PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Omnitrope 1,3 mg/ml prasek pro piipravu injek¢éniho roztoku s rozpoustédlem

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Po rekonstituci 1 injek¢ni lahvicka obsahuje somatropinum* 1,3 mg (odpovida 4 IU) v 1 ml.
* produkovany v Escherichia coli technologii rekombinantni DNA

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem.
Prasek je bily.

Rozpoustedlo je Ciré a bezbarveé.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Kojenci, déti a dospivajici

- Porucha rlistu zptisobena nedostate¢nou sekreci ristového hormonu (growth hormone
deficiency, GHD).

- Porucha ristu spojena s Turnerovym syndromem.

- Porucha riistu spojena s chronickou renalni insuficienci.

- Porucha rtstu (aktualni hodnota smérodatné odchylky (SDS) télesné vysky <-2,5 a upravena
hodnota SDS podle rodi¢i < -1) u déti/dospivajicich malého vzristu, které se narodily malé
vzhledem ke gesta¢nimu véku (SGA) s porodni hmotnosti a/nebo délkou pod -2 smérodatné
odchylky (SD), které nevykazaly vyrovnani ristu (catch-up) (hodnota SDS rychlosti ristu (HV)
< 0 behem posledniho roku) do v€ku 4 let ani pozd¢;ji.

- Pradertv-Williho syndrom (PWS), ke zlepSeni télesného rdstu a stavby téla. Diagnéza PWS by
m¢ela byt potvrzena piislusnym genetickym testem.

Dospéli

- Substitucni lé¢ba dospélych s vyraznym nedostatkem rtistového hormonu.

- Zacatek v dospélosti: Pacienti, ktefi meli zavazny nedostatek ristového hormonu spojeny
s nedostatky vice hormonti jako nasledek prokazaného hypotalamického nebo hypofyzarniho
onemocnéni a ktefi méli nedostatek nejméné jednoho hormonu hypofyzy, s vyjimkou
prolaktinu. Tito pacienti by meli podstoupit vhodny dynamicky test k diagn6ze nebo vylouceni
nedostatku riistového hormonu.

- Zacatek v détstvi: Pacienti, ktefi méli nedostatek rtistového hormonu v détstvi zptisobeny
kongenitalnimi, genetickymi, ziskanymi nebo idiopatickymi pfipady. U pacientl se zaCatkem
GHD v détstvi by se mélo opakovat vyhodnoceni sekre¢ni kapacity riistového hormonu po
ukonéeni longitudinalniho ristu. U pacientl se zvySenou pravdépodobnosti perzistentniho
GHD, tj. s kongenitalni pfi¢inou nebo sekundarnim GHD z diivodu hypotalamického nebo
hypofyzarniho onemocnéni nebo inzultu, se za dostate¢ny pritkaz hlubokého GHD povazuje
koncentrace inzulinu podobného ristového faktoru-I (IGF-1) SDS < -2 pfi 1é¢bé rustovym
hormonem po dobu alespon 4 tydni.

U vsech ostatnich pacienti je tieba provést zkousku IGF-I a jeden stimulaéni test ristového hormonu.



4.2 Davkovani a zptsob podani

Diagnozu a 1é¢bu somatropinem by méli zahajit a sledovat 1ékati s odpovidajici kvalifikaci a
zkusenostmi s diagndzou a 1éCbou pacientli s poruchami rtstu.

Déavkovani

Pediatricka populace
Davkovani a doba podavani by mély byt individualni.

Porucha ristu zpiisobena nedostatecnou sekreci riistového hormonu u pediatrickych pacientii
Obvykla davka je 0,025-0,035 mg/kg tél. hm. denné nebo 0,7-1,0 mg/m? povrchu téla denné. Byly
pouzity i vyssi davky.

Pokud nedostatek GHD z détstvi pretrvava do puberty, musi se v 1é¢bé pokracovat az do dosazeni
uplného somatického vyvoje (napf. stavba téla, kostni masa). Pro Gc¢ely sledovani je dosazeni hodnoty
maximalni kostni masy definované jako T skore > -1 (j. standardizovano na normalni hodnotu kostni
masy dosp€lého méfeno dudlni rentgenovou absorpciometrii se zietelem na pohlavi a rasu) jednim

z terapeutickych cilti béhem piechodné periody. Pomiicka k davkovani u dospélych viz ¢ast nize.

Praderiiv-Williho syndrom (PWS), ke zlepseni télesného riistu a stavby téla u pediatrickych pacientii
Obvykla davka je 0,035 mg/kg t€l. hm. denné nebo 1,0 mg/m? povrchu téla denné. Denni davka

2,7 mg by neméla byt piekroc¢ena. LéCbu nelze aplikovat u déti, jejichz rychlost rustu je niz§i nez 1 cm
ro¢né a u nichz jsou témef uzavreny epifyzy.

Porucha ristu zpusobena Turnerovym syndromem
Obvykla davka je 0,045-0,050 mg/kg tél. hm. denné nebo 1,4 mg/m? povrchu téla denné.

Porucha ristu pri chronické rendlni insuficienci

Obvykla davka je 0,045-0,050 mg/kg tél. hm. denné (1,4 mg/m? povrchu téla denné). Pokud je
rychlost ristu ptili§ pomald, mozna bude zapotiebi i vyssich davek. Po Sesti mesicich bude mozna
nutné provést Upravu davkovani (viz bod 4.4).

Porucha rustu u deti/dospivajicich malého vzristu, které se narodily malé vzhledem ke gestacnimu
veku (SGA)

Obvyka davka je 0,035 mg/kg t€l. hm. denné (1 mg/m? povrchu téla denn€) do dosazeni kone¢né
télesné vysky (viz bod 5.1). Pokud je po roce 1é¢by hodnota SDS rychlosti ristu nizsi nez + 1, 1écba by
méla byt prerusena. Lécba by méla byt dale pierusena, pokud je rychlost ristu < 2 cm ro¢né a, je-li
nutné ovéteni, kostni vek je > 14 let (u divek) nebo > 16 let (u hochti) podle stavu uzavieni
epifyzealnich stérbin.

Doporucené davkovani u pediatrickych pacienti

Indikace Denni davka v mg/}(g Denni davka v mg/m?
télesné hmotnosti povrchu téla
Nedostatek rustového hormonu 0,025-0,035 0,7-1,0
Pradertiv-Williho syndrom 0,035 1,0
Turnertiv syndrom 0,045-0,050 1,4
Chronicka renalni insuficience 0,045-0,050 1,4
Déti/dospivajici narozené/i malé/i vzhledem 0.035 1.0
ke gestatnimu véku (SGA) ’ ’

Dospéli pacienti s nedostatkem riistového hormonu

U pacientt, ktefi pokracuji v [é€bé€ ristovymi hormony po GHD v détstvi je doporucena pocatecni
davka 0,2 — 0,5 mg denné. Davka by méla byt postupné zvySovana nebo snizovana podle
individualnich potfeb pacienta urc¢enych podle koncentrace IGF-I.
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U pacientt se zacatkem GHD v dospélosti je tieba 1é¢bu zahdjit nizkou davkou, 0,15-0,3 mg denné.
Dévka by méla byt postupné zvySovana podle individualnich potteb pacienta ur¢enych podle
koncentrace IGF-I.

V obou ptipadech je cilem lécby dosazeni koncentrace insuline-like growth faktoru (IGF-I) v rozmezi
2 SDS od priméru prepocéteného podle veku. Pacientim s normalni koncentraci IGF-I na pocatku
1écby by mél byt podavan rustovy hormon do dosazeni hladiny IGF-I v horni ¢asti normalniho
referenc¢niho rozmezi, hodnota v§ak nesmi byt vyssi nez 2 SDS. Klinicka odpoveéd’ a nezadouci ucinky
mohou byt rovnéz voditkem pro titraci davky. Bylo zjisténo, Ze existuji pacienti s GHD, u kterych se
koncentrace IGF-I neznormalizuje, i kdyz je klinicka odpovéd’ dobra, a proto nepotiebuji zvySovat
davky. Udrzovaci davka vzacné presahne 1,0 mg denné. U Zen muze byt tfeba vyssiho davkovani nez
u muzil, u muzi se v pribehu 1€cby objevuje zvySena senzitivita IGF-1. Z toho vyplyva riziko
nedostatecného davkovani u Zen, zejména u pacientek uzivajicich peroralni substitucni terapii
estrogeny, a riziko nadmérmé 1écby u muzi. Presné davkovani ristového hormonu by proto mélo byt
kontrolovano kazdych 6 mésicti. Vzhledem ke klesajici fyziologické tvorbé ristového hormonu

s vékem, muze byt nutné snizit davkovani.

Zvlastni populace

Starsi pacienti

U pacientt starsich 60 let by méla byt 1écba zahajena davkou 0,1-0,2 mg denné a méla by se pomalu
zvysovat podle individualnich potfeb pacienta. M¢la by byt poddvana minimalni ti¢inna davka.
Udrzovaci davka u téchto pacientd vzacné presahne 0,5 mg denné.

Zpisob podani

Injekei je zapotiebi podavat subkutanné a misto vpichu ménit, aby se zabranilo lipoatrofii.

Navod k pouziti a zachdzeni s pfipravkem je uveden v bod¢ 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Somatropin nesmi byt uzivan, je-li prokdzano aktivni nadorové onemocnéni. Intrakranidlni nadory
nesmi byt aktivni a pfed zahajenim 1é€by GH musi byt onkologicka 1é¢ba dokoncena. Je-li prok4dzan
rust nadoru, 1é¢ba se musi prerusit.

Somatropin nesmi byt uzivan k podpoie riistu u déti s uzavienymi epifyzami.

Pacienti s t¢zkym akutnim onemocnénim s komplikacemi po operaci na otevieném srdci, operaci
bfisni dutiny, viceCetnym poranénim, akutnim respiracnim selhanim nebo podobnymi stavy nesmi byt
somatropinem lé¢eni (informace tykajici se pacientli 1é¢enych substituéni 1é¢bou viz bod 4.4).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Maximalni doporu¢ena denni davka se nesmi piekracovat (viz bod 4.2).

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych piipravkil, ma se pfehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a cislo Sarze.



Hypoadrenalismus

Nasazeni 1écby somatropinem miize mit za nasledek inhibici 11BHSD-1 a sniZzeni sérové koncentrace
kortisolu. U pacientii 1é¢enych somatropinem muze byt odhalen dfive nediagnostikovany centralni
(sekundarni) hypoadrenalismus vyzadujici substitu¢ni [é¢bu glukokortikoidy. Navic pacienti léceni
substitu¢ni 1é€bou glukokortikoidy pro diive diagnostikovany hypoadrenalismus mohou vyzadovat po
zahajeni 1é¢by somatropinem zvySeni jejich udrzovacich nebo stresovych davek (viz bod 4.5).

Soucasné pouziti s peroralni 1éCbou estrogenem

Pokud zena pouzivajici somatropin zahaji peroralni estrogenovou 1é¢bu, miize byt nutné zvysit davku
somatropinu, aby se udrzela hladina sérového IGF-I v rozmezi normalnich hodnot odpovidajicich
veéku. Naopak, pokud zena 1écend somatropinem piestane uzivat peroralni estrogenovou 1é¢bu, mize
byt nutné snizit davku somatropinu, aby se piedeslo piebytku ristového hormonu a/nebo nezadoucim
ucinkim (viz bod 4.5).

Inzulinové senzitivita

Somatropin miiZe snizovat senzitivitu na inzulin. U pacientll s diabetem mulize byt nutné provést
upravu davky inzulinu po zahajeni 1é¢by somatropinem. Pacienty s diabetem, glukézovou intoleranci
nebo dalsimi rizikovymi faktory je tfeba béhem 1é¢by somatropinem podrobnéji sledovat.

Funkce §titné zlazy

Ristovy hormon zvysuje extratyreoidalni konverzi T4 na T3, ktera mize vést ke snizeni koncentrace
T4 a zvyseni koncentrace T3 v séru. Pficemz u zdravych osob ziistavaji periferni hladiny hormont
§titné Zlazy v referencnich rozmezich. U jedinct se subklinickym hypotyreoidismem by mohlo
teoreticky dojit k vyvinuti hypotyreoidismu. Je proto vhodné sledovat funkci stitné zlazy u vSech
pacientil. U pacientl s hypopituitarismem na standardni substitucni terapii se musi sledovat
potencialni ucinek 1é¢by rastovym faktorem na funkci §titné zlazy.

Nédorové onemocnéni

Je-li nedostatek ristového hormonu nasledkem [é€by maligniho onemocnéni, je doporuceno sledovat
priznaky relapsu malignity. U pediatrickych pacientd, ktefi piezili zhoubné onemocnéni, bylo hlaseno
zvysené riziko nadorového onemocnéni u téch, ktefi byli po prvnim nadorovém onemocnéni léceni

somatropinem. Z téchto sekundarnich nadorovych onemocnéni byly nejcastéjsi intrakraninalni nadory,
zv1ast¢ meningeomy, u pacientii IéCenych ozafovanim hlavy pro prvni nddorové onemocnéni.

Epifyzeolyza hlavice femuru

U pacientd s endokrinnimi poruchami vcetné nedostatku riistového hormonu se ¢astéji nez u celkové
populace mize vyskytnout epifyzeolyza kyc¢le. Pacienti, u kterych se objevi kulhani béhem 1é¢by
somatropinem, musi byt klinicky vySetfeni.

Benigni intrakranialni hypertenze

V ptipadech silnych nebo opakovanych bolesti hlavy, poruch zraku, nauzey a/nebo zvraceni je
doporucena fundoskopie ke zjisténi edému papily. V piipadé potvrzeni edému papily je tieba zvazit
diagno6zu benigni intrakranidlni hypertenze a ptipadné prerusit 1écbu ristovym hormonem. V soucasné
dobé neni dostatek dtikazii pro doporuceni pokraovani lécby riistovym hormonem u pacientt
1éCenych pro intrakranidlni hypertenzi. V pfipadé opétovného zahajeni 1éCby je tieba peclivé sledovat
priznaky intrakranialni hypertenze.

Leukémie
U malého poctu pacientl s nedostatkem ristového hormonu byl hlaSen vyskyt leukémie, n¢kteti z nich

byli [éCeni somatropinem. Neexistuje v§ak dikaz, ze by se vyskyt leukémie zvysil u piijemciti
rustového faktoru bez ptitomnosti predispozi¢nich faktort.



Protilatky

Malé procento pacientd miize vytvaret protilatky proti ptipravku Omnitrope. Pfipravek Omnitrope
zpiisobuje zvysenou tvorbu protilatek u pfiblizn€ 1 % pacientli. Vazebna kapacita téchto protilatek je
nizka a nema tedy zadny ucinek na rychlost ristu. Testovani protilatek na somatropin by se mélo
provést u kazdého pacienta s nevysvétlitelnym nedostatkem odpovédi na 1é¢bu.

Pankreatitida
Ackoli se vyskytuje jen vzacné, pankreatitida ma byt zvazena u pacientli 1é€enych somatropinem, u
kterych se objevila bolest bficha, zejména u déti.

Skolidza

Je znamo, ze se skolidza vyskytuje ¢astéji u nékterych skupin pacientd lé¢enych somatropinem.
Rychly rast u déti navic miize zptisobit progresi skoliézy. U somatropinu nebylo prokézano zvyseni
vyskytu nebo zavaznosti skolidzy. Béhem 1écby je nutné sledovat znamky skolidzy.

Akutni onemocnéni v kritickém stavu

Utinky somatropinu na vylé&eni byly zkoumany ve dvou studiich kontrolovanych placebem
zahrnujicich 522 dospélych pacientt v kritickém stavu trpicich komplikacemi po operaci na otevieném
srdci, bfi$ni operaci, viceCetném traumatu nebo akutnim respiracnim selhani. Mortalita byla vyssi u
pacientl [éCenych denni davkou 5,3 nebo 8 mg somatropinu v porovnani s pacienty, kteti uzivali
placebo, a to 42 % proti 19 %. Na zakladé¢ téchto informaci nesmi byt tato skupina pacientd
somatropinem lécena. Neni dostatek dostupnych tdajii o bezpecnosti substitucni terapie somatropinem
u pacientd s akutnim té€zkym onemocnénim; v tomto piipad¢ je tieba zvazit potencidlni pfinos lécby
proti moznému riziku.

U vsech pacientd, u kterych se objevi jina nebo podobna akutni t€Zka onemocnéni, je tieba zvazit
potencialni pfinos lé¢by somatropinem proti moznému riziku.

Starsi pacienti
Zkusenosti s 1écbou pacienti starsich 80 let jsou omezené. Starsi pacienti mohou byt citlivéjsi na

ucinky piipravku Omnitrope, a proto mohou byt nachylnéjsi ke vzniku nezddoucich ucinku.

Pradertv-Williho syndrom

U pacienti s PWS je tieba 1é¢bu vzdy kombinovat s nizkokalorickou dietou.

Byly hlaseny ptipady umrti spojenych s uzivanim ristového hormonu u déti s PWS, které mély jeden
nebo vice z nasledujicich rizikovych faktort: t¢zka obezita (pacienti, u kterych poméer hmotnost/vyska
presahuje 200 %), ptedchozi vyskyt respira¢nich poruch nebo spankova apnoe nebo nezjisténa infekce
dychacich cest. Pacienti s PWS a nejmén¢ jednim z téchto rizikovych faktorti mohou byt ohrozeni
vice.

Pacienti s PWS by pied zahajenim 1écby somatropinem méli byt vySetieni na vyskyt obstrukce hornich
cest dychacich, spankové apnoe nebo infekce dychacich cest.

Jestlize se pti vySetfeni dychacich potizi objevi patologické nalezy, musi byt dité odeslano k ORL
(u$ni, nosni, kréni) odbornikovi, aby bylo respiracni onemocnéni jesté pied zahajenim 1écby ristovym
hormonem vyléceno.

Spankovou apnoe je nutné ptred zahajenim 1écby riistovym hormonem vysettit pomoci odpovidajicich
metod, napt. polysomnografie, nebo oxymetrie béhem noci a v pfipad¢ podezieni na spankovou apnoe
pacienty sledovat.

Jestlize beéhem 1écby somatropinem pacienti vykazuji zndmky obstrukce hornich cest dychacich
(v€etné nastupu nebo zvyseného chrapani), je nutné 1éCbu prerusit a provést nové hodnoceni ENT.



Vsichni pacienti s PWS by méli byt vySetfeni na spankovou apnoe, a je-li podezfeni na spankovou
apnoe, méli by byt kontrolovani. U pacientt je tieba sledovat piiznaky infekci dychacich cest, které je
nutné co nejdiive diagnostikovat a razantné 1é€it.

Vsichni pacienti s PWS by pted [éCbou a béhem 1€cby ristovym hormonem méli u¢inng kontrolovat
svoji télesnou hmotnost.

Zkusenosti s dlouhodobou [é¢bou dospélych a pacientti s PWS jsou omezené.

Mali vzhledem ke gestaénimu véku

U déti/dospivajicich malého vzristu, které se narodily malé vzhledem ke gestacnimu veéku (SGA), je
tteba pied zahajenim 1éCby vyloucit jiné medicinské diivody nebo terapie, které by mohly vysvétlit
poruchu ristu.

U SGA déti/dospivajicich je doporuceno stanovit nala¢no hladinu inzulinu a krevni gluko6zy pred
zahajenim 1éCby a poté kontrolovat jednou za rok. U pacientli se zvySenym rizikem onemocnéni
diabetes mellitus (napf. rodinnou anamnézou diabetu, obezity, t€Zké inzulinové rezistence, acanthosis
nigricans) je tfeba provést oralni test tolerance glukdzy (oGTT). V piipadé€ zjevného diabetu nesmi byt
ristovy hormon podavan.

U SGA déti/dospivajicich je doporuceno zméfit hladinu IGF-I pted zahajenim lécby a poté dvakrat
roc¢né. Piekroci-li pfi opakovanych métenich hladiny IGF-I hodnotu +2 SD v porovnani s referen¢nimi
hodnotami pro dany vék a pubertalni stav, je tieba vzit v uvahu pomér IGF-I/IGFBP-3 a posoudit
upravu davek.

ZkuSenosti se zahajenim 1é¢by u SGA pacientil tésné pred zac¢atkem puberty jsou omezené. Neni proto
doporuceno zahajovat 1é¢bu pred nastupem puberty. Zkusenosti s 1é¢bou pacientil se Silverovym-

Russelovym syndromem jsou omezené.

Pokud je 1é¢ba ristovym hormonem u SGA déti/dospivajicich ukonéena pied dosazenim konecné
vysky, mize dojit k mirné ztraté vyskového ptirastku ziskaného 1écbou.

Chronicka renalni insuficience

Pti chronické rendlni insuficienci ma byt pied zah4jenim 1é€by funkce ledvin nizsi nez 50 % normalni
hodnoty. Porucha riistu ma byt ovéfena sledovanim rustu po dobu jednoho roku pied zahajenim
terapie. Béhem tohoto obdobi ma byt nasazena konzervativni 1écba renalni insuficience (zahrnujici
kontrolu acidézy, hyperparatyre6zy a nutri¢niho stavu) a méla by byt udrzovana i béhem lécby.

Pti transplantaci ledvin ma byt 1é¢ba prerusena.

Zatim nejsou k dispozici zadné tidaje o konecné vysce pacientli s chronickou renalni insuficienci
1é¢enych ptipravkem Omnitrope.

Obsah sodiku
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Soucasna lécba glukokortikoidy snizuje rast podporujici ucinek piipravku Omnitrope. Pacientim

s deficitem ACTH ma byt nadhradni 1écba glukokortikoidy peclivé upravena, aby se pfedeslo
inhibi¢nimu u¢inku na rust.



Ristovy hormon snizuje pifeménu kortisonu na kortisol a mtize odhalit dfive nediagnostikovany
centralni hypoadrenalismus nebo zplsobit net¢innost nizkych davek substitu¢nich glukokortikoidd
(viz bod 4.4).

U Zen uzivajicich peroralni estrogenovou substituci muze byt k dosazeni cile 1écby nutna vyssi davka
rustového hormonu (viz bod 4.4).

Udaje z interakéni studie u dospélych pacientt s nedostatkem ristového hormonu ukazuji, ze podavani
somatropinu muze zvysit clearance latek metabolizovanych izoenzymy cytochromu P450. Zvlasté
muze byt zvySena clearance latek metabolizovanych cytochromem P450 3A4 (napf. pohlavnich
steroidu, kortikosteroidii, antikonvulziv a cyklosporinu), ktera vede k niz§im hladinam téchto latek

v krvi. Klinicky vyznam této skutecnosti neni znam.

Viz také bod 4.4, ktery obsahuje informace tykajici se diabetes mellitus a onemocnéni §titné zlazy, a
bod 4.2, ktery obsahuje informace o peroralni substitu¢ni terapii estrogeny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Udaje o podavani somatropinu t&hotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie

reproduk¢ni toxicity na zviratech jsou nedostateéné (viz bod 5.3). Podavani somatropinu se
v t€hotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje.

Kojeni

U ptipravkl s obsahem somatropinu nebyly provedeny zadné klinické studie u kojicich zen. Neni
znamo, zda se somatropin vylucuje do mateiského mléka, ale absorpce neporuseného proteinu

z traviciho traktu novorozence je krajné nepravdépodobna. Pti podavani ptipravku Omnitrope zenam,
které koji, je proto tfeba opatrnosti.

Fertilita

Studie hodnotici fertilitu u ptipravku Omnitrope nebyly provedeny.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Omnitrope nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci u¢inky

a. Souhrn bezpeénostniho profilu

Pro pacienty s nedostatkem riistového hormonu je charakteristicky objemovy deficit extracelularni
tekutiny. Po zahajeni 1é¢by somatropinem je tento deficit rychle upraven.

Nezadouci ucinky souvisejici se zadrzovanim tekutin, napiiklad periferni edém a artralgie jsou velmi
casté; muskuloskeletalni ztuhlost, myalgie a parestézie jsou Casté.

Tyto nezadouci t€inky jsou zpravidla mirné az stfedné€ zavazné, vznikaji v prvnich mésicich 1écby a
ustupuji spontanné nebo po snizeni davky.

Vyskyt téchto nezadoucich ucinka souvisi s podavanou davkou a vékem pacientl a mize byt nepiimo
umérny véku pacientd pfi nastupu nedostatku ristového hormonu.

Omnitrope vedl u ptiblizn€ 1 % pacientl ke zvySené tvorbé protilatek. Vazebna kapacita téchto
protilatek byla nizka a s jejich tvorbou nebyly spojeny zadné klinické zmény, viz bod 4.4.



b. Tabulkovy seznam nezaddoucich uéinka

Tabulka 1 obsahuje nezddouci u€inky sefazené podle ndzvi tfidy orgdnového systému a frekvence
pomoci nasledujici konvence: velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); méné Casté (> 1/1 000 az
< 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych
udaji nelze urcit) pro kazdé uvedené onemocnéni.

Tabulka 1
Ttidy organovych Frekvence
systémil
Novotvary benigni, Méné Casté: leukémie'!

maligni a bliZze neur¢ené | Neni znamo: leukémie?34>
(zahrnujici cysty
a polypy)

Endokrinni poruchy Neni zndmo: hypotyredza**

Poruchy metabolismu a | Neni zndmo: diabetes mellitus typu 2

VyZivy

Poruchy nervového Casté: Parestézie*, benigni intrakranialni hypertenzes,

systému syndrom karpalniho tunelu®
Neni znamo: benigni intrakranialni hypertenze 2346
Neni znamo: bolest hlavy**

Poruchy kuze a Casté: vyrazka**, kopiivka**

podkozni tkan¢ Méné Casté: svédeni**

Poruchy svalové a Velmi Casté: artralgie™

kosterni soustavy a Casté: myalgie*, muskuloskeletalni ztuhlost*

pojivové tkané

Poruchy reprodukéniho | Méné Casté: gynekomastie™*
systému a prsu

Celkové poruchy a Velmi Casté: reakce v misté injekce®, periferni edém*
reakce v mist¢ aplikace | Neni znamo: edém obliceje*

VySetieni Neni zndmo: snizeni hladiny kortizolu v krvit

I Klinické studie u déti s GHD

2 Klinické studie u déti s Turnerovym syndromem

3 Klinické studie u déti s chronickou renélni insuficienci
4 Klinické studie u déti s SGA

5 Klinické studie u PWS

¢ Klinické studie u dospélych s GHD

*Obecné jsou tyto nezadouci u€inky mirné az stfedné zavazné, objevuji se béhem prvnich mésict
1é¢by a odeznivaji spontanné nebo pii snizeni davky. Vyskyt téchto nezadoucich u¢ind souvisi

s podavanou davkou, vékem pacientd a mozna neptimo imérné souvisel s vékem pacientii v dob¢
nastupu deficitu ristového hormonu.



**Nezadouci ucinek 1¢ku (ADR) identifikovany po uvedeni ptipravku na trh.
$ Byly hlaseny pfechodné reakce v misté podani injekce u déti.
1 Klinicky vyznam neni znam.

1 HlaSeny u déti s deficitem ristového hormonu 1é¢enych somatropinem, avsak vyskyt ziejmé
odpovida vyskytu u déti bez deficitu ristového hormonu.

c. Popis vybranych nezadoucich uéinku

Snizené hladiny kortizolu v séru

Bylo popsano, Ze somatropin snizuje hladiny kortizolu v séru, pravdépodobné ovlivnénim
proteinovych nosicli nebo zvysenim jaterni clearance. Klinicky vyznam téchto zjisténi je omezen. Pred
zahéjenim 1écby piipravkem Omnitrope je presto nutné optimalizovat substitucni terapii
kortikosteroidy.

Praderuv-Williho syndrom

V poregistracni zkuSenosti byly popsany vzacné ptipady umrti u pacientti postizenych
Praderovym-Williho syndromem lé¢enych somatropinem, ackoli pfi¢inna souvislost nebyla
prokazana.

Leukémie

Ptipady leukémie (vzacné nebo velmi vzacné) byly hlaSeny u pediatrickych pacientii s nedostatkem
rustového hormonu lé¢enych somatropinem a byly uvedeny v poregistracnich zkusenostech. Nejsou
vSak zadné diikkazy o zvySeném riziku leukémie bez predispozi¢nich faktort, jako je ozareni mozku

nebo hlavy.

Sklouznuti hlavice femoralni epifyzy a Legg-Calvé-Perthesova nemoc

U déti 1é¢enych rastovym hormonem bylo hlaseno sklouznuti hlavice femoralni epifyzy a Legg-Calvé-
Perthesova nemoc. Sklouznuti hlavice femoralni epifyzy se vyskytuje ¢astéji pii endokrinnich
poruchach a Legg-Calvé-Perthesova nemoc je Cast€jsi u malé postavy. Neni vSak znamo, zda jsou tyto
2 patologické stavy Casté€jsi pii 1é€be somatropnem ¢i nikoliv. Jejich diagnoéza by méla byt zvazena u
ditéte s diskomfortem nebo bolesti v ky¢li ¢i kolenu.

Dalsi nezadouct ucinky léku
Dalsi nezadouci ucinky Iéku mohou byt povazovany za ucinek 1ékové skupiny somatropinu, jako je
mozna hyperglykémie zpisobena snizenou citlivosti na inzulin, snizena hladina volného tyroxinu a

benigni intrakranialni hypertenze.

HlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého ptipravku je dulezité. Umozinuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.

4.9 Piredavkovani
Priznaky:

Akutni predavkovani mize zpocatku vést k hypoglykémii a nasledné k hyperglykémii.
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Dlouhodobé predavkovani mize zptisobit priznaky odpovidajici a¢inktim nadbytku lidského
rustového hormonu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Hormony ptedniho laloku hypofyzy a analoga, ATC kéd: HO1IACO1.
Omnitrope je tzv. podobnym biologickym 1éCivym piipravkem (,,biosimilar). Podrobna informace je

k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro 1écivé ptipravky
http://www.ema.europa.eu.

Mechanizmus u¢inku

Somatropin je u¢inny hormon dilezity pro metabolismus tukd, sacharidii a bilkovin. U déti s
neadekvatni tvorbou endogenniho riistového hormonu stimuluje somatropin linearni riist a zvysuje
rychlost ristu. Somatropin zvySuje zadrzovani dusiku, stimuluje rast kosterniho svalstva a mobilizuje
télesny tuk a tim u dospélych i déti udrzuje normalni stavbu téla. Na somatropin reaguje zvIasté
utrobni tukova tkan. Krome zvysené lipolyzy snizuje somatropin ukladani triacylglycerolti do zasob
télesného tuku. Sérova koncentrace IGF-I (ristového faktoru podobného inzulinu-I) a IGFBP3 (IGF-
vazebného proteinu 3) je somatropinem zvysSena. Dale byly prokazany nasledujici t¢inky:

Farmakodynamické uéinky

Metabolismus tukui

Somatropin indukuje jaterni receptory LDL-cholesterolu a ovliviiuje profil lipidt a lipoproteinti v séru.
Obecné vede podavani somatropinu pacientim s nedostatkem riistového hormonu ke snizeni hladiny
LDL a apolipoproteinu B v séru. Mize byt také pozorovano snizeni celkové hladiny cholesterolu

v séru.

Metabolismus sacharidii
Somatropin zvySuje hladinu inzulinu, hladina glukozy v krvi nala¢no se vSak obvykle neméni. Déti
s hypopituitarismem mohou mit nala¢no hypoglykémii. Tento stav je somatropinem odstranén.

Metabolismus vody a mineralii

Nedostatek riistového hormonu je spojen se snizenym objemem plazmy a extracelularni tekutiny. Obé
hodnoty se po zahdjeni 1écby somatropinem rychle zvysi. Somatropin indukuje zadrzovani sodiku,
drasliku a fosforu.

Metabolismus kosti

Somatropin stimuluje piestavbu kosti. Dlouhodobé podavani somatropinu pacientim s nedostatkem
rustového hormonu trpicim osteopenii zplisobuje zvySeni obsahu kostnich minerald a hustoty kosti
v nosnych mistech.

Fyzicka vykonnost

Po dlouhodobé 1é¢be somatropinem dojde ke zlepSeni svalové sily a fyzické vykonnosti. Somatropin
zvysuje také srdecni vykon, tento mechanismus vSak musi byt teprve objasnén. K uvedenému ucinku
muze prispivat pokles periferni vaskularni rezistence.

Klinicka u¢innost a bezpe€nost

V klinickych studiich u déti/dospivajicich malého vzrustu, které se narodily malé vzhledem ke
gestacnimu véku, byly k 1é¢b¢ pouzivany davky 0,033 a 0,067 mg/kg t€l. hm. denné az do dosazeni
kone¢né vysky. U 56 pacienttl, ktefi byli nepfetrzité 1¢eni a dosahli jiz (témet) konecné vysky, byla
zaznamenana prumeérna zména + 1,90 SDS (0,033 mg/kg t€l. hm. denné€) a + 2,19 SDS (0,067 mg/kg
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tél. hm. denn€) proti vysSce na pocatku 1écby. Literarni data tykajici se neléenych déti/dospivajicich,
které se narodily malé vzhledem ke gestacnimu véku a nedoslo u nich k rychlému spontannimu
vyrovnani, uvadéji pozdé€jsi rast 0,5 SDS.

ZkuSenosti z poregistracni studie:

Spolec¢nost Sandoz provadéla v letech 2006 az 2020 v 11 evropskych zemich, v Severni Americe,
Kanadg, Australii a na Tchaj-wanu mezinarodni neintervencni, nekontrolovanou, longitudinalni,
otevienou a multicentrickou dobrovolnou studii bezpecnosti (PASS) kategorie 3 za ucelem
zaznamenani udajii o bezpecnosti a uc¢innosti od 7 359 pediatrickych pacientti 1éCenych piipravkem
Omnitrope s riznymi indikacemi.

Hlavni pediatrické indikace byly tyto: GHD (57,9 %), SGA (26,6 %), TS (4,9 %), ISS (3,3 %), PWS
(3,2 %) a CRI (1,0 %). Vétsina pacientt (86,0 %) nepodstoupila v minulosti Zadnou 1é¢bu
rekombinantnim rastovym hormonem (rhGH). U vSech indikaci byly nej¢astéj$imi zdvaznymi
nezadoucimi ucinky s podezienim na kauzalni souvislost s 1é¢bou pacienti piipravkem Omnitrope
bolest hlavy (1,6 %), bolest v misté injekce (1,1 %), hematom v misté injekce (1,1 %) a artralgie
(0,6 %), podle vyhodnoceni 7 359 pediatrickych pacientti (soubor pro vyhodnoceni bezpe¢nosti).
Vétsina nezadoucich ucinkti vyhodnocenych jako u¢inky souvisejici s 1éCbou piipravkem se ocekavala
na zakladé Souhrnu idaji o pripravku a na zdklad¢ znalosti o typu molekul této tfidy (GH). Vétsina
nezadoucich G¢inkd byla mirné nebo stfedni intenzity.

