wielokrotnego
podawania. Lek nalezy podawac¢ przy uzyciu przyrzadu do wstrzykiwania SurePal 15, opracowanego
specjalnie do stosowania z lekiem Omnitrope 15 mg/1,5 ml roztwér do wstrzykiwan.

Lek Omnitrope jest podawany przez krotka igte do wstrzykiwan do tkanki tluszczowej
zlokalizowanej tuz pod skéra. Lekarz prowadzacy powinien byt pokaza¢ juz pacjentowi, jak
stosowac lek Omnitrope. Lek Omnitrope nalezy zawsze wstrzykiwa¢ w sposob przedstawiony przez
lekarza. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jak wstrzykiwa¢ lek Omnitrope 15 mg/1,5 ml

Ponizsze zalecenia wyjasniaja, jak samodzielnie wstrzykiwa¢ lek Omnitrope 15 mg/1,5 ml. Nalezy
uwaznie zapoznac si¢ z instrukcja i wykonywac polecenia krok po kroku. Lekarz pokaze, jak nalezy
wstrzykiwac lek Omnitrope. Nie nalezy probowaé wstrzykiwac leku, nie majac pewnosci, ze
procedura i wymagania zwigzane z wykonywaniem wstrzyknigcia sa zrozumiate.

o Lek Omnitrope podawany jest we wstrzyknigciu pod skorg.

o Roztwor nalezy starannie obejrze¢ przed wstrzyknigciem. Mozna go uzy¢ tylko wtedy, gdy
jest przezroczysty i bezbarwny.
o Miejsce wstrzyknigcia nalezy zmieniaé, aby zmniejszy¢ do minimum ryzyko wystapienia

miejscowe;j lipoatrofii (miejscowego zaniku tkanki thuszczowej pod skora).

Przygotowanie
Przed rozpoczeciem nalezy przygotowac nastepujace elementy: .
- Specjalny wktad zawierajacy lek Omnitrope 15 mg/1,5 ml roztwor A

do wstrzykiwan; It yC _“_nj

- przyrzad do wstrzyknig¢ SurePal 15 opracowany specjalnie do
stosowania z lekiem Omnitrope 15 mg/1,5 ml roztwor do
wstrzykiwan (nie jest dotaczony do opakowania; patrz Instrukcja
uzycia dla SurePal 15);

- igle do wstrzykiwacza przeznaczong do wstrzykiwania
podskornego;

- 2 gaziki do przemywania (nie sa dotaczone do opakowania).

Przed przej$ciem do nastepnych etapoéw procedury nalezy umy¢ rece.
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Wstrzykiwanie leku Omnitrope
- Gazikiem do przemywania zdezynfekowa¢ gumowa blong wktadu.
- Zawarto$¢ musi by¢ przezroczysta i bezbarwna.

- Umiesci¢ wktad w penie do wstrzykiwania. Postgpowa¢ zgodnie z
instrukcja uzytkowania wstrzykiwacza. Nastawi¢ pokrgttem dawke
leku we wstrzykiwaczu.

- Wybraé miejsce wstrzyknigcia. Najlepszymi miejscami do
wykonania wstrzyknigcia sg okolice zawierajace warstwe tkanki
thuszczowej pomigdzy skora i mig$niami, takie jak udo lub brzuch
(z wyjatkiem okolicy pgpka lub talii).

- Upewnic¢ sig, ze wybrane miejsce jest oddalone co najmniej 1 cm
od miejsca ostatniego wstrzyknigcia i ze miejsca wstrzyknigcia leku
sa zmieniane zgodnie z udzielonymi wskazowkami.

- Przed wykonaniem wstrzyknigcia nalezy starannie przemy¢ skorg
gazikiem nasaczonym alkoholem. Odczekac¢, az miejsce
wstrzyknigcia wyschnie.

- Wktu¢ iglte w skorg w sposob pokazany przez lekarza.

Po wstrzyknieciu

- Przez kilka sekund uciska¢ miejsce wstrzyknigcia za pomoca
matego bandaza lub sterylnego gazika. Nie nalezy masowac
miejsca wstrzyknigcia.

- Odtaczyc¢ igle od wstrzykiwacza, uzywajac zewnetrznej ostonki
igly, a nastgpnie wyrzucic¢ igtg. Pozwoli to zachowac jatowos¢
roztworu leku Omnitrope i zapobiec jego wyciekaniu. Zapobiegnie
to takze cofaniu si¢ powietrza do wstrzykiwacza i zatykaniu sig
igly. Nie udostgpnia¢ wlasnych igiet innym osobom. Nie
udostgpnia¢ wlasnego wstrzykiwacza innym osobom.

- Pozostawi¢ wktad we wstrzykiwaczu, zatozy¢ ostonke na
wstrzykiwacz i przechowywac go w lodowce.

- Po wyjeciu z lodéwki roztwor powinien by¢ przezroczysty.
Roztworu nie nalezy stosowad, jesli jest metny lub zawiera
nierozpuszczone czgstki.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Omnitrope

W przypadku wstrzyknigcia znacznie Wigkszej dawki nalezy jak najszybciej skonsultowac sig z
lekarzem lub farmaceuta. Stezenie glukozy we krwi mogtoby za bardzo si¢ zmniejszy¢, a nastepnie
za bardzo si¢ zwigkszy¢. Pacjent moze si¢ trzas¢, poci¢ sig, by¢ senny lub ,,nie czu¢ si¢ soba” lub
moze zemdlec.

