I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NutropinAq 10 mg/2 ml (30 TV) injekcinis tirpalas

2.

KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename mililitre yra 5 mg somatropino.*

Viename uztaise yra 10 mg (30 TV) somatropino*.

* Somatropinas yra Zzmogaus augimo hormonas, kurj, naudojant rekombinantinés DNR technologija,
gamina Escherichia coli 1astelés.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.

FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus ir bespalvis tirpalas.

4.

KLINIKINE INFORMACIJA

4.1. Terapinés indikacijos

Vaiky populiacija

Suau

4.2.

ilgalaikis vaiky, kuriems dél nepakankamos endogeninio augimo hormono sekrecijos yra sutrikes
augimas, gydymas.

Ilgalaikis mergai€iy nuo 2 mety amziaus, sergan¢iy Turner sindromu, augimo sutrikimo gydymas.
vaiky iki brendimo, kuriy augimas yra sutrikes dél 1étinio inksty nepakankamumo, gydymas (gali
biiti skiriamas iki inksty transplantacijos)

gusiyjy populiacija

endogeninio augimo hormono papildymas suaugusiems, kuriems yra augimo hormono triikkumas,
prasidéjes vaikystéje arba suaugusiyjy amziuje. Augimo hormono triikuma biitina patvirtinti pries
pradedant gydyma.

Suaugusiesiems, kuriy organizme triksta augimo hormono, diagnoz¢ turi biiti nustatyta
atsizvelgiant | etiologija:

Suaugusiesiems iSsivystes sutrikimas: pacientams augimo hormono trikuma tur¢jo sukelti
pagumburio ar hipofizio liga, taip pat diagnozuotas dar nors vieno hormono (i$skyrus prolakting)
trukumas. Augimo hormono stokos testas neturi buti atlieckamas tol, kol nepradétas pakankamas
kito hormono stokos $alinimas pakei¢iamuoju gydymu.

Vaikams isSsivystes sutrikimas: prie§ pradedant pakeiciamaji gydyma NutropinAq, pacientai,
kuriems augimo hormono stoka iSsivysté vaikystéje, turi buti iStirti pakartotinai ir augimo
hormono stoka turi biiti patvirtinta jiems sulaukus pilnametystés.

Dozavimas ir vartojimo metodas

Diagnoze nustatyti ir gydyma somatropinu pradéti bei kontroliuoti turi tinkamai kvalifikuoti gydytojai,
iSmanantys gydytiny ligoniy diagnostikg ir gydymo indikacijas.

Dozavimas

NutropinAq doz¢ ir vartojimo schema nustatoma individualiai kiekvienam pacientui.

Vaiky populiacija
Augimo sutrikimas vaikams dél nepakankamos augimo hormono sekrecijos:




Kasdien po oda leidziama po 0,025 - 0,035 mg/kg kiino svorio vaistinio preparato. Gali biiti vartojamos ir
didesnés vaistinio preparato dozés.
Gydymas somatropinu turéty biiti tgsiamas vaikams ir paaugliams iki epifiziniy zony uZzsidarymo.

Augimo sutrikimas sergant Turner sindromu:

Kasdien po oda leidZiama iki 0,05 mg/kg kiino svorio vaistinio preparato.
Gydymas somatropinu turéty biti tgsiamas vaikams ir paaugliams iki epifiziniy zony uzsidarymo.

Augimo sutrikimas sergant Iétiniu inksty nepakankamumu:

Kasdien po oda leidziama iki 0,05 mg/kg kiino svorio vaistinio preparato.

Gydymas somatropinu vaikams ir paaugliams tgsiamas iki epifiziniy zony uzsidarymo arba iki inksty
transplantacijos.

Suaugusiyjy populiacija

Augimo hormono triilkumas suaugusiems:

Gydyma somatropinu rekomenduojama pradéti maza 0,15 - 0,3 mg vaistinio preparato doze, kasdien
leidziama po oda. Véliau dozé yra palaipsniui didinama, kontroliuojant pagal serumo insulino tipo augimo
faktoriaus 1 (IGF-I) kiekj. Rekomenduojama galutiné doz¢ retai biina didesné nei 1,0 mg vaistinio
preparato/per para. Paprastai turéty biiti skiriama maziausia efektyvi dozeé. Vyresnio amziaus arba
turintiems antsvorj pacientams gali reikti skirti mazesng vaistinio preparato doze.