Vysledky vyhodnoceni G¢innosti, na zékladé vyhodnoceni 6 589 pediatrickych pacientt (soubor pro
posouzeni u¢innosti, sestavajici z 5 671 diive neléCenych pacientii, 915 pacientd predtim léCenych
rhGH a 3 pacientl s chybéjicimi idaji o pfedchozi 1€¢bé), ukazuji, ze 1é¢ba pripravkem Omnitrope
byla u¢inna a vedla k podstatnému ristovému vys$vihu odpovidajicimu vysledkiim hlaSenym v
observacnich studiich jinych schvalenych 1é¢ivych ptipravkt rhGH: stfedni SDS vysky se efektivné
zvysilo od vychozi hodnoty -2,64 na hodnotu -1,97 po jednom roce, a na hodnotu -0,98 po 5 letech
1é¢by u dfive neléCenych pacientll, zatimco u diive 1éCenych pacientl se sttedni SDS vysky zvysilo od
hodnoty -1,49 na hodnotu -1,21 po jednom roce a na hodnotu -0,98 po 5 letech 1écbou ptipravkem
Omnitrope. Podle usudku 1€kate, 1 628 (24,7%) z 6 589 pacientd v souboru EFT dosahlo konecné
télesné vysky (diive neléceni: 1 289/5 671, 22,7 %; diive 1é¢eni thGH: 338/915, 36,9 %). Stfedni
hodnota (rozsah) SDS kone¢né vysky byla u diive nelé€enych pacientt -1,51 (-9,3 az 2,7) a u dfive
1éCenych pacientti -1,43 (-8,7 az 2,1).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Biologicka dostupnost somatropinu podavaného subkutanné je ptiblizné 80 % u zdravych osob i

pacientd s nedostatkem riistového hormonu. Subkutanni davka 5 mg prasku pro piipravu injek¢niho
roztoku s rozpoustédlem Omnitrope zpisobi u zdravych dospélych osob plazmatické hodnoty C.«
71 £ 24 pg/l (pramér + SD) a median hodnoty t.,, 4 hodiny (rozsah 2 az 8 hodin).

Eliminace

Primérny terminalni polocas po intravendznim podani somatropinu u dospélych s nedostatkem
rustového hormonu je pfiblizné 0,4 hodiny. Po subkutannim podani prasku pro ptipravu injekéniho
roztoku s rozpoustédlem Omnitrope je vSak dosazeno polocasu 3 hodiny. Zjistény rozdil vznika
pravdépodobné v disledku pomalé absorpce v misté vpichu po subkutannim podani.

Zvlastni populace
Absolutni biologicka dostupnost somatropinu po subkutannim podani je ziejmé u muzi a Zen
podobna.

Informace o farmakokinetickych vlastnostech somatropinu u geriatrickych a pediatrickych pacientt, u
riznych ras a u pacienti s renalni, jaterni nebo srde¢ni insuficienci zatim nejsou k dispozici nebo
nejsou kompletni.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Ve studiich provadénych s piipravkem Omnitrope tykajicich se subakutni toxicity a lokalni tolerance
nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni ucinky.

V jinych studiich provadénych se somatropinem tykajicich se celkové toxicity, lokalni tolerance a
reprodukéni toxicity nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni Géinky.

Studie genotoxicity provadéné se somatropiny in vitro a in vivo, které se tykaly genovych mutaci a
indukce chromozomalnich aberaci, byly negativni.

V jedné studii in vitro provedené u lymfocytti odebranych pacientim po dlouhodobé 1écbé
somatropinem a po piidani radiomimetického 1éku bleomycinu byla zjisténa zvySend chromozomalni
fragilita. Klinicky vyznam tohoto zjiSténi neni jasny.

V jiné studii provedené se somatropinem nebylo u lymfocyti pacienti, kteti dlouhodobé uzivali
somatropin, zjisténo zadné zvyseni chromozomalnich abnormalit.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Prasek:

glycin

heptahydrat hydrogenfosforecnanu disodného
dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

Rozpoustédlo pro ptipravu injekéniho roztoku:
voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptipravek misen s jinymi
l1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
2 roky

Doba pouzitelnosti po rekonstituci

Po rekonstituci je z mikrobiologického hlediska doporuceno okamzité pouziti. Stabilita pfipravku
v ptvodnim obalu vSak byla prokazana po dobu az 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C. Uchovavejte a
prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neoteviené injekéni lahvicky
Uchovavejte a pievazejte v chladu (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte v ptivodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po otevieni pied pouzitim jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

Préasek v injekcni lahvicce (sklo tiidy I) se zatkou (z butylové pryze laminované teflonem) s jisticim
(hlinikovym) prouzkem a uzavérem (z fialového polypropylenu, typu flip-off) a 1 ml rozpoustédla v
injek¢ni lahvicce (sklo tfidy I) se zatkou (z chlorobutylového elastomeru laminovaného teflonem)

s jisticim prouzkem (lakovany hlinik) a uzavérem (z bilého polypropylenu, typu flip-off).

Velikost baleni: 1.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Ptipravek Omnitrope 1,3 mg/ml je dodavan v injek¢ni lahvicce obsahujici u€¢innou latku ve forme
prasku a s rozpoustédlem v injekéni lahvicce na jedno pouziti. Kazda injek¢ni lahvicka musi byt
rekonstituovana pouze priloZzenym rozpoustédlem.

Rekonstituovany roztok musi byt aplikovan pomoci sterilni injekéni stiikacky na jedno pouziti.

V nasledujici ¢asti je uveden obecny postup aplikace piipravku. Rekonstituce se musi provadét

v souladu se zavedenymi pravidly, zejména co se tyCe asepse.

1. Je potfeba umyt si ruce.
Odstraiite z lahvic¢ek ochranny plastovy uzaver.

3. Horni ¢ast lahvicky je vhodné otfit antiseptickym roztokem, aby nedoslo ke kontaminaci
obsahu.

4. Pomoci sterilni injekéni stiikacky na jedno pouziti (napf. stfikacky o objemu 2 ml) a jehly (napf.
o rozmeérech 0,33 mm x 12,7 mm) odeberte vSechno rozpoustédlo z lahvicky.

5. Uchopte lahvicku s praskem, vpichnéte jehlu gumovou zatkou a vstiiknéte rozpoustédlo pomalu
do lahvicky. Tekutina by méla stékat po stén¢ lahvicky, aby nedochézelo k tvorbé pény.

6. Mirnym krouzivym pohybem prasek v lahvicce uplné rozpust'te. Netiepejte lahvickou, mohlo

by to zplsobit denaturaci 1é¢ivé latky.

7. Pokud je roztok kalny nebo obsahuje ¢astice, nesmi byt pouzit. Obsah lahvicky musi byt po
rekonstituci Ciry a bezbarvy.

8. Otocte lahvicku dnem vzhiiru a pomoci dalsi sterilni injek¢ni stiikacky na jedno pouziti
vhodnych rozmért (napf. stfikacky o objemu 1 ml) a injekéni jehly (napf. o rozmérech 0,25 mm
x 8 mm) odeberte do injekéni stfikacky o néco vice roztoku, nez je potfebna davka. Odstranite
z injekeni stiikacky vzduchové bubliny. Upravte mnozstvi roztoku ve stfikacce na spravnou
davku.

9. Ocistéte misto vpichu lihovym tamponem a aplikujte ptipravek Omnitrope subkutanni injekei.

Roztok je ur€en k jednorazovému pouziti. VSechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt
zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl

Rakousko

8. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/06/332/001

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12. dubna 2006
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Datum posledniho prodlouZeni registrace: 28. unora 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU
<{MM.RRRR}>

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Omnitrope 5 mg/ml prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Po rekonstituci jedna injek¢ni lahvicka obsahuje somatropinum* 5 mg (odpovida 15 IU) v 1 ml.
* produkovany v Escherichia coli technologii rekombinantni DNA

Pomocna latka/pomocné latky se znamym ucinkem:

Po rekonstituci tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 15 mg benzylalkoholu v jednom ml.

Benzylalkohol muize zptisobit alergickou reakci.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem.
Prasek je bily.
Rozpoustédlo je Ciré a bezbarvé.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Kojenci, déti a dospivajici

- Porucha ristu zptisobena nedostate¢nou sekreci ristového hormonu (growth hormone
deficiency, GHD).

- Porucha rlstu spojena s Turnerovym syndromem.

- Porucha rlistu spojena s chronickou renalni insuficienci.

- Porucha rtstu (aktualni hodnota smérodatné odchylky (SDS) télesné vysky <-2,5 a upravena

hodnota SDS podle rodicui < -1) u déti/dospivajicich malého vzristu, které se narodily malé
vzhledem ke gestaénimu véku (SGA) s porodni hmotnosti a/nebo délkou pod -2 smérodatné
odchylky (SD), které nevykazaly vyrovnani ristu (catch-up) (hodnota SDS rychlosti ristu
(HV) < 0 béhem posledniho roku) do véku 4 let ani pozdéji.

- Pradertv-Williho syndrom (PWS), ke zlepSeni télesného rtstu a stavby téla. Diagndza PWS by

m¢ela byt potvrzena piislusnym genetickym testem.

Dospéli
- Substitucni 1é¢ba dospélych s vyraznym nedostatkem rtistového hormonu.
- Zacatek v dospélosti: Pacienti, ktefi méli zavazny nedostatek ristového hormonu spojeny

s nedostatky vice hormont jako nasledek prokazaného hypotalamického nebo hypofyzarniho

onemocnéni a ktefi méli nedostatek nejméné jednoho hormonu hypofyzy, s vyjimkou

prolaktinu. Tito pacienti by méli podstoupit vhodny dynamicky test k diagndze nebo vylouceni

nedostatku riistového hormonu.
- Zacatek v detstvi: Pacienti, kteti méli nedostatek ristového hormonu v détstvi zptisobeny

kongenitalnimi, genetickymi, ziskanymi nebo idiopatickymi ptipady. U pacientd se za¢atkem

GHD v détstvi by se mélo opakovat vyhodnoceni sekre¢ni kapacity rtistového hormonu po
ukonceni longitudinalniho ristu. U pacientl se zvySenou pravdépodobnosti perzistentniho
GHD, tj. s kongenitalni pfi¢inou nebo sekundarnim GHD z diivodu hypotalamického nebo
hypofyzarniho onemocnéni nebo inzultu, se za dostateény pritkaz hlubokého GHD povazuje
koncentrace inzulinu podobného riistového faktoru-I (IGF-I) SDS < -2 pfi 1é¢bé ristovym
hormonem po dobu alespon 4 tydnd.
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U vSech ostatnich pacientt je tfeba provést zkousku IGF-I a jeden stimulac¢ni test riistového hormonu.
4.2 Davkovani a zptlisob podani

Diagnézu a 1é¢bu somatropinem by méli zahajit a sledovat 1ékati s odpovidajici kvalifikaci a
zkusenostmi s diagndzou a 1éCbou pacientti s poruchami ristu.

Davkovani

Pediatrickd populace
Déavkovani a doba podavani by mély byt individualni.

Porucha ristu zpiisobenad nedostatecnou sekreci riistového hormonu u pediatrickych pacientii
Obvykla davka je 0,025-0,035 mg/kg tél. hm. denné nebo 0,7-1,0 mg/m? povrchu téla denné. Byly
pouzity i vyssi davky.

Pokud nedostatek GHD z détstvi pretrvava do puberty, musi se v 1é¢bé pokracovat az do dosazeni
uplného somatického vyvoje (napf. stavba téla, kostni masa). Pro tcely sledovani je dosazeni hodnoty
maximalni kostni masy definované jako T skore > -1 (tj. standardizovano na normalni hodnotu kostni
masy dospélého méfeno dualni rentgenovou absorpciometrii se zietelem na pohlavi a rasu) jednim

z terapeutickych cili béhem prechodné periody. Pomucka k davkovani u dospélych viz ¢ast nize.

Praderuv-Williho syndrom (PWS), ke zlepseni télesného riistu a stavby téla u pediatrickych pacientit
Obvykla davka je 0,035 mg/kg tél. hm. denné nebo 1,0 mg/m? povrchu téla denné. Denni davka

2,7 mg by neméla byt piekrocena. Lécbu nelze aplikovat u déti, jejichz rychlost rlstu je niz§i nez 1 cm
ro¢né a u nichz jsou témef uzavreny epifyzy.

Porucha ristu zpiisobena Turnerovym syndromem
Obvykla davka je 0,045-0,050 mg/kg tél. hm. denné nebo 1,4 mg/m? povrchu téla denné.

Porucha rustu pri chronicke renalni insuficienci

Obvykla davka je 0,045-0,050 mg/kg t&l. hm. denné (1,4 mg/m? povrchu téla denn¢). Pokud je
rychlost ristu pfili§ pomala, mozna bude zapottebi i vyssich davek. Po Sesti mésicich bude mozna
nutné provést upravu davkovani (viz bod 4.4).

Porucha ristu u déti/dospivajicich malého vzriistu, které se narodily malé vzhledem ke gestacnimu
veku (SGA)

Obvyka davka je 0,035 mg/kg t€l. hm. denné (1 mg/m? povrchu téla denn¢) do dosazeni koneéné
télesné vysky (viz bod 5.1). Pokud je po roce 1écby hodnota SDS rychlosti ristu nizsi nez + 1, 1é¢ba by
m¢éla byt prerusena. Lécba by méla byt dale pierusena, pokud je rychlost ristu < 2 c¢cm ro¢né a, je-li
nutné ovéteni, kostni vék je > 14 let (u divek) nebo > 16 let (u hochtl) podle stavu uzavieni
epifyzeélnich $térbin.

Doporucené davkovani u pediatrickych pacientt

. Denni davka v mg/kg Denni davka v mg/m?
Indikace ‘< , . “
télesné hmotnosti povrchu téla

Nedostatek riistového hormonu 0,025-0,035 0,7-1,0
Praderiv-Williho syndrom 0,035 1,0
Turneriv syndrom 0,045-0,050 1,4
Chronicka renalni insuficience 0,045-0,050 1,4
Déti/dospivajici narozené/i malé/i vzhledem 0.035 1.0

ke gestacnimu véku (SGA) ’ ’

17



Dospéli pacienti s nedostatkem riistového hormonu

U pacientq, ktefi pokracuji v 1€¢b¢ ristovymi hormony po GHD v détstvi je doporucena pocatecni
davka 0,2-0,5 mg denn¢. Davka by méla byt postupné zvySovana nebo snizovana podle individualnich
potieb pacienta ur¢enych podle koncentrace IGF-I.

U pacienti se zacatkem GHD v dospélosti je tieba 1€cbu zahajit nizkou davkou, 0,15-0,3 mg denné.
Davka by méla byt postupné zvySovana podle individudlnich potieb pacienta urenych podle
koncentrace IGF-1.

V obou ptipadech je cilem 1é¢by dosazeni koncentrace insuline-like growth faktoru (IGF-I) v rozmezi
2 SDS od priméru ptepocteného podle véku. Pacientim s normalni koncentraci IGF-I na pocatku
1é¢by by mél byt podavan ristovy hormon do dosazeni hladiny IGF-I v horni ¢asti normalniho
referen¢niho rozmezi, hodnota v§ak nesmi byt vyssi nez 2 SDS. Klinicka odpoveéd’ a nezadouci ucinky
mohou byt rovnéz voditkem pro titraci davky. Bylo zjisténo, ze existuji pacienti s GHD, u kterych se
koncentrace IGF-I neznormalizuje, i kdyz je klinicka odpoveéd’ dobra, a proto nepotiebuji zvySovat
davky. Udrzovaci davka vzacné piesahne 1,0 mg denn¢. U Zen mize byt tfeba vyssiho davkovani nez
u muzl, u muzi se v prubehu 1écby objevuje zvysena senzitivita IGF-1. Z toho vyplyva riziko
nedostatecného davkovani u Zen, zejména u pacientek uzivajicich peroralni substitucni terapii
estrogeny, a riziko nadmérné 1é¢by u muzl. Pfesné davkovani riistového hormonu by proto mélo byt
kontrolovano kazdych 6 mésicti. Vzhledem ke klesajici fyziologické tvorbé ristového hormonu

s vékem, muze byt nutné snizit davkovani.

Zvlastni populace

Starsi pacienti

U pacientt starSich 60 let by méla byt 1é¢ba zahajena davkou 0,1-0,2 mg denné a méla by se pomalu
zvySovat podle individualnich potfeb pacienta. Méla by byt podavana minimalni uc¢inna davka.
Udrzovaci davka u téchto pacientl vzacné presahne 0,5 mg denné.

Zpusob podani

Injekcei je zapotiebi podévat subkutann€ a misto vpichu ménit, aby se zabranilo lipoatrofii.

Névod k pouziti a zachazeni s ptipravkem je uveden v bodé¢ 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Somatropin nesmi byt uzivan, je-li prokazano aktivni nadorové onemocnéni. Intrakranidlni nadory
nesmi byt aktivni a pfed zahajenim 1écby GH musi byt onkologicka 1é¢ba dokoncena. Je-1i prokézan
rust nadoru, 1écba se musi prerusit.

Somatropin nesmi byt uzivan k podpote ristu u déti s uzavienymi epifyzami.

Pacienti s t¢zkym akutnim onemocnénim s komplikacemi po operaci na otevieném srdci, operaci
btisni dutiny, viceCetnym poranénim, akutnim respiracnim selhanim nebo podobnymi stavy nesmi byt
somatropinem léceni (informace tykajici se pacientil 1é€enych substitu¢ni 1écbou viz bod 4.4).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Maximalni doporucena denni davka se nesmi piekracovat (viz bod 4.2).

Sledovatelnost
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Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravkil, ma se pfehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Hypoadrenalismus

Nasazeni 1écby somatropinem miize mit za nasledek inhibici 11BHSD-1 a sniZeni sérové koncentrace
kortisolu. U pacienti 1é¢enych somatropinem muze byt odhalen diive nediagnostikovany centralni
(sekundarni) hypoadrenalismus vyzadujici substitu¢ni 1é¢bu glukokortikoidy. Navic pacienti 1éceni
substitu¢ni 1é¢bou glukokortikoidy pro dfive diagnostikovany hypoadrenalismus mohou vyzadovat po
zahajeni 1é¢by somatropinem zvySeni jejich udrzovacich nebo stresovych davek (viz bod 4.5).

Soucasné pouziti s peroralni IéCbou estrogenem

Pokud zena pouzivajici somatropin zahaji peroralni estrogenovou 1é¢bu, mize byt nutné zvysit davku
somatropinu, aby se udrzela hladina sérového IGF-I v rozmezi normalnich hodnot odpovidajicich
veéku. Naopak, pokud zena lécenéd somatropinem piestane uzivat peroralni estrogenovou lécbu, mtize
byt nutné snizit davku somatropinu, aby se piedeslo piebytku ristového hormonu a/nebo nezadoucim
ucinktim (viz bod 4.5).

Inzulinové senzitivita

Somatropin mtize sniZzovat senzitivitu na inzulin. U pacientl s diabetem mizZe byt nutné provést
upravu davky inzulinu po zahajeni 1é¢by somatropinem. Pacienty s diabetem, gluk6zovou intoleranci
nebo dalsimi rizikovymi faktory je tfeba béhem 1é¢by somatropinem podrobnéji sledovat.

Funkce §titné Zlazy

Ristovy hormon zvySuje extratyreoidalni konverzi T4 na T3, ktera mtze vést ke sniZzeni koncentrace
T4 a zvyseni koncentrace T3 v séru. Pficemz u zdravych osob ziistavaji periferni hladiny hormont
§titné zlazy v referencnich rozmezich. U jedinci se subklinickym hypotyreoidismem by mohlo
teoreticky dojit k vyvinuti hypotyreoidismu. Je proto vhodné sledovat funkci §titné zlazy u vSech
pacientti. U pacientl s hypopituitarismem na standardni substitucni terapii se musi sledovat
potencialni t¢inek 1é¢by rtstovym faktorem na funkci $titné Zlazy.

Nédorové onemocnéni

Je-li nedostatek ristového hormonu nasledkem [é¢by maligniho onemocnéni, je doporuceno sledovat
priznaky relapsu malignity. U pediatrickych pacientd, ktefi piezili zhoubné onemocnéni, bylo hlaseno
zvysené riziko nadorového onemocnéni u téch, ktefi byli po prvnim nadorovém onemocnéni léceni

somatropinem. Z té€chto sekundarnich nadorovych onemocnéni byly nejcastéjsi intrakraninalni nadory,
zvlasté¢ meningeomy, u pacientil IéCenych ozafovanim hlavy pro prvni nddorové onemocnéni.

Epifyzeolyza hlavice femuru

U pacientl s endokrinnimi poruchami véetné nedostatku riistového hormonu se ¢astéji nez u celkové
populace mize vyskytnout epifyzeolyza kyc¢le. Pacienti, u kterych se objevi kulhani béhem 1é¢by
somatropinem, musi byt klinicky vySetfeni.

Benigni intrakranialni hypertenze

V piipadech silnych nebo opakovanych bolesti hlavy, poruch vidu, nevolnosti a/nebo zvraceni je
doporucena fundoskopie ke zjisténi edému papily. V pripadé potvrzeni edému papily je tieba zvazit
diagno6zu benigni intrakranialni hypertenze a ptipadné prerusit 1é¢bu ristovym hormonem. V soucasné
dobé neni dostatek dtikazii pro doporuceni pokracovani lécby riistovym hormonem u pacientt
lécenych pro intrakranidlni hypertenzi. V pfipadé opétovného zahajeni 1éCby je tfeba peclive sledovat
priznaky intrakranialni hypertenze.
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Leukémie

U malého poctu pacientli s nedostatkem riistového hormonu byl hlasen vyskyt leukémie, nékteii z nich
byli [é¢eni somatropinem. Neexistuje v§ak diikaz, ze by se vyskyt leukémie zvysil u piijemct
rustového faktoru bez ptitomnosti predispozi¢nich faktort.

Protilatky

Malé procento pacientd miiZze vytvaret protilatky proti ptipravku Omnitrope. Piipravek Omnitrope
zpusobuje zvySenou tvorbu protilatek u priblizné€ 1 % pacientti. Vazebna kapacita téchto protilatek je
nizka a nema tedy zadny ucinek na rychlost ristu. Testovani protilatek na somatropin by se mélo
provést u kazdého pacienta s nevysvétlitelnym nedostatkem odpovédi na 1écbu.

Pankreatitida

Ackoli se vyskytuje jen vzacné, pankreatitida mé byt zvdZena u pacientt léCenych somatropinem, u
kterych se objevila bolest bficha, zejména u déti.

Skolioza

Je zndmo, zZe se skolidza vyskytuje Castéji u nékterych skupin pacientti IéCenych somatropinem.
Rychly rist u déti navic mize zpusobit progresi skoliézy. U somatropinu nebylo prokazano zvySeni
vyskytu nebo zavaznosti skoliézy. Béhem lécby je nutné sledovat znamky skoliozy.

Akutni onemocnéni v kritickém stavu

Utinky somatropinu na vylé&eni byly zkoumény ve dvou studiich kontrolovanych placebem
zahrnujicich 522 dospélych pacienti v kritickém stavu trpicich komplikacemi po operaci na otevieném
srdci, bfi$ni operaci, viceCetném traumatu nebo akutnim respiracnim selhani. Mortalita byla vyssi u
pacientl IéCenych denni davkou 5,3 nebo 8 mg somatropinu v porovnani s pacienty, ktefi uzivali
placebo, a to 42 % proti 19 %. Na zékladé téchto informaci nesmi byt tato skupina pacient
somatropinem lé¢ena. Neni dostatek dostupnych tdajii o bezpec¢nosti substituéni terapie somatropinem
u pacientdl s akutnim t€zkym onemocnénim; v tomto piipadé¢ je tieba zvazit potencialni pfinos 1écby
proti moznému riziku.

U vsech pacientd, u kterych se objevi jina nebo podobna akutni t€Zka onemocnéni, je tieba zvazit
potencialni pfinos lé¢by somatropinem proti moznému riziku.

Starsi pacienti
Zkusenosti s 1écbou pacientil starSich 80 let jsou omezené. StarSi pacienti mohou byt citlivéjsi na

ucinky pfipravku Omnitrope, a proto mohou byt nachylné;jsi ke vzniku nezddoucich ucinkd.

Pradertv-Williho syndrom

U pacientt s PWS je tieba 1é¢bu vzdy kombinovat s nizkokalorickou dietou.

Byly hlaseny ptipady umrti spojenych s uzivanim ridstového hormonu u déti s PWS, které mély jeden
nebo vice z nasledujicich rizikovych faktort: t¢zké obezita (pacienti, u kterych pomér hmotnost/vyska
presahuje 200 %), predchozi vyskyt respirac¢nich poruch nebo spankova apnoe nebo nezjisténa infekce
dychacich cest. Pacienti s PWS a nejmén¢ jednim z téchto rizikovych faktorti mohou byt ohrozeni
vice.

Pacienti s PWS by pied zahajenim 1écby somatropinem méli byt vySetieni na vyskyt obstrukce hornich
cest dychacich, spankové apnoe nebo infekce dychacich cest.

Jestlize se pti vySetfeni dychacich potizi objevi patologické nalezy, musi byt dit¢ odeslano k ORL

(usni, nosni, kré¢ni) odbornikovi, aby bylo respiracni onemocnéni jeste pied zahdjenim 1écby ristovym
hormonem vyléceno.
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Spankovou apnoe je nutné pted zahdjenim lécby riistovym hormonem vySettit pomoci odpovidajicich
metod, napi. polysomnografie, nebo oxymetrie béhem noci a v pfipad¢ podezieni na spankovou apnoe
pacienty sledovat.

Jestlize béhem 1€cby somatropinem pacienti vykazuji znamky obstrukce hornich cest dychacich
(v€etné nastupu nebo zvyseného chrapani), je nutné 1é¢bu prerusit a provést nové hodnoceni ENT.

Vsichni pacienti s PWS by méli byt vySetfeni na spankovou apnoe, a je-li podezieni na spankovou
apnoe, méli by byt kontrolovani. U pacientll je tieba sledovat ptiznaky infekci dychacich cest, které je

nutné co nejdiive diagnostikovat a razantng 1é¢it.

Vsichni pacienti s PWS by pied 1é¢bou a béhem 1é¢by riistovym hormonem méli u€inné kontrolovat
svoji té€lesnou hmotnost.

Zkusenosti s dlouhodobou [é¢bou dospélych a pacientl s PWS jsou omezené.

Mali vzhledem ke gestaénimu véku

U d¢éti/dospivajicich malého vzristu, které se narodily malé vzhledem ke gestaénimu véku (SGA), je
tteba pred zahajenim 1éCby vyloucit jiné medicinské diivody nebo terapie, které by mohly vysvétlit
poruchu ristu.

U SGA déti/dospivajicich je doporuceno stanovit nala¢no hladinu inzulinu a krevni glukozy pred
zahéjenim 1écby a poté kontrolovat jednou za rok. U pacientl se zvySenym rizikem onemocnéni
diabetes mellitus (napf. rodinnou anamnézou diabetu, obezity, t€zké inzulinové rezistence, acanthosis
nigricans) je tfeba provést oralni test tolerance glukdzy (0GTT). V piipadé zjevného diabetu nesmi byt
ristovy hormon podavan.

U SGA déti/dospivajicich je doporuceno zméftit hladinu IGF-I pfed zahajenim 1€cby a poté dvakrat
ro¢né. Prekroci-li pii opakovanych méfenich hladiny IGF-I hodnotu +2 SD v porovnani s referen¢nimi
hodnotami pro dany vék a pubertalni stav, je tieba vzit v avahu pomér IGF-I/IGFBP-3 a posoudit
upravu davek.

ZkuSenosti se zahajenim 1écby u SGA pacienti tésné pied zacatkem puberty jsou omezené. Neni proto
doporuceno zahajovat 1é¢bu pred nastupem puberty. Zkusenosti s 1é¢bou pacienti se Silverovym-

Russelovym syndromem jsou omezené.

Pokud je 1écba ristovym hormonem u SGA déti/dospivajicich ukoncena pied dosazenim konecné
vysky, mize dojit k mirné ztrat¢ vyskového ptirtistku ziskaného 1é¢bou.

Chronicka renalni insuficience

Pii chronické renalni insuficienci ma byt pied zahajenim 1é¢by funkce ledvin nizsi nez 50 % normalni
hodnoty. Porucha ristu ma byt ovéfena sledovanim ristu po dobu jednoho roku pred zahajenim
terapie. Béhem tohoto obdobi ma byt nasazena konzervativni 1é¢ba renalni insuficience (zahrnujici
kontrolu aciddzy, hyperparatyredzy a nutri¢niho stavu) a méla by byt udrzovana i béhem lécby.

Pii transplantaci ledvin ma byt 1écba prerusena.

Zatim nejsou k dispozici zadné tidaje o kone¢né vysce pacientd s chronickou renalni insuficienci
lé¢enych ptipravkem Omnitrope.

Omnitrope obsahuje benzylalkohol:
Po rekonstituci tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 15 mg benzylalkoholu v jednom ml.
Benzylalkohol mize zptsobit alergickou reakci.
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Intraven6zni podani benzylalkoholu je spojeno se zavaznymi nezddoucimi t€¢inky a umrtim
novorozenci (,,gasping syndrom*). Neni znamo, jaké nejmensi mnozstvi benzylalkoholu mize
zpusobit toxickou rakci.

Poucte rodice nebo zakonné zastupce, aby jej bez souhlasu 1ékare nebo Iékarnika nepouzivali u malych
déti (mladsich 3 let) déle nez tyden.

Poucte t€hotné nebo kojici pacientky, ze se v jejich téle mize hromadit velké mnozstvi
benzylalkoholu, ktery mtze zptisobovat nezadouci t€inky (tzv. ,,metabolicka acid6za®).

Poucte pacienty s onemocnénim jater a ledvin, Ze se v jejich t€le mize hromadit velké mnozstvi
benzylalkoholu, ktery mize zptisobovat nezadouci ucinky (tzv. ,,metabolicka aciddza‘).

Obsah sodiku
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Soucasna l1é¢ba glukokortikoidy snizuje rast podporujici u¢inek ptipravku Omnitrope. Pacientim
s deficitem ACTH ma byt nahradni 1écba glukokortikoidy peclivé upravena, aby se predeslo
inhibi¢nimu uc¢inku na rist.

Ristovy hormon snizuje pfeménu kortisonu na kortisol a mtize odhalit dfive nediagnostikovany
centralni hypoadrenalismus nebo zpiisobit netcinnost nizkych davek substitucnich glukokortikoidt
(viz bod 4.4).

U Zen uzivajicich peroralni estrogenovou substituci muze byt k dosazeni cile 1écby nutna vyssi davka
rustového hormonu (viz bod 4.4).

Udaje z interakéni studie u dospé&lych pacientt s nedostatkem riistového hormonu ukazuji, ze podavani
somatropinu muze zvysit clearance latek metabolizovanych izoenzymy cytochromu P450. Zvlaste
muze byt zvysSena clearance latek metabolizovanych cytochromem P450 3A4 (napf. pohlavnich
steroidi, kortikosteroidil, antikonvulziv a cyklosporinu), ktera vede k niz§im hladinam téchto latek v
krvi. Klinicky vyznam této skutecnosti neni znam.

Viz také bod 4.4, ktery obsahuje informace tykajici se diabetes mellitus a onemocnéni §titné zlazy, a
bod 4.2, ktery obsahuje informace o peroralni substitu¢ni terapii estrogeny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Te&hotenstvi
Udaje o podavani somatropinu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie

reprodukéni toxicity na zvifatech jsou nedostate¢né (viz bod 5.3). Podavani somatropinu se
v t¢hotenstvi a u zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje.

Kojeni

U piipravki s obsahem somatropinu nebyly provedeny zadné klinické studie u kojicich Zen. Neni
znamo, zda se somatropin vylucuje do mateiského mléka, ale absorpce neporuseného proteinu

z traviciho traktu novorozence je krajné nepravdépodobna. Pti podavani ptipravku Omnitrope zZenam,
které koji, je proto tfeba opatrnosti.

Fertilita

Studie hodnotici fertilitu u pfipravku Omnitrope nebyly provedeny.
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4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Omnitrope nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

a. Souhrn bezpeénostniho profilu

Pro pacienty s nedostatkem riistového hormonu je charakteristicky objemovy deficit extracelularni
tekutiny. Po zahajeni 1é¢by somatropinem je tento deficit rychle upraven.

Nezadouci ucinky souvisejici se zadrzovanim tekutin, napiiklad periferni edém a artralgie jsou velmi
casté; muskuloskeletalni ztuhlost, myalgie a parestézie jsou Casté.

Tyto nezadouci ucinky jsou zpravidla mirné az stiedné zavazné, vznikaji v prvnich mésicich 1écby a
ustupuji spontanné nebo po snizeni davky.

Vyskyt téchto nezadoucich ucinkid souvisi s poddvanou ddvkou a vékem pacientii a mize byt neptimo
umérny véku pacientd pfi nastupu nedostatku ristového hormonu.

Omnitrope vedl u ptiblizn€ 1 % pacientl ke zvysené tvorbé protilatek. Vazebna kapacita téchto
protilatek byla nizka a s jejich tvorbou nebyly spojeny zaddné klinické zmény, viz bod 4.4.

b. Tabulkovy seznam nezadoucich ucinki

Tabulka 1 obsahuje nezadouci ucinky sefazené podle nazva tiidy organového systému a frekvence
pomoci nasledujici konvence: velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); méné Casté (> 1/1 000 az
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< 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych
udajti nelze urcit) pro kazdé uvedené onemocnéni.

Tabulka 1
Tridy orgénovych systémi Frekvence
Novotvary benigni, maligni Méné Casté: leukémie'!
a blize neur¢ené Neni znamo: leukémie?343

(zahrnujici cysty a polypy)

Endokrinni poruchy Neni znamo: hypotyre6za**

Poruchy metabolismu a vyzivy | Neni zndmo: diabetes mellitus typu 2

Poruchy nervového systému Casté: parestézie*, benigni intrakranialni hypertenze’,
syndrom karpalniho tunelu®
Neni znamo: benigni intrakranialni hypertenze 2346

Neni znamo: bolest hlavy™**

Poruchy ktize a podkozni tkané | Casté: vyrazka**, koptivka**
Méné Casté: svédeéni**

Poruchy svalové a kosterni Velmi Casté: artralgie™
soustavy a pojivové tkané Casté: myalgie*, muskuloskeletalni ztuhlost*

Poruchy reprodukéniho systému | Méné Casté: gynekomastie®*

a prsu

Celkové poruchy a reakce v Velmi Casté: reakce v misté injekce®, periferni edém*
misté aplikace Neni znamo: edém obliceje*

VySetieni Neni zndmo: snizeni hladiny kortizolu v krvi*

I Klinické studie u déti s GHD

2 Klinické studie u déti s Turnerovym syndromem

3 Klinické studie u déti s chronickou renélni insuficienci
4 Klinické studie u déti s SGA

5 Klinické studie u PWS

¢ Klinické studie u dospélych s GHD

*Obecné jsou tyto nezadouci G¢inky mirné az stfedné zavazné, objevuji se béhem prvnich mésica
1é¢by a odeznivaji spontanné nebo pfi snizeni davky. Vyskyt téchto nezadoucich ucinti souvisi

s podavanou davkou, vékem pacientl a mozna nepiimo imérné souvisel s vékem pacientd v dob¢
nastupu deficitu rustového hormonu.

**Nezadouci uc€inek 1¢ku (ADR) identifikovany po uvedeni ptipravku na trh.

$ Byly hlaseny pfechodné reakce v misté podani injekce u déti.
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1 Klinicky vyznam neni znam.

1 HlaSeny u déti s deficitem ristového hormonu 1é¢enych somatropinem, avsak vyskyt ziejme
odpovida vyskytu u déti bez deficitu ristového hormonu.

c. Popis vybranych nezadoucich uéinku

Snizené hladiny kortizolu v séru

Bylo popséno, Ze somatropin snizuje hladiny kortizolu v séru, pravdépodobné ovlivnénim
proteinovych nosi¢li nebo zvysSenim jaterni clearance. Klinicky vyznam téchto zjisténi je omezen. Pied
zahajenim 1éCby pripravkem Omnitrope je pfesto nutné optimalizovat substitu¢ni terapii
kortikosteroidy.

Praderuv-Williho syndrom

V poregistracni zkuSenosti byly popsany vzacné ptipady umrti u pacientti postizenych
Praderovym-Williho syndromem lé¢enych somatropinem, ackoli pti¢inna souvislost nebyla
prokazana.

