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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Saizen 5,83 mg/ml injek¢ni roztok v zasobni vloZce
somatropinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informace drive, nez zacnete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze ji budete potfebovat precist znovu.

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich uc€inki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1 Co je pripravek Saizen a k ¢emu se pouziva
2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Saizen pouzivat
3 Jak se pripravek Saizen pouziva
4. Mozné nezadouci ucinky
5 Jak ptipravek Saizen uchovavat
6 Obsah baleni a dalsi informace

1.  Co je pripravek Saizen a k ¢emu se pouziva

Saizen je rastovy hormon. Hlavnim tc¢inkem ptipravku Saizen je zvySeni rastu u déti a dospivajicich a
1écba dospélych s nedostatkem riistového hormonu.

Ristovy hormon (somatropin) obsazeny v pfipravku Saizen je téméf identicky s pfirozenym lidskym
ristovym hormonem, ale vyrabi se laboratorné¢ v procesu oznaceném jako ,,rekombinantni DNA
technologie” (genetické inzenyrstvi).

Saizen se pouZiva:

U déti a dospivajicich:

- k 1é¢bé déti malého vzristu zptisobeného poruchou ristu z divodu snizené ¢i chybéjici tvorby
rustového hormonu v téle,

- k 1écbe€ poruchy rastu u divek s gonadovou dysgenezi (Turnertiv syndrom) dolozenou analyzou
chromozomi,

- k 1é¢bé poruchy ristu u déti pred pubertou z divodu chronického ledvinného selhani, coz je
onemocnéni, pti kterém je poskozena funkce ledvin,

- k 1é¢bé poruch ristu u déti, které se narodily malé na sviij gestacni vék a u kterych nedoslo
k vyrovnani ristu do 4 let véku

U dospélych:

- k 1é¢bé dospélych s evidentnim nedostatkem rustového hormonu (deficit ristového hormonu).
Tato 1éc¢ba je podavana dospélym, ktefi maji zavazny nedostatek ristového hormonu, ktery byl
diagnostikovan pomoci vysetteni.

Duivod, pro¢ byla 1é¢ba piedepsana pravé Vam nebo Vasemu ditéti, Vam vysvétli 1ékar nebo 1ékarnik.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete pfipravek Saizen pouZivat

NepouZivejte Saizen

- jestlize jste (nebo Vase dit€) alergicky(a) (precitlivély(a)) na somatropin nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6),

- jestlize Vam bylo feceno, Ze kosti Vaseho ditéte jiz prestaly rast a tudiz, Ze dosahlo své konecné
vysky,

- jestlize mate aktivni nador (rakovinu). Nadory musi byt inaktivni a pfed zahajenim 1écby
pfipravkem Saizen musi byt vase protinadorova lécba ukoncena,

- jestlize Vy (nebo Vase dit€¢) mate cukrovku nebo trpite na pfidruZzené ocni onemocnéni
(proliferativni nebo pied-proliferativni diabeticka retinopatie),

- jestlize mate nebo VaSe dit¢ ma akutni zavazné onemocnéni, komplikace po chirurgickém
vykonu na otevieném srdci, v bfiSe, viceCetné trauma, akutni dechové selhdni nebo podobné
stavy.

Lécba ptipravkem Saizen musi byt ukoncena u déti s chronickym onemocnénim ledvin v obdobi

transplantace ledvin.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Saizen se porad’te se svym Iékarem.

Lécba pripravkem Saizen musi byt provadéna pod pravidelnym dohledem lékare, ktery ma zkuSenosti
s diagnozou a léCbou pacientl s nedostatkem riistového hormonu.

Kratce po podani ptipravku Saizen mulzete (nebo Vase dit¢) pocitit roztfeseni nebo zavrat' z divodu
nizké hladiny cukru v krvi. Tento pocit rychle odezni. Potom mohou hladiny cukru v krvi za 2-4 hodin
po podani stoupnout. Jelikoz ristovy hormon muaze ovlivnit zpracovani cukru v krvi, budou krevni
hladiny cukru Vasim lékafem pravidelné sledovany. Somatropin mize Vam nebo VaSemu ditéti
privodit zvySeni hladiny cukru v krvi.