Moterims gali reikéti didesnés dozés nei vyrams, kuriems po kurio laiko pasireiskia padidéjes jautrumas
IGF-I. Tai reiskia, kad moterims, ypac¢ vartojancioms per burng vartojama estrogeny terapija, kyla
nepakankamo gydymo rizika, kai tuo tarpu vyrams — per stipraus gydymo rizika.

Vartojimo metodas

Injekcinis tirpalas turi buti leidziamas po oda kasdien. Reikia keisti injekcijos vieta.

Pries ruoSiant ir skiriant preparatqg reikia imtis atsargumo priemoniy.

NutropinAq yra daugiadozis tirpalas. Jeigu i$¢mus i$ Saldytuvo tirpalas yra drumstas, tokio tirpalo
leisti negalima. Svelniai pasukinékite. Stipriai nepurtykite, nes baltymas gali denatiiruotis. NutropinAq
skirtas vartoti tik NutropinAq Svirkstikliu.

Vaistinio preparato ruo§imo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3. Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Somatropino negalima vartoti augimui skatinti, jei vaiky epifizinés (augimo) zonos yra uZzsidare.

Esant bet kokiems aktyvaus navikinio proceso poZymiams, somatropino vartoti negalima. Prie$ pradedant
gydyma augimo hormonu (AG), intrakranijinis navikinis procesas neturi biiti aktyvus ir turi biiti pabaigtas
antinavikinis gydymas. Jeigu yra naviko augimo pozymiy, gydyma reikia nutraukti.

Augimo hormonu negalima pradéti gydyti sergan¢iyjy tmiomis sunkiomis ligomis, sukeltomis “atviros”
Sirdies ar pilvo chirurginiy operacijy komplikacijy, daugybiniy traumy, ar pacienty, kuriems yra tGmus
kvépavimo nepakankamumas.

4.4. Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Negalima virSyti rekomenduojamos maksimalios dienos dozés (zitiréti 4.2 skyriy)

Navikas

Pacientus, sirgusius piktybiniais navikais, reikia atidziai stebéti dél objektyviy ir subjektyviy Sio
proceso recidyvy.



Pacientus, kurie turi naviky ar kuriems dél intrakranijinio pazeidimo nustatytas nepakankamas augimo
hormono kiekis, buitina periodiskai tirti dél pagrindinés ligos progresavimo ar recidyvo. Asmenims,
iSgyvenusiems po vaikystéje persirgto vézio ir po pirmojo naviko i$sivystymo gydytiems somatropinu,
buvo nustatyta didesné antrojo naviko iSsivystymo rizika. Dazniausi antriniai navikai pacientams, po
pirmojo naviko atsiradimo gydytiems Svitinant galva, buvo intrakranijiniai navikai, ypa¢ meningiomos.

Prader-Willi sindromas

Vaikams, kuriems augimas sutrikes dél genetiskai patvirtinto Prader-Willi sindromo, ilgalaikis gydymas
naudojant NutropinAq neskirtinas, nebent jiems diagnozuotas ir augimo hormono deficitas.

Pasitaiké pranesimy apie miego apnoe ir mirties atvejus, pradéjus gydyti vaikus su Prader-Willi sindromu
augimo hormonu. Sie vaikai turéjo viena ar kelis toliau i§vardytus rizikos faktorius. Tai sunkus nutukimas,
virSutiniy kvépavimo taky obstrukcija ar miego apnoe anamnezgje, taip pat laiku neidentifikuota
kvépavimo taky infekcija.

Uminé kritiska buklé

.....

klinikiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 522 suauge asmenys, buve kritiskai sunkios biikles dél
»atviros® Sirdies ar pilvo chirurginiy operacijy komplikacijy, daugybiniy suzalojimy arba sergantys
imiu kvépavimo nepakankamumu. Didesnis mirtingumas stebétas augimo hormonu gydyty asmeny
grupéje (5,3 - 8 mg vaistinio preparato per parg dozémis), lyginant su placebo grupe (41,9 %, lyginant
su 19,3 % atitinkamai).