Leukémie

Ptipady leukémie (vzacné nebo velmi vzacné) byly hlaSeny u pediatrickych pacientti s nedostatkem
rustového hormonu lé€enych somatropinem a byly uvedeny v poregistracnich zkusenostech. Nejsou
vSak 7adné dtikazy o zvySeném riziku leukémie bez predispozicnich faktord, jako je ozafeni mozku

nebo hlavy.

Sklouznuti hlavice femoralni epifyzy a Legg-Calve-Perthesova nemoc

U déti 1éCenych ristovym hormonem bylo hlaSeno sklouznuti hlavice femoralni epifyzy a Legg-Calvé-
Perthesova nemoc. Sklouznuti hlavice femoralni epifyzy se vyskytuje Castéji pii endokrinnich
poruchach a Legg-Calvé-Perthesova nemoc je ¢astéjsi u malé postavy. Neni v§ak znamo, zda jsou tyto
2 patologické stavy Cast€jsi pii 1écbé somatropnem ¢i nikoliv. Jejich diagnéza by méla byt zvazena u
ditéte s diskomfortem nebo bolesti v ky¢li ¢i kolenu.

Dalsi nezadouct ucinky léku
Dalsi nezadouci ucinky 1éku mohou byt povazovany za ucinek 1ékové skupiny somatropinu, jako je
mozna hyperglykémie zptisobena snizenou citlivosti na inzulin, snizena hladina volného tyroxinu a

benigni intrakranialni hypertenze.

HlaSeni podezfeni na nezddouci Géinky

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1éCivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Ptiznaky:

Akutni predavkovani mize zpocatku vést k hypoglykémii a nasledné k hyperglykémii.
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Dlouhodobé predavkovani mize zptisobit priznaky odpovidajici a¢inktim nadbytku lidského
rustového hormonu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Hormony ptedniho laloku hypofyzy a analoga, ATC kéd: HO1IACO1.
Omnitrope je tzv. podobnym biologickym 1éCivym piipravkem (,,biosimilar). Podrobna informace je

k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro 1écivé ptipravky
http://www.ema.europa.eu.

Mechanizmus u¢inku

Somatropin je u¢inny hormon dilezity pro metabolismus tukd, sacharidi a bilkovin. U déti

s neadekvatni tvorbou endogenniho rtistového hormonu stimuluje somatropin linearni rist a zvysuje
rychlost ristu. Somatropin zvySuje zadrzovani dusiku, stimuluje rast kosterniho svalstva a mobilizuje
télesny tuk a tim u dospélych i déti udrzuje normalni stavbu téla. Na somatropin reaguje zvIasté
utrobni tukova tkan. Krome zvysené lipolyzy snizuje somatropin ukladani triacylglycerolti do zasob
télesného tuku. Sérova koncentrace IGF-I (ristového faktoru podobného inzulinu-I) a IGFBP3 (IGF-
vazebného proteinu 3) je somatropinem zvysSena. Dale byly prokazany nasledujici t¢inky:

Farmakodynamické uéinky

Metabolismus tukui

Somatropin indukuje jaterni receptory LDL-cholesterolu a ovliviiuje profil lipidt a lipoproteinti v séru.
Obecné vede podavani somatropinu pacientim s nedostatkem riistového hormonu ke snizeni hladiny
LDL a apolipoproteinu B v séru. Mize byt také pozorovano snizeni celkové hladiny cholesterolu

v séru.

Metabolismus sacharidii
Somatropin zvySuje hladinu inzulinu, hladina glukozy v krvi nala¢no se vSak obvykle neméni. Déti
s hypopituitarismem mohou mit nala¢no hypoglykémii. Tento stav je somatropinem odstranén.

Metabolismus vody a mineralii

Nedostatek riistového hormonu je spojen se snizenym objemem plazmy a extracelularni tekutiny. Obé
hodnoty se po zahdjeni 1écby somatropinem rychle zvysi. Somatropin indukuje zadrzovani sodiku,
drasliku a fosforu.

Metabolismus kosti

Somatropin stimuluje piestavbu kosti. Dlouhodobé podavani somatropinu pacientim s nedostatkem
rustového hormonu trpicim osteopenii zplisobuje zvySeni obsahu kostnich minerald a hustoty kosti
v nosnych mistech.

Fyzicka vykonnost

Po dlouhodobé 1é¢be somatropinem dojde ke zlepSeni svalové sily a fyzické vykonnosti. Somatropin
zvysuje také srdecni vykon, tento mechanismus vSak musi byt teprve objasnén. K uvedenému ucinku
muze prispivat pokles periferni vaskularni rezistence.

Klinicka u¢innost a bezpe€nost

V klinickych studiich u déti/dospivajicich malého vzrustu, které se narodily malé vzhledem ke
gestacnimu véku, byly k 1é¢b¢ pouzivany davky 0,033 a 0,067 mg/kg t€l. hm. denné az do dosazeni
kone¢né vysky. U 56 pacienttl, ktefi byli nepfetrzité 1¢eni a dosahli jiz (témet) konecné vysky, byla
zaznamenana prumeérna zména + 1,90 SDS (0,033 mg/kg t€l. hm. denné€) a + 2,19 SDS (0,067 mg/kg
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tél. hm. denn€) proti vysSce na pocatku 1écby. Literarni data tykajici se neléenych déti/dospivajicich,
které se narodily malé vzhledem ke gestacnimu véku a nedoslo u nich k rychlému spontannimu
vyrovnani, uvadéji pozdé€jsi rast 0,5 SDS.

ZkuSenosti z poregistracni studie:

Spolec¢nost Sandoz provadéla v letech 2006 az 2020 v 11 evropskych zemich, v Severni Americe,
Kanadg, Australii a na Tchaj-wanu mezinarodni neintervencni, nekontrolovanou, longitudinalni,
otevienou a multicentrickou dobrovolnou studii bezpecnosti (PASS) kategorie 3 za ucelem
zaznamenani udajii o bezpecnosti a uc¢innosti od 7 359 pediatrickych pacientti 1éCenych piipravkem
Omnitrope s riznymi indikacemi.

Hlavni pediatrické indikace byly tyto: GHD (57,9 %), SGA (26,6 %), TS (4,9 %), ISS (3,3 %), PWS
(3,2 %) a CRI (1,0 %). Vétsina pacientt (86,0 %) nepodstoupila v minulosti Zadnou 1é¢bu
rekombinantnim rastovym hormonem (rhGH). U vSech indikaci byly nej¢astéj$imi zdvaznymi
nezadoucimi ucinky s podezienim na kauzalni souvislost s 1é¢bou pacienti piipravkem Omnitrope
bolest hlavy (1,6 %), bolest v misté injekce (1,1 %), hematom v misté injekce (1,1 %) a artralgie
(0,6 %), podle vyhodnoceni 7 359 pediatrickych pacientti (soubor pro vyhodnoceni bezpe¢nosti).
Vétsina nezadoucich ucinkti vyhodnocenych jako u¢inky souvisejici s 1éCbou piipravkem se ocekavala
na zakladé Souhrnu idaji o pripravku a na zdklad¢ znalosti o typu molekul této tfidy (GH). Vétsina
nezadoucich G¢inkd byla mirné nebo stfedni intenzity.

Vysledky vyhodnoceni G¢innosti, na zékladé vyhodnoceni 6 589 pediatrickych pacientt (soubor pro
posouzeni u¢innosti, sestavajici z 5 671 diive neléCenych pacientii, 915 pacientd predtim léCenych
rhGH a 3 pacientl s chybéjicimi idaji o pfedchozi 1€¢bé), ukazuji, ze 1é¢ba pripravkem Omnitrope
byla u¢inna a vedla k podstatnému ristovému vys$vihu odpovidajicimu vysledkiim hlaSenym v
observacnich studiich jinych schvalenych 1é¢ivych ptipravkt rhGH: stfedni SDS vysky se efektivné
zvysilo od vychozi hodnoty -2,64 na hodnotu -1,97 po jednom roce, a na hodnotu -0,98 po 5 letech
1é¢by u dfive neléCenych pacientll, zatimco u diive 1éCenych pacientl se sttedni SDS vysky zvysilo od
hodnoty -1,49 na hodnotu -1,21 po jednom roce a na hodnotu -0,98 po 5 letech 1écbou ptipravkem
Omnitrope. Podle usudku 1€kate, 1 628 (24,7%) z 6 589 pacientd v souboru EFT dosahlo konecné
télesné vysky (diive neléceni: 1 289/5 671, 22,7 %; diive 1é¢eni thGH: 338/915, 36,9 %). Stfedni
hodnota (rozsah) SDS kone¢né vysky byla u diive nelé€enych pacientt -1,51 (-9,3 az 2,7) a u dfive
1éCenych pacientti -1,43 (-8,7 az 2,1).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Biologicka dostupnost somatropinu podavaného subkutanné je ptiblizné 80 % u zdravych osob i

pacientd s nedostatkem riistového hormonu. Subkutanni davka 5 mg prasku pro piipravu injek¢niho
roztoku s rozpoustédlem Omnitrope zpisobi u zdravych dospélych osob plazmatické hodnoty C.«
71 + 24 pg/l (primér + SD) a hodnota medianu t,,,, 4 hodiny (rozsah 2 az 8 hodin).

Eliminace

Primérny terminalni polocas po intravendznim podani somatropinu u dospélych s nedostatkem
ristového hormonu je pfiblizné 0,4 hodiny. Po subkutannim podani 5 mg/ml prasku pro piipravu
injek¢niho roztoku s rozpoustédlem Omnitrope je vSak dosazeno polocasu 3 hodiny. Zjistény rozdil
vznika pravdépodobné v disledku pomalé absorpce v misté vpichu po subkutannim podani.

Zvlastni populace
Absolutni biologicka dostupnost somatropinu po subkutannim podani je ziejmé u muzi a Zen
podobna.

Informace o farmakokinetickych vlastnostech somatropinu u geriatrickych a pediatrickych pacientt, u
riznych ras a u pacienti s renalni, jaterni nebo srde¢ni insuficienci zatim nejsou k dispozici nebo
nejsou kompletni.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Ve studiich provadénych s piipravkem Omnitrope tykajicich se subakutni toxicity a lokalni tolerance
nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni ucinky.

V jinych studiich provadénych se somatropinem tykajicich se celkové toxicity, lokalni tolerance a
reprodukéni toxicity nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni Géinky.

Studie genotoxicity provadéné se somatropiny in vitro a in vivo, které se tykaly genovych mutaci a
indukce chromozomalnich aberaci, byly negativni.

V jedné studii in vitro provedené u lymfocytti odebranych pacientim po dlouhodobé 1écbé
somatropinem a po piidani radiomimetického 1éku bleomycinu byla zjisténa zvySend chromozomalni
fragilita. Klinicky vyznam tohoto zjiSténi neni jasny.

V jiné studii provedené se somatropinem nebylo u lymfocyti pacienti, kteti dlouhodobé uzivali
somatropin, zjisténo zadné zvyseni chromozomalnich abnormalit.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Prasek:

glycin

heptahydrat hydrogenfosforecnanu disodného
dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

Rozpoustedlo:

voda pro injekci
benzylalkohol

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1écivy ptipravek misen s jinymi
1é¢ivymi ptipravky.
6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

Doba pouzitelnosti po rekonstituci

Po rekonstituci a prvni injek¢ni aplikaci nechejte zasobni vlozku v peru a uchovavejte v chladnicce
(2 °C -8 °C) po dobu maximaln¢ 21 dni. Uchovavejte a pievazejte v chladu (2 °C — 8 °C). Chrante
pred mrazem. Uchovavejte v plivodnim peru, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neoteviené injekéni lahvicky
Uchovavejte a pievazejte v chladu (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte v ptivodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po otevieni pied pouzitim jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

Préasek v injekcni lahvicce (sklo tfidy I) se zatkou (z butylové pryze laminované teflonem) s jisticim
(hlinikovym) prouzkem a uzavérem (ze zeleného polypropylenu, typu flip-off) a 1 ml rozpoustédla v
zéasobni vlozce (sklo tfidy I) se zatkou (z chlorobutylového elastomeru laminovaného teflonem)

s jisticim prouzkem (lakovany hlinik) a uzavérem (z bilého polypropylenu, typu flip-off).

Velikosti baleni 1 a 5.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Ptipravek Omnitrope 5 mg/ml je dodavan v lahvicce obsahujici 1é¢ivou latku ve formé prasku a se
zéasobni vlozkou s rozpoustédlem. M¢l by byt rekonstituovan pomoci sady pro pienos v souladu
s doporuc¢enimi uvedenymi u sady pro pienos.

Toto baleni pfipravku je uréeno pro vicenasobné pouziti. Pfipravek by mél byt aplikovan vyhradné
pomoci injekéniho pera Omnitrope Pen L, které bylo specialné€ vyvinuto pro pouziti

s rekonstituovanym injek¢énim roztokem Omnitrope 5 mg/ml. Ptipravek musi byt aplikovan pomoci
jednorazovych sterilnich jehel urcenych pro injekeni pero. Pacienti a oSetfovatelé musi byt 1¢kafem
nebo jinym kvalifikovanym zdravotnickym persondlem fadné¢ proskoleni a musi dostat instrukce o
spravném zachazeni s lahvickami pfipravku Omnitrope, zasobnimi vlozkami s rozpoustédlem,
aplikacni sadou a perem.

V nasledujici ¢asti je uveden obecny postup rekonstituce a aplikace ptipravku. Pfi rekonstituci prasku
pro ptipravu injekéniho roztoku Omnitrope 5 mg/ml, vkladani zasobni vlozky, nasazovani injekéni
jehly na pero a aplikaci pfipravku musi byt dodrZzeny pokyny vyrobce, které jsou pfilozeny ke kazdé
sad¢ pro prenos a injekénimu peru.

1. Je potfeba umyt si ruce.

Odstraiite z lahvicky ochranny plastovy uzavér. Horni ¢ast lahvicky a zasobni vlozky je vhodné

otfit antiseptickym roztokem, aby nedoslo ke kontaminaci obsahu.

Pomoci sady pro pfenos preneste rozpoustédlo ze zasobni vlozky do lahvicky.

4. Mirnym krouzivym pohybem prasek v lahvicce uplné rozpust'te. Netiepejte lahvickou, mohlo
by to zpisobit denaturaci 1é¢ivé latky.

5. Pokud je roztok kalny nebo obsahuje ¢astice, nesmi byt pouzit. Obsah lahvicky musi byt po

rekonstituci Ciry a bezbarvy.

Pomoci sady pro pfenos ptfeneste roztok zpét do zasobni vlozky.

Sestavte pero podle navodu k pouziti.

V piipadé potfeby odstrafite vzduchové bubliny.

Ocistéte misto vpichu lihovym tamponem.

0.  Aplikujte ptislusnou davku subkutanni injekci pomoci sterilni jehly pro pero. Sejméte jehlu z

pera a zlikvidujte ji v souladu s mistnimi ptedpisy.
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Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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Sandoz GmbH
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EU/1/06/332/002
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9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 12. dubna 2006

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 28. unora 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

<{MM.RRRR}>

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekéni roztok v zasobni vlozce
Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekéni roztok v zasobni vlozce

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekéni roztok

Jeden ml roztoku obsahuje somatropinum* 3,3 mg (odpovida 10 IU).
Jedna zasobni vlozka obsahuje 1,5 ml, coz odpovida 5 mg somatropinu* (15 IU).

Pomocna latka/pomocné latky se znamym u¢inkem:
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 9 mg benzylalkoholu v jednom ml.
Benzylalkohol miize zptisobit alergickou reakci.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekéni roztok
Jeden ml roztoku obsahuje somatropinum* 6,7 mg (odpovida 20 IU).
Jedna zasobni vlozka obsahuje 1,5 ml, coz odpovida 10 mg somatropinu* (30 IU).

* produkovany v Escherichia coli technologii rekombinantni DNA

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Roztok je ¢iry a bezbarvy.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Kojenci, déti a dospivajici

- Porucha rtstu zplisobena nedostatecnou sekreci ristového hormonu (growth hormone
deficiency, GHD).

- Porucha rlstu spojena s Turnerovym syndromem.

- Porucha ristu spojena s chronickou renalni insuficienci.

- Porucha riistu (aktualni hodnota smérodatné odchylky (SDS) télesné vysky < -2,5 a upravena
hodnota SDS podle rodi¢t < -1) u déti/dospivajicich malého vzristu, které se narodily malé
vzhledem ke gestacnimu véku (SGA) s porodni hmotnosti a/nebo délkou pod -2 smérodatné
odchylky (SD), které nevykazaly vyrovnani rustu (catch-up) (hodnota SDS rychlosti ristu
(HV) < 0 béhem posledniho roku) do véku 4 let ani pozdéji.

- Pradertiv-Williho syndrom (PWS), ke zlepseni télesného rastu a stavby téla. Diagnéza PWS by
méla byt potvrzena piisluSnym genetickym testem.

Dospéli

- Substitucni 1é¢ba dospélych s vyraznym nedostatkem rtistového hormonu.

- Zacatek v dospélosti: Pacienti, ktefi méli zavazny nedostatek riistového hormonu spojeny
s nedostatky vice hormonti jako nasledek prokazaného hypotalamického nebo hypofyzarniho
onemocnéni a kteti méli nedostatek nejméné jednoho hormonu hypofyzy, s vyjimkou
prolaktinu. Tito pacienti by m¢li podstoupit vhodny dynamicky test k diagnoze nebo vylouceni
nedostatku ristového hormonu.

- Zacatek v deétstvi: Pacienti, ktefi méli nedostatek riistového hormonu v détstvi zptisobeny
kongenitalnimi, genetickymi, ziskanymi nebo idiopatickymi ptipady. U pacientl se zacatkem
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GHD v détstvi by se mélo opakovat vyhodnoceni sekre¢ni kapacity rtistového hormonu po
ukonceni longitudinalniho rstu. U pacientli se zvySenou pravdépodobnosti perzistentniho
GHD, tj. s kongenitalni pfi¢inou nebo sekundarnim GHD z diivodu hypotalamického nebo
hypofyzarniho onemocnéni nebo inzultu, se za dostateény pritkaz hlubokého GHD povazuje
koncentrace inzulinu podobného ristového faktoru-I (IGF-1) SDS < -2 pfi 1é¢bé rustovym
hormonem po dobu alespon 4 tydnd.

U vsech ostatnich pacientli je tieba provést zkousku IGF-I a jeden stimulaéni test ristového hormonu.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Diagnozu a 1écbu somatropinem by méli zahdjit a sledovat 1€kati s odpovidajici kvalifikaci a
zkusenostmi s diagndézou a 1écbou pacientl s poruchami rtstu.

Davkovani

Pediatrickd populace
Davkovani a doba podavani by mély byt individualni.

Porucha ristu zpusobena nedostatecnou sekreci ristovéeho hormonu u pediatrickych pacientii
Obvykla davka je 0,025-0,035 mg/kg tél. hm. denné nebo 0,7-1,0 mg/m? povrchu téla denné. Byly
pouzity 1 vys$si davky.

Pokud nedostatek GHD z détstvi pretrvava do puberty, musi se v 1é¢bé pokracovat az do dosazeni
uplného somatického vyvoje (napf. stavba téla, kostni masa). Pro tcely sledovani je dosazeni hodnoty
maximalni kostni masy definované jako T skore > -1 (tj. standardizovano na normalni hodnotu kostni
masy dospélého méfeno dualni rentgenovou absorpciometrii se zietelem na pohlavi a rasu) jednim z
terapeutickych cilii béhem ptrechodné periody. Pomtcka k davkovani u dospélych viz ¢ast nize.

Praderiv-Williho syndrom (PWS), ke zlepSeni telesného ristu a stavby téla u pediatrickych pacienti
Obvykla davka je 0,035 mg/kg t€l. hm. denné nebo 1,0 mg/m? povrchu téla denné. Denni davka

2,7 mg by nemé¢la byt prekrocena. Lécbu nelze aplikovat u déti, jejichz rychlost ristu je niz§i nez 1 cm
ro¢né a u nichz jsou témet uzavieny epifyzy.

Porucha ristu zpiisobena Turnerovym syndromem
Obvykla davka je 0,045-0,050 mg/kg tél. hm. denné nebo 1,4 mg/m? povrchu téla denné.

Porucha ristu pri chronické renalni insuficienci

Obvykla davka je 0,045-0,050 mg/kg t&l. hm. denné (1,4 mg/m? povrchu téla denng). Pokud je
rychlost rstu piili§ pomala, mozna bude zapotiebi i vyssich davek. Po Sesti mésicich bude mozna
nutné provést upravu davkovani (viz bod 4.4).

Porucha ristu u déti/dospivajicich malého vzriistu, které se narodily malé vzhledem ke gestacnimu
veku (SGA)

Obvyka davka je 0,035 mg/kg tél. hm. denné (1 mg/m? povrchu téla denn¢) do dosazeni kone¢né
télesné vysky (viz bod 5.1). Pokud je po roce 1é¢by hodnota SDS rychlosti ristu nizsi nez + 1, 1écba by
méla byt pferuSena. Lécba by méla byt dale pterusena, pokud je rychlost riistu < 2 cm ro¢né a, je-li
nutné oveéteni, kostni vék je > 14 let (u divek) nebo > 16 let (u hochti) podle stavu uzavieni
epifyzealnich Stérbin.
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Doporucené davkovani u pediatrickych pacientt

. Denni davka v mg/kg Denni davka v mg/m?
Indikace “ , . “
télesné hmotnosti povrchu téla

Nedostatek riistového hormonu 0,025-0,035 0,7-1,0
Pradertiv-Williho syndrom 0,035 1,0
Turneriv syndrom 0,045-0,050 1,4
Chronicka renalni insuficience 0,045-0,050 1,4
Déti/dospivajici narozené/i malé/i vzhledem 0.035 1.0

ke gestacnimu véku (SGA) ’ ’

Dospéli pacienti s nedostatkem riistového hormonu

U pacientt, ktefi pokracuji v 1é¢bé ristovymi hormony po GHD v détstvi je doporuc¢ena pocatecni
davka 0,2-0,5 mg denn¢. Davka by méla byt postupné zvySovana nebo snizovana podle individualnich
potieb pacienta uréenych podle koncentrace IGF-1.

U pacientt se zacatkem GHD v dospé¢losti je tieba 1é¢bu zahdjit nizkou davkou, 0,15-0,3 mg denné.
Dévka by méla byt postupné zvySovana podle individualnich potfeb pacienta urcenych podle
koncentrace IGF-I.

V obou ptipadech je cilem lécby dosazeni koncentrace insuline-like growth faktoru (IGF-I) v rozmezi
2 SDS od priimeéru ptepocteného podle véku. Pacientiim s normalni koncentraci IGF-I na poc¢atku
1é¢by by m¢l byt podavan rustovy hormon do dosazeni hladiny IGF-I v horni ¢asti normalniho
referencniho rozmezi, hodnota v§ak nesmi byt vyssi nez 2 SDS. Klinick4 odpoveéd’ a nezadouci ucinky
mohou byt rovnéz voditkem pro titraci davky. Bylo zjisténo, ze existuji pacienti s GHD, u kterych se
koncentrace IGF-I neznormalizuje, i kdyz je klinicka odpovéd’ dobra, a proto nepotiebuji zvySovat
davky. Udrzovaci davka vzacné presahne 1,0 mg denn€. U Zen mize byt tfteba vyssiho davkovani nez
u muzd, u muzt se v pribéhu 1écby objevuje zvysena senzitivita IGF-1. Z toho vyplyva riziko
nedostatecného davkovani u zen, zejména u pacientek uzivajicich peroralni substitu¢ni terapii
estrogeny, a riziko nadmémeé 1écby u muzi. Presné davkovani ristového hormonu by proto mélo byt
kontrolovéno kazdych 6 mésicti. Vzhledem ke klesajici fyziologické tvorbé riistového hormonu

s vékem, miize byt nutné snizit davkovani.

Zvlastni populace

Starsi pacienti

U pacientt starsich 60 let by méla byt lécba zahajena davkou 0,1-0,2 mg denné a méla by se pomalu
zvySovat podle individualnich potteb pacienta. Méla by byt podavdna minimalni t¢inna davka.
Udrzovaci davka u téchto pacientd vzacné presahne 0,5 mg denné.

Zpisob podani

Injekei je zapotiebi podavat subkutanné a misto vpichu ménit, aby se zabranilo lipoatrofii.

Navod k pouziti a zachazeni s ptipravkem je uveden v bod¢ 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Somatropin nesmi byt uzivan, je-li prokazano aktivni nadorové onemocnéni. Intrakranialni nadory
nesmi byt aktivni a pfed zahdjenim 1é¢by GH musi byt onkologicka 1écba dokoncena. Je-li prokdzan

rust nadoru, 1é¢ba se musi prerusit.

Somatropin nesmi byt uzivan k podpofe ristu u déti s uzavienymi epifyzami.
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Pacienti s tézkym akutnim onemocnénim s komplikacemi po operaci na otevieném srdci, operaci
btisni dutiny, viceCetnym poranénim, akutnim respiraénim selhanim nebo podobnymi stavemi nesmi
byt somatropinem léceni (informace tykajici se pacientii 1éCenych substituéni 1écbou viz bod 4.4).
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Maximalni doporu¢ena denni davka se nesmi piekracovat (viz bod 4.2).

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych ptipravkil, ma se pifehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Hypoadrenalismus

Nasazeni 1é¢by somatropinem miiZze mit za nasledek inhibici 11BHSD-1 a snizeni sérové koncentrace
kortisolu. U pacientii 1é¢enych somatropinem muze byt odhalen diive nediagnostikovany centralni
(sekundarni) hypoadrenalismus vyzadujici substitu¢ni 1é¢bu glukokortikoidy. Navic pacienti 1éceni
substitu¢ni 1é¢bou glukokortikoidy pro dfive diagnostikovany hypoadrenalismus mohou vyzadovat po
zahdajeni 1é¢by somatropinem zvySeni jejich udrzovacich nebo stresovych davek (viz bod 4.5).

Soucasné pouziti s peroralni 1é¢bou estrogenem

Pokud zena pouzivajici somatropin zahaji peroralni estrogenovou 1é¢bu, mize byt nutné zvysit davku
somatropinu, aby se udrzela hladina sérového IGF-I v rozmezi normalnich hodnot odpovidajicich
veéku. Naopak, pokud zena lécenéd somatropinem piestane uzivat peroralni estrogenovou lécbu, mtize
byt nutné snizit davku somatropinu, aby se piedeslo piebytku rustového hormonu a/nebo nezadoucim
ucinktim (viz bod 4.5).

Inzulinova senzitivita

Somatropin mtize sniZzovat senzitivitu na inzulin. U pacientl s diabetem miZe byt nutné provést
upravu davky inzulinu po zahdjeni lé¢by somatropinem. Pacienty s diabetem, gluk6zovou intoleranci
nebo dalsimi rizikovymi faktory je tfeba béhem 1é¢by somatropinem podrobnéji sledovat.

Funkce §titné Zlazy

Ristovy hormon zvysuje extratyreoidalni konverzi T4 na T3, ktera mtze vést ke snizeni koncentrace
T4 a zvyseni koncentrace T3 v séru. Pricemz u zdravych osob ziistavaji periferni hladiny hormont
§titné zlazy v referencnich rozmezich. U jedinci se subklinickym hypotyreoidismem by mohlo
teoreticky dojit k vyvinuti hypotyreoidismu. Je proto vhodné sledovat funkci §titné zlazy u vSech
pacientti. U pacientl s hypopituitarismem na standardni substitucni terapii se musi sledovat
potencialni t¢inek 1écby ristovym faktorem na funkci $titné Zlazy.

Nédorové onemocnéni

Je-li nedostatek riistového hormonu nasledkem [é¢by maligniho onemocnéni, je doporuceno sledovat
priznaky relapsu malignity. U pediatrickych pacientl, ktefi ptezili zhoubné onemocnéni, bylo hlaSeno
zvysené riziko nadorového onemocnéni u téch, ktefi byli po prvnim nadorovém onemocnéni léceni

somatropinem. Z téchto sekundarnich nadorovych onemocnéni byly nejcastéjsi intrakraninalni nadory,
zvlasté meningeomy, u pacientii IéCenych ozarovanim hlavy pro prvni nadorové onemocnéni.

Epifyzeolyza hlavice femuru

U pacientl s endokrinnimi poruchami véetné nedostatku riistového hormonu se ¢astéji nez u celkové
populace mize vyskytnout epifyzeolyza kyc¢le. Pacienti, u kterych se objevi kulhani béhem 1é¢by
somatropinem, musi byt klinicky vySetfeni.
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Benigni intrakranialni hypertenze

V ptipadech silnych nebo opakovanych bolesti hlavy, poruch zraku, nauzey a/nebo zvraceni je
doporucena fundoskopie ke zjisténi edému papily. V piipad€ potvrzeni edému papily je tieba zvazit
diagno6zu benigni intrakranidlni hypertenze a ptipadné prerusit 1é€bu ristovym hormonem. V soucasné
dobé¢ neni dostatek diikazti pro doporuceni pokracovani 1écby ristovym hormonem u pacientii
1é¢enych pro intrakranialni hypertenzi. V ptipadé opétovného zahajeni 1éCby je tfeba peclivé sledovat
ptiznaky intrakranialni hypertenze.

Leukémie

U malého poctu pacientl s nedostatkem rstového hormonu byl hlaSen vyskyt leukémie, n¢kteti z nich
byli 1éceni somatropinem. Neexistuje vSak diikaz, ze by se vyskyt leukémie zvysil u piijemct
rustového faktoru bez ptitomnosti predispozi¢nich faktort.

Protilatky

Malé procento pacientl mtize vytvaret protilatky proti pfipravku Omnitrope. Ptipravek Omnitrope
zpiisobuje zvysenou tvorbu protilatek u pfiblizné 1 % pacientli. Vazebna kapacita téchto protilatek je
nizka a nema tedy zadny ucinek na rychlost ristu. Testovani protilatek na somatropin by se mélo
provést u kazdého pacienta s nevysvétlitelnym nedostatkem odpovédi na 1é¢bu.

Pankreatitida

Ackoli se vyskytuje jen vzacné, pankreatitida ma byt zvazena u pacientl léCenych somatropinem, u
kterych se objevila bolest bficha, zejména u déti.

Skolioza

Je znamo, ze se skolioza vyskytuje Castéji u nékterych skupin pacientd lécenych somatropinem.
Rychly riist u déti navic mtize zplisobit progresi skoliézy. U somatropinu nebylo prokazano zvyseni
vyskytu nebo zavaznosti skolidzy. Béhem 1é¢by je nutné sledovat znamky skolidzy.

Akutni onemocnéni v kritickém stavu

Uginky somatropinu na vylé&eni byly zkoumény ve dvou studiich kontrolovanych placebem
zahrnujicich 522 dospélych pacientl v kritickém stavu trpicich komplikacemi po operaci na otevieném
srdci, bfisSni operaci, viceCetném traumatu nebo akutnim respiracnim selhani. Mortalita byla vyssi u
pacienti 1é¢enych denni davkou 5,3 nebo 8 mg somatropinu v porovnani s pacienty, ktefi uzivali
placebo, a to 42 % proti 19 %. Na zaklad¢ téchto informaci nesmi byt tato skupina pacientt
somatropinem lécena. Neni dostatek dostupnych tdaji o bezpecnosti substitucni terapie somatropinem
u pacientt s akutnim tézkym onemocnénim; v tomto piipad¢ je tieba zvazit potencialni ptinos 1é¢by
proti moznému riziku.

U vsech pacientd, u kterych se objevi jina nebo podobna akutni t€Zka onemocnéni, je tieba zvazit
potencidlni pfinos 1é¢by somatropinem proti moznému riziku.

Starsi pacienti
Zkusenosti s 1écbou pacienttl starSich 80 let jsou omezené. Starsi pacienti mohou byt citlivéjsi na

ucinky pfipravku Omnitrope, a proto mohou byt nachylnéjsi ke vzniku nezadoucich ucinkd.

Pradertv-Williho syndrom

U pacienti s PWS je tieba 1écbu vzdy kombinovat s nizkokalorickou dietou.
Byly hlaseny ptipady umrti spojenych s uzivanim ristového hormonu u déti s PWS, které mély jeden

nebo vice z nasledujicich rizikovych faktort: tézka obezita (pacienti, u kterych pomér hmotnost/vyska
presahuje 200 %), ptedchozi vyskyt respiracnich poruch nebo spankova apnoe nebo nezjisténa infekce
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dychacich cest. Pacienti s PWS a nejmén¢ jednim z téchto rizikovych faktorti mohou byt ohrozeni
vice.

Pacienti s PWS by pred zahdjenim 1é¢by somatropinem méli byt vysetfeni na vyskyt obstrukce hornich
cest dychacich, spankové apnoe nebo infekce dychacich cest.

Jestlize se pii vySetfeni dychacich potizi objevi patologické nalezy, musi byt dité odeslano k ORL
(u$ni, nosni, kréni) odbornikovi, aby bylo respiracni onemocnéni jesté pied zahajenim 1éCby rtstovym
hormonem vyléceno..

Spankovou apnoe je nutné pred zahajenim 1é¢by ristovym hormonem vysettit pomoci odpovidajicich
metod, napt. polysomnografie, nebo oxymetrie béhem noci a v pfipadé podezieni na spankovou apnoe

pacienty sledovat.

Jestlize béhem lécby somatropinem pacienti vykazuji znamky obstrukce hornich cest dychacich
(v€etné nastupu nebo zvyseného chrapani), je nutné 1écbu prerusit a provést nové hodnoceni ENT.

Vsichni pacienti s PWS by méli byt vySetfeni na spankovou apnoe, a je-li podezfeni na spankovou
apnoe, méli by byt kontrolovani. U pacientt je tfeba sledovat ptiznaky infekci dychacich cest, které je

nutné co nejdiive diagnostikovat a razantné 1é¢it.

Vsichni pacienti s PWS by pted 1é¢bou a béhem 1écby riistovym hormonem méli uc¢inné kontrolovat
svoji télesnou hmotnost.

Zkusenosti s dlouhodobou [é¢bou dospélych a pacientli s PWS jsou omezené.

Mali vzhledem ke gestaénimu véku

U déti/dospivajicich malého vzristu, které se narodily malé vzhledem ke gestacnimu veéku (SGA), je
tteba pied zahdjenim 1éCby vyloucit jiné medicinské diivody nebo terapie, které by mohly vysvétlit
poruchu ristu.

U SGA déti/dospivajicich je doporuceno stanovit nalac¢no hladinu inzulinu a krevni gluko6zy pred
zahajenim 1éCby a poté kontrolovat jednou za rok. U pacientli se zvySenym rizikem onemocnéni
diabetes mellitus (napf. rodinnou anamnézou diabetu, obezity, t€Zké inzulinové rezistence, acanthosis
nigricans) je tfeba provést oralni test tolerance glukdzy (oGTT). V piipadé€ zjevného diabetu nesmi byt
rustovy hormon podavan.

U SGA déti/dospivajicich je doporuceno zméfit hladinu IGF-I pted zahajenim lécby a poté dvakrat
ro¢né. Piekroci-li pfi opakovanych métenich hladiny IGF-I hodnotu +2 SD v porovnani s referen¢nimi
hodnotami pro dany vék a pubertalni stav, je tieba vzit v uvahu pomér IGF-I/IGFBP-3 a posoudit
upravu davek.

ZkuSenosti se zahajenim 1é¢by u SGA pacientil tésné pred zac¢atkem puberty jsou omezené. Neni proto
doporuceno zahajovat 1é¢bu pred nastupem puberty. Zkusenosti s 1é¢bou pacientil se Silverovym-

Russelovym syndromem jsou omezené.

Pokud je 1é¢ba ristovym hormonem u SGA déti/dospivajicich ukonéena pied dosazenim konecné
vysky, mize dojit k mirné ztraté vyskového ptirtstku ziskaného 1écbou.