Pokud jste Vy nebo Vase dité¢ diabetik nebo se diabetes vyskytuje v roding, 1¢kai bude Vas nebo Vase
dité pecliveé sledovat béhem 1é¢by pripravkem Saizen a mize zmenit 1é¢bu diabetu.

Me¢jte na paméti, ze je nutné dochazet na pravidelna kontrolni vySetfeni u o¢niho lékare.

Saizen miZze ovlivnit ¢innost §titné zlazy. Lékat Vam miiZe testovat krev na zjisténi hladin hormont
Stitné zlazy a mize Vam navic predepsat dalsi hormon, pokud zjisti, Ze Vy nebo Vase dité trpite
nedostatkem hormonu §titné zlazy.

Pokud Vy nebo Vase dit¢ uzivate kortikosteroidy, pravidelné se rad’te se svym lékafem, jestlize
muzete potfebovat upravit Vasi davku kortikosteroidu nebo pripravku Saizen.

Saizen muze zpisobit zadrzeni tekutin u dospélych pacienti. To se miize projevit jako otok a bolest
kloubii nebo svalt. Pokud si vSimnete téchto pfiznakl, informujte o tom svého lékare, ktery muze
upravit davku ptipravku Saizen.

Pokud jste mel(a) v détstvi nador a byl(a) jste 1éCen(a) pripravkem Saizen, existuje zvySené riziko
vzniku nového nadoru. Pokud jste v minulosti Vy nebo Vase dité méli n€jaké onemocnéni zasahujici
mozek, naptf. nador, 1ékaf Vas nebo VaSe dité¢ bude pravidelné vySetiovat, jestli nedoslo
k opakovanému vyskytu.

Saizen muze vzacné zpusobit zanét pankreatu (slinivky bfisni), ktery zplsobuje silné bolesti bficha

azad. Zvlasté je to potfebné vzit do uvahy, pokud VaSe dité trpi bolesti bficha. V tom piipadé
kontaktujte svého 1ékate.



Zvétseni bocniho zakfiveni patefe (skolidza) mize mit rychlej$i vyvoj v prub&hu rychlého rustu u
kazdého ditéte. Béhem 1éCby piipravkem Saizen Vas lékat (nebo 1ékai Vaseho ditéte) bude
kontrolovat pfiznaky skoliozy.

U néekterych pacientd se mize béhem 1écby piipravkem Saizen rozvinout otok mozku. Pokud Vy nebo
Vase dit¢ trpite silnymi nebo opakovanymi bolestmi hlavy, problémy s vidénim, zvracenim a/nebo
nevolnosti, ihned volejte svého 1ékare. V takovém pripadé mize byt nutné 1é¢bu rlistovym hormonem
prerusit, ackoli po urcité dob€é muze byt 1écba znovu zahajena. Pokud se symptomy otoku mozku vrati,
musi byt [é¢ba ptipravkem Saizen ukoncena.

Pokud se injekce vpichuje delsi dobu do stejného mista, mize dojit k jeho poskozeni. Proto je dilezité
misto vpichu stile obménovat. Vas 1ékar nebo 1ékarnik Vas informuji o tom, do kterych mist na téle
by m¢la byt injekce podavana (viz bod 3 ,,Jak se ptipravek Saizen pouziva®).

U nékterych déti s nedostatkem rastového hormonu se rozvinula leukémie (zvySeny pocet bilych
krvinek), a to v ptipadé, Ze byly ¢i nebyly 1éCeny riistovym hormonem. AvSak nebylo potvrzené, Ze se
leukémie u pacientti IéCenych rustovym hormonem vyskytuje ¢astéji, pokud se u nich nezaznamenaly
predispozi¢ni faktory. Pfi¢inny vztah s [é€bou ristovym hormonem nebyl nalezen.

U déti s hormonalnimi ¢i ledvinnymi problémy se castéji mohou vyskytnout problémy s kyc¢lemi.
Pokud Vase dité trpi chronickym ledvinnym selhanim, ke kterému dochazi pii poskozeni ledvin, mélo
by byt pravidelné kontrolovano, zda se nerozviji onemocnéni kosti. Neni jisté, zda je onemocnéni
kosti u déti s hormonalnimi ¢i ledvinnymi problémy ovliviiovano 1é¢bou ristovym hormonem. Pied
zahajenim lécby by mélo byt provedeno rentgenové vysetfeni kycli. Pokud Vase dité¢ zacne kulhat
nebo si stéZovat na bolesti ky¢li ¢i kolene béhem 1€¢by piipravkem Saizen, informujte 1ékate.