Tolimesnio pakaitinio gydymo somatropinu, esant patvirtintoms indikacijoms, tgsimo saugumas timiy
kritiniy bukliy, sukelty ,,atviros irdies ar pilvo chirurginiy operacijy komplikacijy, daugybiniy
suzalojimy arba sergané¢iy timiu kvépavimo nepakankamumu ligoniams, nenustatytas. Todél reikia
atidziai jvertinti tolimesnio gydymo laukiamos naudos ir galimos rizikos santykj.

Létinis inksty nepakankamumas

Pacientus, kuriems dél 1étinio inksty nepakankamumo triikksta augimo hormono, reikéty periodiskai
tikrinti dél inkstinés osteodistrofijos, siekiant nustatyti, ar $i liga neprogresuoja. Inkstinei osteodistrofijai
ir augimo hormono trikumui progresuojant, vaikams gali iSnirti virSutiné Slaunikaulio epifiz¢ ir prasidéti
aseptiné Slaunikaulio galvutés nekrozé. Néra Zinoma, ar gydymas augimo hormonu turi jtakos Sioms
sveikatos problemoms, ar ne.

Slaunikaulio galvutés epifizés poslinkis

Pacientams, kuriems yra endokrininiy sutrikimy, jskaitant augimo hormono trilkuma, $launikaulio
galvutés poslinkis epifizés atzvilgiu (per augimo linija) gali pasireiksti dazniau nei bendroje
populiacijoje. Gydytojas turi iStirti somatropinu gydoma pacienta, kuris pradéjo Slubuoti arba
skundziasi klubo ar kelio skausmais.

Skoliozé

Skoliozé gali i$sivystyti bet kuriam vaikui, kuris greitai auga. Gydymo metu reikéty stebéti skoliozés
pozymius. Tyrimai parodé, kad gydymas naudojant augimo hormona nepadidina susirgimy skolioze
skaiCiaus arba skoliozés stiprumo.

Glikemijos kontrolé

Kadangi somatropinas gali sumazinti jautrumg insulinui, pacientus reikia stebéti dél galimo gliukozés
toleravimo sutrikimo i$sivystymo. Pradéjus NutropinAq gydyti serganciuosius cukriniu diabetu, gali
reikti koreguoti insulino doze. Serganciuosius cukriniu diabetu ar gliukozés toleravimo sutrikimu
pacientus ir gydomus somatropinu, reikia kruopsc¢iai stebéti. Somatropinu negalima gydyti diabetu
serganciy pacienty, kuriems nustatyta aktyvi proliferaciné ar sunki neproliferaciné retinopatija.

Intrakranijiné hipertenzija

Keliems somatropinu gydytiems pacientams i$sivysté intrakranijiné hipertenzija su regimojo nervo
disko pabrinkimu, matymo poky¢iais, galvos skausmu, pykinimu ir (arba) vémimu. Simptomai
paprastai pasireiskia pirmyjy astuoniy gydymo NutropinAq savaiciy laikotarpiu. Visais pranestais
atvejais su intrakranijine hipertenzija susij¢ objektyvis ir subjektyviis simptomai pra¢jo sumazinus




somatropino doz¢ arba uzbaigus gydyma. Prie§ pradedant gydyma Siuo vaistiniu preparatu ir
periodiskai jo metu rekomenduojama atlikti akiy dugno tyrima.

Hipotirozé

Gydant somatropinu gali i§sivystyti hipotireozé. Negydoma hipotireozé gali uzkirsti kelig optimaliam
NutropinAq poveikiui. Todél pacientams reikia periodiskai atlikti skydliaukés funkcijos tyrimus ir, jei
reikia, juos gydyti skydliaukés hormonais. Sergantieji sunkia hipotireoze turi biiti pradéti reikiamai gydyti
prie§ pradedant skirti NutropinAq.

Inksto transplantacija
Kadangi gydymas somatropinu po inksty transplantacijos néra pakankamai istirtas, po Sios operacijos
gydyma NutropinAq reikia nutraukti.

Gliukokortikoidy vartojimas

Jeigu kartu su §iuo vaistiniu preparatu yra skiriamas gydymas gliukokortikoidais, tai slopina augima
stimuliuojantj NutropinAq poveikj. Norint i§vengti bet kokio augimg slopinancio poveikio pacientams su
AKTH trikumu, reikia atsargiai koreguoti pakaitinj gydyma gliukokortikoidais. Gydymas NutropinAq
asmeny, serganciy létiniu inksty nepakankamumu ir vartojanciy gliukokortikoidus, néra istirtas.