Chronicka renalni insuficience

P1i chronické rendlni insuficienci ma byt pied zah4jenim 1é€by funkce ledvin nizsi nez 50 % normalni
hodnoty. Porucha riistu ma byt ovéfena sledovanim rustu po dobu jednoho roku pied zahajenim
terapie. Béhem tohoto obdobi ma byt nasazena konzervativni 1écba renalni insuficience (zahrnujici
kontrolu acidézy, hyperparatyre6zy a nutri¢niho stavu) a méla by byt udrzovana i béhem lécby.
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Pti transplantaci ledvin ma byt 1é¢ba pterusena.

Zatim nejsou k dispozici zadné udaje o kone¢né vySce pacientli s chronickou rendlni insuficienci
lécenych ptipravkem Omnitrope.

Omnitrope 5 mg/1.5 ml injekéni roztok obsahuje benzylalkohol:
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 9 mg benzylalkoholu v 1 ml.
Benzylalkohol miize zptisobit alergickou reakci.

Intravendzni podani benzylalkoholu je spojeno se zdvaznymi nezadoucimi G¢inky a imrtim
novorozenc (,,gasping syndrom*). Neni znamo, jaké nejmensi mnozstvi benzylalkoholu mize
zpusobit toxickou reakci.

Poucte rodic¢e nebo zakonné zastupce, aby jej bez souhlasu lékaie nebo 1ékarnika nepouzivali u malych
déti (mladsich 3 let) déle nez tyden.

Poucte t€hotné nebo kojici pacientky, ze se v jejich téle miize hromadit velké mnoZstvi
benzylalkoholu, ktery miize zptisobovat nezadouci uc€inky (tzv. ,,metabolicka acidoza®).

Poucte pacienty s onemocnénim jater a ledvin, ze se v jejich téle mize hromadit velké mnozstvi
benzylalkoholu, ktery miize zptisobovat nezadouci uc€inky (tzv. ,,metabolicka acidoza“).

Obsah sodiku
Tento 1€Civy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Soucasna lécba glukokortikoidy snizuje riist podporujici ucinek piipravku Omnitrope. Pacientim
s deficitem ACTH ma byt nahradni [é¢ba glukokortikoidy pec¢livé upravena, aby se pfedesio
inhibi¢nimu G¢inku na rist.

Ristovy hormon snizuje pieménu kortisonu na kortisol a mtize odhalit dfive nediagnostikovany
centralni hypoadrenalismus nebo zpisobit net¢innost nizkych davek substitu¢nich glukokortikoidt
(viz bod 4.4).

U Zen uzivajicich peroralni estrogenovou substituci muze byt k dosazeni cile 1écby nutna vyssi davka
rustového hormonu (viz bod 4.4).

Udaje z interakéni studie u dospé&lych pacientt s nedostatkem riistového hormonu ukazuji, ze podavani
somatropinu muze zvysit clearance latek metabolizovanych izoenzymy cytochromu P450. Zvlasté
muze byt zvySena clearance latek metabolizovanych cytochromem P450 3A4 (napt. pohlavnich
steroidd, kortikosteroidi, antikonvulziv a cyklosporinu), kterd vede k niz§im hladindm téchto latek

v krvi. Klinicky vyznam této skute¢nosti neni znam.

Viz také bod 4.4, ktery obsahuje informace tykajici se diabetes mellitus a onemocnéni §titné zlazy, a
bod 4.2, ktery obsahuje informace o peroralni substitu¢ni terapii estrogeny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi
Udaje o podavani somatropinu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie

reprodukéni toxicity na zvifatech jsou nedostate¢né (viz bod 5.3). Podavani somatropinu se
v t¢hotenstvi a u zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje.
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Kojeni

U ptipravkii s obsahem somatropinu nebyly provedeny zadné klinické studie u kojicich Zen. Neni
znamo, zda se somatropin vylucuje do matefského mléka, ale absorpce neporuseného proteinu

z traviciho traktu novorozence je krajné nepravdépodobna. Pti podavani pfipravku Omnitrope zenam,
které koji, je proto tieba opatrnosti.

Fertilita

Studie hodnotici fertilitu u pfipravku Omnitrope nebyly provedeny.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Omnitrope nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

a. Souhrn bezpecénostniho profilu

Pro pacienty s nedostatkem ristového hormonu je charakteristicky objemovy deficit extracelularni
tekutiny. Po zahajeni 1é¢by somatropinem je tento deficit rychle upraven.

Nezadouci ucinky souvisejici se zadrzovanim tekutin, napiiklad periferni edém a artralgie jsou velmi
Casté; muskuloskeletalni ztuhlost, myalgie a parestézie jsou Casté.

Tyto nezadouci ucinky jsou zpravidla mirné az sttedn€ zavazné, vznikaji v prvnich mésicich 1écby a
ustupuji spontanné nebo po snizeni davky.

Vyskyt téchto neZzadoucich u¢inkd souvisi s podavanou davkou a vékem pacientti a mize byt neptimo
umeérny véku pacientd pifi nastupu nedostatku ristového hormonu.

Omnitrope vedl u ptiblizné 1 % pacientl ke zvySené tvorb¢ protilatek. Vazebna kapacita téchto
protilatek byla nizka a s jejich tvorbou nebyly spojeny zadné klinické zmény, viz bod 4.4.

b. Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Tabulka 1 obsahuje nezadouci ucinky sefazené podle nazvi tiidy organového systému a frekvence
pomoci nasledujici konvence: velmi ¢asté (> 1/10); casté (> 1/100 az < 1/10); méné¢ Casté (> 1/1 000 az
< 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych
udaju nelze uréit) pro kazdé uvedené onemocnéni.
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Tabulka 1

Ttidy orgénovych systémi

Frekvence

Novotvary benigni, maligni a blize
neurcené
(zahrnujici cysty a polypy)

Méné Casté: leukémie'!
Neni zndmo: leukémie 2345

Endokrinni poruchy

Neni znamo: hypotyredza**

Poruchy metabolismu a vyzivy

Neni znamo: diabetes mellitus typu 2

Poruchy nervového systému

Casté: parestézie*, benigni
intrakranialni hypertenze’, syndrom
karpalniho tunelu®

Neni zndmo: benigni intrakranialni
hypertenze !-2346

Neni zndmo: bolest hlavy**

Poruchy ktize a podkozni tkané

Casté: vyrazka**, koptivka**
Méng Casté: svédéni**

Poruchy svalové a kosterni soustavy
a pojivové tkané

Velmi casté: artralgie*
Casté: myalgie*, muskuloskeletalni
ztuhlost™®

Poruchy reprodukéniho systému
a prsu

Méné Casté: gynekomastie**

Celkové poruchy a reakce v miste
aplikace

Velmi ¢asté: reakce v misté injekce®,
periferni edém*
Neni zndmo: edém obliceje*

Vysetfeni

Neni znamo: snizeni hladiny
kortizolu v krvit

I Klinické studie u déti s GHD

2 Klinické studie u déti s Turnerovym syndromem
3 Klinické studie u déti s chronickou renalni insuficienci

4 Klinické studie u déti s SGA
5> Klinické studie u PWS
¢ Klinické studie u dospélych s GHD

*Obecné jsou tyto nezadouci ucinky mirné az stfedné zavazné, objevuji se béhem prvnich mésica
1é¢by a odeznivaji spontanné nebo pii snizeni davky. Vyskyt téchto nezddoucich ucinid souvisi
s podavanou davkou, vékem pacientd a mozna neptimo imérné souvisel s vékem pacientii v dobé

nastupu deficitu rastového hormonu.

**Nezadouci ucinek 1éku (ADR) identifikovany po uvedeni piipravku na trh.

$ Byly hlaseny prechodné reakce v mist¢ podani injekce u déti.

1 Klinicky vyznam neni znam.
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1 HlaSeny u déti s deficitem riistového hormonu [é¢enych somatropinem, avSak vyskyt ziejme
odpovida vyskytu u déti bez deficitu riistového hormonu.

c. Popis vybranych nezadoucich uéinku

Snizené hladiny kortizolu v séru

Bylo popsano, Ze somatropin snizuje hladiny kortizolu v séru, pravdépodobné ovlivnénim
proteinovych nosicli nebo zvysenim jaterni clearance. Klinicky vyznam téchto zjisténi je omezen. Pred
zahgjenim 1écby ptipravkem Omnitrope je pfesto nutné optimalizovat substitucni terapii
kortikosteroidy.

Praderiiv-Williho syndrom

V poregistracni zkuSenosti byly popsany vzacné piipady amrti u pacientti postizenych
Praderovym-Williho syndromem lé¢enych somatropinem, ackoli pfic¢inna souvislost nebyla
prokazana.

Leukémie

Pripady leukémie (vzacné nebo velmi vzacné) byly hlaSeny u pediatrickych pacientti s nedostatkem
rustového hormonu lé¢enych somatropinem a byly uvedeny v poregistracnich zkusenostech. Nejsou
vSak zadné dukazy o zvySeném riziku leukémie bez predispoziénich faktort, jako je ozafeni mozku

nebo hlavy.

Sklouznuti hlavice femoralni epifyzy a Legg-Calvé-Perthesova nemoc

U déti 1écenych riistovym hormonem bylo hlaSeno sklouznuti hlavice femoralni epifyzy a Legg-Calvé-
Perthesova nemoc. Sklouznuti hlavice femoralni epifyzy se vyskytuje ¢astéji pii endokrinnich
poruchach a Legg-Calvé-Perthesova nemoc je ¢astéj$i u malé postavy. Neni vSak znamo, zda jsou tyto
2 patologické stavy Casté€jsi pti 1écbé somatropnem ¢i nikoliv. Jejich diagnoéza by méla byt zvazena u
ditéte s diskomfortem nebo bolesti v ky¢li ¢i kolenu.

Dalsi nezadouct ucinky léku
Dalsi nezadouci ucinky 1éku mohou byt povazovany za ucinek 1ékové skupiny somatropinu, jako je
mozna hyperglykémie zpisobena snizenou citlivosti na inzulin, snizena hladina volného tyroxinu a

benigni intrakranialni hypertenze.

HlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Ptiznaky:

Akutni preddvkovani mize zpocatku vést k hypoglykémii a nasledné k hyperglykémii.

Dlouhodobé predavkovani mize zptisobit priznaky odpovidajici a¢inktim nadbytku lidského
rustového hormonu.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Hormony piedniho laloku hypofyzy a analoga, ATC kod: HO1ACO1.
Omnitrope je tzv. podobnym biologickym l1éCivym piipravkem (,,biosimilar). Podrobna informace je

k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro 1écivé ptipravky
http://www.ema.europa.eu.

Mechanizmus ucinku

Somatropin je u¢inny hormon dilezity pro metabolismus tukd, sacharidi a bilkovin. U déti

s neadekvatni tvorbou endogenniho rtistového hormonu stimuluje somatropin linearni rist a zvysuje
rychlost ristu. Somatropin zvySuje zadrzovani dusiku, stimuluje rist kosterniho svalstva a mobilizuje
télesny tuk a tim u dospélych i déti udrzuje normalni stavbu téla. Na somatropin reaguje zvlasté
utrobni tukova tkan. Kromé zvysené lipolyzy snizuje somatropin ukladani triacylglycerolii do zasob
télesného tuku. Sérova koncentrace IGF-I (ristového faktoru podobného inzulinu-I) a IGFBP3 (IGF-
vazebného proteinu 3) je somatropinem zvysSena. Dale byly prokazany nasledujici t¢inky:

Farmakodynamické ucinky

Metabolismus tukii

Somatropin indukuje jaterni receptory LDL-cholesterolu a ovliviiuje profil lipidt a lipoproteinti v séru.
Obecné vede podavani somatropinu pacientim s nedostatkem riistového hormonu ke snizeni hladiny
LDL a apolipoproteinu B v séru. Miize byt také pozorovano snizeni celkové hladiny cholesterolu

v séru.

Metabolismus sacharidii
Somatropin zvySuje hladinu inzulinu, hladina glukoézy v krvi nala¢no se vSak obvykle neméni. Déti
s hypopituitarismem mohou mit nala¢no hypoglykémii. Tento stav je somatropinem odstranén.

Metabolismus vody a minerdlii

Nedostatek riistového hormonu je spojen se snizenym objemem plazmy a extracelularni tekutiny. Obé
hodnoty se po zahajeni 1écby somatropinem rychle zvysi. Somatropin indukuje zadrzovani sodiku,
drasliku a fosforu.

Metabolismus kosti

Somatropin stimuluje piestavbu kosti. Dlouhodobé podavani somatropinu pacientim s nedostatkem
rustového hormonu trpicim osteopenii zplisobuje zvyseni obsahu kostnich minerald a hustoty kosti
v nosnych mistech.

Fyzicka vykonnost

Po dlouhodobé 1é¢be somatropinem dojde ke zlepSeni svalové sily a fyzické vykonnosti. Somatropin
zvysuje také srde¢ni vykon, tento mechanismus vSak musi byt teprve objasnén. K uvedenému ucinku
muze ptispivat pokles periferni vaskularni rezistence.

Klinické ti¢innost a bezpecnost

V klinickych studiich u déti/dospivajicich malého vzrustu, které se narodily malé vzhledem ke
gestacnimu véku, byly k 1é¢be pouzivany davky 0,033 a 0,067 mg/kg té€l. hm. denné az do dosazeni
konecné vysky. U 56 pacientd, ktefi byli nepietrzité léCeni a dosahli jiz (téméf) konecné vysky, byla
zaznamenana primérna zmeéna + 1,90 SDS (0,033 mg/kg tél. hm. denn¢) a + 2,19 SDS (0,067 mg/kg
tél. hm. denn€) proti vysSce na pocatku 1écby. Literarni data tykajici se neléenych déti/dospivajicich,
které se narodily malé vzhledem ke gestacnimu véku a nedoslo u nich k rychlému spontannimu
vyrovnani, uvadéji pozdéjsi rast 0,5 SDS.
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ZkuSenosti z poregistracni studie:

Spolec¢nost Sandoz provadéla v letech 2006 az 2020 v 11 evropskych zemich, v Severni Americe,
Kanadé, Australii a na Tchaj-wanu mezinarodni neintervencni, nekontrolovanou, longitudinalni,
otevienou a multicentrickou dobrovolnou studii bezpecnosti (PASS) kategorie 3 za ticelem
zaznamenani udajii o bezpecnosti a ucinnosti od 7 359 pediatrickych pacientti 1éCenych ptipravkem
Omnitrope s riznymi indikacemi.

Hlavni pediatrické indikace byly tyto: GHD (57,9 %), SGA (26,6 %), TS (4,9 %), ISS (3,3 %), PWS
(3,2 %) a CRI (1,0 %). Vétsina pacient (86,0 %) nepodstoupila v minulosti Zadnou 1écbu
rekombinantnim ristovym hormonem (rhGH). U vSech indikaci byly nejcastéjSimi zdvaznymi
nezadoucimi ucinky s podezienim na kauzalni souvislost s 1é¢bou pacientil pipravkem Omnitrope
bolest hlavy (1,6 %), bolest v misté injekce (1,1 %), hematom v misté injekce (1,1 %) a artralgie
(0,6 %), podle vyhodnoceni 7 359 pediatrickych pacientti (soubor pro vyhodnoceni bezpe¢nosti).
Vétsina nezadoucich ucinkl vyhodnocenych jako u¢inky souvisejici s 1é¢bou pfipravkem se o¢ekavala
na zakladé Souhrnu idaji o piipravku a na zdkladé znalosti o typu molekul této tfidy (GH). Vétsina
nezadoucich G¢inkd byla mirné nebo stfedni intenzity.

Vysledky vyhodnoceni G¢innosti, na zakladé vyhodnoceni 6 589 pediatrickych pacient (soubor pro
posouzeni G¢innosti, sestavajici z 5 671 diive neléCenych pacientd, 915 pacientl predtim 1écenych
rhGH a 3 pacientl s chybéjicimi udaji o pfedchozi 1€¢bé), ukazuji, ze 1é¢ba pripravkem Omnitrope
byla ti¢inna a vedla k podstatnému ristovému vysvihu odpovidajicimu vysledkiim hlaSenym v
observacnich studiich jinych schvalenych 1é¢ivych pripravka rhGH: stiedni SDS vysky se efektivné
zvysilo od vychozi hodnoty -2,64 na hodnotu -1,97 po jednom roce, a na hodnotu -0,98 po 5 letech
1é¢by u diive nelécenych pacienttl, zatimco u diive 1éCenych pacientl se sttedni SDS vysky zvysilo od
hodnoty -1,49 na hodnotu -1,21 po jednom roce a na hodnotu -0,98 po 5 letech 1écbou ptipravkem
Omnitrope. Podle Gsudku 1ékate, 1 628 (24,7%) z 6 589 pacientl v souboru EFT dosahlo kone¢né
télesné vysky (dfive neléceni: 1 289/5 671, 22,7 %; diive 1é¢eni thGH: 338/915, 36,9 %). Stiedni
hodnota (rozsah) SDS konecné vysky byla u diive neléCenych pacientt -1,51 (-9,3 az 2,7) a u dtive
1éCenych pacientti -1,43 (-8,7 az 2,1).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Biologicka dostupnost somatropinu podavaného subkutanné je ptiblizné 80 % u zdravych osob i

pacientl s nedostatkem riistového hormonu.

Subkutanni davka 5 mg pfipravku Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekéniho roztoku zplsobi u zdravych
dospélych osob plazmatické hodnoty C.x @ timax 72 + 28 pg/l a 4,0 + 2,0 hodiny.

Subkutanni davka 5 mg pfipravku Omnitrope 10 mg/1,5 ml injek¢éniho roztoku zptisobi u zdravych
dospélych osob plazmatické hodnoty C.x @ tinax 74 £22 pg/l a 3,9 + 1,2 hodiny.

Eliminace

Primémy terminalni polocas po intraven6znim podani somatropinu u dospélych s nedostatkem
rustového hormonu je piiblizn€ 0,4 hodiny. Po subkutannim podani ptipravku Omnitrope 5 mg/1,5 ml,
Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekéni roztok je vSak dosazeno polocasu 3 hodiny. Zjistény rozdil vzniké
pravdépodobné v disledku pomalé absorpce v misté vpichu po subkutannim podani.

Zvlastni populace
Absolutni biologicka dostupnost somatropinu po subkutannim podani je ziejmé u muzi a zen
podobna.

Informace o farmakokinetickych vlastnostech somatropinu u geriatrickych a pediatrickych pacienti, u
riznych ras a u pacienti s renalni, jaterni nebo srde¢ni insuficiencizatim nejsou k dispozici nebo
nejsou kompletni.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Ve studiich provadénych s piipravkem Omnitrope tykajicich se subakutni toxicity a lokalni tolerance
nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni ucinky.

V jinych studiich provadénych se somatropinem tykajicich se celkové toxicity, lokalni tolerance a
reprodukéni toxicity nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni Géinky.

Studie genotoxicity provadéné se somatropiny in vitro a in vivo, které se tykaly genovych mutaci a
indukce chromozomalnich aberaci, byly negativni.

V jedné studii in vitro provedené u lymfocytti odebranych pacientim po dlouhodobé 1écbé
somatropinem a po piidani radiomimetického 1éku bleomycinu byla zjisténa zvySend chromozomalni
fragilita. Klinicky vyznam tohoto zjiSténi neni jasny.

V jiné studii provedené se somatropinem nebylo u lymfocyti pacienti, kteti dlouhodobé uzivali
somatropin, zjisténo zadné zvyseni chromozomalnich abnormalit.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Omnitrope 5 mg/1.5 ml injekéni roztok
heptahydrat hydrogenfosforecnanu disodného
dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
mannitol

poloxamer 188

benzylalkohol

voda pro injekci

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekéni roztok
heptahydrat hydrogenfosforecnanu disodného
dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
glycin

poloxamer 188

fenol

voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptfipravek misen s jinymi
1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Omnitrope 5 mg/1.5 ml injekéni roztok
2 roky

Omnitrope 10 mg/1.5 ml injekéni roztok
18 mésicu.

Doba pouzitelnosti po prvnim pouziti

Po prvnim pouziti nechejte zasobni vlozku v peru a uchovavejte v chladnicee (2 °C — 8 °C) po dobu
maximalné 28 dni. Uchovavejte a ptevazejte v chladu (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim peru, aby byl piipravek chranén pted svétlem.
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6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neoteviend zasobni vlozka
Uchovavejte a ptevazejte v chladu (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte v pivodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého pripravku po otevieni pied pouzitim jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

1,5 ml roztoku v zasobni vloZce (bezbarvé sklo tfidy 1) se silikonem potaZzenym brombutylovym
pistem na jednom konci a brombutylovym teréikem a s hlinikovym uzaveérem na druhém konci.
Velikosti baleni 1, 5 a 10.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Ptipravek Omnitrope 5 mg/1,5 ml injek¢cniho roztoku je sterilni roztok pro subkutanni injekéni podani
ptipraveny k pouziti, naplnény do sklenéné zasobni vlozky.

Toto baleni ptipravku je uréeno pro vicenasobné pouziti. Pfipravek by mél byt aplikovan vyhradné
pomoci injekéniho pera Omnitrope Pen 5, které bylo specialné vyvinuto pro pouziti s injekénim
roztokem Omnitrope 5 mg/1,5 ml. Pfipravek musi byt aplikovan pomoci jednorazovych sterilnich
jehel uréenych pro injek¢ni pero. Pacienti a oSetfovatelé musi byt Iékafem nebo jinym kvalifikovanym
zdravotnickym personalem fadné proskoleni a musi dostat instrukce o spravném zachazeni

se zasobnimi vlozkami Omnitrope a perem.

Ptipravek Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekEniho roztoku je sterilni roztok pro subkutanni injek¢ni
podani pfipraveny k pouziti, naplnény do sklenéné zasobni vlozky.

Toto baleni ptipravku je uréeno pro vicenasobné pouziti. Pfipravek by mél byt aplikovan vyhradné
pomoci injekéniho pera Omitrope Pen 10, které bylo specialn€ vyvinuto pro pouziti s injekénim
roztokem Omnitrope 10 mg/1,5 ml. Pfipravek musi byt aplikovan pomoci jednorazovych sterilnich
jehel uréenych pro injek¢ni pero. Pacienti a oSetfovatelé musi byt 1ékafem nebo jinym kvalifikovanym
zdravotnickym personalem fadné proskoleni a musi dostat instrukce o spravném zachazeni

se zasobnimi vlozkami Omnitrope a perem.

V nasledujici ¢asti je uveden obecny postup aplikace pripravku. Pfi vkladani zasobni vlozky,
nasazovani injekcni jehly na pero a aplikaci pripravku musi byt dodrzeny pokyny vyrobce, které jsou
prilozeny ke kazdému injekénimu peru.

1. Je potfeba umyt si ruce.
Pokud je roztok kalny nebo obsahuje Castice, nesmi byt pouzit. Obsah lahvicky musi byt ¢iry a
bezbarvy.

3. Dezinfikujte pryZovou membranu zasobni vlozky Cisticim tamponem.

4. Vlozte zasobni vlozku do pera Omnitrope Pen a dodrzujte pokyny pro pouziti dodavané s
perem.

5. Ocistéte misto vpichu lihovym tamponem.

6. Aplikujte ptislusnou davku subkutanni injekci pomoci sterilni jehly pro pero. Sejméte jehlu

z pera a zlikvidujte ji v souladu s mistnimi ptedpisy.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH
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Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakousko

8. REGISTRACNI CISLA

Omnitrope 5 mg/1.5 ml injekéni roztok

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

Omnitrope 10 mg/1.5 ml injekéni roztok

EU/1/06/332/007

EU/1/06/332/008

EU/1/06/332/009

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 12. dubna 2006

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 28. unora 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

<{MM.RRRR}>

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekéni roztok v zasobni vlozce
Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekéni roztok v zasobni vlozce
Omnitrope 15 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v zasobni vlozce

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekéni roztok
Jeden ml roztoku obsahuje somatropinum* 3,3 mg (odpovida 10 IU).
Jedna zasobni vlozka obsahuje 1,5 ml, coz odpovida 5 mg somatropinu™® (15 IU).

Pomocna latka/pomocné latky se znamym ucinkem:
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 9 mg benzylalkoholu v jednom ml.
Benzylalkohol miize zptsobit alergickou reakeci.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekéni roztok
Jeden ml roztoku obsahuje somatropinum* 6,7 mg (odpovida 20 IU).
Jedna zasobni vlozka obsahuje 1,5 ml, coz odpovida 10 mg somatropinu* (30 IU).

Omnitrope 15 mg/1.5 ml injekéni roztok
Jeden ml roztoku obsahuje somatropinum* 10 mg (odpovida 30 IU).
Jedna zasobni vlozka obsahuje 1,5 ml, coz odpovida 15 mg somatropinu* (45 IU).

* produkovany v Escherichia coli technologii rekombinantni DNA

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok v zasobni vlozce pro SurePal 5, SurePal 10, SurePal 15.

Roztok je ¢iry a bezbarvy.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Kojenci, déti a dospivajici

- Porucha ristu zplisobena nedostate¢nou sekreci ristového hormonu (growth hormone
deficiency, GHD).

- Porucha rlstu spojena s Turnerovym syndromem.

- Porucha ristu spojena s chronickou renalni insuficienci.

- Porucha rlistu (aktualni hodnota smérodatné odchylky (SDS) télesné vysky < -2,5 a upravena
hodnota SDS podle rodi¢t < -1) u déti/dospivajicich malého vzristu, které se narodily malé
vzhledem ke gestacnimu véku (SGA) s porodni hmotnosti a/nebo délkou pod -2 smérodatné
odchylky (SD), které nevykazaly vyrovnani rustu (catch-up) (hodnota SDS rychlosti rustu (HV)
< 0 béhem posledniho roku) do véku 4 let ani pozdé&ji.

- Pradertiv-Williho syndrom (PWS), ke zlepseni télesného rastu a stavby téla. Diagnéza PWS by
méla byt potvrzena prislusnym genetickym testem.

Dospéli
- Substitucni 1é¢ba dospélych s vyraznym nedostatkem rtistového hormonu.
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- Zacatek v dospélosti: Pacienti, ktefi méli zavazny nedostatek ristového hormonu spojeny
s nedostatky vice hormont jako nasledek prokazaného hypotalamického nebo hypofyzarniho
onemocnéni a ktefi méli nedostatek nejméné jednoho hormonu hypofyzy, s vyjimkou
prolaktinu. Tito pacienti by méli podstoupit vhodny dynamicky test k diagnoze nebo vylouceni
nedostatku riistového hormonu.

- Zacatek v detstvi: Pacienti, kteti méli nedostatek ristového hormonu v détstvi zptisobeny
kongenitalnimi, genetickymi, ziskanymi nebo idiopatickymi ptipady. U pacientd se za¢atkem
GHD v détstvi by se mélo opakovat vyhodnoceni sekre¢ni kapacity rtistového hormonu po
ukonceni longitudinalniho ristu. U pacientl se zvySenou pravdépodobnosti perzistentniho
GHD, tj. s kongenitalni pfi¢inou nebo sekundarnim GHD z diivodu hypotalamického nebo
hypofyzarniho onemocnéni nebo inzultu, se za dostate¢ny pritkaz hlubokého GHD povazuje
koncentrace inzulinu podobného riistového faktoru-I (IGF-1) SDS < -2 pfi 1é¢bé ristovym
hormonem po dobu alespon 4 tydnd.

U vSech ostatnich pacientt je tfeba provést zkousku IGF-I a jeden stimulac¢ni test riistového hormonu.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Diagnozu a 1é¢bu somatropinem by méli zahdjit a sledovat 1€kaii s odpovidajici kvalifikaci a
zkusenostmi s diagndézou a 1écbou pacientl s poruchami rtstu.

Davkovani

Pediatricka populace
Davkovani a doba podavani by mély byt individualni.

Porucha ristu zpusobena nedostatecnou sekreci ristovéeho hormonu u pediatrickych pacientii
Obvykla davka je 0,025-0,035 mg/kg tél. hm. denné nebo 0,7-1,0 mg/m? povrchu téla denné. Byly
pouzity i vyssi davky.

Pokud nedostatek GHD z détstvi pretrvava do puberty, musi se v 1é¢bé pokracovat az do dosazeni
uplného somatického vyvoje (napf. stavba téla, kostni masa). Pro tcely sledovani je dosazeni hodnoty
maximalni kostni masy definované jako T skore > -1 (tj. standardizovano na normalni hodnotu kostni
masy dospélého méfeno dualni rentgenovou absorpciometrii se zietelem na pohlavi a rasu) jednim

z terapeutickych cili béhem prechodné periody. Pomucka k davkovani u dospélych viz ¢ast nize.

Praderiv-Williho syndrom (PWS), ke zlepSeni telesného ristu a stavby téla u pediatrickych pacienti
Obvykla davka je 0,035 mg/kg tél. hm. denné nebo 1,0 mg/m? povrchu téla denné. Denni davka

2,7 mg by neméla byt piekrocena. Lécbu nelze aplikovat u déti, jejichz rychlost rlstu je niz§i nez 1 cm
ro¢né a u nichz jsou témer uzavieny epifyzy.

Porucha ristu zpiisobena Turnerovym syndromem
Obvykla davka je 0,045-0,050 mg/kg t&l. hm. denné nebo 1,4 mg/m? povrchu téla denné.

Porucha ristu pri chronické renalni insuficienci

Obvykla davka je 0,045-0,050 mg/kg tél. hm. denné (1,4 mg/m? povrchu téla denn¢). Pokud je
rychlost ristu pfili§ pomald, mozna bude zapotiebi i vysSich davek. Po Sesti mésicich bude mozna
nutné provést upravu davkovani (viz bod 4.4).

Porucha ristu u déti/dospivajicich maleho vzristu, které se narodily malé vzhledem ke gestacnimu
veku (SGA)

Obvyka davka je 0,035 mg/kg tél. hm. denné (1 mg/m? povrchu téla denn¢) do dosazeni kone¢né
télesné vysky (viz bod 5.1). Pokud je po roce 1écby hodnota SDS rychlosti ristu nizsi nez + 1, 1écba by
m¢éla byt prerusena. Lécba by méla byt dale pierusena, pokud je rychlost ristu < 2 c¢cm ro¢né a, je-li
nutné oveéteni, kostni vék je > 14 let (u divek) nebo > 16 let (u hochtl) podle stavu uzavieni
epifyzealnich $térbin.
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Doporucené davkovani u pediatrickych pacientt

. Denni davka v mg/kg Denni davka v mg/m?
Indikace “ , . “
télesné hmotnosti povrchu téla

Nedostatek riistového hormonu 0,025-0,035 0,7-1,0
Pradertiv-Williho syndrom 0,035 1,0
Turneriv syndrom 0,045-0,050 1,4
Chronicka renalni insuficience 0,045-0,050 1,4
Déti/dospivajici narozené/i malé/i vzhledem 0.035 1.0

ke gestacnimu véku (SGA) ’ ’

Dospéli pacienti s nedostatkem riistového hormonu

U pacientt, ktefi pokracuji v 1é¢bé ristovymi hormony po GHD v détstvi je doporuc¢ena pocatecni
davka 0,2-0,5 mg denn¢. Davka by méla byt postupné zvySovana nebo snizovana podle individualnich
potieb pacienta uréenych podle koncentrace IGF-1.

U pacientt se zacatkem GHD v dospé¢losti je tieba 1é¢bu zahdjit nizkou davkou, 0,15-0,3 mg denné.
Dévka by méla byt postupné zvySovana podle individualnich potfeb pacienta urcenych podle
koncentrace IGF-I.

V obou ptipadech je cilem lécby dosazeni koncentrace insuline-like growth faktoru (IGF-I) v rozmezi
2 SDS od priimeéru ptepocteného podle véku. Pacientiim s normalni koncentraci IGF-I na poc¢atku
1é¢by by m¢l byt podavan rustovy hormon do dosazeni hladiny IGF-I v horni ¢asti normalniho
referencniho rozmezi, hodnota v§ak nesmi byt vyssi nez 2 SDS. Klinick4 odpoveéd’ a nezadouci ucinky
mohou byt rovnéz voditkem pro titraci davky. Bylo zjisténo, ze existuji pacienti s GHD, u kterych se
koncentrace IGF-I neznormalizuje, i kdyz je klinicka odpovéd’ dobra, a proto nepotiebuji zvySovat
davky. Udrzovaci davka vzacné presahne 1,0 mg denn€. U Zen mize byt tfteba vyssiho davkovani nez
u muzd, u muzt se v pribéhu 1écby objevuje zvysena senzitivita IGF-1. Z toho vyplyva riziko
nedostatecného davkovani u zen, zejména u pacientek uzivajicich peroralni substitu¢ni terapii
estrogeny, a riziko nadmémeé 1écby u muzi. Presné davkovani ristového hormonu by proto mélo byt
kontrolovéno kazdych 6 mésicti. Vzhledem ke klesajici fyziologické tvorbé riistového hormonu

s vékem, miize byt nutné snizit davkovani.

Zvlastni populace

Starsi pacienti

U pacientt starsich 60 let by méla byt lécba zahajena davkou 0,1-0,2 mg denné a méla by se pomalu
zvySovat podle individualnich potteb pacienta. Méla by byt podavdna minimalni t¢inna davka.
Udrzovaci davka u téchto pacientd vzacné presahne 0,5 mg denné.

Zpisob podani

Injekei je zapotiebi podavat subkutanné a misto vpichu ménit, aby se zabranilo lipoatrofii.

Navod k pouziti a zachazeni s ptipravkem je uveden v bod¢ 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Somatropin nesmi byt uzivan, je-li prokazano aktivni nadorové onemocnéni. Intrakranialni nadory
nesmi byt aktivni a pfed zahdjenim 1é¢by GH musi byt onkologicka 1écba dokoncena. Je-li prokdzan

rust nadoru, 1é¢ba se musi prerusit.

Somatropin nesmi byt uzivan k podpofe ristu u déti s uzavienymi epifyzami.
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Pacienti s tézkym akutnim onemocnénim s komplikacemi po operaci na otevieném srdci, operaci
btisni dutiny, viceCetnym poranénim, akutnim respira¢nim selhanim nebo podobnymi stavy nesmi byt
somatropinem léceni (informace tykajici se pacientd 1é¢enych substitucni [é¢bou viz bod 4.4).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Maximalni doporu¢ena denni davka se nesmi piekracovat (viz bod 4.2).

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych ptipravkil, ma se pifehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Hypoadrenalismus

Nasazeni 1é¢by somatropinem miiZze mit za nasledek inhibici 11BHSD-1 a snizeni sérové koncentrace
kortisolu. U pacientii 1é¢enych somatropinem muze byt odhalen diive nediagnostikovany centralni
(sekundarni) hypoadrenalismus vyzadujici substitu¢ni 1é¢bu glukokortikoidy. Navic pacienti 1éceni
substitu¢ni 1é¢bou glukokortikoidy pro dfive diagnostikovany hypoadrenalismus mohou vyzadovat po
zahdajeni 1é¢by somatropinem zvySeni jejich udrzovacich nebo stresovych davek (viz bod 4.5).

Soucasné pouziti s peroralni 1é¢bou estrogenem

Pokud zena pouzivajici somatropin zahaji peroralni estrogenovou 1é¢bu, mize byt nutné zvysit davku
somatropinu, aby se udrzela hladina sérového IGF-I v rozmezi normalnich hodnot odpovidajicich
veéku. Naopak, pokud zena lécenéd somatropinem piestane uzivat peroralni estrogenovou lécbu, mtize
byt nutné snizit davku somatropinu, aby se piedeslo piebytku rustového hormonu a/nebo nezadoucim
ucinktim (viz bod 4.5).

Inzulinova senzitivita

Somatropin mtize sniZzovat senzitivitu na inzulin. U pacientl s diabetem miZe byt nutné provést
upravu davky inzulinu po zahdjeni lé¢by somatropinem. Pacienty s diabetem, gluk6zovou intoleranci
nebo dalsimi rizikovymi faktory je tfeba béhem 1é¢by somatropinem podrobnéji sledovat.