U déti s chronickym ledvinnym selhanim by méla byt 1éCba piipravkem Saizen ukoncena v dobé
transplantace ledvin.

Saizen neni indikovany pro dlouhodobou 1é¢bu pediatrickych pacientti s poruchou rustu v disledku
geneticky potvrzeného Prader-Williho syndromu, pokud nemaji také diagnézu deficitu ristového
hormonu. Byly hlaseny ptipady spankové apnoe a nahlého timrti po zahéjeni 1éCby rastovym
hormonem u pediatrickych pacientti s Prader-Williho syndromem, ktefi méli jeden nebo vice
nasledujicich rizikovych faktort: tézka obezita, predchozi vyskyt prekazky hornich cest dychacich
nebo spankova apnoe nebo nezjisténa infekce dychacich cest.

Ristovy hormon by obecné nemél byt pouzivan u lidi, kteti maji zdvazné onemocnéni.

Pokud nebudete na 1écbu pfipravkem Saizen reagovat, mohou se u Vas tvofit protilatky proti
rustovému hormonu. Vas 1ékar provede piislusna vysetieni pro stanoveni téchto protilatek.

Pokud je Vam vice nez 60 let nebo pokud uzivate Saizen velice dlouhou dobu, mél(a) byste byt Castéji
vySetfen(a) Iékafem. Je to proto, Ze dosud nejsou dostatecné zkuSenosti s 1é€bou starsich lidi a velmi
dlouhodobou 1é¢bou, proto takové situace vyzaduji zvySenou péci.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Saizen

Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vy (¢i Vase dit€) pouzivate,
které jste v nedavné dobé pouzival(a) nebo které mozné budete pouzivat.

Pokud Vy nebo Vase dité uzivate kortikosteroidy, je dulezité, abyste informovali 1ékafe ¢i 1€karnika.
Tyto 1éky mohou vzajemné reagovat s pfipravkem Saizen, proto miZze byt nutné, aby lékat upravil
jejich davku nebo davku ptipravku Saizen. Kortikosteroidy se pouzivaji k 16bé nékterych onemocnéni
jako astma, alergie, odmitnuti ledvin a revmatoidni artritida.



Uzivate-li substitucni terapii peroralnimi estrogeny, muze se tim ucinek pfipravku Saizen na rust
snizovat. Z tohoto divodu miize byt nutné, aby lékat davku pifipravku Saizen upravil.

Uzivate-li pohlavni hormony, 1éky ke kontrole epilepsie (antikonvulziva) nebo cyklosporin (1¢k
oslabujici imunitni systém po transplantaci), je tfeba o tom informovat 1ékate, jelikoz davku téchto
1€kt mlze byt nutné upravit.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékarem nebo I€karnikem diive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

Zatim neexistuje dostatek diikazl ze studii na lidech ohledn€ bezpecnosti 1é€by riistovym hormonem
behem teéhotenstvi a kojeni. Lécba Saizenem ma byt ukoncena, pokud otchotnite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyly provedeny zadné studie hodnotici u¢inky piipravku Saizen na schopnost fidit motorova
vozidla a obsluhovat stroje.

Somatropin neovliviuje pacientovu schopnost fidit ¢i obsluhovat stroje.

Obsah sodiku
Lécivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné zasobni vloZce, tj. v podstaté je
,,.bez sodiku‘.

3.  Jak se pripravek Saizen pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynia svého 1ékatre. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Davkovani

Davkovani a frekvence podavani ptipravku Saizen budou pfizpisobeny lékatem podle povrchu
Vaseho téla nebo povrchu téla Vaseho ditéte nebo podle télesné hmotnosti.

Saizen by se mél pouzivat vecer pred spanim.

Déti a dospivajici:

- Maly vzrust v diasledku chybéjicich nebo nedostate¢nych hladin ptirozeného rdstového
hormonu:
0,7-1,0 mg/m? t&lesného povrchu denné nebo 0,025-0,035 mg/kg t&lesné hmotnosti denné pii
podkoznim podani.