Leukemija
Nedideliam skaiciui pacienty, kuriems nustatytas augimo hormono trikumas ir kurie gydyti augimo

hormonu, buvo diagnozuota leukemija. Priezastinis rySys su gydymu somatropinu nebuvo nustatytas.

Pankreatitas (kasos uzdegimas)
Nors tokiy atvejy pasitaiko retai, reikia turéti omenyje, kad somatropinu gydytiems pacientams, kuriems
pasireiSkia pilvo skausmai, gali biiti i$sivystgs pankreatitas, ypa¢ vaikams.

Vartojimas kartu su per burna vartojama estrogeny terapija

Jei NutropinAq vartojanti moteris pradeda per burng vartojama estrogeny terapija, gali prireikti padidinti
NutropinAq doze, kad IGF-I kiekis kraujo serume bty iSlaikytas normaliose pagal amziy ribose. Ir
atvirksciai, jei moteris, vartojanti NutropinAq, nutraukia per burng vartojamy estrogeny terapija,
NutropinAq doze gali reikéti sumazinti, siekiant iSvengti per didelio augimo hormono kiekio ir (arba)
Salutinio poveikio (zr. 4.5 skyriy).

Pagalbinés medziagos
Sio vaistinio preparato viename uZtaise yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi
reikSmes.

Atsekamumas
Norint pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, turi biti aiskiai uzrasytas paskirto
vaistinio preparato prekinis pavadinimas ir serijos numeris.

4.5. Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Ribotas kiekis paskelbty duomeny rodo, kad gydymas augimo hormonu zmogui didina citochromo P450
stimuliuojamg antipirino i$siskyrimg i§ organizmo. Sekimas yra reikalingas, kuomet somatropinas yra
skiriamas kartu su vaistiniais preparatais, metabolizuojamais dalyvaujant CYP450 kepeny fermentams,
t.y. kartu su kortikosteroidais, lytiniais steroidais, prieStraukuliniais vaistiniais preparatais ir ciklosporinu.

Somatropinu gydomiems pacientams gali iSryskéti anks¢iau nediagnozuotas centrinés kilmés (antrinis)
hipoadrenalizmas, kurj reikia gydyti pakaitine gliukokortikoidy terapija. Be to, somatroping
pradéjusiems vartoti pacientams, kuriems dél anksciau diagnozuoto hipoadrenalizmo skiriama
pakaitiné gliukokortikoidy terapija, gali prireikti skirti palaikomaja arba streso doze¢ (zitrékite 4.4
skyriy).

Cukriniu diabetu sergantiems pacientams, kuriuos reikia gydyti vaistiniais preparatais, pradéjus gydyti
somatropinu gali tekti koreguoti insulino ir (arba) geriamojo gliukozés kiekj mazinanciy vaistinio
preparato doze (zr. 4.4 skyriy).



Moterims, vartojan¢ioms per burng vartojama estrogeny pakaiting terapija, gydymo tikslui pasiekti gali
prireikti didesnés augimo hormono dozés (Zr. 4.4 skyriy).

4.6. Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

NeésStumas

Apie somatropino skyrimg nés¢ioms moterims duomeny néra arba jy nepakanka. Taigi, galimas
pavojus Zmogui nezinomas.

Toksinj poveikj reprodukcijai jvertinti tyrimy su gyviinais rezultaty nepakanka (zr. 5.3 skyriy).

Per néstumo laikotarpj somatropino vartoti nerekomenduojama ir pastojus gydyma NutropinAq reikia
nutraukti. NéStumo metu, didzioji dalis motinos somatropino bus pakeista placentos augimo hormonu.

~

Zindymas
Nezinoma, ar somatropinas / jo apykaitos produktai iSskiriami j motinos pieng. Tyrimuose su gyviinais

gauty duomeny néra.
Skiriant gydyma NutropinAq per Zindymo laikotarpj reikia imtis atsargumo priemoniy.

Vaisingumas
Iprastuose vaisingumo tyrimuose su gyvunais (zr. 5.3 skyriy) ar klinikiniuose tyrimuose NutropinAq

poveikis netirtas.