Funkce §titné Zlazy

Ristovy hormon zvysuje extratyreoidalni konverzi T4 na T3, ktera mtze vést ke snizeni koncentrace
T4 a zvyseni koncentrace T3 v séru. Pricemz u zdravych osob ziistavaji periferni hladiny hormont
§titné zlazy v referencnich rozmezich. U jedinci se subklinickym hypotyreoidismem by mohlo
teoreticky dojit k vyvinuti hypotyreoidismu. Je proto vhodné sledovat funkci §titné zlazy u vSech
pacientti. U pacientl s hypopituitarismem na standardni substitucni terapii se musi sledovat
potencialni t¢inek 1écby ristovym faktorem na funkci $titné Zlazy.

Nédorové onemocnéni

Je-li nedostatek riistového hormonu nasledkem [é¢by maligniho onemocnéni, je doporuceno sledovat
priznaky relapsu malignity. U pediatrickych pacientl, ktefi ptezili zhoubné onemocnéni, bylo hlaSeno
zvysené riziko nadorového onemocnéni u téch, ktefi byli po prvnim nadorovém onemocnéni léceni

somatropinem. Z téchto sekundarnich nadorovych onemocnéni byly nejcastéjsi intrakraninalni nadory,
zvlasté meningeomy, u pacientii IéCenych ozarovanim hlavy pro prvni nadorové onemocnéni.

Epifyzeolyza hlavice femuru

U pacientl s endokrinnimi poruchami véetné nedostatku riistového hormonu se ¢astéji nez u celkové
populace mize vyskytnout epifyzeolyza kyc¢le. Pacienti, u kterych se objevi kulhani béhem 1é¢by
somatropinem, musi byt klinicky vySetfeni.
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Benigni intrakranialni hypertenze

V ptipadech silnych nebo opakovanych bolesti hlavy, poruch zraku, nauzeyi a/nebo zvraceni je
doporucena fundoskopie ke zjisténi edému papily. V piipad€ potvrzeni edému papily je tieba zvazit
diagno6zu benigni intrakranidlni hypertenze a ptipadné prerusit 1é€bu ristovym hormonem. V soucasné
dobé¢ neni dostatek diikazti pro doporuceni pokracovani 1écby ristovym hormonem u pacientii
1é¢enych pro intrakranialni hypertenzi. V ptipadé opétovného zahajeni 1éCby je tfeba peclivé sledovat
ptiznaky intrakranialni hypertenze.

Leukémie

U malého poctu pacientl s nedostatkem rstového hormonu byl hlaSen vyskyt leukémie, n¢kteti z nich
byli 1éceni somatropinem. Neexistuje vSak diikaz, ze by se vyskyt leukémie zvysil u piijemct
rustového faktoru bez ptitomnosti predispozi¢nich faktort.

Protilatky

Malé procento pacientl mtize vytvaret protilatky proti pfipravku Omnitrope. Ptipravek Omnitrope
zpiisobuje zvysenou tvorbu protilatek u pfiblizné 1 % pacientli. Vazebna kapacita téchto protilatek je
nizka a nema tedy zadny ucinek na rychlost ristu. Testovani protilatek na somatropin by se mélo
provést u kazdého pacienta s nevysvétlitelnym nedostatkem odpovédi na 1é¢bu.

Pankreatitida

Ackoli se vyskytuje jen vzacné, pankreatitida ma byt zvazena u pacientl léCenych somatropinem, u
kterych se obevila bolest bticha, zejména u déti.

Skolioza

Je znamo, ze se skolioza vyskytuje Castéji u nékterych skupin pacientd lécenych somatropinem.
Rychly riist u déti navic mtize zplisobit progresi skoliézy. U somatropinu nebylo prokazano zvyseni
vyskytu nebo zavaznosti skolidzy. Béhem 1é¢by je nutné sledovat znamky skolidzy.

Akutni onemocnéni v kritickém stavu

Uginky somatropinu na vylé&eni byly zkoumény ve dvou studiich kontrolovanych placebem
zahrnujicich 522 dospélych pacientl v kritickém stavu trpicich komplikacemi po operaci na otevieném
srdci, bfisSni operaci, viceCetném traumatu nebo akutnim respiracnim selhani. Mortalita byla vyssi u
pacienti 1é¢enych denni davkou 5,3 nebo 8 mg somatropinu v porovnani s pacienty, ktefi uzivali
placebo, a to 42 % proti 19 %. Na zaklad¢ téchto informaci nesmi byt tato skupina pacientt
somatropinem lécena. Neni dostatek dostupnych tdaji o bezpecnosti substitucni terapie somatropinem
u pacientt s akutnim tézkym onemocnénim; v tomto piipad¢ je tieba zvazit potencialni ptinos 1é¢by
proti moznému riziku.

U vsech pacientd, u kterych se objevi jind nebo podobna akutni t€zké onemocnéni, je tieba zvazit
potencialni ptinos 1é¢by somatropinem proti moznému riziku.

Starsi pacienti
ZkusSenosti s 1é¢bou pacientl starSich 80 let jsou omezené. Starsi pacienti mohou byt citlivéjsi na

ucinky ptipravku Omnitrope, a proto mohou byt nachylnégjsi ke vzniku nezadoucich ucinku.

Pradertv-Williho syndrom

U pacientt s PWS je tieba lécbu vzdy kombinovat s nizkokalorickou dietou.
Byly hlaseny ptipady umrti spojenych s uzivanim riistového hormonu u déti s PWS, které mély jeden

nebo vice z nasledujicich rizikovych faktort: tézka obezita (pacienti, u kterych pomér hmotnost/vyska
ptesahuje 200 %), pfedchozi vyskyt respiranich poruch nebo spankova apnoe nebo nezjisténa infekce
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dychacich cest. Pacienti s PWS a nejmén¢ jednim z téchto rizikovych faktorti mohou byt ohrozeni
vice.

Pacienti s PWS by pred zahdjenim 1é¢by somatropinem méli byt vysetfeni na vyskyt obstrukce hornich
cest dychacich, spankové apnoe nebo infekce dychacich cest.

Jestlize se pii vySetfeni dychacich potizi objevi patologické nalezy, musi byt dité odeslano k ORL
(u$ni, nosni, kréni) odbornikovi, aby bylo respiracni onemocnéni jesté pied zahajenim 1éCby rtstovym
hormonem vyléceno..

Spankovou apnoe je nutné pred zahajenim 1é¢by ristovym hormonem vysettit pomoci odpovidajicich
metod, napt. polysomnografie, nebo oxymetrie béhem noci a v pfipadé podezieni na spankovou apnoe

pacienty sledovat.

Jestlize béhem lécby somatropinem pacienti vykazuji znamky obstrukce hornich cest dychacich
(v€etné nastupu nebo zvyseného chrapani), je nutné 1écbu prerusit a provést nové hodnoceni ENT.

Vsichni pacienti s PWS by méli byt vySetfeni na spankovou apnoe, a je-li podezfeni na spankovou
apnoe, méli by byt kontrolovani. U pacientt je tfeba sledovat ptiznaky infekci dychacich cest, které je

nutné co nejdiive diagnostikovat a razantné 1é¢it.

Vsichni pacienti s PWS by pted 1é¢bou a béhem 1écby riistovym hormonem méli uc¢inné kontrolovat
svoji télesnou hmotnost.

Zkusenosti s dlouhodobou [é¢bou dospélych a pacientli s PWS jsou omezené.

Mali vzhledem ke gestaénimu véku

U déti/dospivajicich malého vzristu, které se narodily malé vzhledem ke gestacnimu veéku (SGA), je
tteba pied zahdjenim 1éCby vyloucit jiné medicinské diivody nebo terapie, které by mohly vysvétlit
poruchu ristu.

U SGA déti/dospivajicich je doporuceno stanovit nalac¢no hladinu inzulinu a krevni gluko6zy pred
zahajenim 1éCby a poté kontrolovat jednou za rok. U pacientli se zvySenym rizikem onemocnéni
diabetes mellitus (napf. rodinnou anamnézou diabetu, obezity, t€Zké inzulinové rezistence, acanthosis
nigricans) je tfeba provést oralni test tolerance glukdzy (oGTT). V piipadé€ zjevného diabetu nesmi byt
rustovy hormon podavan.

U SGA déti/dospivajicich je doporuceno zméfit hladinu IGF-I pted zahajenim lécby a poté dvakrat
ro¢né. Piekroci-li pfi opakovanych métenich hladiny IGF-I hodnotu +2 SD v porovnani s referen¢nimi
hodnotami pro dany vék a pubertalni stav, je tieba vzit v uvahu pomér IGF-I/IGFBP-3 a posoudit
upravu davek.

ZkuSenosti se zahajenim 1é¢by u SGA pacientil tésné pred zac¢atkem puberty jsou omezené. Neni proto
doporuceno zahajovat 1é¢bu pred nastupem puberty. Zkusenosti s 1é¢bou pacientil se Silverovym-

Russelovym syndromem jsou omezené.

Pokud je 1é¢ba ristovym hormonem u SGA déti/dospivajicich ukonéena pied dosazenim konecné
vysky, mize dojit k mirné ztraté vyskového ptirtstku ziskaného 1écbou.

Chronicka renalni insuficience

P1i chronické rendlni insuficienci ma byt pied zah4jenim 1é€by funkce ledvin nizsi nez 50 % normalni
hodnoty. Porucha riistu ma byt ovéfena sledovanim rustu po dobu jednoho roku pied zahajenim
terapie. Béhem tohoto obdobi ma byt nasazena konzervativni 1écba renalni insuficience (zahrnujici
kontrolu acidézy, hyperparatyre6zy a nutri¢niho stavu) a méla by byt udrzovana i béhem lécby.

51



Pti transplantaci ledvin ma byt 1é¢ba pterusena.

Zatim nejsou k dispozici zadné udaje o kone¢né vySce pacientli s chronickou rendlni insuficienci
lécenych ptipravkem Omnitrope.

Omnitrope 5 mg/1.5 ml injekéni roztok obsahuje benzylalkohol:
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 9 mg benzylalkoholu v 1 ml.
Benzylalkohol miize zptisobit alergickou reakci.

Intravendzni podani benzylalkoholu je spojeno se zdvaznymi nezadoucimi G¢inky a imrtim
novorozenc (,,gasping syndrom*). Neni znamo, jaké nejmensi mnozstvi benzylalkoholu mize
zpusobit toxickou reakci.

Poucte rodice nebo zdkonné zastupce, aby jej bez souhlasu Iékate nebo 1ékarnika nepouzivali u malych
déti (mladsich 3 let) déle nez tyden.

Poucte tehotné nebo kojici pacientky, ze se v jejich téle miize hromadit velké mnozstvi
benzylalkoholu, ktery mize zpisobovat nezadouci ucinky (tzv. ,,metabolicka aciddza‘).

Poucte pacienty s onemocnénim jater a ledvin, Ze se v jejich téle mtize hromadit velké mnozstvi
benzylalkoholu, ktery mtize zptisobovat nezadouci ucinky (tzv. ,,metabolicka acidéza*).

Obsah sodiku
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Soucasna lé¢ba glukokortikoidy snizuje rist podporujici ucinek piipravku Omnitrope. Pacientim
s deficitem ACTH ma byt nadhradni 1écba glukokortikoidy peclivé upravena, aby se predeslo
inhibi¢nimu G¢inku na rist.

Ristovy hormon snizuje pieménu kortisonu na kortisol a mtize odhalit dfive nediagnostikovany
centralni hypoadrenalismus nebo zpiisobit net¢innost nizkych davek substitu¢nich glukokortikoidi
(viz bod 4.4).

U Zen uzivajicich peroralni estrogenovou substituci mtize byt k dosazeni cile 1écby nutnd vyssi davka
rustového hormonu (viz bod 4.4).

Udaje z interakéni studie u dospé&lych pacientli s nedostatkem riistového hormonu ukazuji, Ze podavani
somatropinu mize zvysit clearance latek metabolizovanych izoenzymy cytochromu P450. Zv1asté
muze byt zvySena clearance latek metabolizovanych cytochromem P450 3A4 (napt. pohlavnich
steroidd, kortikosteroidii, antikonvulziv a cyklosporinu), ktera vede k niz§im hladinam téchto latek

v krvi. Klinicky vyznam této skutecnosti neni znam.

Viz také bod 4.4, ktery obsahuje informace tykajici se diabetes mellitus a onemocnéni $titné zlazy, a
bod 4.2, ktery obsahuje informace o peroralni substitu¢ni terapii estrogeny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi
Udaje o podavani somatropinu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie

reproduk¢ni toxicity na zvitatech jsou nedostate¢né (viz bod 5.3). Podavani somatropinu se
v téhotenstvi a u zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje.
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Kojeni

U ptipravkii s obsahem somatropinu nebyly provedeny zadné klinické studie u kojicich Zen. Neni
znamo, zda se somatropin vylucuje do matefského mléka, ale absorpce neporuseného proteinu

z traviciho traktu novorozence je krajné nepravdépodobna. Pti podavani pfipravku Omnitrope zenam,
které koji, je proto tieba opatrnosti.

Fertilita

Studie hodnotici fertilitu u pfipravku Omnitrope nebyly provedeny.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Omnitrope nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

a. Souhrn bezpec¢nostniho profilu

Pro pacienty s nedostatkem ristového hormonu je charakteristicky objemovy deficit extracelularni
tekutiny. Po zahajeni 1é¢by somatropinem je tento deficit rychle upraven.

Nezadouci ucinky souvisejici se zadrzovanim tekutin, napiiklad periferni edém a artralgie jsou velmi
Casté; muskuloskeletalni ztuhlost, myalgie a parestézie jsou Casté.

Tyto nezadouci ucinky jsou zpravidla mirné az sttedn€ zavazné, vznikaji v prvnich mésicich 1écby a
ustupuji spontanné nebo po snizeni davky.

Vyskyt téchto neZzadoucich u¢inkd souvisi s podavanou davkou a vékem pacientti a mize byt neptimo
umeérny véku pacientd pifi nastupu nedostatku ristového hormonu.

Omnitrope vedl u ptiblizné 1 % pacientl ke zvySené tvorb¢ protilatek. Vazebna kapacita téchto
protilatek byla nizka a s jejich tvorbou nebyly spojeny zadné klinické zmény, viz bod 4.4.

b. Tabulkovy seznam nezadoucich ucinku

Tabulka 1 obsahuje nezadouci ucinky sefazené podle nazvi tiidy organového systému a frekvence
pomoci nasledujici konvence: velmi ¢asté (> 1/10); casté (> 1/100 az < 1/10); méné¢ Casté (> 1/1 000 az
< 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych
udaju nelze uréit) pro kazdé uvedené onemocnéni.
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Tabulka 1

Ttidy orgénovych systémi

Frekvence

Novotvary benigni, maligni
a blize neurcené
(zahrnujici cysty a polypy)

Méné Casté: leukémie'!
Neni znamo: leukémiet2345

Endokrinni poruchy

Neni znamo: hypotyredza**

Poruchy metabolismu a vyzivy

Neni znamo: diabetes mellitus typu 2

Poruchy nervového systému

Casté: parestézie*®, benigni intrakranialni
hypertenze’, syndrom karpalniho tunelu®

Neni znamo: benigni intrakranialni hypertenze 2346
Neni znamo: bolest hlavy™**

Poruchy ktize a podkozni tkané

Casté: vyrazka™, koptivka**
Méné Casté: svédeéni**

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkané

Velmi Casté: artralgie™®
Casté: myalgie*, muskuloskeletalni ztuhlost*

Poruchy reprodukéniho
systému a prsu

Méné cCasté: gynekomastie**

Celkové poruchy a reakce v
mist¢ aplikace

Velmi asté: reakce v misté injekce®, periferni edém*
Neni zndmo: edém obliceje™

Vysetfeni

Neni znamo: snizeni hladiny kortizolu v krvit

I Klinické studie u déti s GHD

2 Klinické studie u déti s Turnerovym syndromem
3 Klinické studie u déti s chronickou renalni insuficienci

4 Klinické studie u déti s SGA
5 Klinické studie u PWS

¢ Klinické studie u dospélych s GHD

*Obecné jsou tyto nezadouci ucinky mirné az stfedné zavazné, objevuji se béhem prvnich mésict
1é¢by a odeznivaji spontanné nebo pii snizeni davky. Vyskyt t€chto nezadoucich u¢inti souvisi
s podavanou davkou, vékem pacientd a mozna neptimo imérné souvisel s vékem pacientii v dob¢

nastupu deficitu rastového hormonu.

**Nezadouci ucinek 1éku (ADR) identifikovany po uvedeni na ptipravku trh.

$ Byly hlaseny pfechodné reakce v mist¢ podani injekce u déti.

1 Klinicky vyznam neni znam.

1 Hlaseny u déti s deficitem ristového hormonu 1écenych somatropinem, avSak vyskyt ziejmée

odpovida vyskytu u déti bez deficitu ristového hormonu.
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c. Popis vybranych nezadoucich uéinku

Snizené hladiny kortizolu v séru

Bylo popsano, Ze somatropin snizuje hladiny kortizolu v séru, pravdépodobné ovlivnénim
proteinovych nosicli nebo zvysenim jaterni clearance. Klinicky vyznam téchto zjisténi je omezen. Pred
zahéjenim 1écby pripravkem Omnitrope je presto nutné optimalizovat substitucni terapii
kortikosteroidy.

Praderuv-Williho syndrom

V poregistracni zkuSenosti byly popsany vzacné piipady amrti u pacientti postizenych
Praderovym-Williho syndromem lé¢enych somatropinem, ackoli pfi¢inna souvislost nebyla
prokazana.

Leukémie

Ptipady leukémie (vzacné nebo velmi vzacné) byly hlaSeny u pediatrickych pacientti s nedostatkem
rustového hormonu lécenych somatropinem a byly uvedeny v poregistracnich zkusenostech. Nejsou
vSak zadné diikazy o zvySeném riziku leukémie bez predispozi¢nich faktort, jako je ozareni mozku
nebo hlavy.

Sklouznuti hlavice femoralni epifyzy a Legg-Calvé-Perthesova nemoc

U déti 1é¢enych rastovym hormonem bylo hlaseno sklouznuti hlavice femoralni epifyzy a Legg-Calvé-
Perthesova nemoc. Sklouznuti hlavice femoralni epifyzy se vyskytuje ¢astéji pii endokrinnich
poruchach a Legg-Calvé-Perthesova nemoc je Cast€jsi u malé postavy. Neni vSak znamo, zda jsou tyto
2 patologické stavy Castéjsi pfi 1é¢be somatropnem ¢i nikoliv. Jejich diagnéza by méla byt zvazena u
ditéte s diskomfortem nebo bolesti v kycli ¢i kolenu.

Dalsi nezadouct ucinky léku
Dalsi nezadouci ucinky 1éku mohou byt povazovany za ucinek 1ékové skupiny somatropinu, jako je
mozna hyperglykémie zpiisobena snizenou citlivosti na inzulin, snizena hladina volného tyroxinu a

benigni intrakranialni hypertenze.

HlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Ptiznaky:

Akutni predavkovani mtze zpocatku vést k hypoglykémii a nasledné k hyperglykémii.

Dlouhodobé ptedavkovani mtize zptsobit ptiznaky odpovidajici i€¢inktim nadbytku lidského
rustového hormonu.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Hormony pfedniho laloku hypofyzy a analoga, ATC kod: HOIACO1.

Omnitrope je tzv. podobnym biologickym 1é¢ivym ptipravkem (,,biosimilar*). Podrobna informace je
k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky Dodatku V.

Mechanizmus u¢inku

Somatropin je u¢inny hormon dtlezity pro metabolismus tukd, sacharidii a bilkovin. U déti

s neadekvatni tvorbou endogenniho riistového hormonu stimuluje somatropin linearni rist a zvySuje
rychlost riistu. Somatropin zvysuje zadrzovani dusiku, stimuluje rtist kosterniho svalstva a mobilizuje
télesny tuk a tim u dospélych i déti udrzuje normalni stavbu téla. Na somatropin reaguje zvlaste
utrobni tukova tkan. Krome zvysené lipolyzy snizuje somatropin ukladani triacylglycerolti do zasob
télesného tuku. Sérova koncentrace IGF-I (rustového faktoru podobného inzulinu-I) a IGFBP3 (IGF-
vazebného proteinu 3) je somatropinem zvySena. Dale byly prokdzany nasledujici ucinky:

Farmakodynamické uéinky

Metabolismus tukii

Somatropin indukuje jaterni receptory LDL-cholesterolu a ovliviuje profil lipidi a lipoproteint v séru.
Obecné vede podavani somatropinu pacientim s nedostatkem ristového hormonu ke snizeni hladiny
LDL a apolipoproteinu B v séru. Miize byt také pozorovano snizeni celkové hladiny cholesterolu

v séru.

Metabolismus sacharidii
Somatropin zvySuje hladinu inzulinu, hladina glukoézy v krvi nalacno se vSak obvykle neméni. Déti
s hypopituitarismem mohou mit nala¢no hypoglykémii. Tento stav je somatropinem odstranén.

Metabolismus vody a mineralu

Nedostatek riistového hormonu je spojen se snizenym objemem plazmy a extraceluldrni tekutiny. Obé
hodnoty se po zahajeni 1éCby somatropinem rychle zvysi. Somatropin indukuje zadrzovani sodiku,
drasliku a fosforu.

Metabolismus kosti

Somatropin stimuluje prestavbu kosti. Dlouhodobé podavani somatropinu pacientiim s nedostatkem
rustového hormonu trpicim osteopenii zptisobuje zvyseni obsahu kostnich minerald a hustoty kosti
v nosnych mistech.

Fyzicka vwkonnost

Po dlouhodobé 1écbe somatropinem dojde ke zlepSeni svalové sily a fyzické vykonnosti. Somatropin
zvysuje také srde¢ni vykon, tento mechanismus v$ak musi byt teprve objasnén. K uvedenému ac¢inku
muze prispivat pokles periferni vaskularni rezistence.

Klinické uéinnost a bezpeénost

V klinickych studiich u déti/dospivajicich malého vzristu, které se narodily malé vzhledem ke
gesta¢nimu veku, byly k 1é¢bé pouzivany davky 0,033 a 0,067 mg/kg tél. hm. denn€ az do dosazeni
kone¢né vysky. U 56 pacientd, ktefi byli nepietrzité 1éCeni a dosahli jiz (téméf) koneéné vysky, byla
zaznamenana primérna zmeéna + 1,90 SDS (0,033 mg/kg tél. hm. denn¢) a + 2,19 SDS (0,067 mg/kg
tél. hm. denné€) proti vysSce na pocatku 1écby. Literarni data tykajici se neléCenych deti/dospivajicich,
které se narodily malé vzhledem ke gesta¢nimu véku a nedoslo u nich k rychlému spontannimu
vyrovnani, uvadéji pozde€jsi rast 0,5 SDS.

ZkusSenosti z poregistracni studie:
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Spole¢nost Sandoz provadéla v letech 2006 az 2020 v 11 evropskych zemich, v Severni Americe,
Kanadg, Australii a na Tchaj-wanu mezinarodni neintervencni, nekontrolovanou, longitudinalni,
otevienou a multicentrickou dobrovolnou studii bezpecnosti (PASS) kategorie 3 za ucelem
zaznamenani udajii o bezpecnosti a ucinnosti od 7 359 pediatrickych pacientti IéCenych piipravkem
Omnitrope s riznymi indikacemi.

Hlavni pediatrické indikace byly tyto: GHD (57,9 %), SGA (26,6 %), TS (4,9 %), ISS (3,3 %), PWS
(3,2 %) a CRI (1,0 %). Vétsina pacientt (86,0 %) nepodstoupila v minulosti zadnou 1é¢bu
rekombinantnim ristovym hormonem (rhGH). U vSech indikaci byly nej¢astéjSimi zavaznymi
nezadoucimi ucinky s podezienim na kauzalni souvislost s 1é¢bou pacientil piipravkem Omnitrope
bolest hlavy (1,6 %), bolest v misté injekce (1,1 %), hematom v misté injekce (1,1 %) a artralgie
(0,6 %), podle vyhodnoceni 7 359 pediatrickych pacientii (soubor pro vyhodnoceni bezpecnosti).
Vétsina nezadoucich ucinkl vyhodnocenych jako ucinky souvisejici s 1é¢bou pripravkem se o¢ekavala
na zakladé Souhrnu daji o ptipravku a na zakladé znalosti o typu molekul této tfidy (GH). Vétsina
nezadoucich G¢inkl byla mirné nebo stfedni intenzity.

Vysledky vyhodnoceni ti¢innosti, na zdklad¢ vyhodnoceni 6 589 pediatrickych pacientii (soubor pro
posouzeni G¢innosti, sestavajici z 5 671 diive nelécenych pacientd, 915 pacientl predtim 1écenych
rhGH a 3 pacientt s chybé&jicimi Gdaji o pfedchozi 16€be), ukazuji, ze 1écba ptipravkem Omnitrope
byla ucinna a vedla k podstatnému riistovému vysvihu odpovidajicimu vysledkiim hlaSenym v
observacnich studiich jinych schvalenych 1é¢ivych pripravkt rhGH: stfedni SDS vysky se efektivné
zvysilo od vychozi hodnoty -2,64 na hodnotu -1,97 po jednom roce, a na hodnotu -0,98 po 5 letech
1é¢by u diive nelécenych pacientt, zatimco u diive lécenych pacientl se stfedni SDS vysky zvysilo od
hodnoty -1,49 na hodnotu -1,21 po jednom roce a na hodnotu -0,98 po 5 letech 1écbou piipravkem
Omnitrope. Podle tsudku 1ékate, 1 628 (24,7%) z 6 589 pacientl v souboru EFT dosahlo kone¢né
télesné vysky (dfive neléceni: 1 289/5 671, 22,7 %; diive 1éCeni thGH: 338/915, 36,9 %). Stiedni
hodnota (rozsah) SDS konecné vysky byla u diive neléenych pacientt -1,51 (-9,3 az 2,7) a u dfive
1é¢enych pacient -1,43 (-8,7 az 2,1).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Biologicka dostupnost somatropinu podavaného subkutanné je ptiblizné 80 % u zdravych osob i

pacientl s nedostatkem rastového hormonu.

Subkutanni davka 5 mg pfipravku Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekéniho roztoku zptsobi u zdravych
dospélych osob plazmatické hodnoty C.x @ timax 72 + 28 pg/l a 4,0 + 2,0 hodiny.

Subkutanni davka 5 mg pfipravku Omnitrope 10 mg/1,5 ml injek¢éniho roztoku zptisobi u zdravych
dospélych osob plazmatické hodnoty C.x @ tiax 74 £22 pg/l 2 3,9 + 1,2 hodiny.

Subkutanni davka 5 mg pfipravku Omnitrope 15 mg/1,5 ml injekéniho roztoku zptisobi u zdravych
dospélych osob plazmatické hodnoty C.x @ tinax 52 £ 19 pg/l a 3,7 + 1,2 hodiny.

Eliminace

Primémy terminalni polocas po intraven6znim podani somatropinu u dospélych s nedostatkem
rustového hormonu je piiblizn€ 0,4 hodiny. Po subkutannim podani ptipravku Omnitrope 5 mg/1,5 ml,
Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekéni roztok je vSak dosazZeno polocasu 3 hodiny. Po subkutannim podani
ptipravku Omnitrope 15 mg/1,5 ml injek¢niho roztoku je vSak dosazeno polocasu 2,76 hodiny.
Zjistény rozdil vznika pravdépodobné v dtsledku pomalé absorpce v misté vpichu po subkutannim
podani.

Zvlastni populace
Absolutni biologicka dostupnost somatropinu po subkutannim podani je ziejmeé u muzi a zen
podobna.
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Informace o farmakokinetickych vlastnostech somatropinu u geriatrickych a pediatrickych pacientt, u
ruznych ras a u pacientd s renalni, jaterni nebo srdecni insuficienci zatim nejsou k dispozici nebo
nejsou kompletni.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ve studiich provadénych s ptipravkem Omnitrope tykajicich se subakutni toxicity a lokalni tolerance
nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni ucinky.

V jinych studiich provadénych se somatropinem tykajicich se celkové toxicity, lokalni tolerance a
reproduk¢ni toxicity nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni G¢inky.

Studie genotoxicity provadéné se somatropiny in vitro a in vivo, které se tykaly genovych mutaci a
indukce chromozomalnich aberaci, byly negativni.

V jedné studii in vitro provedené u lymfocytti odebranych pacientim po dlouhodobé 1é¢bé
somatropinem a po ptidani radiomimetického 1éku bleomycinu byla zjisténa zvysena chromozomalni
fragilita. Klinicky vyznam tohoto zjiSténi neni jasny.

V jiné studii provedené se somatropinem nebylo u lymfocyta pacienti, kteti dlouhodob¢ uzivali
somatropin, zjisténo zadné zvyseni chromozomalnich abnormalit.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekéni roztok
heptahydrat hydrogenfosforecnanu disodného
dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
mannitol

poloxamer 188

benzylalkohol

voda pro injekci

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekéni roztok
heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu disodného
dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
glycin

poloxamer 188

fenol

voda pro injekci

Omnitrope 15 mg/1,5 ml injekéni roztok
heptahydrat hydrogenfosforecnanu disodného
dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
chlorid sodny

poloxamer 188

fenol

voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptipravek misen s jinymi
1é¢ivymi ptipravky.
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6.3 Doba pouZitelnosti

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekéni roztok
2 roky

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekéni roztok
18 mésictu

Omnitrope 15 mg/1,5 ml injekéni roztok
18 mésicu

Doba pouzitelnosti po prvnim pouziti

Po prvnim pouziti nechejte zasobni vlozku v peru a uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C) po dobu
maximalné 28 dni. Uchovavejte a ptevazejte v chladu (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim peru, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neoteviena zdsobni vlozka
Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte v ptivodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po otevieni pied pouzitim jsou uvedeny v bodé 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

1,5 ml roztoku v zasobni vlozce (bezbarvé sklo tfidy 1) se silikonem potaZzenym brombutylovym
pistem a modrym prstencem (pouze pro injek¢ni roztok Omnitrope 15 mg/1,5 ml) na jednom konci

a brombutylovym ter¢ikem a s hlinikovym uzavérem na druhém konci. Sklenéna zasobni vlozka je
natrvalo zabudovana v prihledné nadob¢ a piipevnéna plastovym mechanizmem se Sroubovaci sponou
na jednom konci.

Velikosti baleni 1, 5 a 10.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Ptipravek Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekEniho roztoku je sterilni roztok pro subkutanni injekéni podani
ptipraveny k pouziti, naplnény do sklenéné zasobni vlozky.

Toto baleni pfipravku je ur¢eno pro vicendsobné pouziti. Piipravek by mél byt aplikovan vyhradné
pomoci injekéniho pera SurePal 5, které bylo specialné vyvinuto pro pouziti s injekénim roztokem
Omnitrope 5 mg/1,5 ml. Piipravek musi byt aplikovan pomoci jednorazovych sterilnich jehel ur¢enych
pro injek¢ni pero. Pacienti a oSetfovatelé musi byt 1ékafem nebo jinym kvalifikovanym zdravotnickym
personalem fadné proskoleni a musi dostat instrukce o spravném zachazeni se zasobnimi vlozkami
Omnitrope a perem.

Ptipravek Omnitrope 10 mg/1,5 ml injek¢niho roztoku je sterilni roztok pro subkutanni injek¢ni
podani ptipraveny k pouziti, naplnény do sklenéné zasobni vlozky.

Toto baleni pfipravku je ur¢eno pro vicendsobné pouziti. Piipravek by mél byt aplikovan vyhradné
pomoci injekéniho pera SurePal 10, které bylo specialné vyvinuto pro pouziti s injek¢nim roztokem
Omnitrope 10 mg/1,5 ml. Ptipravek musi byt aplikovan pomoci jednorazovych sterilnich jehel
urcenych pro injek¢ni pero. Pacienti a osetfovatelé musi byt I€kaiem nebo jinym kvalifikovanym
zdravotnickym personalem fadné proskoleni a musi dostat instrukce o spravném zachazeni

se zasobnimi vlozkami Omnitrope a perem.
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Pipravek Omnitrope 15 mg/1,5 ml injek¢niho roztoku je sterilni roztok pro subkutanni injek¢ni
podani pfipraveny k pouziti, naplnény do sklenéné zasobni vlozky.

Toto baleni ptipravku je uréeno pro vicenasobné pouziti. Pfipravek by mél byt aplikovan vyhradné
pomoci injekéniho pera SurePal 15, které bylo specialné vyvinuto pro pouziti s injekénim roztokem
Omnitrope 15 mg/1,5 ml. Pfipravek musi byt aplikovan pomoci jednorazovych sterilnich jehel
uréenych pro injek¢ni pero. Pacienti a oSetfovatelé musi byt 1ékafem nebo jinym kvalifikovanym
zdravotnickym personalem fadné proskoleni a musi dostat instrukce o spravném zachazeni

se zasobnimi vlozkami Omnitrope a perem.

V nasledujici ¢asti je uveden obecny postup aplikace pripravku. Pfi vkladani zasobni vlozky,
nasazovani injekcni jehly na pero a aplikaci pfipravku musi byt dodrzeny pokyny vyrobce, které jsou
prilozeny ke kazdému injek¢nimu peru.

1. Je potfeba umyt si ruce.

Pokud je roztok kalny nebo obsahuje Castice, nesmi byt pouzit. Obsah lahvicky musi byt ¢iry a
bezbarvy.

Dezinfikujte pryzovou membranu zasobni vlozky Cisticim tamponem.

Vlozte zasobni vlozku do pera SurePal a dodrzujte pokyny pro pouziti dodavané s perem.
Ocistéte misto vpichu lihovym tamponem.

Aplikujte prislusnou davku subkutanni injekci pomoci sterilni jehly pro pero. Sejméte jehlu

z pera a zlikvidujte ji v souladu s mistnimi predpisy.

N

S kAW

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakousko

8. REGISTRACNI CISLA

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

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

Omnitrope 15 mg/1,5 ml injekéni roztok
EU/1/06/332/010
EU/1/06/332/011
EU/1/06/332/012

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 12. dubna 2006
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 28. unora 2011
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10. DATUM REVIZE TEXTU
<{MM.RRRR}>

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl

Rakousko

Nézev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Rakousko

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

Rakousko

V ptibalové informaci k 1é¢ivému pripravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITi

Vydej 1éCivého piipravku je vazan na Iékatsky predpis s omezenim (viz pfiloha I: Souhrn udajt o

pripravku, bod 4.2).

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
° Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)
Pozadavky pro piedkladani PSUR pro tento 1éCivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1écivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZEN{ S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANi
LECIVEHO PRIPRAVKU

° Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutecni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti

farmakovigilance podrobné€ popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve

veskerych schvélenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tteba predlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé pfipravky,

. pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v dlsledku obdrzeni novych informaci, které

mohou vést k vyznamnym zmeénam pomeéru piinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STITEK NA VNEJSIM OBALU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omnitrope 1,3 mg/ml prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem

somatropinum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Somatropinum 1,3 mg (4 IU)/ml v injekéni lahvi€ce. Po rekonstituci jedna injekéni lahvicka obsahuje
somatropinuum 1,3 mg (odpovida 4 IU) v 1 ml.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

Prasek: glycin, heptahydrat hydrogenfosforecnanu disodného, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného

Rozpousteédlo: voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 injekéni lahvicka s 1,3 mg prasku
1 injekeni lahvicka s 1 ml rozpoustédla
Velikost baleni 1

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pouze k jednorazovému pouziti. Pouzivejte pouze Ciry roztok.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani po rekonstituci

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}iélVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Po rekonstituci spotfebujte béhem 24 hodin.
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).
Chraiite pred mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakousko

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/06/332/001

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej IéCivého piipravku je vazan na Iékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Omnitrope 1,3 mg/ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kéd s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICCE OMNITROPE

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU A CESTA PODANI

Omnitrope 1,3 mg/ml prasek pro ptipravu injekéniho roztoku
somatropinum
s.C.