Pominig¢cie zastosowania leku Omnitrope

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Najlepiej jest stosowac
hormon wzrostu regularnie. W przypadku pominigcia dawki nalezy wykona¢ nastgpne wstrzyknigcie
o zwyklej porze nastgpnego dnia. Nalezy notowa¢ pominigte wstrzyknigcia i poinformowac o nich
lekarza podczas nastgpnej wizyty kontrolnej.

Przerwanie stosowania leku Omnitrope
Przed przerwaniem stosowania somatropiny nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié sig do
lekarza lub farmaceuty.
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4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Omnitrope moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac u mniej niz 1 na 10 pacjentéw) to:

Wytwarzanie przeciwciat przeciwko wstrzyknigtemu hormonowi wzrostu, ale nie wydaje sig, aby
powodowaty one zahamowanie dziatania hormonu wzrostu.

U dzieci

o Przemijajace zaczerwienienie, §wiad lub bol w miejscu wstrzyknigcia.

U dorostych

. dretwienie/cierpnigcie

o sztywno$¢ rak i ndg, bole stawow, bdle migsni

o gromadzenie si¢ wody (objawiajace si¢ obrzeklymi palcami lub spuchnigtymi stawami, przez

krotki czas po rozpoczgciu leczenia). Objawy te moga by¢ widoczne na poczatku leczenia, ale
ustgpuja samoistnie lub po obnizeniu dawki.
Te czgste dziatania niepozadane u dorostych moga wystapi¢ w ciagu pierwszych miesigcy leczenia i
moga ustapi¢ samoistnie lub po obnizeniu dawki.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowaé u mniej niz 1 na 100 pacjentéw) to:

U dzieci

. dretwienie (cierpnigcie)

o sztywno$¢ rak i ndg, bole stawow, bole migsni

o gromadzenie si¢ wody (objawiajace sig obrzeklymi palcami lub spuchnigtymi stawami, przez

krotki czas po rozpoczeciu leczenia).

U dorostych
o bol Iub uczucie pieczenia dtoni lub przedramion (znany jako zespot cie$ni nadgarstka)

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystegpowaé u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw) to:

o cukrzyca typu 2
o podwyzszone cisnienie srodczaszkowe (powodujace takie objawy jak silne bole glowy,
zaburzenia widzenia lub wymioty)

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystgpowaé u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
to:

o nowotwor ztosliwy biatych krwinek (biataczka)

Skora wokot miejsca wstrzyknigcia moze sta¢ si¢ nierowna lub guzowate, ale nie powinno si¢ tak
sta¢ w przypadku wstrzykiwania za kazdym razem w inne miejsce.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
5. JAK PRZECHOWYWAC LEK OMNITROPE

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie 1 pudetku po
oznaczeniu terminu waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
o Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).

. Nie zamrazac.
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o Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

. Po pierwszym wstrzyknieciu wktad powinien pozosta¢ we wstrzykiwaczu i musi by¢
przechowywany w lodéwce (2°C - 8°C). Mozna go uzywa¢ maksymalnie przez 28 dni.

Nie stosowac leku Omnitrope, jesli roztwor jest metny.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktére nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Omnitrope

- Substancja czynng leku Omnitrope jest somatropina.
Kazdy ml roztworu zawiera 10 mg somatropiny* (co odpowiada 30 j.m.).
Jeden wktad zawiera 15 mg (co odpowiada 45 j.m.) somatropiny w 1,5 ml.

- Ponadto lek zawiera:
disodu wodorofosforan siedmiowodny
sodu diwodorofosforan dwuwodny
sodu chlorek
poloksamer 188
fenol
woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Omnitrope i co zawiera opakowanie

Lek Omnitrope jest przezroczystym i bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan.

Lek Omnitrope 15 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan jest przeznaczony do stosowania tylko w
SurePal 15.

Opakowania po 1, 5 lub 10.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv-sa Sandoz GmbH
Tél/Tel.: +32 2722 97 97 Tel.: +43 5338 2000
Boarapus Magyarorszag
TBProBCKO TPEACTABUTENCTRO ,,CaHmo3 1.1.° Sandoz Hungaria Kft.
Ten.: +359 2 970 47 47 Tel.: +36 1 430 2890
Ceska republika Malta

Sandoz s.r.o. Sandoz GmbH

Tel.: +420 221 421 611 Tel.: +43 5338 2000
Danmark/Norge/island/Sverige Nederland

Sandoz A/S Sandoz B.V.
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TIf.: +45 6395 1000

Deutschland
Sandoz Pharmaceuticals GmbH
Tel.: +49 8024 908 0

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

EAlrGoo
Sambrook ®appokevtikni A.E.
TnA.: +30 210 8323 372

Espafia
Sandoz Farmacéutica, SA
Tel.: +34 90 211 87 61

France
Sandoz SAS
Tél.: +33 14964 48 00

Ireland
Rowex Ltd
Tel.: +353 27 50077

Kvmpog
Awvopéog Kotrov
Tel.: +357 25372425

Latvija
Sandoz d.d. Parstavnieciba Latvija
Tel.: +371 67 892 006

Lietuva

Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas

Tel.: +370 5 2636 038

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji

Lekow http://www.ema.europa.eu
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Tel.: +31 36 52 41 600

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel.: +39 02 96541

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel.: +43 5338 2000

Polska
Sandoz Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 549 15 00

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel.: +351 21 924 19 11

Romania
Sandoz SRL
Tel.: +40 265 208 120

Slovenija
Lek farmacevtska druzba d.d.
Tel.: +386 1 580 21 11

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

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Puh/Tel.: +358 9 85 20 20 30

United Kingdom
Sandoz Ltd
Tel.: + 44 1276 69 8020


http://www.ema.europa.eu/
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