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Piibalova informace: informace pro pacienta

HUMATROPE 18 IU (6 mg) prasek a rozpoustédlo pro injeké¢ni roztok
HUMATROPE 36 1U (12 mg) prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
HUMATROPE 72 1U (24 mg) prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

somatropinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému l¢kafti, nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Humatrope a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Humatrope pouzivat
Jak se ptipravek Humatrope pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Humatrope uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek Humatrope a k ¢emu se pouZiva

Vas 1écivy pripravek, nebo ptipravek osoby, kterou mate v péci, se jmenuje Humatrope. Obsahuje
lidsky ristovy hormon, také nazyvany somatropin. Pfipravek Humatrope se vyrabi specialnim
postupem znamym jako technologie rekombinantni DNA. Ma stejnou strukturu jako riistovy hormon
produkovany vlastnim télem.

Rustovy hormon reguluje rist a rozvoj bunék v téle. Nasledkem stimulace rdstu bunék v patefi a
dlouhych kostech nohou dojde ke zvyseni télesné vysky. Pti aplikaci pti nedostatku riistového
hormonu pak zvysuje také hustotu kosti, mnozstvi a velikost svalovych bunék a snizuje zasoby
télesného tuku.

Pripravek Humatrope je pouZivan

- k dlouhodobé 1é¢bé déti s nedostatkem ristového hormonu nasledkem nedostatecné tvorby
jejich vlastniho ristového hormonu, u nichz neni dosud ukonéena ristova faze (nejsou uzavieny
rustove Stérbiny).

- k 1é¢b€ malého vzristu u dévcat s geneticky potvrzenym Turnerovym syndromem.

- k 1é¢bé€ opozdeéni ristu u déti pred pubertou s chronickou ledvinnou nedostatecnosti.

- k dlouhodobé¢ 1écbe malého vzristu u déti, které se narodily malé na sviij gestacni vek (malé ve
vztahu k délce t€hotenstvi) a u kterych nedoslo k ristovému vysvihu do véku 2 let.

- k 1é¢bé pacientd, u kterych je porucha rustu spojena s deficitem SHOX genu potvrzenym
analyzou DNA.

- k 1é¢bé dospélych s potvrzenym nedostatkem rtistového hormonu pretrvavajicim z détstvi, nebo
ziskanym v dospélosti.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Humatrope pouzivat

Nepouzivejte pripravek Humatrope

- jestliZe jste alergicky(a) na somatropin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (napf.
metakresol, glycerol obsazené v rozpoustédle) (uvedenou v bodé 6).

- jestlize mate aktivni nador (rakovinu), ptipravek Humatrope neuzivejte a oznamte to svému
1ékati. Nadory musi byt inaktivni a pfed zah4jenim 1écby pripravkem Humatrope musi byt vase
protinadorova Ié¢ba ukoncena.

- jestlize u Vas doslo k ukon€eni ristu (uzavieni Stérbin na konci dlouhych kosti). Vas 1ékar u
Vas provede vySetieni, aby se mohl rozhodnout, jestli potiebujete pouZzivat pripravek
Humatrope i po ukonceni riistu kosti.

- jestlize mate akutni zavazné onemocnéni vyzadujici intenzivni lékaiskou péci po zavazné
operaci srdce, nebo operaci bticha, 1éCite se po vicendsobném zranéni po tirazu, nebo
pottebujete umélou plicni ventilaci po akutnim plicnim selhani.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Humatrope se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem.

Jestlize jste se jiz v mladi 1éCil z dGivodu rtstové nedostate¢nosti, musi Vas lékar opétovné vySetfit,
aby zjistil, zda potfebujete 1€cbu pripravkem Humatrope i v dospélosti.

Jestlize jste dokoncCil pfedchozi protinadorovou 1é¢bu, pfed zahajenim 1écby ptipravkem Humatrope
muze byt zapotfebi zobrazovaci vysetfeni mozku. VySetfeni maji byt opakovana k ovéfeni, Ze se nador
opét neobjevil, nebo nezacal rist.

U pacientt, ktefi prezili nddorové onemocnéni v détském veku a byli léCeni somatropinem, bylo
hlaseno zvysené riziko opétovného nadorového onemocnéni (zhoubné a nezhoubné). Z téchto
sekundarnich nadorii byly nejcastéjsi mozkove nadory.