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pouze k jednorazovému pouZiti.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICCE ROZPOUSTEDLA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Rozpousteédlo na ptipravek Omnitrope (voda pro injekci)
Subkutanni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pouze k jednordzovému pouziti.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STITEK NA VNEJSIM OBALU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omnitrope 5 mg/ml prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem
somatropinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY

Somatropinum 5 mg (15 IU)/ml v injek¢ni lahvicce. Po rekonstituci jedna zdsobni vlozka obsahuje
somatropinum 5 mg (odpovida 15 IU) v 1 ml.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

Prasek: glycin, heptahydrat hydrogenfosforecnanu disodného, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného.

Rozpoustédlo: benzylalkohol, voda pro injekei.

Obsahuje benzylalkohol. Dalsi informace, viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 injekéni lahvicka s 5 mg prasku

1 zasobni vlozka s 1 ml rozpoustédla

5 injek¢nich lahvicek s 5 mg prasku

5 zasobnich vlozek s 1 ml rozpoustédla

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pouzivejte pouze Ciry roztok. Pouzivejte pouze s perem Omnitrope Pen L.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani po rekonstituci

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Po rekonstituci spotfebujte béhem 21 dni.
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).
Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakousko

12. REGISTRACNI CiSLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Omnitrope 5 mg/ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

7



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA INJEKCNi LAHVICCE OMNITROPE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Omnitrope 5 mg/ml prasek pro ptipravu injekcniho roztoku
somatropinum
s.C.

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA ZASOBNi VLOZCE ROZPOUSTEDLA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Rozpoustédlo Omnitrope (voda pro injekci s 1,5 % benzylalkoholu)
Subkutanni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE

73



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STITEK NA VNEJSIM OBALU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekéni roztok v zasobni vliozce
somatropinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY

Somatropinum 3,3 mg (10 [U)/ml.
Jedna zasobni vlozka obsahuje 1,5 ml, coz odpovida somatropinum 5 mg (15 IU).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu disodného, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného, mannitol, poloxamer 188, benzylalkohol, voda pro injekci.
Obsahuje benzylalkohol. Dalsi informace viz pfibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 zasobni vlozka

5 zasobnich vlozek
10 zasobnich vlozek

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pouzivejte pouze ¢iry roztok. Pouzivejte pouze s perem Omnitrope Pen 5.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevieni pouzijte do 28 dnti.
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).
Chraiite pred mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakousko

12. REGISTRACNI CISLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Omnitrope 5 mg/1,5 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA ZASOBNi VLOZCE OMNITROPE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekce v zasobni vlozce
somatropinum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STITEK NA VNEJSIM OBALU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v zasobni vlozce
somatropinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY

Somatropinum 6,7 mg (20 [U)/ml.
Jedna zasobni vlozka obsahuje 1,5 ml, coz odpovida somatropinum 10 mg (30 IU).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu disodného, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného, glycin, poloxamer 188, fenol, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 zasobni vlozka

5 zasobnich vlozek
10 zasobnich vlozek

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pouzivejte pouze ¢iry roztok. Pouzivejte pouze s perem Omnitrope Pen 10.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevieni pouzijte do 28 dnd.
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).
Chraiite pred mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakousko

12. REGISTRACNI CISLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Omnitrope 10 mg/1,5 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA ZASOBNi VLOZCE OMNITROPE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekce v zasobni vlozce
somatropinum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STITEK NA VNEJSIM OBALU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekéni roztok v zasobni vliozce
somatropinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY

Somatropinum 3,3 mg (10 [U)/ml.
Jedna zasobni vlozka obsahuje 1,5 ml, coz odpovida somatropinum 5 mg (15 IU).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu disodného, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného, mannitol, poloxamer 188, benzylalkohol, voda pro injekci.
Obsahuje benzylalkohol. Dalsi informace viz piibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 zasobni vlozka pro SurePal 5

5 zasobnich vlozek pro SurePal 5
10 zasobnich vlozek pro SurePal 5

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pouzivejte pouze Ciry roztok. Pouzivejte pouze s perem SurePal 5.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevieni pouzijte do 28 dnti.
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).
Chraiite pred mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakousko

12. REGISTRACNI CiSLA

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

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1€¢ivého pripravku je vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Omnitrope 5 mg/1,5 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA ZASOBNi VLOZCE OMNITROPE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekce v zasobni vlozce
somatropinum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STITEK NA VNEJSIM OBALU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v zasobni vlozce
somatropinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY

Somatropinum 6,7 mg (20 [U)/ml.
Jedna zasobni vlozka obsahuje 1,5 ml, coz odpovida somatropinum 10 mg (30 IU).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu disodného, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného, glycin, poloxamer 188, fenol, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 zasobni vlozka pro SurePal 10

5 zasobnich vlozek pro SurePal 10
10 zasobnich vlozek pro SurePal 10

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pouzivejte pouze ¢iry roztok. Pouzivejte pouze s perem SurePal 10.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevieni pouzijte do 28 dnd.
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).
Chraiite pred mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakousko

12. REGISTRACNI CISLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Omnitrope 10 mg/1,5 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA ZASOBNi VLOZCE OMNITROPE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekce v zasobni vlozce
somatropinum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE

85



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STITEK NA VNEJSIM OBALU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Omnitrope 15 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v zasobni vlozce
somatropinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY

Somatropinum 10 mg (30 [U)/ml.
Jedna zasobni vlozka obsahuje 1,5 ml, coz odpovida somatropinum 15 mg (45 1U).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu disodného, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu
sodného, chlorid sodny, poloxamer 188, fenol, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok.

1 zasobni vlozka pro SurePal 15

5 zasobnich vlozek pro SurePal 15
10 zasobnich vlozek pro SurePal 15

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pouzivejte pouze ¢iry roztok. Pouzivejte pouze s perem SurePal 15.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevieni pouzijte do 28 dnd.
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).
Chraiite pred mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakousko

12. REGISTRACNI CISLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Omnitrope 15 mg/1,5 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA ZASOBNi VLOZCE OMNITROPE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Omnitrope 15 mg/1,5 ml injekce v zasobni vlozce
somatropinum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Omnitrope 1,3 mg/ml prasek pro piipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem

somatropinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

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

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému I€kati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

A

Co je ptripravek Omnitrope a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Omnitrope pouZivat
Jak se ptipravek Omnitrope pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Omnitrope uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Omnitrope a k ¢emu se pouziva

Omnitrope je rekombinantni lidsky riistovy hormon (zvany téz somatropin). Ma strukturu stejnou jako
ptirozeny lidsky ristovy hormon, ktery je potfebny pro riist kosti a svalii. Napomaha také tomu, aby se
tuk a svalstvo ve Vasem téle vyvijelo ve spravném mnozstvi. Rekombinantnim se rozumi, Ze
ptipravek nema lidsky ani zviteci ptivod.

U déti se pripravek Omnitrope pouZziva k 1é¢bé nasledujicich poruch ristu:

Jestlize Vas rust neni adekvatni a jestlize nemate dostatek vlastniho ristového hormonu.
Jestlize trpite Turnerovym syndromem. Turnerdv syndrom je geneticka porucha u divek, ktera
muze negativné ovliviiovat rist. Vas lékat Vas bude informovat, pokud tuto nemoc mate.
Jestlize mate chronickou renalni (ledvinovou) nedostatecnost. Jestlize ledviny nepracuji
spravné, mize to negativné ovlivnit rist.

Jestlize jste byl(a) pfi narozeni pfili§ maly/a nebo jste mel(a) nizkou hmotnost. Riistovy hormon
Vam muze pomoci rist vice, jestlize jste nevykazal(a) vyrovnani nebo udrzeni rustu do véku

4 let ani pozdéji.

Jestlize trpite Praderovym-Williho syndromem (chromozomalni onemocnéni). Ristovy hormon
Vam pomuze rist vice, jestlize jste stale v obdobi rlstu, a rovnéz Vam zlepsi stavbu téla. Snizi
se Vam nadbyteCny tuk a zlepsi se snizena svalova hmota.

U dospélych se pripravek Omnitrope pouZziva k

1é¢be osob s vyraznym nedostatkem rtistového hormonu. Tento nedostatek vznikl bud’

v dospélosti, nebo pokracuje z détstvi.

Jestlize jste byl(a) 1é¢en/a v détstvi pripravkem Omnitrope z diivodu nedostatku ristového
hormonu, musi se po ukonceni Vaseho riistu opakované zméfit stav riistového hormonu ve
Vasem t¢le. Jestlize se potvrdi zavazny nedostatek ristového hormonu, Vas 1ékat navrhne
pokracovat v 1é¢b¢ ptipravkem Omnitrope.

Tento 1éCivy piipravek by Vam mél byt podan pouze lékarem, ktery mé zkusenosti s 1écbou ristovym

hormonem a ktery potvrdil Vasi diagnozu.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zac¢nete pripravek Omnitrope pouZivat

Nepouzivejte piipravek Omnitrope

. Jestlize jste precitlivély(d) (alergicky(4)) na somatropin nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku Omnitrope.

o Jestlize trpite aktivnim nadorovym onemocnénim (rakovina). Nadory musi byt neaktivni a 1é¢ba
nadorového onemocnéni musi byt dokoncena pied zahajenim 1€cby pripravkem Omnitrope.

o Jestlize byl ptipravek Omnitrope piedepsan k podpote ristu, ale Vas rist byl jiz ukoncen
(uzavfené rustové §térbiny), feknéte to svému lékafi.

o Jestlize jste vazné nemocny/a (napf. komplikace po oteviené operaci srdce, operaci bfi$ni dutiny

nebo pfidruzeném trazu, akutni selhani dychacich funkci apod.). Informujte svého 1ékate a
ostatni Iékare, ktefi Vas oSetiuji, pokud jste prodélal(a) velkou operaci nebo ji mate
naplanovanou, nebo pokud mate byt z jiného diivodu hospitalizovan/a.

Upozornéni a opatieni

Informujte svého 1ékaie pied pouzitim pripravku Omnitrope.

. Pokud dostavate substitucni 1écbu glukokortikoidy, pravidelné se rad’te se svym Iékafem,
jelikoz mizete potfebovat upravit Vasi davku glukokortikoidu.

o Jestlize u Vas existuje riziko vzniku cukrovky (diabetes), Vas 1ékar musi sledovat béhem 1é¢by
somatropinem hladinu cukru v krvi.

. Jestlize mate cukrovku, musite béhem lécby somatropinem sledovat hladinu cukru v krvi a
vysledky konzultovat s 1ékafem, aby se podle potieby upravilo davkovani lekt k 1écbe
cukrovky.

o Po zahajeni 1é€by somatropinem se mtize u nékterych pacientti objevit potfeba doplnéni
hormon §titné zlazy.

o Jestlize jiz uzivate hormony §titné zlazy, muze byt potiebné upravit jejich davkovani.

o Jestlize se Vam zvysil nitrolebni tlak (ktery miize zpsobovat ptiznaky jako silné bolesti hlavy,
poruchy zraku nebo zvraceni), musite o tom informovat svého lékate.

o Jestlize pti chtizi kulhate nebo jste zacal(a) béhem 1écby ristovymi hormony kulhat, informujte
o tom svého lékare.

o Jestlize uzivate somatropin z ditvodu nedostatku rstovych hormonii a mél(a) jste diive zhoubné

onemocnéni (rakovinu), budete muset byt pravideln¢ vysetfovan/a, zda nedoslo k navratu
nadoru nebo jiného typu rakoviny.
Jestlize se u Véas objevi zhorSeni bolesti bficha, m¢l(a) byste informovat svého 1ékare.

o ZkuSenosti u lidi starSich nez 80 let jsou omezené. Star§i osoby mohou byt citlivéjsi na ucinky
somatropinu, a proto mohou byt nachylné;jsi ke vzniku nezadoucich ucéinkd.
. Omnitrope miiZze zplisobit zanét slinivky bfisni, ktery zptsobuje silnou bolest bticha a zad.

Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte po podani ptipravku Omnitrope objevi bolest bticha,
kontaktujte svého 1ékate.

o U ditéte muze dojit ke zvétseni vychyleni patete do strany (skolidze) béhem rychlého rtstu.
Béhem [é¢by somatropinem bude Vas 1ékar (nebo 1ékat Vaseho ditéte) sledovat zndmky
skoliozy.

Déti s chronickou nedostate¢nosti ledvin

o Pted zahajenim 1é¢by somatropinem, musi 1ékat zkontrolovat funkci Vasich ledvin a miru rastu.
Konzervativni 1é¢ba ledvin by méla pokracovat. Pii transplantaci ledviny by méla byt 1é¢ba
somatropinem ukoncena.

Déti s Praderovym-Williho syndromem
. Vas 1ékat Vam doporuci dietni omezeni za ucelem kontroly Vasi t€lesné hmotnosti.
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o Pred zahajenim 1é¢by somatropinem Vas Iékat bude pozorovat ohledné pfipadnych dychacich
potizi, spankové apnoe (stav, kdy se dychani béhem spanku pierusi) nebo infekci dychacich
cest.

o Béhem [é¢by somatropinem informujte svého lékate, jestlize mate priznaky dychacich potizi
(v¢etné toho, Ze zalinate chrapat nebo zhorSeni chrapani), Iékar Vas musi vySetfit a mize byt
potiebné pirerusit 1é¢bu somatropinem.

o Béhem 1é¢by bude Vas 1ékar sledovat ptiznaky skolidzy, druh deformace patefe.

o Pokud se u Vas béhem 1éCby objevi infekce plic, oznamte to svému l€kaii, aby mohl zadit
infekci 1écit.

Déti, které se narodily prili§ malé nebo s prili§ nizkou hmotnosti

o Jestlize jste se narodil(a) pfili§ maly/a nebo s pfili§ nizkou hmotnosti a jste ve véku mezi 9 a 12
lety, pozadejte svého 1ékate o informace souvisejici s pubertou a lécbou timto ptipravkem.

o Lécba musi pokracovat az do doby ukoncendi riistu.

o Vas lékar Vam bude pted zahdjenim 1écby a jednou rocné v jejim pribéhu kontrolovat hladinu

krevni glukézy a inzulinu.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Omnitrope

Informujte svého 1€kate nebo 1¢karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobée
uzival/a nebo které mozna budete uzivat.

Informujte 1€kare zejména v ptipad€, zZe uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzival(a) nektery
z nasledujicich 1éku. Vas 1ékaf mozna bude muset upravit davku pripravku Omnitrope nebo dalSich
1éka:

1éky k 1écbé cukrovky,

hormony §titné zlazy,

léky na kontrolu epilepsie (antikonvulziva),

cyklosporin (1ék oslabujici imunitni systém pro transplantaci),

peroralné (usty) uzivany estrogen nebo jiné pohlavni hormony,

syntetické hormony nadledvinek (kortikosteroidy).

Vas lékat bude pravdépodobné muset upravit davky téchto 1ékt nebo davkovani somatropinu.

Téhotenstvi a kojeni
Jestlize jste t€hotna, nebo se pokousite oté¢hotnét, ptipravek Omnitrope nepouzivejte.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivéate se, Zze miizete byt téhotnd nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uZzivat.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Omnitrope

Tento piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, to znamena, Ze je je v podstaté
,,.bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Omnitrope pouZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékatem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem.

Dévka zavisi na VaSem vzrlstu, stavu, ktery je 1é¢en a jakou odpoveéd ma Vas organizmus na 1é¢bu

rustovymi hormony. Kazdy ¢lovek je jiny. Vas 1ékat Vas bude informovat o Vasi individualizované
davce piipravku Omnitrope v miligramech (mg) na télesnou hmotnost v kilogramech (kg) nebo
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celkovy povrch Vaseho téla vypocteny z vysky a hmotnosti v metrech ¢tvereénych (m?) a také o
lécebném planu. Bez konzultace s lékatem toto davkovani a 1éCebny plan neméiite.

Doporucena davka pripravku je pro:

Déti s nedostatkem riistového hormonu:

0,025-0,035 mg/kg télesné hmotnosti denné nebo 0,7-1,0 mg/m? povrchu téla denné. Je mozné uzit
vy$si davky. Pokud nedostatek ristového hormonu trva az do dospivani, musi se s 1é¢bou piipravkem
Omnitrope pokrac¢ovat az do ukonceni fyzického vyvoje.

Déti s Turnerovym syndromem:
0,045-0,050 mg/kg té€lesné hmotnosti denné nebo 1,4 mg/m? povrchu téla denné.

Déti s chronickou nedostatecnosti ledvin:
0,045-0,050 mg/kg télesné hmotnosti denné nebo 1,4 mg/m? povrchu téla denné. Pti nizké mite ristu
mohou byt potfebné vyssi davky. Po 6 mésicich 1€cby mlize byt nutnd tprava davkovani.

Déti s Praderovym-Williho syndromem:
0,035 mg/kg t€lesné hmotnosti denné nebo 1,0 mg/m? povrchu téla denné. Denni davka by neméla
prekrocit 2,7 mg. Lécba by neméla byt pouzivana u déti, které po puberté témet ukoncily sviij rast.

Déti, které se narodily prili§ malé nebo s prili§ nizkou hmotnosti a s poruchami ristu:

0,035 mg/kg télesné hmotnosti denné nebo 1,0 mg/m? povrchu téla denné. Je dilezité

pokracovat v 1é¢b¢ az do dosazeni kone¢né vysky. Lécbu je tieba pierusit po prvnim roce, jestlize
neodpovidate na 1é¢bu, nebo jestlize jste dosahl(a) konecné vysky a prestal(a) rist.

Dospéli s nedostatkem riistového hormonu:
Jestlize pokracujete v 1é¢be pripravkem Omnitrope po 1é€bé béhem détstvi, mél(a) byste zacit davkou
0,2-0,5 mg denné.

Toto davkovani by se postupné mélo zvySovat nebo snizovat podle vysledkl krevnich testd, klinické
odpovédi a vyskytu nezddoucich ucinku.

Jestlize u Vas zacal nedostatek ristového hormonu béhem dospélosti, mél(a) byste zacit s davkou
0,15-0,3 mg denn¢. Toto davkovani by se postupné mélo zvysovat podle vysledkt krevnich testt,
klinické odpovédi a vyskytu nezadoucich u¢inkd. Denni udrzovaci davka ziidka piekracuje 1,0 mg
denné. Zeny mohou potiebovat vys§i davky nez muzi. Davkovani je potieba sledovat kazdych

6 mésict. Osoby ve véku nad 60 let by mély zacit s davkou 0,1-0,2 mg denng, ktera by se méla
pomalu zvysovat podle individualnich potfeb. Méla by se pouzivat minimalni ti¢inna davka.
Udrzovaci davka ziidka piekroc¢i 0,5 mg denné. Postupujte podle pokynt svého 1ékare.

Injekéni aplikace pripravku Omnitrope

Aplikujte si injekci svého ristového hormonu kazdy den ptiblizné ve stejnou denni dobu. Vhodny je
Cas pred spanim, protoze si to snadno zapamatujete. Je také prirozené, Ze v noci je hladina ristového
hormonu vyssi.

Piipravek Omnitrope je urcen k subkutdnnimu podéani. To znamena, Ze je kratkou injek¢ni jehlou
vstiiknut do tukové tkané tésné€ pod kizi. Vétsina lidi si aplikuje injekce do stehna nebo hyzde.
Vpichnéte si injekce do mista, které Vam ukazal Vas l1ékar. Kozni tukova tkan se mize v miste
aplikace injekce smrstit. Aby k tomu nedoslo, pouzivejte pro injekei vzdy trochu jiné misto. Tim
poskytnete kiizi a podkozi po aplikaci injekce ¢as na regeneraci dfive, nez si aplikujete dalsi injekci do
stejného mista.

Vas lékar Vam jiz ukazal, jak ptipravek Omnitrope pouzivat. Vzdy aplikujte injekci pfipravku

Omnitrope pfesné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty/4, porad’te se se svym lékatem
nebo lékarnikem.

93



Jak se pripravek Omnitrope 1,3 mg/ml podava

Prectéte si prosim peclivé nize uvedené pokyny a postupujte podle jednotlivych krokl. Zptsob
injek¢ni aplikace pfipravku Omnitrope 1,3 mg/ml Vam ukéaze 1ékat nebo zdravotni sestra. Neaplikujte
Omnitrope, dokud si nejste jisti, Ze rozumite postupu a pozadavkim injek¢niho podani.

- Pripravek Omnitrope se po rekonstituci podava jako podkozni injekce.

- Pred injekeni aplikaci peclive roztok prohlédnéte a pouZijte jej, pouze je-li ¢iry a bezbarvy.
- Zménou mista vpichu sniZite riziko ubytku tukové tkané pod kuzi.

Piiprava

Nejprve si pripravte vSechny potieby:

- injek¢ni lahvicku s praSkem Omnitrope 1,3 mg/ml pro piipravu
injek¢niho roztoku;

- injekéni lahvicku s rozpoustédlem (tekutina) pro piipravek

Omnitrope 1,3 mg/ml;

- sterilni stiikacku na jedno pouziti (napf. o objemu 2 ml) a jehlu
(napft. 0,33 mm % 12,7 mm) pro odebrani rozpoustédla z lahvicky
(neni soucasti baleni);

- sterilni stfikacku vhodné velikosti na jedno pouziti (napt. o objemu
1 ml) a injek¢ni jehlu (napf. 0,25 mm x 8 mm) pro subkutanni
injekéni aplikaci (neni soucasti baleni);

- 2 Cistici tampony (nejsou soucasti baleni).

Nez budete pokracovat dalsimi kroky, umyjte si ruce.

Rekonstituce piipravku Omnitrope

- Odstraiite ochranné uzavéry obou lahvi¢ek v krabi¢ce. Cisticim
tamponem dezinfikujte gumovou zatku lahvicky naplnéné praskem
a lahvicky naplnéné rozpousteédlem.

- Uchopte lahvicku s rozpoustédlem a sterilni stfikacku na jedno
pouziti (napt. o objemu 2 ml) a jehlu (napt. 0,33 mm x 12,7 mm).
Jehlu upevnénou na stiikacku vpichnéte gumovou zatkou.

- Otocte lahvicku s rozpoustédlem dnem vzhiiru a odeberte
z lahvicky veskeré rozpoustédlo.

- Uchopte lahvicku s praskem a vpichnéte jehlu gumovou zatkou
lahvi¢ky. Pomalu vsttiknéte rozpoustédlo do lahvicky. Tekutina by
meéla stékat po stén¢ lahvicky, aby nedochazelo k tvorbé pény.
Odstrante stiikacku a jehlu.

- Mirnym krouzivym pohybem lahvicky s rekonstituovanym
roztokem zajistéte Gplné rozpusténi obsahu lahvicky.
Neprotiepavejte.

- Pokud je roztok zakaleny (a zakal do 10 minut nezmizi) nebo
obsahuje Castice, nepouzivejte jej. Obsah musi byt ¢iry a bezbarvy.
- Roztok ihned aplikujte.
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Odmeéteni davky pripravku Omnitrope, ktera bude aplikovana

- Uchopte sterilni stfikacku vhodné velikosti na jedno pouziti (napf.
o objemu 1 ml) a injek¢ni jehlu (napft. 0,25 mm x 8 mm).

- Vpichnéte jehlu gumovou zatkou lahvi¢ky s rekonstituovanym
roztokem.

- V jedné ruce otocte lahvicku se stiikackou dnem vzhtru.

- Ujistéte se, Ze se hrot stiikacky nachazi v rekonstituovaném roztoku
Omnitrope. Druhd ruka bude volna k pohybovéani pistem.

- Pomalu zatahnéte za pist a napliite stiikacku o malo vétSim
mnozstvim, neZ je davka predepsana lékarem.

- Drzte stiikacku tak, aby jehla v lahvi¢ce smétovala vzhiru, a
vyjméte stiikacku z lahvicky.

- Zkontrolujte, zda stiikacka neobsahuje vzduchové bubliny. Zjistite-
li bubliny, lehce zatahnéte za pist a mirn€ poklepejte na stiikacku
s jehlou sméfujici vzhiru, dokud bubliny nezmizi. Zatlaéte pist
pomalu zpét na spravnou davku.

- Rekonstituovany roztok pred podanim vizualné zkontrolujte. Je-li
roztok zakaleny nebo obsahuje-li ¢astice, nepouzivejte jej. Nyni
jste pfipraveni k injekéni aplikaci davky.

Injek¢ni aplikace pripravku Omnitrope

- Zvolte misto vpichu. Nejvhodné&jsimi misty pro injekéni aplikaci
jsou tkané s vrstvou tuku mezi kiizi a svalem, naptiklad stehno
nebo biicho (krom¢ pupku a linie pasu).

- Injekei je tieba aplikovat nejméné 1 cm od posledniho mista vpichu
a mista aplikace injekce je tfeba ménit, jak jste byli pouceni
v instruktazi.

- Pted aplikaci injekce dobfe ocistéte klizi alkoholovym tamponem.
Nechejte oCisténé misto chvili oschnout.

- Jednou rukou sevtete volnou kozni fasu. Druhou rukou uchopte
stiikacku, jako byste drzeli tuzku. Zaved'te jehlu do seviené kiize
pod thlem 45° az 90°. Po zavedeni jehly uvolnéte sevieni kiize a
volnou rukou ptidrzujte valec stiikacky. Jednou rukou velmi mirné
zatahnéte za pist. Pokud do sttikacky vnikne krev, je jehla zavedena
do cévy. Na toto misto injekci neaplikujte; vytdhnéte jehlu a
opakujte tento krok. Aplikujte roztok iplnym jemnym stlacenim
pistu.

- Vyjméte jehlu z kiize.

Po aplikaci injekce

- Po aplikaci injekce pfitisknéte na misto vpichu na nékolik sekund
maly obvaz nebo sterilni mul. Misto vpichu nemasirujte.

- Zbyly roztok, lahvicky a injekéni materialy urcené
k jednorazovému pouziti musi byt zlikvidovany. Odlozte stiikacky
na bezpecné misto do uzaviené nadoby.

JestliZe jste pouzil(a) vice pfipravku Omnitrope, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste si aplikoval(a) mnohem vice piipravku nez jste mél(a), kontaktujte ihned svého 1ékate

nebo 1ékarnika. Hladina cukru ve Vasi krvi mize klesnout ptili§ nizko a potom se piili§ zvysit. Muzete
se citit nejisté, miiZzete byt zpoceny/a, ospaly/a, mlzete se citit ,,nesviij/nesva“ a mizete omdlit.
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JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Omnitrope

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Idealni je, pokud uzivate
rustovy hormon pravidelné. Jestlize zapomenete jednu davku pouzit, aplikujte si dalsi injekci v
obvyklé dob¢ dalsi den. Udélejte si pozndmku o kazdé zapomenuté davce a informujte pii dalsi
navstéve svého lékare.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Omnitrope

Porad’te se se svym lékafem dfive, nez ukoncite pouzivani piipravku Omnitrope.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare,
lékarnika nebo zdravotni sestry.

4. MoZzné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Velmi Casté a casté nezadouci t€inky u dospélych se mohou objevit béhem
prvnich mésici 1é¢by a mohou bud’ zmizet spontdnné, nebo kdyz Vam bude sniZzena dévka.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 pacientii) zahrnuji:

e Dbolest kloubd,

. zadrzovani vody (pouze na zacatku 1éCby, projevuje se po kratkou dobu oteklymi prsty, otoky
kotnik)
o zCervenani, svédivost nebo bolest v misté vpichu.

Casté nezadouci ucinky (mohou se objevit u méné nez 1 z 10 pacientii) zahrnuji:

o sveédici pupinky na kuzi,

o vyrazka,

. necitlivost/brnéni,

. ztuhlost koncetin, bolest svaldi.

U dospélych

o bolest nebo paleni rukou nebo v podpazi (znamé jako syndrom karpalniho tunelu).

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou se objevit u méné nez 1 ze 100 pacientii) zahrnuji:

o zvétSeni prsou (gynekomastie),

. sveédéni.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se objevit u méné nez 1 z 1 000 pacienti) zahrnuji:

U déti

. leukémie (byla hlaSena u malého poctu pacienti s deficitem rstového hormonu, z nichz nékteti
byli Ié¢eni somatropinem. Nejsou vSak zadné diikazy o tom, ze se vyskyt leukémie zvySuje u
osob 1é¢enych ristovym hormonem bez predisponujicich faktort.),

o zvySeny nitrolebny tlak (ktery zptisobuje piiznaky, jako naptiklad silné bolesti hlavy, poruchy
zraku nebo zvraceni)

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit):

o diabetes typu 2,
. sniZzeni hladin hormonu kortizolu v krvi,
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o otok obliceje,
o bolest hlavy,
. hypotyreoza.

U dospélych
o zvySeny nitrolebni tlak (ktery zptisobuje ptiznaky, jako naptiklad silné bolesti hlavy, poruchy
zraku nebo zvraceni).

Tvorba protilatek proti aplikovanym ristovym hormontim. Nebylo vSak zjiSténo, Ze by tyto protilatky
mély inhibi¢ni ucinky na rist.

Kuze kolem mista vpichu injekce mlize byt hruba a s boulemi. To by se vSak nemélo stat, pokud se
mista aplikace injekce stile méni.

Byly zaznamenany ptipady nahlého umrti u pacientli s Praderovym-Williho syndromem. Nebyl vSak
zjistén zadny vztah mezi témito pripady a 1éCbou pripravkem Omnitrope.

Pokud se béhem 1é¢by piipravkem Omnitrope objevi nepohodli nebo bolest v kycli nebo koleni, miize
Vas lékar zvazit sklouznuti hlavice femoralni epifyzy a Legg-Calvé-Perthesovu nemoc.

Dalsi mozné nezadouci G¢inky souvisejici s 1éEbou rustovym hormonem mohou zahrnovat:

Vy (nebo Vase dit¢) mizete mit vysokou hladinu cukru v krvi nebo snizenou hladinu hormonu §titné
zlazy. To muze byt vySetieno VaSim lékatem a v pfipad¢ potfeby Vam lékate predepiSe odpovidajici
1écbu. Vzacne byl u pacientt [éCenych ristovym hormonem hlasen zanét slinivky bfisni.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

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

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na §titku a krabicce za
Pouzitelné do/EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Po rozpusténi je nutné piipravek z mikrobiologického hlediska ihned pouzit. Stabilita pfipravku
v ptvodnim obalu vSak byla prokazana pii 2 °C — 8 °C po dobu az 24 hodin.

o Ptipravek je ur€en pouze k jednordzovému pouziti.

Nepouzivejte pripravek Omnitrope, jestlize zaznamenate, ze roztok je zakaleny.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dal$i informace
Co pripravek Omnitrope obsahuje
Lécivou latkou piipravku Omnitrope je somatropinum.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1,3 mg (odpovida 4 IU) somatropinu po rekonstituci v 1 ml
rozpoustédla.

Pomocnymi latkami jsou:

Prasek:
glycin
heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu disodného
dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

Rozpoustédlo:
voda pro injekci

Jak pripravek Omnitrope vypada a co obsahuje toto baleni

Prasek a rozpoustédlo pro pripravu injekéniho roztoku (prasek v injekeni lahvicee (1,3 mg),
rozpoustédlo v injekéni lahvicee (1 ml)).

Velikost baleni 1

Prasek je bily a rozpoustédlo je Ciry a bezbarvy roztok.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakousko

Vyrobce

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Rakousko

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {MM.RRRR}.

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.eu.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Omnitrope 5 mg/ml prasek pro piipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem
somatropinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému I€kati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptripravek Omnitrope a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Omnitrope pouZivat
Jak se ptipravek Omnitrope pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Omnitrope uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

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

Omnitrope je rekombinantni lidsky riistovy hormon (zvany téz somatropin). Ma strukturu stejnou jako
ptirozeny lidsky ristovy hormon, ktery je potfebny pro riist kosti a svalii. Napomaha také tomu, aby se
tuk a svalstvo ve Vasem téle vyvijelo ve spravném mnozstvi. Rekombinantnim se rozumi, Ze
ptipravek nema lidsky ani zviteci ptivod.

U déti se pripravek Omnitrope pouZziva k 1é¢bé nasledujicich poruch ristu:

. Jestlize Vas rust neni adekvatni a jestlize nemate dostatek vlastniho ristového hormonu.

. Jestlize trpite Turnerovym syndromem. Turneriv syndrom je geneticka porucha u divek, ktera
muze negativné ovliviiovat riist. Vas 1ékar Vas bude informovat, pokud tuto nemoc mate.

o Jestlize mate chronickou renalni (ledvinovou) nedostatecnost. Jestlize ledviny nepracuji
spravné, muze to negativné ovlivnit rist.

. Jestlize jste byl(a) pii narozeni prili§ maly/a nebo jste mél(a) nizkou hmotnost. Riistovy hormon

Vam muze pomoci riist vice, jestlize jste nevykazal(a) vyrovnani nebo udrzeni ristu do véku
4 let ani pozdéji.

o Jestlize trpite Praderovym-Williho syndromem (chromozomalni onemocnéni). Ristovy hormon
Vam pomuze rast vice, jestlize jste stale v obdobi riistu, a rovnéz Vam zlepsi stavbu téla. Snizi
se Vam nadbytecny tuk a zlepsi se snizend svalova hmota.

U dospélych se pripravek Omnitrope pouZiva k

. 1é¢be osob s vyraznym nedostatkem rtistového hormonu. Tento nedostatek vznikl bud’
v dospélosti, nebo pokracuje z détstvi.
Jestlize jste byl(a) 1éCen/a v détstvi pfipravkem Omnitrope z diivodu nedostatku riistového
hormonu, musi se po ukonceni Vaseho riistu opakované zméfit stav riistového hormonu ve
Vasem t¢le. Jestlize se potvrdi zavazny nedostatek riistového hormonu, Vas 1ékat navrhne
pokracovat v 1é¢be ptipravkem Omnitrope.

Tento 1éCivy ptipravek by Vam mél byt podan pouze 1ékafem, ktery ma zkusenosti s 1éCbou rustovym
hormonem a ktery potvrdil Vasi diagnézu.
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2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Omnitrope pouzivat

Nepouzivejte pripravek Omnitrope

Jestlize jste precitlivély(a) (alergicky(a)) na somatropin nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku Omnitrope.

Jestlize trpite aktivnim nadorovym onemocnénim (rakovina). Nadory musi byt neaktivni a 1écba
nadorového onemocnéni musi byt dokoncena pred zahajenim 1écby pfipravkem Omnitrope.
Jestlize byl pripravek Omnitrope piedepsan k podpofte ristu, ale Vas rist byl jiz ukonéen
(uzavtené ristové §térbiny), feknéte to svému lékari.

Jestlize jste vazné nemocny/a (napt. komplikace po oteviené operaci srdce, operaci bfi$ni dutiny
nebo pfidruzeném urazu, akutni selhani dychacich funkci apod.). Informujte svého 1ékate a
ostatni Iékate, ktefi Vas oSetiuji, pokud jste prodélal(a) velkou operaci nebo ji mate
naplanovanou, nebo pokud mate byt z jiného divodu hospitalizovan/a.

Upozornéni a opatieni

Informujte svého lékare pi‘ed pouzZitim pripravku Omnitrope.

Pokud dostavate substitu¢ni 1é¢bu glukokortikoidy, pravidelné se rad’te se svym lékafem,
jelikoz mazete pottebovat upravit Vasi davku glukokortikoidu.