- Porucha rtstu u divek zptisobena gonadovou dysgenezi (Turneriv syndrom):
1,4 mg/m? t€lesného povrchu denné nebo 0,045-0,050 mg/kg t€lesné hmotnosti denné& pii
podkoznim podani.
Pokud je Vase dcera léfena kvuli Turnerovu syndromu a zaroven uziva neandrogenni
anabolické steroidy, mize dojit ke zvySeni ristové odpovédi. Pokud si nejste jisty(a) ohledné
téchto 1€k, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

- Porucha ristu u déti pred pubertou nasledkem chronického ledvinného selhani, stav, pti kterém
je poskozena funkce ledvin:
1,4 mg/m? té€lesného povrchu, piiblizngé 0,045-0,050 mg/kg télesné hmotnosti denné pfi
podkoznim podéni.

- Poruchy ristu u déti, které se narodily malé na svijj gestacni vek:
1 mg/m? télesného povrchu, piiblizné 0,035 mg/kg télesné hmotnosti denné pii podkoznim
podani.



Dospéli:

- Nedostatek riistového hormonu u dospélych:
Na zacatku 1é¢by se doporucuji nizké davky 0,15-0,30 mg podavané kazdy den podkozni
injekci. V4§ lékar bude davku postupné upravovat. Doporucend konecnd déavka ziidka
prekracuje 1,0 mg/denn€. Obecné by méla byt podavana nejmensi jesté uc¢inna davka. U starSich
pacientll nebo pacientii s nadvahou mohou byt nutné nizsi davky.

Zpusob a cesta podani

Dévku a frekvenci podavani ptipravku Saizen stanovi Vas lékar podle velikosti Vaseho téla (t€la
Vaseho ditéte) nebo télesné hmotnosti. Saizen by mél byt obecné podavan denné ve formé podkozni
injekce (pod kuzi).

Diilezita informace

Pro podavani ptipravku Saizen ctéte peclivé nasledujici informace.

Pokud se injekce vpichuje delsi dobu do stejného mista, mtize dojit k jeho poskozeni. Je dulezité ménit
misto aplikace injekce. Vas lékar nebo lékarnik Vam poradi, které Casti téla byste mél(a) pouzivat.
Nepouzivejte zadné oblasti, ve kterych citite bulky, tvrdé uzliky, vklesliny nebo bolest; informujte
svého lékare nebo lékarnika o vSem, co zjistite. Kzi v misté aplikace injekce oCistéte pomoci mydla a
vody.

Zasobni vlozka s roztokem pripravku Saizen je pripravena k pouziti s autoinjektorem easypod nebo
s aluetta injek¢ni pero.

Kazda zéasobni vlozka Saizenu je barevné oznaCena a musi byt pouzivana pouze s odpovidajicim
barevnym oznacenim aluetta injekéni pero, tak aby byla zvolena spravna davka. Zasobni vlozka
obsahujici 6 mg somatropinu (modra) musi byt pouzita s aluetta injekénim perem 6 (modry).

Ptipravte vSe, co budete potiebovat pro injekci roztoku na c¢istou plochu a umyjte si ruce vodou a
mydlem.

Roztok by mél byt Ciry az mirné zakaleny, bez pevnych castic a bez viditelnych zndmek zhorSené
kvality. Pokud roztok obsahuje pevné Castice, nesmi byt aplikovan.

Jak provadét denni aplikace pripravku Saizen

Pro informace o tom, jak vlozit zasobni vlozku do autoinjektoru easypod nebo do aluetta injekéniho
pera a aplikovat roztok piipravku Saizen Ctéte, prosim, peclivé prislusnou ptirucku, ktera je soucasti
kazdého baleni autoinjektoru. Autoinjektor easypod je uréen hlavné pro déti od véku 7 let a pro
dospélé. Pouzivani autoinjektorti détmi by mélo byt provadéno vzdy pod dohledem dospélého.

Délka 1écby

Vase dit€¢ by mélo ukoncit 1éCbu timto ptipravkem, kdyZz dosahne uspokojivé vysky nebo jiz jeho kosti
nemohou dale rist, coz posoudi jeho lékaf. Lécba piipravkem Saizen bude ukoncena u déti
s chronickym selhanim ledvin v dobé¢ transplantace ledvin.