Pokud se u vas objevi ptiznaky, jako jsou ¢asta nebo silna bolest hlavy spojena s pocitem na zvraceni
a zvracenim a/nebo problémy se zrakem, kontaktujte ihned svého l€kaie. Ten by mél provést vysetieni
o¢i, aby se zjistilo pfipadné zvySeni nitrolebniho tlaku. Na zdkladé vysledkl vySetfeni mlize byt nutné
1écbu piipravkem Humatrope pierusit.

Jestlize za¢nete kulhat, nebo se objevi bolest v ky¢li, pozadejte o radu svého Iékare. V prib&hu obdobi
ristu mizete zaznamenat potize s kyclemi.

Zahajeni 1écby ptipravkem Humatrope miize ovlivnit mnozstvi hormon stitné zlazy v krvi. Pokud je
hladina té€chto hormoni nizka, mize to ovlivnit odpovéd’ na 1é¢bu piipravkem Humatrope. Z tohoto
divodu u vas budou provadéna vysetieni funkce §titné Zlazy bez ohledu na to, jestli uzivate substitu¢ni
1é¢bu hormony $titné Zlazy, nebo ne.

U déti je nutné zajistit pokra¢ovani v 1é¢bé do doby ukonceni ristu.

Pokud pouzivate vyssi davku ptipravku Humatrope, nez Vam byla pfedepsana, mize pak u Vas dojit k
nadmérnému rustu nékterych ¢asti téla, jako jsou usi, nos, Celist, ruce a chodidla. Pfedavkovani mize
vést také ke zvyseni hladiny cukru v krvi a vyskytu cukru v moci. Vzdy pouzivejte pfipravek
Humatrope podle doporuceni 1ékare.

JestliZe trpite poruchou ristu z divodu poskozeni ledvin, 1é¢ba ptipravkem Humatrope ma byt pied
transplantaci ledvin zastavena.

Jestlize mate akutni zavazné onemocnéni, ma o této skutecnosti byt informovan Vas 1ékat. Bylo
hlaseno Gmrti pacientti pouZzivajicich somatropin v kritickém stavu.

Jestlize trpite nedostatkem rlistového hormonu a zaroven mate genetickou poruchu nazyvanou
syndrom Prader-Willi, Vas 1ékaf ma pied zahajenim 1é¢by ptipravkem Humatrope vysetfit pripadné
dychaci potize a infekce dychacich cest, zvlasté trpite-li nadvahou, mél(a) jste dfive zavazné dychaci



problémy (zvlasté ve spanku), nebo zavaznou plicni infekci nebo zavaznou infekci dychacich cest.
Pokud se u Vas v pribéhu 1éCby objevi znamky dychacich obtizi (chrapani), 1écba ma byt prerusena a
pficina pfezkoumana lékafem.

Ptipravek Humatrope miize ovlivnit zptisob, jakym Vase télo zpracovava cukr piijimany z potravy a
napoju, zasahem do vyuzivani inzulinu. Pokud pouzivate ptipravek Humatrope, ma Vas lékar
zkontrolovat, jestli Vase télo zpracovava cukry odpovidajicim zptisobem.

Jestlize mate cukrovku (diabetes mellitus), miize byt po zahajeni 1éCby ptipravkem Humatrope
zapottebi upravit davku inzulinu. Lékar zkontroluje hladinu cukru v krvi a mtize upravit Vasi 1écbu.

JestliZe je porucha rlstu u déti, které se narodily malé na sviij gestacni vék (malé vzhledem k délce
tehotenstvi), je nutné pied zahajenim 1écby a pravidelné v pribéhu 1é¢by kontrolovat hladiny cukru a
inzulinu v krvi.

Pokud dostavate substitucni 1écbu glukokortikoidy, pravidelné se rad’te se svym I¢katem, jelikoz
muzete potiebovat upravit Vasi davku glukokortikoidd.

Starsi pacienti (nad 65 let) mohou byt citlivéjsi na piipravek Humatrope a tak nachylnéjsi na
nezadouci ucinky.

Ptipravek Humatrope mtize zptsobit zanét slinivky biisni, ktery zptisobuje silnou bolest biicha a zad.
Pokud ma Vase dit¢ po podani piipravku Humatrope bolest bficha, kontaktujte 1ékate.