Jestlize u Vas existuje riziko vzniku cukrovky (diabetes), V4§ Iékat musi sledovat béhem 1écby
somatropinem hladinu cukru v krvi.

Jestlize mate cukrovku, musite béhem 1é¢by somatropinem sledovat hladinu cukru v krvi a
vysledky konzultovat s 1ékafem, aby se podle potieby upravilo davkovani 1€kt k 1é¢be
cukrovky.

Po zahajeni 1écby somatropinem se miZze u n¢kterych pacienti objevit potieba doplnéni
hormon §titné zlazy.

Jestlize jiz uzivate hormony $titné zlazy, mtize byt potfebné upravit jejich davkovani.

Jestlize se Vam zvysil nitrolebni tlak (ktery mtze zptisobovat piiznaky jako silné bolesti hlavy,
poruchy zraku nebo zvraceni), musite o tom informovat svého 1ékare.

Jestlize pii chlizi kulhate nebo jste zac¢al(a) béhem 1é¢by rustovymi hormony kulhat, informujte
o tom svého 1¢kare.

Jestlize uzivate somatropin z diivodu nedostatku riistovych hormont a mél(a) jste diive zhoubné
onemocnéni (rakovinu), budete muset byt pravideln¢ vysetfovan/a, zda nedoslo k navratu
nadoru nebo jiného typu rakoviny.

Jestlize se u Vas objevi zhorSeni bolesti biicha, m¢l(a) byste informovat svého 1¢kaie.

ZkuSenosti u lidi starSich nez 80 let jsou omezené. Star§i osoby mohou byt citlivéjsi na u€inky
somatropinu, a proto mohou byt nachylnéjsi ke vzniku nezadoucich ucinkd.

Omnitrope mize zpUsobit zanét slinivky biisni, ktery zplsobuje silnou bolest bticha a zad.
Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte po podani piipravku Omnitrope objevi bolest bficha,
kontaktujte svého 1ékate.

U ditéte mize dojit ke zvétSeni vychyleni patefe do strany (skolidze) béhem rychlého rtstu.
Béhem 1é¢by somatropinem bude Vas 1ékar (nebo 1ékat Vaseho ditéte) sledovat znamky
skoliozy.

Déti s chronickou nedostate¢nosti ledvin

Pred zahajenim 1é¢by somatropinem, musi 1ékat zkontrolovat funkci Vasich ledvin a miru rdstu.
Konzervativni 1é¢ba ledvin by méla pokracovat. Pii transplantaci ledviny by méla byt 1écba
somatropinem ukoncena.

Déti s Praderovym-Williho syndromem

Vas lékar Vam doporudi dietni omezeni za ucelem kontroly Vasi té€lesné hmotnosti.

Pred zahajenim 1é¢by somatropinem Vas Iékat bude pozorovat ohledné pfipadnych dychacich
potizi, spankové apnoe (stav, kdy se dychani béhem spanku prerusi) nebo infekci dychacich
cest.
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o Béhem 1écby somatropinem informujte svého 1€kate, jestlize mate priznaky dychacich potizi
(v€etné toho, Ze zaCinate chrapat nebo zhorSeni chrapani), 1ékar Vas musi vySetfit a mtize byt
pottebné prerusit 1écbu somatropinem.

o Béhem [écby bude Vas l¢ékar sledovat ptiznaky skolidzy, druh deformace patete.

o Pokud se u Vas behem 1écby objevi infekce plic, oznamte to svému l€kaii, aby mohl zacit
infekcei 1€Cit.

Déti, které se narodily prili§ malé nebo s prili§ nizkou hmotnosti

o JestliZe jste se narodil(a) pfili§ maly/a nebo s ptili§ nizkou hmotnosti a jste ve véku mezi 9 a 12
lety, pozadejte svého 1ékaie o informace souvisejici s pubertou a 1écbou timto ptipravkem.

. Lécba musi pokracovat az do doby ukonceni rastu.

. Vas 1ékat Vam bude pred zahajenim 1écby a jednou ro¢né v jejim pritbé¢hu kontrolovat hladinu

krevni glukdzy a inzulinu.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Omnitrope

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech 1écich, 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 dob¢ uzival(a) néktery
z nasledujicich 1ékid. Vas 1ékar mozna bude muset upravit ddvku piipravku Omnitrope nebo dalSich
1éka:

1éky k 1é¢bé cukrovky,

hormony §titné zlazy,

1éky na kontrolu epilepsie (antikonvulziva),

cyklosporin (1ék oslabujici imunitni systém pro transplantaci),

peroralné (Gsty) uzivany estrogen nebo jiné pohlavni hormony,

syntetické hormony nadledvinek (kortikosteroidy).

Vas lékar bude pravdépodobné muset upravit davky téchto 1¢kt nebo davkovani somatropinu.

Téhotenstvi a kojeni

Jestlize jste t€hotnd, nebo se pokousite otéhotnét, pripravek Omnitrope nepouzivejte.

Pozadejte o radu svého lékate nebo 1ékarnika, pokud jste t€hotna nebo kojite, protoze po podani
vétsiho mnozstvi benzylalkoholu mtize dojit k jeho nahromadéni v téle, coz miize vyvolat nezadouci
ucinky (tzv. ,,metabolické acidoza®).

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Omnitrope

Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez
sodiku®.

Po rekonstituci tento 1éCivy piipravek obsahuje 15 mg benzylalkoholu v jednom ml.
Benzylalkohol miize zptisobit alergickou reakci.

Benzylalkohol je u malych déti spojen s rizikem zavaznych nezadoucich t€inkd, jako jsou problémy s
dychanim (tzv. ,,gasping syndrom®).

Nepodavejte novorozenctim (do 4 tydnu véku), pokud to nedoporuci I¢kar.
Pozédejte o radu svého 1€kate nebo 1ékarnika, pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater, protoze po

podani vétsiho mnozstvi benzylalkoholu mtze dojit k jeho nahromadéni v téle, coz muze vyvolat
nezadouci ucinky (tzv. ,,metabolicka aciddza‘).
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Vzhledem k ptitomnosti benzylalkoholu tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt podavan nedonosenym
détem ¢i novorozenciim. Muize zpiisobovat toxické a alergické reakce u kojenct a déti ve véku do
3 let.

Nepodavejte déle nez 1 tyden malym détem (do 3 let) bez porady s Iékatfem nebo 1ékarnikem.

3.  Jak se pripravek Omnitrope pouZziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem

Davka zavisi na VaSem vzrustu, stavu, ktery je lécen a jakou odpovéd’ ma Vas organizmus na 1é€bu
rustovymi hormony. Kazdy clovek je jiny. Vas Iékat Vas bude informovat o Vasi individualizované
davce pripravku Omnitrope v miligramech (mg) na télesnou hmotnost v kilogramech (kg) nebo
celkovy povrch Vaseho téla vypocteny z vysky a hmotnosti v metrech ¢tvere¢nych (m?) a také o
1écebném planu. Bez konzultace s lékatem toto davkovani a 1éCebny plan neméiite.

Doporucena davka ptipravku je pro:

Déti s nedostatkem ristového hormonu:

0,025-0,035 mg/kg télesné hmotnosti denné nebo 0,7-1,0 mg/m? povrchu téla denné. Je mozné uzit
vy$si davky. Pokud nedostatek ristového hormonu trva az do dospivani, musi se s 1é¢bou piipravkem
Omnitrope pokracovat az do ukonceni fyzického vyvoje.

Déti s Turnerovym syndromem:
0,045-0,050 mg/kg té€lesné hmotnosti denné nebo 1,4 mg/m? povrchu téla denné.

Déti s chronickou nedostate¢nosti ledvin:
0,045-0,050 mg/kg té€lesné hmotnosti denné nebo 1,4 mg/m? povrchu té€la denné. Pti nizké mife rastu
mohou byt potfebné vyssi davky. Po 6 mésicich 1é¢by mtize byt nutna uprava davkovani.

Déti s Praderovym-Williho syndromem:
0,035 mg/kg t€lesné hmotnosti denné nebo 1,0 mg/m? povrchu téla denné. Denni davka by neméla
prekrocit 2,7 mg. Lécba by neméla byt pouzivana u déti, které po puberté témét ukoncily svij rust.

Déti, které se narodily p¥ili§ malé nebo s prilis nizkou hmotnosti a s poruchami ristu:

0,035 mg/kg télesné hmotnosti denné nebo 1,0 mg/m? povrchu téla denné. Je dilezité pokracovat

v 1é¢be¢ az do dosazeni konecné vysky. Lécbu je tieba prerusit po prvnim roce, jestlize neodpovidate
na lécbu, nebo jestlize jste dosahl(a) konecné vysky a prestal(a) rast.

Dospéli s nedostatkem riistového hormonu:

Jestlize pokracujete v 1écbe pripravkem Omnitrope po 1é€bé behem détstvi, mél(a) byste zacit davkou
0,2-0,5 mg denné.

Toto davkovani by se postupné mélo zvySovat nebo snizovat podle vysledkt krevnich testd, klinické
odpoveédi a vyskytu nezadoucich ucinku.

Jestlize u Vas zacal nedostatek riistového hormonu béhem dospélosti, mél(a) byste zacit s davkou
0,15-0,3 mg denné. Toto davkovani by se postupné mélo zvySovat podle vysledkt krevnich testi,
klinické odpovédi a vyskytu nezadoucich u€inki. Denni udrzovaci davka ztidka piekracuje 1,0 mg
denng. Zeny mohou potiebovat vy$si davky nez muzi. Davkovani je potieba sledovat kazdych

6 mésict. Osoby ve véku nad 60 let by mély zacit s davkou 0,1-0,2 mg denng, ktera by se méla
pomalu zvySovat podle individudlnich potieb. Méla by se pouzivat minimalni i¢inna davka.
Udrzovaci davka zridka ptekroci 0,5 mg denné. Postupujte podle pokyni svého Iékare.
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Injekéni aplikace pripravku Omnitrope

Aplikujte si injekei svého ristového hormonu kazdy den pfiblizné ve stejnou denni dobu. Vhodny je
¢as pred spanim, protoze si to snadno zapamatujete. Je také pfirozené, Ze v noci je hladina ristového
hormonu vyssi.

Ptipravek Omnitrope 5 mg/ml je ur¢en k vicenasobnému podani. Mél by se podavat pouze pomoci
Omnitrope Pen L, injek¢niho zafizeni specialné vyvinutého k pouZzivani s injekénim roztokem
Omnitrope 5 mg/ml.

Ptipravek Omnitrope je urcen k subkutdnnimu podani. To znamena, Ze je kratkou injek¢ni jehlou
vstiiknut do tukové tkané tésné pod kiizi. Vétsina lidi si aplikuje injekce do stehna nebo hyzde.
Vpichnéte si injekce do mista, které Vam ukazal Vas 1ékar. Kozni tukova tkan se mize v miste
aplikace injekce smrstit. Aby k tomu nedoslo, pouzivejte pro injekei vzdy trochu jiné misto. Tim
poskytnete kiizi a podkozi po aplikaci injekce ¢as na regeneraci dfive, nez si aplikujete dalsi injekci do
stejného mista.

Vas lékar Vam jiz ukazal, jak ptipravek Omnitrope pouzivat. Vzdy aplikujte injekci pfipravku
Omnitrope piesné podle pokynid svého 1ékare. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym lékatem
nebo lékarnikem.

Jak se pripravek Omnitrope S mg/ml podava

Prectéte si prosim peclivé nize uvedené pokyny a postupujte podle jednotlivych krokl. Zptsob
injek¢ni aplikace pfipravku Omnitrope 5 mg/ml Vam ukaze 1ékat nebo zdravotni sestra. Neaplikujte
Omnitrope, dokud si nejste jisti, Ze rozumite postupu a pozadavkiim injekéniho podani.

- Ptipravek Omnitrope se po rozpusténi podava podkozni injekci.
- Pred injekeni aplikaci peclive roztok prohlédnéte a pouzijte jej, pouze je-li Ciry a bezbarvy.
- Zménou mista vpichu snizite riziko ubytku tukové tkdné pod ktzi.

Piiprava

Nejprve si pfipravte vSechny potieby:

- injekéni lahvicku s praSkem Omnitrope 5 mg/ml pro piipravu
injek¢niho roztoku;

- zasobni vlozku s rozpoustédlem pro piipravek Omnitrope 5 mg/ml;

- pfenosovou sadu uréenou k michani a pfenosu rekonstituovaného
roztoku zpét do zasobni vlozky (viz Pokyny pro uzivani injekéniho
pera);

- injek¢ni pero Omnitrope Pen L, injekcni set vyrobeny pro podavani
Omnitrope 5 mg/ml, rekonstituovaného roztoku pro injekci (neni
soucasti baleni; viz Pokyny pro uzivani pfenosové sady a
injek¢niho setu);

- jehlu pro pero k subkutanni injekci;

- 2 Cistici tampony (nejsou soucasti baleni).

Nez budete pokracovat dalsimi kroky, umyjte si ruce.

Rekonstituce pripravku Omnitrope

- Odstraiite ochranny uzavér z lahvicky. Cisticim tamponem
dezinfikujte gumovou zatku lahvi¢ky s praskem a gumovou zatku
zéasobni vlozky s rozpoustédlem.

- Pomoci pienosové sady preneste veskeré rozpoustédlo ze zasobni
vlozky do injek¢ni lahvicky. Postupujte podle pokynti dodanych
s pfenosovou sadou.
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- Mirnym krouzivym pohybem lahvicky s rekonstituovanym
roztokem zajistéte uplné rozpusténi obsahu lahvicky.
Neprotiepavejte.

- Pokud je roztok zakaleny (a zakal do 10 minut nezmizi) nebo
obsahuje castice, nepouzivejte jej. Obsah musi byt Ciry a bezbarvy.

- Preneste veskery rozpustény roztok zpét do zasobni vlozky pomoci
prenosové sady.

Injek¢ni aplikace pripravku Omnitrope

- Vlozte zasobni vloZku s rozpusténym piipravkem Omnitrope do
injek¢éniho pera. Postupujte podle Pokyni pro pouZiti injekéniho
pera. Pro nastaveni pera zadejte davku.

- Odstrante vSechny vzduchové bubliny.

- Zvolte misto vpichu. Nejvhodnéjsimi misty pro injekéni aplikaci
jsou tkan€ s vrstvou tuku mezi kiizi a svalem, naptiklad stehno
nebo biicho (kromé pupku a linie pasu).

- Injekei je tieba aplikovat nejméné 1 cm od posledniho mista vpichu
a mista aplikace injekce je tfeba ménit, jak jste byli pouceni
v instruktazi.

- Pted aplikaci injekce dobfe ocistéte klizi alkoholovym tamponem.
Nechejte ocisténé misto chvili oschnout.

- Vpichnéte jehlu do kiize zplsobem, jaky Vam ukazal 1ékaf.

Po aplikaci injekce

- Po aplikaci injekce pfitisknéte na misto vpichu na nékolik sekund
maly obvaz nebo sterilni mul. Misto vpichu nemasirujte.

- Pomoci vnéjsiho krytu jehly odstraiite jehlu z pera a zlikvidujte ji.
Tim zajistite sterilitu pfipravku Omnitrope a zabranite jeho tniku.
Také tim zabranite vniknuti vzduchu do pera a ucpéni jehly.
Nedavejte jehly jinym osobam. Nedavejte pero jinym osobam.

- Ponechejte zasobni vlozku vloZenou v peru, pero uzaviete
uzavérem a ulozte je do chladnicky.

- Pti vyjmuti pera z lednicky by roztok mél byt Ciry. Je-li roztok
zakaleny nebo obsahuje-li ¢astice, nepouzivejte jej.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Omnitrope, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste si aplikoval(a) mnohem vice piipravku nez jste mél(a), kontaktujte ihned svého 1ékare
nebo Iékarnika. Hladina cukru ve Vasi krvi miize klesnout ptilis nizko a potom se ptili§ zvysit. Muzete
se citit nejisté, miiZzete byt zpoceny/a, ospaly/a, mtzete se citit ,,nesvij/nesva“ a mizete omdlit.
JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Omnitrope

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Idealni je, pokud uzivate
rustovy hormon pravidelnég. Jestlize zapomenete jednu davku pouzit, aplikujte si dalsi injekci v
obvyklé dob¢ dalsi den. Udélejte si pozndmku o kazdé zapomenuté davce a informujte pii dalsi
navstéve svého lékare.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Omnitrope

Porad’te se se svym lékafem dfive, nez ukoncite pouzivani pripravku Omnitrope.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare,
lékarnika nebo zdravotni sestry.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky, mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Velmi Casté a Casté nezadouci ¢inky u dospélych se mohou objevit béhem
prvnich mésicti 1é¢by a mohou bud’ zmizet spontanné, nebo kdyZz Vam bude sniZzena davka.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 pacienti) zahrnuji:

e bolest kloubd,

o zadrzovani vody (pouze na zacatku 1écby, projevuje se po kratkou dobu oteklymi prsty, otoky
kotnik)
o z¢ervenani, svédivost nebo bolest v misté vpichu.

Casté neZadouci u¢inky (mohou se objevit u méné nez 1 z 10 pacienti) zahrnuji:

o svedici pupinky na kuzi,

o vyrazka,

o necitlivost/brnéni,

. ztuhlost koncetin, bolest svalu.

U dospélych

o bolest nebo paleni rukou nebo v podpazi (znamé jako syndrom karpalniho tunelu).

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou se objevit u méné nez 1 ze 100 pacienti) zahrnuji:

o zvétSeni prsou (gynekomastie),
o sveédéni.

Vzacné nezadouci icinky (mohou se objevit u méné nez 1 z 1 000 pacientii) zahrnuji:

U déti

. leukémie (byla hlaSena u malého poctu pacientd s deficitem ristového hormonu, z nichz nékteti
byli [éCeni somatropinem. Nejsou vSak zadné diikkazy o tom, ze se vyskyt leukémie zvySuje u
osob léCenych rastovym hormonem bez predisponujicich faktort.),

o zvySeny nitrolebny tlak (ktery zpisobuje ptiznaky, jako naptiklad silné bolesti hlavy, poruchy
zraku nebo zvraceni)

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit):

diabetes typu 2,

snizeni hladin hormonu kortizolu v krvi,
otok obliceje,

bolest hlavy,

hypotyreodza.

U dospélych
o zvySeny nitrolebni tlak (ktery zptisobuje ptiznaky, jako naptiklad silné bolesti hlavy, poruchy
zraku nebo zvraceni).

Tvorba protilatek proti aplikovanym rstovym hormontiim. Nebylo vSak zji§téno, Ze by tyto protilatky
mély inhibi¢ni G€inky na rist.

Kuze kolem mista vpichu injekce mlze byt hruba a s boulemi. To by se vSak nemélo stat, pokud se
mista aplikace injekce stale méni.
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Byly zaznamenany ptipady nahlého umrti u pacientli s Praderovym-Williho syndromem. Nebyl vSak
zjistén zadny vztah mezi témito pripady a léCbou pripravkem Omnitrope.

Pokud se béhem 1é¢by piipravkem Omnitrope objevi nepohodli nebo bolest v kycli nebo koleni, miize
Vas lékar zvazit sklouznuti hlavice femoralni epifyzy a Legg-Calvé-Perthesovu nemoc.

Dalsi mozné nezadouci ucinky souvisejici s 1é€bou riistovym hormonem mohou zahrnovat:

Vy (nebo Vase dit¢) mizete mit vysokou hladinu cukru v krvi nebo snizenou hladinu hormonu §titné
zlazy. To mize byt vySetfeno Vasim lékafem a v pfipadé potieby Vam lékare piedepise odpovidajici
1écbu. Vzacne byl u pacientt [éCenych ristovym hormonem hlasen zanét slinivky bfisni.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezddoucich u¢inkli mtzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na §titku a krabicce za

Pouzitelné do/EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

o Uchovavejte a pievazejte v chladu (2 °C — 8 °C).

o Chrante pfed mrazem.

o Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

o Po prvni injekci nechte zasobni vlozku v injekénim peru a uchovavejte v chladni¢ce 2 °C — 8 °C
po dobu maximalné 21 dni.

Nepouzivejte ptipravek Omnitrope, jestlize zaznamenate, Ze roztok je zakaleny.

Nevyhazujte zadné 1&Civé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji chranit Zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Omnitrope obsahuje

Lécivou latkou pripravku Omnitrope je somatropinum.
Jedna zasobni vlozka obsahuje 5 mg (odpovida 15 IU) somatropinu po rekonstituci v 1 ml
rozpoustédla.

Pomocnymi latkami jsou:

Prasek:
glycin
heptahydrat hydrogenfosforecnanu disodného
dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

Rozpoustedlo:

voda pro injekci
benzylalkohol
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Jak pripravek Omnitrope vypada a co obsahuje toto baleni

Préasek a rozpoustédlo pro pripravu injek¢niho roztoku (prasek v injekéni lahvicce (5 mg)),
rozpoustédlo v zasobni vlozce (1 ml).

Velikost baleni 1 a 5.

Prasek je bily a rozpoustédlo je Ciry, bezbarvy roztok.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakousko

Vyrobce

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Rakousko

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {MM.RRRR}

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.eu.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekéni roztok v zasobni vloZce
Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekéni roztok v zasobni vloZce

somatropinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

AN N

Co je ptipravek Omnitrope a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Omnitrope pouZivat
Jak se ptipravek Omnitrope pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Omnitrope uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Omnitrope a k ¢emu se pouZiva

Omnitrope je rekombinantni lidsky rstovy hormon (zvany téz somatropin). Ma strukturu stejnou jako
prirozeny lidsky ristovy hormon, ktery je potfebny pro rist kosti a svald. Napomaha také tomu, aby se
tuk a svalstvo ve VaSem téle vyvijelo ve spravném mnozstvi. Rekombinantnim se rozumi, Ze
ptipravek nemad lidsky ani zvifeci ptivod.

U déti se pripravek Omnitrope pouziva k 1é¢bé nasledujicich poruch ristu:

Jestlize Vas rust neni adekvatni a jestlize nemate dostatek vlastniho ristového hormonu.
Jestlize trpite Turnerovym syndromem. Turneriiv syndrom je geneticka porucha u divek, ktera
muze negativné ovliviiovat rist. Vas lékat Vas bude informovat, pokud tuto nemoc mate.
Jestlize mate chronickou renalni (ledvinovou) nedostatecnost. Jestlize ledviny nepracuji
spravné, muze to negativné ovlivnit rist.

Jestlize jste byl(a) pfi narozeni pfili§ maly/a nebo jste m¢l(a) nizkou hmotnost. Riistovy hormon
Vam miize pomoci rist vice, jestlize jste nevykazal(a) vyrovnani nebo udrzeni rustu do véku

4 let ani pozdéji.

Jestlize trpite Praderovym-Williho syndromem (chromozomalni onemocnéni). Rastovy hormon
Vam pomuze rust vice, jestlize jste stale v obdobi rtstu, a rovnéz Vam zlepsi stavbu téla. Snizi
se Vam nadbytecny tuk a zlepsi se snizend svalova hmota.

U dospélych se piripravek Omnitrope pouziva k

1é¢beé osob s vyraznym nedostatkem rstového hormonu. Tento nedostatek vznikl bud’

v dospélosti, nebo pokracuje z détstvi.

Jestlize jste byl(a) 1é¢en/a v détstvi piipravkem Omnitrope z diivodu nedostatku ristového
hormonu, musi se po ukonceni Vaseho rlstu opakované zméfit stav ristového hormonu ve
Vasem té¢le. Jestlize se potvrdi zavazny nedostatek ristového hormonu, Vas 1ékat navrhne
pokracovat v 1é¢b¢ pripravkem Omnitrope.
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Tento 1éCivy ptipravek by Vam mél byt podan pouze 1ékafem, ktery ma zkuSenosti s 1éCbou ristovym
hormonem a ktery potvrdil Vasi diagnézu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Omnitrope pouZivat

NepouZivejte pripravek Omnitrope

o Jestlize jste precitlivély(a) (alergicky(a)) na somatropin nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku Omnitrope.

o Jestlize trpite aktivnim nadorovym onemocnénim (rakovina). Nadory musi byt neaktivni a 1écba
nadorového onemocnéni musi byt dokoncena pied zahdjenim 1écby pripravkem Omnitrope.

. Jestlize byl ptipravek Omnitrope piedepsan k podpote ristu, ale Vas rist byl jiz ukoncen
(uzavtené ristové §térbiny), feknéte to svému lékari.

o Jestlize jste vazné nemocny/a (napt. komplikace po oteviené operaci srdce, operaci bfi$ni dutiny

nebo pfidruzeném urazu, akutni selhani dychacich funkci apod.). Informujte svého 1ékate a
ostatni Iékate, ktefi Vas oSetiuji, pokud jste prodélal(a) velkou operaci nebo ji mate
naplanovanou, nebo pokud maéte byt z jiného diivodu hospitalizovan/a.

Upozornéni a opatieni

Informujte svého lékai‘e pifed pouzitim piipravku Omnitrope.

o Pokud dostavate substitu¢ni 1écbu glukokortikoidy, pravidelné se rad’te se svym Iékaiem,
jelikoz muazete pottebovat upravit Vasi davku glukokortikoidu.

. Jestlize u Vas existuje riziko vzniku cukrovky (diabetes), Vas Iékat musi sledovat béhem 1écby
somatropinem hladinu cukru v krvi.

o Jestlize mate cukrovku, musite béhem lécby somatropinem sledovat hladinu cukru v krvi a
vysledky konzultovat s 1ékafem, aby se podle potieby upravilo davkovani 1ékt k 1é¢be
cukrovky.

. Po zahajeni 1écby somatropinem se miiZze u n¢kterych pacienti objevit potieba doplnéni
hormon §titné zlazy.

o Jestlize jiz uzivate hormony $titné zlazy, mtize byt potfebné upravit jejich davkovani.

o Jestlize se Vam zvysil nitrolebni tlak (ktery mtze zptisobovat priznaky jako silné bolesti hlavy,
poruchy zraku nebo zvraceni), musite o tom informovat svého 1ékate.

. Jestlize pti chtizi kulhate nebo jste zacal(a) béhem 1écby riistovymi hormony kulhat, informujte
o tom svého 1ékare.

o Jestlize uzivate somatropin z diitvodu nedostatku ristovych hormonii a m¢l(a) jste dfive zhoubné

onemocnéni (rakovinu), budete muset byt pravideln¢ vysetfovan/a, zda nedoslo k navratu
nadoru nebo jiného typu rakoviny.

. Jestlize se u Vas objevi zhorSeni bolesti biicha, m¢l(a) byste informovat svého 1ékaie.

. Zkusenosti u lidi starSich nez 80 let jsou omezené. Star§i osoby mohou byt citlivéjsi na ucinky
somatropinu, a proto mohou byt nachylng&jsi ke vzniku nezadoucich u¢ink?.

. Omnitrope mize zpUsobit zanét slinivky biisni, ktery zplsobuje silnou bolest bficha a zad.

Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte po podani piipravku Omnitrope objevi bolest bficha,
kontaktujte svého lékare.

o U ditéte mize dojit ke zvétSeni vychyleni patefe do strany (skolidéze) béhem rychlého ristu.
Béhem 1é¢by somatropinem bude Vas 1ékar (nebo 1ékat Vaseho ditéte) sledovat znamky
skoliozy.

Déti s chronickou nedostatecnosti ledvin

o Pted zahajenim léby somatropinem, musi Iékat zkontrolovat funkci Vasich ledvin a miru rastu.
Konzervativni 1écba ledvin by méla pokracovat. Pti transplantaci ledviny by méla byt 1é¢ba
somatropinem ukoncena.

Déti s Praderovym-Williho syndromem
. Vas lékar Vam doporudi dietni omezeni za uc¢elem kontroly Vasi té€lesné hmotnosti.
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o Pred zahajenim 1é¢by somatropinem Vas Iékat bude pozorovat ohledné pfipadnych dychacich
potizi, spankové apnoe (stav, kdy se dychani béhem spanku pierusi) nebo infekci dychacich
cest.

o Béhem [é¢by somatropinem informujte svého lékate, jestlize mate priznaky dychacich potizi
(v¢etné toho, Ze zalinate chrapat nebo zhorSeni chrapani), Iékar Vas musi vySetfit a mize byt
potiebné pirerusit 1é¢bu somatropinem.

o Béhem 1é¢by bude Vas 1ékar sledovat ptiznaky skolidzy, druh deformace patefe.

o Pokud se u Vas béhem 1éCby objevi infekce plic, oznamte to svému l€kaii, aby mohl zadit
infekci 1écit.

Déti, které se narodily prili§ malé nebo s prili§ nizkou hmotnosti

o Jestlize jste se narodil(a) pfili§ maly/a nebo s pfili§ nizkou hmotnosti a jste ve véku mezi 9 a 12
lety, pozadejte svého 1ékate o informace souvisejici s pubertou a lécbou timto ptipravkem.

o Lécba musi pokracovat az do doby ukoncendi riistu.

o Vas lékar Vam bude pted zahdjenim 1écby a jednou rocné v jejim pribéhu kontrolovat hladinu

krevni glukézy a inzulinu.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Omnitrope

Informujte svého 1€kate nebo 1¢karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobée
uzival/a nebo které mozna budete uzivat.

Informujte 1€kare zejména v ptipad€, zZe uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzival(a) nektery
z nasledujicich 1éku. Vas 1ékaf mozna bude muset upravit davku pripravku Omnitrope nebo dalSich
1éka:

1éky k 1écbé cukrovky,

hormony §titné zlazy,

léky na kontrolu epilepsie (antikonvulziva),

cyklosporin (1ék oslabujici imunitni systém pro transplantaci),
peroralné (usty) uzivany estrogen nebo jiné pohlavni hormony,
syntetické hormony nadledvinek (kortikosteroidy).

Vas lékat bude pravdépodobné muset upravit davky téchto 1€kt nebo davkovani somatropinu.
Téhotenstvi a kojeni

JestliZe jste t€hotna, nebo se pokousite oté¢hotnét, ptipravek Omnitrope nepouzivejte.

Pozadejte o radu svého 1ékare nebo 1ékarnika, pokud jste t€hotna nebo kojite, protoze po podani
vétsitho mnozstvi benzylalkoholu mize dojit k jeho nahromadéni v téle, coz miize vyvolat nezadouci
ucinky (tzv. ,,metabolicka acidoza®).

Dulezité informace o nékterych slozkach ptipravku Omnitrope

Tento ptipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, to znameni, Ze je v podstate ,,bez
sodiku*,

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekéni roztok:
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 9 mg benzylalkoholu v jednom ml.

Benzylalkohol miize zptisobit alergickou reakci.

Benzylalkohol je u malych déti spojen s rizikem zavaznych nezadoucich i¢inkd, jako jsou problémy s
dychanim (tzv. ,,gasping syndrom*).

Nepodavejte novorozenciim (do 4 tydnt véku), pokud to nedoporuci 1ékar.
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Pozadejte o radu svého lékare nebo 1ékarnika, pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater, protoze po
podani vétsiho mnozstvi benzylalkoholu mtze dojit k jeho nahromadéni v téle, coz muze vyvolat
nezadouci ucinky (tzv. ,,metabolicka aciddza“).

Vzhledem k pfitomnosti benzylalkoholu tento 1éCivy ptipravek nesmi byt podavan nedonosenym
détem ¢i novorozenciim. Muze zpusobovat toxické a alergické reakce u kojenct a déti ve véku do
3 let.

Nepodavejte déle nez 1 tyden malym détem (do 3 let) bez porady s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

3. Jak se pripravek Omnitrope pouziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem.

Davka zavisi na Vasem vzristu, stavu, ktery je 1é¢en a jakou odpovéd’ ma Vas organizmus na 1é¢bu
rustovymi hormony. Kazdy ¢lovek je jiny. Vas 1ékar Vas bude informovat o Vasi individualizované
davce ptipravku Omnitrope v miligramech (mg) na télesnou hmotnost v kilogramech (kg) nebo
celkovy povrch Vageho téla vypoéteny z vySky a hmotnosti v metrech ¢tvereénych (m?) a také o
lécebném planu. Bez konzultace s Iékafem toto davkovani a 1écebny plan nemérte.

Doporucena davka pripravku je pro:

Déti s nedostatkem riistového hormonu:

0,025-0,035 mg/kg té€lesné hmotnosti denné nebo 0,7-1,0 mg/m? povrchu téla denné. Je mozné uzit
vys$si davky. Pokud nedostatek riistového hormonu trva az do dospivani, musi se s 1é¢bou piipravkem
Omnitrope pokrac¢ovat az do ukonceni fyzického vyvoje.

Déti s Turnerovym syndromem:
0,045-0,050 mg/kg télesné hmotnosti denné nebo 1,4 mg/m? povrchu téla denné.

Déti s chronickou nedostatecnosti ledvin:
0,045-0,050 mg/kg télesné hmotnosti denné nebo 1,4 mg/m? povrchu téla denné. Pii nizké mife rastu
mohou byt potfebné vyssi davky. Po 6 mésicich 1€cby mlize byt nutna tprava davkovani.

Déti s Praderovym-Williho syndromem:
0,035 mg/kg t€lesné hmotnosti denné nebo 1,0 mg/m? povrchu téla denné. Denni davka by neméla
prekrocit 2,7 mg. Lécba by neméla byt pouzivana u déti, které po puberté témét ukoncily sviij rust.

Déti, které se narodily prili§ malé nebo s prili§ nizkou hmotnosti a s poruchami ristu:

0,035 mg/kg télesné hmotnosti denné nebo 1,0 mg/m? povrchu téla denné. Je dilezité pokracovat

v 1é¢be az do dosazeni konecné vysky. Lécbu je tieba prerusit po prvnim roce, jestlize neodpovidate
na 1é¢bu, nebo jestlize jste dosahl(a) konecné vysky a piestal(a) rdst.

Dospéli s nedostatkem riistového hormonu:

Jestlize pokracujete v 1€¢be pripravkem Omnitrope po 1é¢be béhem détstvi, mél(a) byste zacit davkou
0,2-0,5 mg denng.

Toto davkovani by se postupné mélo zvySovat nebo snizovat podle vysledkil krevnich testl, klinické
odpovédi a vyskytu nezadoucich ucinkd.

Jestlize u Vas zacal nedostatek riistového hormonu béhem dospélosti, mél(a) byste zacit s davkou
0,15-0,3 mg denné. Toto davkovani by se postupné melo zvySovat podle vysledkt krevnich testt,
klinické odpovédi a vyskytu nezadoucich ucinki. Denni udrzovaci davka ztidka prekracuje 1,0 mg
denné. Zeny mohou potiebovat vys§i davky nez muzi. Davkovani je potieba sledovat kazdych

6 mésict. Osoby ve v€ku nad 60 let by mély zacit s davkou 0,1-0,2 mg denné, ktera by se méla
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pomalu zvySovat podle individudlnich potieb. Méla by se pouzivat minimalni i€¢inna davka.
Udrzovaci davka ziidka ptekroci 0,5 mg denné. Postupujte podle pokynti svého l€kare.

Injekeni aplikace pripravku Omnitrope

Aplikujte si injekei svého ristového hormonu kazdy den pfiblizné ve stejnou denni dobu. Vhodny je
Cas pred spanim, protoze si to snadno zapamatujete. Je také ptirozené, Ze v noci je hladina ristového
hormonu vyssi.

Ptipravek Omnitrope 5 mg/1,5 ml je uréen k vicenasobnému podani. M¢l by se podavat pouze pomoci
Omnitrope Pen 5, injek¢niho zatizeni specialn€ vyvinutého k pouzivani s injekénim roztokem
Omnitrope 5 mg/1,5 ml.

Pipravek Omnitrope 10 mg/1,5 ml je urcen k vicenasobnému podani. Mél by se podavat pouze
pomoci Omnitrope Pen 10, injek¢niho zafizeni specidlné vyvinutého k pouzivani s injekénim
roztokem Omnitrope 10 mg/1,5 ml.