4.7. Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Néra zinoma, kad somatropinas turéty poveikj vairuoti ir valdyti mechanizmus.
4.8. Nepageidaujamas poveikis

Saugumo charakteristiky santrauka

Nepageidaujamos reakcijos, nustatytos Nutropin, NutropinAq, Nutropin Depot ar Protropin (somatrem)
gydytiems suaugusiesiems ir vaikams, kurios i§vardintos toliau esancioje lenteléje, yra pagrijstos atliktais
visy uzregistruoty vartojimo indikacijy (642 pacientai) klinikiniais tyrimais ir steb&jimo vaistinj
preparatg pradéjus tiekti | rinkg duomenimis (Nacionalinis kooperatinis augimo tyrimas (NCGS),
kuriame dalyvavo 35344 pacientai). Su vaistiniu preparatu susijusj nepageidaujamg poveikj patyré

mazdaug 2,5 proc. NCGS dalyvavusiy pacienty

Dazniausiai pagrindiniame ir papildomuose tyrimuose registruotos nepageidaujamos reakcijos buvo
hipotiroze, sutrikes gliukozés toleravimas, galvos skausmas, hipertonija, artralgija, mialgija, periferiné
edema, edema, astenija, reakcija injekcijos vietoje ir vaistiniam preparatui specifiniy antikiiny
atsiradimas.

Sunkiausios pagrindiniame ir papildomuose tyrimuose registruotos nepageidaujamos reakcijos buvo
navikai ir intrakranijiné hipertenzija.

Navikai (piktybiniai ir gerybiniai) buvo registruojami pagrindiniame ir papildomuose tyrimuose bei
atlickant steb¢jima vaistinj preparatg pradéjus tiekti j rinkg (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius). Dauguma pranesimy
apie navikus buvo anks¢iau diagnozuoty naviky recidyvas ir antriniai navikai.

I rinka tiekiamo vaistinio preparato stebéjimo metu gauta prane§imy apie intrakranijinés hipertenzijos
atvejus. Jie daznai buvo susij¢ su papiloedema, regos pokyciais, galvos skausmu, pykinimu ir (arba)
vémimu, o simptomai dazniausiai atsirasdavo per aStuonias savaites nuo gydymo NutropinAq pradZios.

NutropinAq sumazina jautrumg insulinui; pagrindiniame ir papildomuose tyrimuose bei j rinkg tickiamo
vaistinio preparato stebéjimo metu buvo pranesta apie gliukozés toleravimo sutrikimus. | rinkg tiekiamo
vaistinio preparato stebéjimo metu gauta praneSimy apie cukrinio diabeto ir hiperglikemijos atvejus (Zr.
4.4 skyriy).

Pagrindiniame, papildomuose tyrimuose bei j rinka tiekiamo vaistinio preparato stebéjimo metu gauta
pranesimy apie reakcijas injekcijos vietoje, pavyzdziui, kraujosruvas, atrofija, iSbérima ir niezéjima. Siy
reiskiniy galima iSvengti tinkamai suleidziant vaistinio preparato ir nuolat keiciant injekcijos vieta.



Nedidelei procentinei daliai pacienty gali atsirasti antikiiny baltymui somatropinui. NutropinAq
vartojantiems tirtiems asmenims antikiiny augimo hormonui jungimosi geba buvo mazesné kaip 2 mg/1,
antikiny radimas nebuvo susij¢s su neigiamu poveikiu augimo greiciui.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

1 lenteléje pateikti nepageidaujamy reakcijy atvejai, pasireiSke klinikiniuose tyrimuose ir j rinkg
tiekiamo vaistinio preparato steb&jimo metu, apibtidinami taip. labai dazni (> 1/10), dazni (nuo > 1/100
iki <1/10), nedazni (nuo >1/1 000 iki < 1/100), reti (nuo >1/10 000 iki < 1/1000), labai reti
(< 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis) Kiekvienoje daznio
grupéje nepageidaujamas poveikis nurodytas sunkumo mazgjimo tvarka Kitos nepageidaujamos
reakcijos buvo pastebétos vartojant NutropinAq jj uZregistravus. Kadangi apie Sias reakcijas yra
pranesta savanoriSkai i§ populiacijos, kurios dydis nezinomas, jy daznumo tiksliai apskaiciuoti
nejmanoma.