Skolioza (zvétSeni zaktiveni patete do stran) se u déti vyviji vétSinou v obdobi rychlého ristu.
V prubéhu 1é¢by je nutné sledovat vyvoj znamek skoliozy.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Humatrope
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.
Informujte 1€kaie zejména v ptipadé, Ze uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival(a) nektery z
nasledujicich 1ékd. Vas 1ékat mozna bude muset upravit davku ptipravku Humatrope nebo dalsich
1ék:
o 1écCivé pripravky uréené k 1é¢be cukrovky (diabetu mellitu), mize byt zapotiebi uprava jejich
davky
o glukokortikeidy (hormony kiry nadledvinek), jako je kortison nebo prednisolon, mtize byt
zapotiebi tprava davky, kombinace téchto pripravki s pfipravkem Humatrope mtize snizit
ucinek obou terapii
e estrogenova substitu¢ni 1é€ba, mize ovlivnit odpoved’ na 1écbu ristovym hormonem; pii
zmeéng zpusobu podavani estrogenu (tablety nebo naplasti) mize byt zapotiebi tprava davky
ptipravku Humatrope
e |éCivé ptipravky pouzivané pii predchazeni epileptickym zachvatim (antikonvulziva) nebo
cyklosporin.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Humatrope nema byt pouzivan v prubéhu téhotenstvi, pokud lékat neposoudi, ze je to
nezbytné. Pokud otéhotnite, oznamte to ihned svému lékafi.

Neni znamo, zda somatropin pfechazi do matetského mléka.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Humatrope nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Humatrope obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v denni davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.



3.  Jak se pripravek Humatrope pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého l1ékafe. Pokud si nejste jisty(a), poradte se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

e Vzdy se yjistéte, Ze pouzivate zasobni vlozku, kterou Vam predepsal 1ékar (18 IU = 6 mg, 36 U
=12 mg nebo 72 IU = 24 mg), a Ze k aplikaci pouzivate odpovidajici aplikacni pero. Nikdy
v peru HumatroPen nepouzivejte zdsobni vlozky s jinymi piipravky.

e Kazda zasobni vlozka ptipravku Humatrope je doddvéna se stiikackou obsahujici rozpoustédlo
pro rekonstituci (smichani a pfipravu inke¢niho roztoku).

¢ Nesmite michat nebo aplikovat ptipravek Humatrope bez odpovidajiciho zaskoleni svym
lékafem nebo jinym kvalifikovanym zdravotnickym personalem.

e Podrobnéjsi informace jak si pfipravit a aplikovat ptipravek Humatrope naleznete v ¢asti ,,Jak
aplikovat piipravek Humatrope‘ na konci této ptibalové informace. Michat ptipravek
Humatrope musite pouze za pouZiti prilozeného rozpoustédla. Nikdy nemichejte s jinymi
pripravky.

e Po rekonstituci ma byt pripravek Humatrope aplikovan do tukové tkané piimo pod kiizi za
pouziti kratké jehly a aplika¢niho pera.

e Mista injekce maji byt stiidana, vyvarujete se tak ztencovani nebo ztlu§tovani tukové tkané pod
ktzi (lipoatrofie).

e Po smichani neuchovavejte ptipravek Humatrope mimo chladnicku déle nez 30 minut.

e Pero s pfipravkem Humatrope uchovavejte v chladnicce. Po smichani je mozné pouzivat
pripravek Humatrope pouze 28 dnd.

Davkovani

Piesné davkovani a davkovaci schéma uréi 1ékar. Bez jeho védomi davku neméite.