Ptipravek Omnitrope je urcen k subkutdnnimu podani. To znamena, Ze je kratkou injek¢ni jehlou
vstiiknut do tukové tkdné tésné pod kiizi. Vétsina lidi si aplikuje injekce do stehna nebo hyzde.
Vpichnéte si injekce do mista, které Vam ukazal Vas lékat. Kozni tukova tkain se mize v misté
aplikace injekce smrstit. Aby k tomu nedoslo, pouzivejte pro injekci vzdy trochu jiné misto. Tim
poskytnete kiizi a podkozi po aplikaci injekce ¢as na regeneraci dfive, nez si aplikujete dalsi injekci do
stejného mista.

Vas lékar Vam jiz ukazal, jak ptipravek Omnitrope pouzivat. Vzdy aplikujte injekci pfipravku
Omnitrope piesné podle pokynia svého 1ékate. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym lékatem
nebo lékarnikem.

Jak se pripravek Omnitrope podava

Prectéte si prosim peclivé nize uvedené pokyny a postupujte podle jednotlivych krok. Zptsob
injek¢ni aplikace pfipravku Omnitrope Vam ukéaze 1ékat nebo zdravotni sestra. Neaplikujte
Omnitrope, dokud si nejste jisti, Ze rozumite postupu a pozadavkiim injekéniho podéni.

- Ptipravek Omnitrope se podava podkozni injekei.
- Pred injekeni aplikaci peclive roztok prohlédnéte a pouZijte jej, pouze je-li ¢iry a bezbarvy.
- Zmeénou mista vpichu snizite riziko ubytku tukové tkdné pod ktzi.

Priprava

Nejprve si pfipravte vSechny potieby:

- zasobni vlozku s injekénim roztokem Omnitrope,

- Omnitrope Pen, injek¢ni zafizeni specialn€ vyvinuté pro pouZiti
s injekénim roztokem Omnitrope (nedodava se v baleni, viz Navod
k pouziti dodavany s Omnitrope Pen),

- jehlu pro pero k subkutanni injekci (neni soucasti baleni),

- 2 Cistici tampony (nejsou soucasti baleni).

Nez budete pokracovat dalsimi kroky, umyjte si ruce.

Injekéni aplikace pripravku Omnitrope
- Alkoholovym tamponem dezinfikujte pryZzovou membranu zasobni

9 s
vlozky. %ﬁ W

- Obsah musi byt Ciry a bezbarvy.
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- Zasuiite zasobni vlozku do injek¢éniho pera. Postupujte podle
Navodu k pouziti injekéniho pera. Pro nastaveni pera zadejte
davku.
- Zvolte misto vpichu. Nejvhodnéjsimi misty pro injekéni aplikaci
jsou tkan€ s vrstvou tuku mezi kiizi a svalem, napftiklad stehno
nebo biicho (kromé pupku a linie pasu).
- Injekei je tieba aplikovat nejméné 1 cm od posledniho mista vpichu
a mista aplikace injekce je tfeba ménit, jak jste byli pouceni
v instruktazi.
- Pied aplikaci injekce dobie oCistéte kiizi alkoholovym tamponem. A
Nechejte ocisténé misto chvili oschnout. \, \‘ /

- Vpichnéte jehlu do kiize zptisobem, jaky Vam ukazal 1ékaf.

Po aplikaci injekce

- Po aplikaci injekce pfitisknéte na misto vpichu na nékolik sekund
maly obvaz nebo sterilni mul. Misto vpichu nemasirujte.

- Pomoci vnéjsiho krytu jehly odstraiite jehlu z pera a zlikvidujte ji.
Tim zajistite sterilitu roztoku ptipravku Omnitrope a zabranite jeho
uniku. Také tim zabranite vniknuti vzduchu do pera a ucpani jehly.
Nedavejte jehly jinym osobam. Nedavejte pero jinym osobam.

- Ponechejte zasobni vlozku vlozenou v peru, na pero nasad’te uzaveér
a ulozte je do chladnicky.

- Pti vyjmuti pera z lednicky by roztok mél byt Ciry. Je-li roztok
zakaleny nebo obsahuje-li ¢astice, nepouzivejte jej.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Omnitrope, nez jste mél(a)

Jestlize jste si aplikoval(a) mnohem vice piipravku nez jste mél(a), kontaktujte ihned svého 1ékare
nebo 1ékarnika. Hladina cukru ve Vasi krvi miize klesnout ptili§ nizko a potom se ptili§ zvysit. Muzete
se citit nejisté, muzete byt zpoceny/4, ospaly/a, miizete se citit ,,nesvlij/nesva™“ a mizete omdlit.
JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Omnitrope

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Idealni je, pokud uzivate
rustovy hormon pravidelnég. Jestlize zapomenete jednu davku pouzit, aplikujte si dalsi injekci v
obvyklé dob¢ dalsi den. Udélejte si pozndmku o kazdé zapomenuté davce a informujte pii dalsi
navstéve svého lékare.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Omnitrope

Porad’te se se svym lékafem dfive, nez ukoncite pouzivani pripravku Omnitrope.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare,
lékarnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobng¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Velmi Casté a casté nezadouci €inky u dospélych se mohou objevit béhem
prvnich mésicii 1é¢by a mohou bud’ zmizet spontanné, nebo kdyz Vam bude snizena davka.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 pacienti) zahrnuji:

e Dbolest kloubd,
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o zadrzovani vody (pouze na zacatku 1é¢by, projevuje se po kratkou dobu oteklymi prsty, otoky
kotniki)
o z¢ervenani, svédivost nebo bolest v misté vpichu.

Casté nezadouci u¢inky (mohou se objevit u méné nez 1 z 10 pacienti) zahrnuji:

o svedici pupinky na kuzi,

. vyrazka,

. necitlivost/brnéni,

. ztuhlost koncetin, bolest svalu.

U dospélych

. bolest nebo paleni rukou nebo v podpazi (znamé jako syndrom karpalniho tunelu).

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou se objevit u méné nez 1 ze 100 pacienti) zahrnuji:

. zvétSeni prsou (gynekomastie),
o sveédéni.

Vzacné nezadouci ufinky (mohou se objevit u méné nez 1 z 1 000 pacienti) zahrnuji:

U déti

. leukémie (byla hlaSena u malého poctu pacienti s deficitem rtistového hormonu, z nichz néktefi
byli [é¢eni somatropinem. Nejsou vsak zadné ditkazy o tom, ze se vyskyt leukémie zvySuje u
osob lécenych ristovym hormonem bez predisponujicich faktort.),

o zvySeny nitrolebny tlak (ktery zpiisobuje ptiznaky, jako naptiklad silné bolesti hlavy, poruchy
zraku nebo zvraceni)

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urdit):

diabetes typu 2,

snizeni hladin hormonu kortizolu v krvi,
otok obliceje,

bolest hlavy,

hypotyreoza.

U dospélych
o zvySeny nitrolebni tlak (ktery zpisobuje priznaky, jako naptiklad silné bolesti hlavy, poruchy
zraku nebo zvraceni).

Tvorba protilatek proti aplikovanym ridstovym hormontim. Nebylo vSak zjisténo, Ze by tyto protilatky
mély inhibi¢ni G¢inky na rist.

Kuze kolem mista vpichu injekce miize byt hruba a s boulemi. To by se vSak nemélo stat, pokud se
mista aplikace injekce stale meéni.

Byly zaznamenany ptipady nahlého amrti u pacientti s Praderovym-Williho syndromem. Nebyl vsak
zjiStén zadny vztah mezi témito piipady a 1écbou ptipravkem Omnitrope.

Pokud se béhem 1é¢by ptipravkem Omnitrope objevi nepohodli nebo bolest v ky¢li nebo koleni, miize
Vas lékat zvazit sklouznuti hlavice femoralni epifyzy a Legg-Calvé-Perthesovu nemoc.

Dalsi mozné nezddouci u¢inky souvisejici s 1é¢bou ristovym hormonem mohou zahrnovat:
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Vy (nebo Vase dit¢) mizete mit vysokou hladinu cukru v krvi nebo snizenou hladinu hormonu §titné
zlazy. To mize byt vySetieno VaSim lékafem a v pfipad¢€ potfeby Vam Iékare pfedepiSe odpovidajici
1é¢bu. Vzéacné byl u pacientil 1éCenych riistovym hormonem hlasen zanét slinivky bfisni.

Hlaseni nezadoucich ac¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€¢ink1, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezaddouci u€inky miizete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaSeni nezadoucich u¢inkd uvedené¢ho v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich ti¢inki miizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Omnitrope uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na $titku a krabicce za
Pouzitelné do/EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

o Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).

Chraiite pred mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Po prvni injekei nechte zasobni vlozku v injekénim peru a uchovavejte v chladnicce pii
2 °C — 8 °C po dobu maximalné 28 dni.

Nepouzivejte pripravek Omnitrope, jestlize zaznamenate, ze roztok je zakaleny.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Omnitrope 5 mg/1,5 ml obsahuje

- Lécivou latkou ptipravku Omnitrope je somatropinum.
Jeden ml roztoku obsahuje 3,3 mg somatropinu (odpovida 10 IU).
Jedna zasobni vlozka obsahuje 5 mg (odpovida 15 IU) somatropinu v 1,5 ml.

Dalsimi slozkami jsou:

heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu disodného
dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
mannitol

poloxamer 188

benzylalkohol

voda pro injekci

Co pripravek Omnitrope 10 mg/1,5 ml obsahuje

- Lécivou latkou ptipravku Omnitrope je somatropinum.
Jeden ml roztoku obsahuje 6,7 mg somatropinu (odpovida 20 IU).
Jedna zasobni vlozka obsahuje 10,0 mg (odpovida 30 IU) somatropinu v 1,5 ml.

- Dalsimi slozkami jsou:
heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu disodného
dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
glycin
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poloxamer 188
fenol
voda pro injekci

Jak pripravek Omnitrope vypada a co obsahuje toto baleni

Omnitrope je Ciry a bezbarvy injekéni roztok.
Velikosti baleni 1, 5 nebo 10.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakousko

Vyrobce

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Rakousko

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana {MM.RRRR}.

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.eu.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekéni roztok v zasobni vloZce
Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekéni roztok v zasobni vloZce
Omnitrope 15 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v zasobni vloZce

somatropinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

AN e

Co je ptipravek Omnitrope a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Omnitrope pouZivat
Jak se ptipravek Omnitrope pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Omnitrope uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je piipravek Omnitrope a k ¢emu se pouZiva

Omnitrope je rekombinantni lidsky rtistovy hormon (zvany téZz somatropin). M4 strukturu stejnou jako
ptirozeny lidsky ristovy hormon, ktery je potfebny pro riist kosti a svalid. Napomaha také tomu, aby se
tuk a svalstvo ve Vasem téle vyvijelo ve spravném mnozstvi. Rekombinantnim se rozumi, Ze
ptipravek nema lidsky ani zvireci ptivod.

U déti se pripravek Omnitrope pouZiva k 1é¢bé nasledujicich poruch ristu:

Jestlize Vas rust neni adekvatni a jestlize nemate dostatek vlastniho ristového hormonu.
Jestlize trpite Turnerovym syndromem. Turnerdv syndrom je geneticka porucha u divek, ktera
muze negativné ovliviiovat rist. Vas lékat Vas bude informovat, pokud tuto nemoc mate.
Jestlize mate chronickou renalni (ledvinovou) nedostatecnost. Jestlize ledviny nepracuji
spravné, mize to negativné ovlivnit rist.

Jestlize jste byl(a) pfi narozeni pfili§ maly/a nebo jste mel(a) nizkou hmotnost. Riistovy hormon
Vam mize pomoci riist vice, jestlize jste nevykazal(a) vyrovndni nebo udrzeni ristu do véku

4 let ani pozdéji.

Jestlize trpite Praderovym-Williho syndromem (chromozomalni onemocnéni). Ristovy hormon
Vam pomuze rist vice, jestlize jste stale v obdobi rlstu, a rovnéz Vam zlepsi stavbu téla. Snizi
se Vam nadbytecny tuk a zlepsi se snizend svalova hmota.

U dospélych se pripravek Omnitrope pouZziva k

1é¢be osob s vyraznym nedostatkem rtistového hormonu. Tento nedostatek vznikl bud’

v dospélosti, nebo pokracuje z détstvi.

Jestlize jste byl(a) 1é¢en/a v détstvi pfipravkem Omnitrope z divodu nedostatku rustového
hormonu, musi se po ukonceni Vaseho riistu opakované zméfit stav riistového hormonu ve
VaSem tcle. Jestlize se potvrdi zavazny nedostatek riistového hormonu, Vas lékar navrhne
pokracovat v 1é¢bé piipravkem Omnitrope.
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Tento 1éCivy ptipravek by Vam mél byt podan pouze 1ékafem, ktery ma zkuSenosti s 1éCbou ristovym
hormonem a ktery potvrdil Vasi diagnézu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Omnitrope pouZivat

NepouZivejte pripravek Omnitrope

o jestlize jste precitlivély(a) (alergicky(a)) na somatropin nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku Omnitrope.

. jestlize trpite aktivnim nadorovym onemocnénim (rakovina). Nadory musi byt neaktivni a lécba
nadorového onemocnéni musi byt dokoncena pied zahdjenim 1écby pripravkem Omnitrope.

. jestlize byl ptipravek Omnitrope predepsan k podpote ristu, ale Vas rtst byl jiz ukoncen
(uzavtené ristové §térbiny), feknéte to svému lékari.

o jestlize jste vazné€ nemocny/a (napi. komplikace po oteviené operaci srdce, operaci bii$ni dutiny

nebo pfidruzeném urazu, akutni selhani dychacich funkci apod.). Informujte svého 1ékate a
ostatni Iékate, ktefi Vas oSetiuji, pokud jste prodélal(a) velkou operaci nebo ji mate
naplanovanou, nebo pokud maéte byt z jiného diivodu hospitalizovan/a.

Upozornéni a opatieni

Informujte svého lékai‘e pifed pouzitim piipravku Omnitrope.

o Pokud dostavate substitu¢ni 1écbu glukokortikoidy, pravidelné se rad’te se svym Iékaiem,
jelikoz muazete pottebovat upravit Vasi davku glukokortikoidu.

. Jestlize u Vas existuje riziko vzniku cukrovky (diabetes), Vas Iékat musi sledovat béhem 1écby
somatropinem hladinu cukru v krvi.

o Jestlize mate cukrovku, musite béhem lécby somatropinem sledovat hladinu cukru v krvi a
vysledky konzultovat s 1ékafem, aby se podle potieby upravilo davkovani 1ékt k 1é¢be
cukrovky.

. Po zahajeni 1écby somatropinem se miiZze u n¢kterych pacienti objevit potieba doplnéni
hormon §titné zlazy.

o Jestlize jiz uzivate hormony $titné zlazy, mtize byt potfebné upravit jejich davkovani.

o Jestlize se Vam zvysil nitrolebni tlak (ktery mtze zptisobovat priznaky jako silné bolesti hlavy,
poruchy zraku nebo zvraceni), musite o tom informovat svého 1ékate.

. Jestlize pti chtizi kulhate nebo jste zacal(a) béhem 1écby riistovymi hormony kulhat, informujte
o tom svého 1ékare.

o Jestlize uzivate somatropin z diitvodu nedostatku ristovych hormonii a m¢l(a) jste dfive zhoubné

onemocnéni (rakovinu), budete muset byt pravideln¢ vysetfovan/a, zda nedoslo k navratu
nadoru nebo jiného typu rakoviny.

. Jestlize se u Vas objevi zhorSeni bolesti biicha, m¢l(a) byste informovat svého 1ékaie.

. Zkusenosti u lidi starSich nez 80 let jsou omezené. Star§i osoby mohou byt citlivéjsi na ucinky
somatropinu, a proto mohou byt nachylng&jsi ke vzniku nezadoucich u¢ink?.

. Omnitrope mize zpUsobit zanét slinivky biisni, ktery zplsobuje silnou bolest bficha a zad.

Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte po podani piipravku Omnitrope objevi bolest bficha,
kontaktujte svého lékare.

o U ditéte mize dojit ke zvétSeni vychyleni patefe do strany (skolidéze) béhem rychlého ristu.
Béhem 1é¢by somatropinem bude Vas 1ékar (nebo 1ékat Vaseho ditéte) sledovat znamky
skoliozy.

Déti s chronickou nedostatecnosti ledvin

o Pted zahajenim léby somatropinem, musi Iékat zkontrolovat funkci Vasich ledvin a miru rastu.
Konzervativni 1écba ledvin by méla pokracovat. Pti transplantaci ledviny by méla byt 1é¢ba
somatropinem ukoncena.

Déti s Praderovym-Williho syndromem
. Vas lékar Vam doporudi dietni omezeni za uc¢elem kontroly Vasi té€lesné hmotnosti.
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o Pred zahajenim 1é¢by somatropinem Vas Iékat bude pozorovat ohledné pfipadnych dychacich
potizi, spankové apnoe (stav, kdy se dychani béhem spanku pierusi) nebo infekci dychacich
cest.

o Béhem [é¢by somatropinem informujte svého lékate, jestlize mate priznaky dychacich potizi
(v¢etné toho, Ze zalinate chrapat nebo zhorSeni chrapani), Iékar Vas musi vySetfit a mize byt
potiebné pirerusit 1é¢bu somatropinem.

o Béhem 1é¢by bude Vas 1ékar sledovat ptiznaky skolidzy, druh deformace patefe.

o Pokud se u Vas béhem 1éCby objevi infekce plic, oznamte to svému l€kaii, aby mohl zadit
infekci 1écit.

Déti, které se narodily prili§ malé nebo s prili§ nizkou hmotnosti

o Jestlize jste se narodil(a) prili§ maly/a nebo s piili$ nizkou hmotnosti a jste ve véku mezi 9 a
12 lety, pozadejte svého Iékate o informace souvisejici s pubertou a lécbou timto ptipravkem.

o Lécba musi pokracovat az do doby ukoncendi riistu.

o Vas lékar Vam bude pted zahdjenim 1écby a jednou rocné v jejim pribéhu kontrolovat hladinu

krevni glukézy a inzulinu.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Omnitrope

Informujte svého 1€kate nebo 1¢karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobée
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte 1€kare zejména v ptipad€, zZe uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzival(a) nektery
z nasledujicich 1éku. Vas 1ékaf mozna bude muset upravit davku pripravku Omnitrope nebo dalSich
1éka:

1éky k 1écbé cukrovky,

hormony §titné zlazy,

léky na kontrolu epilepsie (antikonvulziva),

cyklosporin (1ék oslabujici imunitni systém pro transplantaci),

peroralné (usty) uzivany estrogen nebo jiné pohlavni hormony,

syntetické hormony nadledvinek (kortikosteroidy).

Vas lékat bude pravdépodobné muset upravit davky téchto 1ékt nebo davkovani somatropinu.

Téhotenstvi a kojeni

Jestlize jste t€hotna, nebo se pokousite oté¢hotnét, ptipravek Omnitrope nepouzivejte.

Pozadejte o radu svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud jste t¢hotna nebo kojite, protoze po podani
vétsiho mnozstvi benzylalkoholu mtze dojit k jeho nahromadéni v téle, coz miize vyvolat nezadouci
ucinky (tzv. ,,metabolicka acidoza®).

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Omnitrope

Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez
sodiku®.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekéni roztok:
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 9 mg benzylalkoholu v jednom ml.

Benzylalkohol miize zptisobit alergickou reakeci.

Benzylalkohol je u malych déti spojen s rizikem z&dvaznych nezadoucich ucinkd, jako jsou problémy s
dychanim (tzv. ,,gasping syndrom*).

Nepodavejte novorozenctim (do 4 tydnti véku), pokud to nedoporuci I€kat.

119



Pozadejte o radu svého I¢kare nebo 1ékarnika, pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater, protoze po
podani vétsiho mnozstvi benzylalkoholu mize dojit k jeho nahromadéni v téle, coz mtize vyvolat
nezadouci ucinky (tzv. ,,metabolicka acidéza®).

Vzhledem k pfitomnosti benzylalkoholu tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt podavan nedonosenym
détem ¢i novorozenciim. Miize zpisobovat toxické a alergické reakce u kojencti a déti ve véku do
3 let.

Nepodavejte déle nez 1 tyden malym détem (do 3 let) bez porady s lékafem nebo l1€karnikem.

3. Jak se pripravek Omnitrope pouZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékatem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem.

Dévka zavisi na Vasem vzristu, stavu, ktery je 1éCen a jakou odpoveéd’ ma Vas organizmus na 1é¢bu
rustovymi hormony. Kazdy ¢lovek je jiny. Vas 1ékaf Vas bude informovat o Vasi individualizované
davce piipravku Omnitrope v miligramech (mg) na télesnou hmotnost v kilogramech (kg) nebo
celkovy povrch Vaseho téla vypoéteny z vysSky a hmotnosti v metrech ¢tvere¢nych (m?) a také o
1é¢ebném planu. Bez konzultace s 1ékafem toto davkovani a 1é¢ebny plan nemérite.

Doporucend davka ptipravku je pro:

Déti s nedostatkem ristového hormonu:

0,025-0,035 mg/kg té€lesné hmotnosti denné nebo 0,7-1,0 mg/m? povrchu téla denné. Je mozné uzit
vys$si davky. Pokud nedostatek riistového hormonu trva az do dospivani, musi se s 1écbou ptipravkem
Omnitrope pokrac¢ovat az do ukonéeni fyzického vyvoje.

Déti s Turnerovym syndromem:
0,045-0,050 mg/kg télesné hmotnosti denné nebo 1,4 mg/m? povrchu téla denné.

Déti s chronickou nedostatecnosti ledvin:
0,045-0,050 mg/kg té€lesné hmotnosti denné nebo 1,4 mg/m? povrchu té€la denné. Pti nizké mife rastu
mohou byt potfebné vyssi davky. Po 6 mésicich 1écby mize byt nutna tprava davkovani.

Déti s Praderovym-Williho syndromem:
0,035 mg/kg télesné hmotnosti denné nebo 1,0 mg/m? povrchu téla denné. Denni davka by neméla
prekrocit 2,7 mg. Lécba by neméla byt pouzivana u déti, které po puberté témét ukoncily svij rust.

Déti, které se narodily prili§ malé nebo s prili§ nizkou hmotnosti a s poruchami rustu:

0,035 mg/kg télesné hmotnosti denné nebo 1,0 mg/m? povrchu téla denné. Je dilezité pokracovat

v 1é¢be¢ az do dosazeni konecné vysky. Lécbu je tieba prerusit po prvnim roce, jestlize neodpovidate
na lécbu, nebo jestlize jste dosdhl(a) konecné vysky a prestal(a) rast.

Dospéli s nedostatkem riistového hormonu:

Jestlize pokracujete v 1écbe pripravkem Omnitrope po [é€bé behem détstvi, mél(a) byste zacit davkou
0,2-0,5 mg denn¢.

Toto davkovani by se postupné melo zvySovat nebo snizovat podle vysledkl krevnich testd, klinické
odpovédi a vyskytu nezadoucich ucinkda.

Jestlize u Vas zacal nedostatek ristového hormonu béhem dospélosti, mél(a) byste zacit s davkou
0,15-0,3 mg denné. Toto davkovani by se postupné melo zvySovat podle vysledkt krevnich testt,
klinické odpovédi a vyskytu nezadoucich u¢inkd. Denni udrzovaci davka ziidka piekracuje 1,0 mg
denné. Zeny mohou potiebovat vy$§i davky nez muzi. Davkovani je potieba sledovat kazdych

6 mésict. Osoby ve véku nad 60 let by mély zacit s davkou 0,1-0,2 mg denng, ktera by se méla
pomalu zvysovat podle individualnich potfeb. Mé¢la by se pouzivat minimalni ti¢inna davka.
Udrzovaci davka ziidka prekroc¢i 0,5 mg denné. Postupujte podle pokynti svého 1ékare.
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Injekéni aplikace pripravku Omnitrope

Aplikujte si injekci svého ristového hormonu kazdy den ptiblizné ve stejnou denni dobu. Vhodny je
cas pred spanim, protoze si to snadno zapamatujete. Je také prirozené, Ze v noci je hladina ristového
hormonu vyssi.

Ptipravek Omnitrope 5 mg/1,5 ml v zasobni vlozce pro SurePal 5 je urcen k vicenasobnému podani.
Meél by se podavat pouze pomoci SurePal 5, injekéniho zatizeni specidlné vyvinutého k pouzivani
s injekénim roztokem Omnitrope 5 mg/1,5 ml.

Ptipravek Omnitrope 10 mg/1,5 ml v zasobni vlozce pro SurePal 10 je ur¢en k vicenasobnému podani.
Meél by se podavat pouze pomoci SurePal 10, injekéniho zatizeni specidln¢ vyvinutého k pouzivani
s injekénim roztokem Omnitrope 10 mg/1,5 ml.

Ptipravek Omnitrope 15 mg/1,5 ml v zdsobni vlozce pro SurePal 15 je urcen k vicendsobnému podani.
MEéI by se podavat pouze pomoci SurePal 15, injekéniho zafizeni specialné vyvinutého k pouzivani
s injek¢énim roztokem Omnitrope 15 mg/1,5 ml.

Ptipravek Omnitrope je urcen k subkutannimu podani. To znamena, Ze je kratkou injekéni jehlou
vstiiknut do tukové tkané tésn€ pod kuzi. VéEtsina lidi si aplikuje injekce do stehna nebo hyzdeg.
Vpichnéte si injekce do mista, které Vam ukazal Vas 1ékat. Kozni tukova tkan se mize v misté
aplikace injekce smrstit. Aby k tomu nedoslo, pouzivejte pro injekci vzdy trochu jiné misto. Tim
poskytnete kiizi a podkozi po aplikaci injekce ¢as na regeneraci diive, nez si aplikujete dalsi injekci do
stejného mista.

Vas 1ékat Vam jiz ukazal, jak pfipravek Omnitrope pouzivat. Vzdy aplikujte injekei ptipravku
Omnitrope presné podle pokyni svého 1ékare. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym lékatem
nebo lékarnikem.

Jak se pripravek Omnitrope podava

Prectéte si prosim pecliveé nize uvedené pokyny a postupujte podle jednotlivych krokt. Zptisob
injekéni aplikace ptipravku Omnitrope Vam ukaze 1ékat nebo zdravotni sestra. Neaplikujte
Omnitrope, dokud si nejste jisti, Ze rozumite postupu a pozadavkliim injekéniho podani.

- Ptipravek Omnitrope se podava podkozni injekci.
- Pred injekeni aplikaci peclive roztok prohlédnéte a pouzijte jej, pouze je-li Ciry a bezbarvy.
- Zménou mista vpichu sniZzite riziko ubytku tukové tkané pod kuzi.

Piiprava
Nejprve si pfipravte vSechny potieby:
- zasobni vlozku s injekénim roztokem Omnitrope,

- SurePal, injekéni zatizeni specidlné vyvinuté pro pouziti
s injek¢énim roztokem Omnitrope (nedodava se v baleni, viz Navod
k pouziti dodavany s SurePal),

- jehlu pro pero k subkutanni injekci (neni soucasti baleni),

- 2 Cistici tampony (nejsou soucasti baleni).

Nez budete pokracovat dalsimi kroky, umyjte si ruce.

Injekéni aplikace pripravku Omnitrope
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- Alkoholovym tamponem dezinfikujte pryZovou membranu zasobni
vlozky.

- Obsah musi byt ¢iry a bezbarvy.

- Zasuiite zasobni vlozku do injekéniho pera. Postupujte podle
Navodu k pouziti injek¢niho pera. Pro nastaveni pera zadejte
davku.

- Zvolte misto vpichu. Nejvhodné&js$imi misty pro injek¢ni aplikaci
jsou tkané s vrstvou tuku mezi kizi a svalem, naptiklad stehno
nebo bficho (kromé pupku a linie pasu).

- Injekei je tieba aplikovat nejméné 1 cm od posledniho mista vpichu
a mista aplikace injekce je tfeba ménit, jak jste byli pouceni
v instruktazi.

- Pted aplikaci injekce dobfe ocistéte kizi alkoholovym tamponem.
Nechejte ocisténé misto chvili oschnout. \b

S

- Vpichnéte jehlu do kiize zplisobem, jaky Vam ukazal 1ékar.

Po aplikaci injekce

- Po aplikaci injekce piitisknéte na misto vpichu na nékolik sekund
maly obvaz nebo sterilni mul. Misto vpichu nemasirujte.

- Pomoci vnéjsiho krytu jehly odstraiite jehlu z pera a zlikvidujte ji.
Tim zajistite sterilitu roztoku pfipravku Omnitrope a zabranite jeho
uniku. Také tim zabranite vniknuti vzduchu do pera a ucpani jehly.
Nedavejte jehly jinym osobam. Nedavejte pero jinym osobam.

- Ponechejte zadsobni vlozku vlozenou v peru, na pero nasad’te uzaveér
a ulozte je do chladnicky.

- Pfi vyjmuti pera z lednicky by roztok mél byt Ciry. Je-li roztok
zakaleny nebo obsahuje-li ¢astice, nepouZivejte jej.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Omnitrope, nez jste mél(a)

Jestlize jste si aplikoval(a) mnohem vice piipravku nez jste mél(a), kontaktujte ihned svého Iékare
nebo lékarnika. Hladina cukru ve Vasi krvi miize klesnout pfilis nizko a potom se pfilis zvysit. MiZete
se citit nejisté, mizete byt zpoceny/a, ospaly/a, mlzete se citit ,,nesviij/nesva“ a mizete omdlit.
Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek Omnitrope

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Idealni je, pokud uzivate
rustovy hormon pravidelné. Jestlize zapomenete jednu davku pouzit, aplikujte si dalsi injekci v
obvyklé dob¢ dalsi den. Ud¢lejte si poznamku o kazdé zapomenuté davce a informujte pii dalsi
navstéve svého lékare.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat piipravek Omnitrope

Porad’te se se svym lékafem dfive, nez ukoncite pouzivani pripravku Omnitrope.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare,
lékarnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné neZadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého. Velmi ¢asté a Casté nezadouci ¢inky u dospélych se mohou objevit béhem
prvnich mésict 1écby a mohou bud’ zmizet spontanné¢, nebo kdyz Vam bude sniZzena davka.
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Velmi ¢asté nezadouci ufinky (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 pacientii) zahrnuji:

e Dbolest kloubd,

. zadrzovani vody (pouze na zacatku 1éCby, projevuje se po kratkou dobu oteklymi prsty, otoky
kotnik)
o z¢ervenani, svédivost nebo bolest v misté vpichu.

we

Casté nezadouci u¢inky (mohou se objevit u méné nez 1 z 10 pacienti) zahrnuji:

o sveédici pupinky na kuzi,

o vyrazka,

. necitlivost/brnéni,

. ztuhlost koncetin, bolest svald.

U dospélych

. bolest nebo paleni rukou nebo v podpazi (znamé jako syndrom karpalniho tunelu).

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou se objevit u méné nez 1 ze 100 pacienti) zahrnuji:

o zvétSeni prsou (gynekomastie),
o svédéni.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou se objevit u méné nez 1 z 1 000 pacientii) zahrnuji:

U déti

. leukémie (byla hlaSena u malého poctu pacienti s deficitem riistového hormonu, z nichz néktefi
byli [é¢eni somatropinem. Nejsou vSak zadné diikazy o tom, ze se vyskyt leukémie zvySuje u
osob 1é¢enych ristovym hormonem bez predisponujicich faktort.),

o zvySeny nitrolebny tlak (ktery zptisobuje ptiznaky, jako naptiklad silné bolesti hlavy, poruchy
zraku nebo zvraceni)

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit):

diabetes typu 2,

snizeni hladin hormonu kortizolu v krvi,
otok obliceje,

bolest hlavy,

hypotyreoza.

U dospélych
o zvySeny nitrolebni tlak (ktery zpisobuje priznaky, jako naptiklad silné bolesti hlavy, poruchy
zraku nebo zvraceni).

Tvorba protilatek proti aplikovanym ristovym hormontim. Nebylo v§ak zjisténo, ze by tyto protilatky
mély inhibi¢ni u€inky na rust.

Kuze kolem mista vpichu injekce miize byt hruba a s boulemi. To by se vSak nemélo stat, pokud se
mista aplikace injekce stale méni.

Byly zaznamenany ptipady nahlého timrti u pacientd s Praderovym-Williho syndromem. Nebyl vSak
zjiStén zadny vztah mezi témito ptipady a 1écbou ptipravkem Omnitrope.

Pokud se béhem 1é¢by ptipravkem Omnitrope objevi nepohodli nebo bolest v ky¢li nebo koleni, miize
Vas lékat zvazit sklouznuti hlavice femoralni epifyzy a Legg-Calvé-Perthesovu nemoc.
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Dalsi mozné nezadouci ucinky souvisejici s 1écbou riistovym hormonem mohou zahrnovat:

Vy (nebo Vase dité) mizete mit vysokou hladinu cukru v krvi nebo sniZenou hladinu hormonu $titné
zlazy. To mize byt vySetfeno Vasim Iékafem a v pfipadé potieby Vam 1ékar predepise odpovidajici
1écbu. Vzéacné byl u pacienti 1é€enych ristovym hormonem hlaSen zanét slinivky biisni.

Hl4seni nezadoucich acéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezddoucich u¢inki mtzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku a krabicce za

Pouzitelné do/EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

o Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).

o Chrante pfed mrazem.

o Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

. Po prvni injekei nechte zasobni vlozku v injekénim peru a uchovavejte v chladnicce pti
2 °C — 8 °C po dobu maximaln¢ 28 dni.

Nepouzivejte pripravek Omnitrope, jestlize zaznamenate, ze roztok je zakaleny.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace
Co pripravek Omnitrope 5 mg/1,5 ml obsahuje

- Lécivou latkou pripravku Omnitrope je somatropinum.
Jeden ml roztoku obsahuje 3,3 mg somatropinu (odpovida 10 IU).
Jedna zasobni vlozka obsahuje 5 mg (odpovida 15 IU) somatropinu v 1,5 ml.

- Dalsimi slozkami jsou:
heptahydrat hydrogenfosforecnanu disodného
dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
mannitol
poloxamer 188
benzylalkohol
voda pro injekci

Co pripravek Omnitrope 10 mg/1,5 ml obsahuje
- Lécivou latkou pripravku Omnitrope je somatropinum.
Jeden ml roztoku obsahuje 6,7 mg somatropinu (odpovida 20 IU).

Jedna zasobni vlozka obsahuje 10,0 mg (odpovida 30 IU) somatropinu v 1,5 ml.

- Dalsimi slozkami jsou:
heptahydrat hydrogenfosforecnanu disodného
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dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
glycin

poloxamer 188

fenol

voda pro injekci

Co pripravek Omnitrope 15 mg/1,5 ml obsahuje

- Lécivou latkou ptipravku Omnitrope je somatropinum.
Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg somatropinu (odpovida 30 IU).
Jedna zasobni vlozka obsahuje 15,0 mg (odpovida 45 IU) somatropinu v 1,5 ml.

- Dalsimi slozkami jsou:
heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu disodného
dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
chlorid sodny
poloxamer 188
fenol
voda pro injekci

Jak pripravek Omnitrope vypada a co obsahuje toto baleni

Omnitrope je ¢iry a bezbarvy injek¢ni roztok.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injekéni roztok je urcen pouze pro pouziti v peru SurePal 5.
Omnitrope 10 mg/1,5 ml injekéni roztok je urcen pouze pro pouziti v peru SurePal 10.
Omnitrope 15 mg/1,5 ml injekéni roztok je uren pouze pro pouziti v peru SurePal 15.
Velikosti baleni 1, 5 nebo 10.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Rakousko

Vyrobce

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Rakousko

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina {MM.RRRR}.

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.eu.
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