Organy sistemy Nepageidaujamos reakcijos, Nepageidaujamos reakcijos

klasé pastebétos pagrindiniame ir pastebétos j rinka tiekiamo
papildomuose Kklinikiniuose vaistinio preparato stebéjimo
tyrimuose (642 pacientai) metu (PMS)

Gerybiniai, Nedazni: piktybinis navikas, Reti: piktybinio naviko recidyvas,

piktybiniai ir gerybinis navikas melanocitinis apgamas

nepatikslinti navikai
(tarp jy cistos ir
augliai)

Kraujo ir limfinés
sistemos sutrikimai
Endokrininés
sistemos sutrikimai
Metabolizmo ir

Nedazni: anemija

Dazni: hipotirozé Reti: hipotiroze

Dazni: sutrikes gliukozés Reti: cukrinis diabetas,

mitybos sutrikimai toleravimas hiperglikemija, hipoglikemija,
Nedazni: hipoglikemija, sutrikes gliukozés toleravimas
hiperfosfatemija

Psichikos sutrikimai Nedazni: asmenybés sutrikimas Reti: nenormali elgsena, depresija,

nemiga

Nervy sistemos
sutrikimai

Dazni: galvos skausmas,
hipertonija,

NedazZni: rieSo tunelinis sindromas,
mieguistumas, nistagmas

Nedazni: galvos skausmas

Reti: gerybiné intrakranijiné
hipertenzija, padidéjes
intrakranijinis spaudimas, migrena,
rieSo tunelinis sindromas,
parestezija, galvos svaigimas

Reti: papiloedema, sutrikusi rega

Akiy sutrikimai Nedazni: papiloedema, dvejinimasis

akyse

Ausy ir labirinty Nedazni: svaigulys

sutrikimai

Sirdies sutrikimai Nedazni: tachikardija

Kraujagysliy Nedazni: hipertenzija Nedazni: hipertenzija
sutrikimai

Kvépavimo, kriitinés
ir tarpuplaucio

Reti: tonziliy hipertrofija
Nezinomi: adenoidy hipertrofija

sutrikimai
Virskinimo trakto Nedazni: pilvo skausmas, vémimas, | Reti: pilvo skausmas, viduriavimas,
sutrikimai pykinimas, pilvo ptitimas pykinimas, vémimas

Odos ir poodinio
audinio sutrikimai

Nedazni: eksfoliacinis dermatitas,
odos atrofija, odos hipertrofija,
hirsutizmas, lipodistrofija, dilgéliné

Reti: iSplites niezulys,, dilgéline,
iSbérimas




Skeleto, raumeny ir
jungiamojo audinio
sutrikimai

Labai dazni suaugusiesiems, dazni

Nedazni: $launikaulio galvutés

vaikams: artralgija, mialgija
Nedazni: raumeny atrofija, kauly
skausmas

epifizio pasislinkimas, skoliozés
progresavimas, artralgija

Reti: kauly vystymosi sutrikimai,
osteochondroze, raumeny
silpnumas, galiiniy skausmas

Inksty ir Slapimo
sistemos sutrikimai

Nedazni: $lapimo nelaikymas,
polakiurija, poliurija, nenormaliis
Slapimo testy rezultatai

Lytinés sistemos ir
kriities sutrikimai

Nedazni: kraujavimas i§ gimdos,
i§skyros i§ lytiniy organy

Nedazni: ginekomastija

Bendrieji sutrikimai ir
vartojimo vietos

Labai dazni suaugusiesiems, dazni

Nedazni: periferiné edema, edema,

vaikams: periferiné edema, edema

reakcija injekcijos vietoje

preparatui specifiniai antikiinai

pazeidimai Dazni: astenija, reakcija injekcijos (sudirginimas, skausmas)
vietoje Reti: astenija, veido edema,
Nedazni: kraujosruva injekcijos nuovargis, dirglumas, skausmas,
vietoje, injekcijos vietos atrofija, pireksija, reakcija injekcijos vietoje
gumbas injekcijos vietoje, (kraujosruva, hematoma, atrofija,
hipertrofija iSbérimas, niez€jimas, patinimas,