Lécba pripravkem Humatrope je obvykle dlouhodoba, v pribéhu miize byt nutné davku ptizplsobit
podle télesné hmotnosti a odpovédi organismu na lé¢bu. Obvykle se davka vypocita podle
nasledujiciho schématu a aplikuje se jednou denng¢:

Pouziti u déti a dospivajicich:
e Nedostatek riistového hormonu:
0,025-0,035 mg/kg telesné hmotnosti denné
o  Turneriv syndrom
0,045-0,050 mg/kg te€lesné hmotnosti denné
Chronické problémy s funkci ledvin
0,045-0,050 mg/kg telesné hmotnosti denné
o Déti narozené malé na sviij gestacni vék
0,035 mg/kg télesné hmotnosti denn¢. Lécba by méla byt po jednom roce prerusena, pokud
nedojde k dostate¢nému rustu
Deficit SHOX genu
0,045-0,050 mg/kg t€lesné hmotnosti denné

Nedostatek riistového hormonu u dospélych

Lécba ma byt zahajena nizkymi davkami 0,15-0,30 mg denné. U starSich pacientil a pacientt

s nadvahou mohou byt zapotiebi nizsi pocate¢ni davky. Zahajovaci miize byt potom zvySovana podle
individualnich potieb pacienta. Celkova denni davka obvykle nepiekroci 1 mg.

Se zvysujicim se vékem mize klesat potieba davky. Zeny, zv1ast pokud uZivaji peroralni (podavanou
usty) substituéni 1é¢bu estrogeny, mohou potiebovat vyssi davky nez muzi.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Humatrope, neZ jste mél(a)
V ptipadé€ aplikace vétSiho mnozstvi piipravku Humatrope, nez mate piedepsano, pozadejte o radu
svého [ékare.
e Pokud jste si aplikoval(a) ptili§ mnoho pfipravku Humatrope, mtize se nejprve prili§ snizit
hladina cukru v krvi (hypoglykemie) a nasledné dojit k jejimu zvySeni (hyperglykemie).



e Pokud si aplikujete ptili§ mnoho ptipravku Humatrope po delsi dobu, mtize u Vas dojit
k nadmérnému ristu nékterych ¢asti téla, jako jsou usi, nos, Celist, ruce a chodidla
(akromegalie).

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piripravek Humatrope

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte v aplikaci
predepsané davky. Pokud jste zapomnél(a) aplikovat davku piipravku Humatrope a mate jakékoli
otazky, kontaktujte svého lékare.

JestliZe jste piestal(a) pouZzivat pripravek Humatrope
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare. Preruseni
nebo predcasné ukonceni 1é€by piipravkem Humatrope mtize ovlivnit tispé$nost 1éCby.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Po aplikaci injekce u Vas mize dojit k nékterému z nasledujicich nezadoucich
uéink:

Frekvence vyskytu nezadoucich G¢inki uvedenych niZe je definovana podle nasledujicich zvyklosti:
Velmi ¢asté nezadouci u¢inky se mohou vyskytnout u vice nez 1 pacienta z 10

Casté nezadouci Gi¢inky se mohou vyskytnout u 1 pacienta ze 100 az 1 pacienta z 10

Méng casté nezadouci U¢inky se mohou vyskytnout u 1 pacienta z 1000 az 1 pacienta ze 100
Vzacné nezadouci ucinky se mohou vyskytnout u 1 pacienta z 10000 az 1 pacienta z 1000

Velmi vzacné nezddouci ucinky se mohou vyskytnout u méné nez 1 pacienta z 10000, v¢etné
jednotlivych piipada

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Déti

Casté

Méné céasté

Vzacné

Velmi vzacné

Neni znamo

Bolest v mist¢ aplikace
Otoky (edém)

Vysoka hladina cukru
v krvi (hyperglykemie)

Piecitlivélost na
metakresol a/nebo
glycerol

Nizké hladiny hormont
Stitné zlazy
Rozvoj protilatek proti

rastovému hormonu

Vyvoj skolidzy
(zvétSeni zaktiveni
patete do stran)

Slabost
Cukrovka 2. typu

Zvétseni prsi
(gynekomastie)

Silné nebo Casté
bolesti hlavy
spojené s pocitem
na zvraceni a
zvracenim a/nebo
problémy

s vidénim jsou
priznaky
zvyseného tlaku
v mozku.
Oznamte to ihned
svému lékafi.