U dospélych s nedostatkem riistového hormonu se jednd o celozivotni stav a je tieba, aby jej Vas lékaf
podle toho I€cil.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Saizen neZ jste mél(a)

Pokud jste aplikoval(a) ptili§ mnoho piipravku Saizen, mé¢l(a) byste informovat svého lékate, protoze
mize byt nutné mirné upravit davku. Aplikace pfilis velké davky mulze vyvolat zmény hladiny
krevniho cukru, coz by mohlo zpisobit (nebo Vasemu ditéti) pocit roztfeseni a zavrat. Pokud k tomu
dojde, kontaktujte co nejdiive svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Saizen
Pokud zapomenete uzit davku, informujte svého 1ékate, protoZze mize byt nutné mirné¢ zménit davku.



JestliZe jste pirestal(a) pouzivat piipravek Saizen
Neukoncujte uzivani piipravku Saizen bez souhlasu svého 1ékate.

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

4.  Mozné nezadouci ucéinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky miize mit i1 tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Informujte svého lékare ihned, pokud se u Vas vyskytne silna a opakujici se bolest hlavy
souvisejici s nevolnosti, zvracenim nebo poruchami zraku. Jedna se o priznaky nezadouciho

méné ¢astého ucinku oznaceného jako benigni intrakranialni hypertenze.

NezZadouci u¢inky se mohou vyskytovat rizné ¢asto a jejich vyskyt je definovan nasledné:

. velmi Casté: postihuji vice nez 1 z 10 pacient
. Casté: postihuji az 1 z 10 pacientt

. méng¢ Casté: postihuji az 1 ze 100 pacientd

. vzacné: postihuji az 1 z 1000 pacientl

. velmi vzacné: postihuji az 1 z 10 000 pacient
. neni znamo: z dostupnych udajii nelze urcit.

Casté neZzadouci idinky:

. Reakce v misté aplikace injekce, jako je napt. zarudnuti, svédéni, otok, vyrazka, kopftivka,
bolest, zanét, krvaceni, abnormalni hromadéni krve mimo cévu (hematom). Pokud se objevi a
jsou obtézujici, me¢l(a) byste kontaktovat svého lékare.

. Lokalni ztrata tukové tkané pod kiizi, které se lze vyvarovat zménou mista aplikace injekce.

. Syndrom karpalniho tunelu u dospélych, ktery je charakterizovany trvalym bodanim, palenim,
bolesti a/nebo necitlivosti v prstech, pfiCemz dochazi k postizeni zejména palce, ukazovaku a
nekdy také prostiedniku a prsteniku.

. Zadrzovani tekutin: periferni otok (edém), bolest svalii, necitlivost a mravenceni ve svalech,
bolest kloubii a porucha kloubi u dospélych pacientii. Tyto nezadouci ucinky se objevuji
obvykle na zac¢atku 1écby, jsou prechodné a zavislé na davce.

. (Izolovand) bolest hlavy.

Méné Casté nezadouci ucinky:

. Benigni intrakranialni hypertenze (zvySeny nitrolebni tlak kolem mozku, pro ktery je
charakteristicka bolest hlavy, nevolnost, zvraceni, dvojité vidéni a jiné piiznaky v oblasti zraku).
. Syndrom karpalniho tunelu u déti, ktery je charakterizovany trvalym bodanim, palenim, bolesti

a/nebo necitlivosti v prstech, pficemz dochazi k postizeni zejména palce, ukazovaku a nekdy
také prostiedniku a prsteniku.

. Zadrzovani tekutin: periferni otok (edém), bolest svalii, necitlivost a mravenceni ve svalech,
bolest kloubii a porucha kloubii u détskych pacientti. Tyto nezadouci ucinky se objevuji obvykle
na zacatku 1écby, jsou prechodné a zavislé na davce.

. Zvétseni prsu (mize dojit k postizeni jednoho nebo obou prst).