Pocit necitlivosti
nebo mravendeni

Ohranicena bolest
svalu

Bolest biicha

Problémy se spankem
(nespavost)

Vysoky krevni tlak
(hypertenze)

Pfitomnost cukru
v mo¢i

Piecitlivélost na
1é¢ivou latku




Dospéli

Precitlivélost na
metakresol
a/nebo glycerol

Nizké hladiny
hormonu §titné
zlazy

Problémy se
spankem
(nespavost)

Pocit necitlivosti
nebo mravenceni

Pocit necitlivosti
nebo mravenceni
v prstech a
dlanich z divodu
stla¢eni nervu

v zapesti
(syndrom
karpalniho
tunelu)

Ohrani¢ena bolest
svala

Vysoky krevni
tlak (hypertenze)

Dusnost
(dyspnoe)

Pauzy v dychani
v pribéhu spanku
(spankova apnoe)

Oznamte to thned
svému lékari.

Pfitomnost cukru
v mo¢i

Velmi Casté Casté Méné Casté Vzacné Neni znamo

Bolest hlavy Bolest v mist¢ Slabost Silné nebo casté Cukrovka 2. typu
aplikace bolesti hlavy spojené

Bolest kloubii ZvétSeni prsi S pocitem na Precitlivélost na
Otoky (edém) (gynekomastie) zvraceni a zvracenim | 1éCivou latku

a/nebo problémy

Vysoka hladina s vidénim jsou
cukru v krvi ptiznaky zvyseného
(hyperglykemie) tlaku v mozku.

Muze dojit ke snizeni u¢inku inzulinu.

U malého poctu déti, které byly 1é€eny ristovym hormonem, byla hlasena leukémie. ZvySeny vyskyt

leukémie ovSem u pacientil uzivajicich rtistovy hormon neni prokazan.

Hlaseni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové




informaci.Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu: Statni tstav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10. Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich u€inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Humatrope uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud je roztok zakaleny, nebo obsahuje jakékoli ¢astice.
Ptipravek Humatrope vzdy uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pted mrazem.

Po smichéani neuchovavejte ptipravek Humatrope mimo chladnicku déle nez 30 minut.
Ptipravek Humatrope miize byt pouzivan po dobu 28 dnli po smichani, pokud je uchovavan

v chladni¢ce a mimo ni neni déle nez 30 minut denné.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Humatrope obsahuje

Prasek v zasobni vloZce

Lécivou latkou je somatropinum. Jedna zasobni vlozka obsahuje somatropinum. 18 IU (6 mg), 36 IU
(12 mg) nebo 72 IU (24 mg) Po rozpusténi obsahuje:

e Humatrope 18 IU (6 mg) somatropinum 2,08 mg v 1 ml roztoku
e Humatrope 36 IU (12 mg) somatropinum 4,17 mg v 1 ml roztoku
e  Humatrope 72 IU (24 mg) somatropinum 8,33 mg v 1 ml roztoku

Dal$imi pomocnymi latkami jsou: mannitol, glycin, heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodného,
kyselina fosfore¢na 10%, hydroxid sodny

Sterilni roztok rozpoustédla
Predplnéna injekéni stiikacka s rozpoustédlem obsahuje: vodu pro injekci, glycerol, metakresol,
kyselinu chlorovodikovou 10%, hydroxid sodny

Jak pripravek Humatrope vypada a co obsahuje toto baleni

Humatrope 18 IU (6 mg): e | zasobni vlozka obsahujici bily prasek pro injekéni roztok

e | pfedplnéna injekéni stiikacka obsahujici 3,17 ml ¢irého
bezbarvého roztoku rozpoustédla

Humatrope 36 IU (12 mg): | o 1 zasobni vlozka obsahujici bily prasek pro injekéni roztok

e | pfedplnéna injekéni stiikacka obsahujici 3,15 ml ¢irého

bezbarvého roztoku rozpoustédla
Humatrope 72 IU (24 mg): | o | zasobni vlozka obsahujici bily prasek pro injek¢ni roztok

e | pfedplnénd injekeni stiikacka obsahujici 3,15 ml ¢irého

bezbarvého roztoku rozpoustédla



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci:

ELI LILLY CR, s.r.o., Pobfezni 394/12

186 00 Praha 8, Ceska republika, tel. +420 234 664 111

Vyrobce:
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, F-67640 Fegersheim, Francie

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 13. 8. 2021



Jak aplikovat pripravek Humatrope 18 IU (6 mg)/ 36 IU (12 mg)/ 72 IU (24 mg)

Nasledujici instrukce Vam vysvétli, jak aplikovat pripravek Humatrope. Prectéte si peclive instrukce a
dodrzujte je krok za krokem.
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_ cerné
Lo, ;1 trojahelniky
A A zasobni vlozka
—t Humatrope
s
stfikaCkas |
rozpoustédlem ﬁ

// % bily hrot
rozpoustédlo*
e [ e

kryt jehly
Uvod:
Budete potfebovat néSIGdujiCiCh pét veci: *Pozn.: Roztok je bezbarvy. Zde je znazornén jako modry pouze pro
1. Zasobni vlozku Humatrope ilustraci.
spravné sily
2. Strikacku s rozpoustédlem
3. Pero HumatroPen s CE znackou
4. Sterilni jehlu
5. Desinfek¢ni tampon
Pted pokracovanim k dal§imu kroku si
peclivé umyijte ruce

Nasledujici pokyny vam pomohou pripravit novou zasobni vlozku pro aplikaci

e Pripravek Humatrope musite smichat pouze s rozpoustédlem obsazenym v baleni.
e Prectéte si peclivé navod k pouziti pera.
e Dodrzujte nize uvedené pokyny.




Vyndejte veSkery obsah z
pouzdra.

Pevné uchopte kryt jehly
na spodni strané
predplnéné stiikacky.

Odstraiite kryt jehly a
znehodnot’te jej. Pist
prozatim nemackejte.
Miize dojit k odkapnuti
tekutiny. Z predplnéné
stfikacky neni nutné
odstraiovat vzduch.
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Zasobni  vlozku  drZte ZATLACT,E zasobni Stiikac¢ku s rozpoustédlem
¢ernymi trojuhelniky | vloZku PRIMO, dokud se a zasobni vloZkou uchopte
vzhiiru. Srovnejte proti | nezarazi a ¢erné OBEMA RUKAMA. Pist
sobé zasobni vloZzku a | trojuhelniky nejsou stiikacky 2 az 3krat
stfikatku s rozpoustédlem. | ZAKRYTY. MiiZete slySet | stisknéte a zase uvolnéte,
NEVKLADEJTE zasobni | nebo citit zaklapnuti. dokud neni v§echno

vlozku pod uhlem.

Zasobni vlozkou
NEOTACEJTE.

rozpoustédlo v zasobni
vloZce.
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Zkontrolujte, Ze stfikacka | Vytahnéte zasobni vloZku Krytku umistéte na tvrdou
s rozpoustédlem je prazdna | ze stiikacky. podlozku, prazdnou
(malé kapi¢ky mohou ve stfikacku s ni zakryjte a
stiikacce zistat). ihned znehodnot’te dle rady
1ékare.

Opatrné promichejte

Zasobni vlozkou opatrné ota¢ejte 10krat nahoru a doli. NETREPEJTE. Ponechte zasobni
vlozku v klidu 3 minuty a potom peclivé zkontrolujte roztok.

Jestlize je roztok zakaleny nebo obsahuje ¢astice, opatrné zasobni vlozku 10krat promichejte
a nechte stat dalSich 5 minut. Jestlize zasobni vlozka zlistdva zakalena nebo obsahuje Castice,
ZASOBNI VLOZKU NEPOUZIVEJTE.

Zasobni vlozkou opatrné otacejte 10krat nahoru a dolti a nechte 3 minuty stat.
NETREPEJTE.
Zkontrolujte roztok. Roztok Humatrope musi byt Ciry.

Aplikace pripravku Humatrope pomoci odpovidajiciho aplikaéniho pera

Pokud je roztok ciry, je zasobni vlozka pfipravena pro zalozeni do pera HumatroPen.

Vlozte zasobni vlozku do pera (viz nédvod pouZiti pera).

Ke kazd¢ injekci vzdy pouzivejte novou sterilni jehlu.

Ocistéte kizi desinfekénim tampdnem a nechejte ji oschnout.

Nastavte spravnou davku (viz navod pouZiti pera).

Pomalu vpichnéte jehlu pod ktizi a aplikujte ptipravek podle instrukei svého 1ékare.
Vytahnéte jehlu z kiize a znehodnot'te ji podle pokyni 1ékare.

Zbyvajici pfipravek Humatrope uchovavejte v chladnicce. Nepouzivejte zbytek pripravku po
uplynuti 28 dni.
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