Velmi vzacné neZadouci ucinky:

. Sklouznuti horni epifyzy kosti stehenni (problém v kycli, ktery zac¢ind, pokud rostouci konec
stehenni kosti sklouzne z hlavice kycelniho kloubu) a avaskularni nekroza hlavice kosti
stehenni. Pokud se u Vaseho ditéte objevi nevysvétlitelné kulhani a bolest kolene ¢i kycle,
kontaktujte svého lékaie nebo 1ékarnika.



. Lécba rustovym hormonem muize snizit hladinu hormont §titné Zlazy. Lékar to mize vySetiit a
v pripad¢ potieby piedepsat vhodnou 1é¢bu.

NeZadouci ucinky s neznamou cetnosti:
U Vas (nebo Vaseho ditéte) mize dojit k vyskytu alergickych reakci v souvislosti s 1écbou pfipravkem
Saizen.

Béhem [écby rastovym hormonem mizete Vy (nebo VaSe dit€) zaznamenat zvySenou hladinu inzulinu
(hyperinzulinismus) ve svalovych, tukovych a jaternich bunikach, kterd nebude nalezité reagovat na
inzulin (inzulinova rezistence). Tento stav mize vést k vysoké hlading cukru v krvi (hyperglykemie).
U pacientl [éCenych rastovym hormonem byl vzacné hldsen zanét slinivky.

U malého poctu pacientti s deficitem rstového hormonu byla hlaSena leukémie a nekteti z nich byli
1éceni somatropinem. Nejsou vSak k dispozici zddné diikazy, Ze se incidence leukémie zvySuje u osob
1écenych ristovym hormonem, které nemaji zadné predisponujici faktory.

Velmi vzacné se mohou vytvorit protilatky (typ bilkoviny, kterd pomdha chranit t€lo) na somatropin.

Obvykle nesouvisi s zddnymi nezadoucimi ucinky a neovliviuji rist.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5.  Jak pripravek Saizen uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte ptipravek Saizen po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na zasobni vlozce za EXP
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte nepouzité zasobni vlozky Saizen v chladnicce pfi teploté 2 °C—8 °C v piivodnim obalu,
aby byl pfipravek chranén pted svétlem. Chraite pied mrazem.

Po prvni injekci spotfebujte do 28 dnd.

Po prvni injekei, zasobni vlozka ptipravku Saizen, autoinjektor easypod s nasazenou zasobni vlozkou
ptipravku Saizen nebo aluetta injek¢ni pero obsahujici zasobni vlozku Saizen musi byt uchovavany v
chladniéce pfi teploté 2 °C—8 °C maximalné 28 dni, z toho az 7 dnli mohou byt uchovavany pii teploté
do 25 °C. Pokud je uchovavana mimo chladnicku po dobu az 7 dnid, musi pak byt Saizen zasobni
vlozka vracena do chladni¢ky a pouzita do 28 dnti po prvni injekei.

Pfi pouziti autoinjektoru easypod nebo aluetta injekéni pero zlstavad zasobni vlozka vloZena
v autoinjektoru ¢i v injekénim peru.



Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Saizen obsahuje

Lécivou latkou je somatropinum (rekombinantni lidsky ristovy hormon) 6 mg.

Pomocnymi latkami jsou sacharosa, poloxamer 188, fenol, kyselina citronova (k upravé pH), hydroxid
sodny (k tpraveé pH) a voda pro injekei.

Jak pripravek Saizen vypada a co obsahuje toto baleni

Saizen 5,83 mg/ml je Ciry az mirné¢ opalizujici injek¢ni roztok v predplnéné zasobni vloZce (sklo typu
1) s plunzrovou zatkou (pryz) a pertlovym uzavérem (Al a pryz) obsahujici 1,03 ml (nominalni
hodnota) roztoku obsahujiciho 6 mg somatropinu.

Sklenéna zasobni vlozka obsahujici 6 mg somatropinu je oznacena barevnou nalepkou (modra).

Baleni o velikosti 1 a 5 zasobnich vlozek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Vyrobce

Merck Serono SpA, Modugno, Bari, Italie

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném Kkralovstvi registrovan pod témito nazvy: Saizen: Rakousko, Belgie, Ceska republika,
Estonsko, Finsko, Francie, Némecko, Recko, Mad’arsko, Island, Irsko, Itélie, Loty$sko, Lucembursko,
Norsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika, gpanélsko, Svédsko, Velka Britanie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21. 12. 2023