eritema)
Tyrimai Dazni: randami vaistiniam Reti: padidéjes gliukozés kiekis

kraujyje, padidéjes svoris

Atrinkty nepageidaujamuy rekcijuy apibadinimas

Navikai

Gydant GH, yra naviky i$sivystymo rizika. Esanti rizika skiriasi atsizvelgiant  augimo hormono stoka
sukélusig priezastj (pvz., antriné, po kaukolés vidaus struktiiry pazeidimo), susijusias gretutines ligas ir
vartojamus vaistinius preparatus. Gydymo NutropinAq negalima pradéti, kai yra aktyvaus naviko
pozymiy. navikais sergancius pacientus arba patirian¢ius augimo hormono stoka, iSsivysCiusig dél
kaukolés vidaus struktiiry pazeidimo, reikia reguliariai tikrinti dél esancios ligos progresavimo ar
recidyvo. Atsiradus naviko augimo pozymiy, gydyma reikia nutraukti.

Intrakranijiné hipertenzija

Visais pranestais intrakranijinés hipertenzijos atvejais su sutrikimu susij¢ poZymiai ir simptomai iSnyko
sumazinus NutropinAq doz¢ arba nutraukus gydyma (zr. 4.4 skyriy). Prie§ pradedant gydyti ir per
gydymo laikotarpj rekomenduojama reguliariai atlikti akiy dugno apziiira.

Hipotirozé

Gydant NutropinAq, gali iSsivystyti hipotiroze, o neiSgydyta hipotirozé gali trukdyti pasiekti optimalay
atsakg | gydyma NutropinAq. Pacientams reikia reguliariai atlikti skydliaukés funkcijos testus ir
prireikus skirti gydyma skydliaukés hormonu. Prie§ paskiriant NutripinAg hipotiroze sergantiems
pacientams, juos reikia gydyti nuo hipotirozes.

Glikemijos kontrolé

Kadangi NutropinAq gali sumazinti jautruma insulinui, reikia stebéti, ar pacientams nesivysto gliukozés
netoleravimo pozymiy. Cukriniu diabetu sergantiems pacientams pradéjus vartoti NutropinAq gali
prireikti koreguoti insulino doze¢. Diabetu sergancius ar gliukozés netoleruojancius pacientus per
gydymo somatropinu laikotarpj reikia atidziai stebéti.

Reakcija injekcijos vietoje
Reakcijy injekcijos vietoje galima iSvengti tinkamai leidZiant vaistinj preparatg ir kei¢iant injekcijos
vieta.

Slaunikaulio galvutés epifizio pasislinkimas
Pacientai, kuriems yra endokrininés sistemos sutrikimy, yra labiau linke j $launikaulio galvutés
epifizio pasislinkimo i$sivystyma.




Indikacijai budingos nepageidaujamos vaistinio preparato reakcijos, nustatytos klinikiniy tyrimy metu

Vaiky populiacija:

Vaikai, turintys augimo sutrikimy dél nepakankamos hormony sekrecijos (n=236)
Daznos: centrinés nervy sistemos navikas (2 pacientams vystési recidyvuojanti meduloblastoma, 1
pacientui — histiocitoma). Taip pat zr. 4.4 skyriy.

Mergaités, turincios augimo sutrikimy, susijusiy su Turnerio sindromu (n = 108)
Dazna: pagauséjusios menstruacijos.

Vaikai, turintys augimo sutrikimy, susijusiy su létiniu inksty nepakankamumu (n = 171)
Daznos: inksty veiklos sutrikimai, peritonitas, kauly nekroze, padidéjes kreatinino kiekis kraujyje.

NutropinAq vartojantiems vaikams, sergantiems létiniu inksty nepakankamumu, intrakranijine
hipertenzija gali pasireiksti dazniau, ypa¢ gydymo pradzioje. Taciau didesnis $io sutrikimo daznis taip
pat nustatytas vaikams, kuriems buvo diagnozuotas organinés kilmés augimo hormono triikumas ir
Turnerio sindromas.

Suaugusiyjy populiacija:

Suaugusieji, kenciantys dél augimo hormony nepakankamumo (n = 171)

Labai dazna: parastezija

Daznos: hiperglikemija, hiperlipidemija, nemiga, sinoviniai sutrikimai, artrozé, raumeny silpnumas,
nugaros skausmai, kriitinés skausmai, ginekomastija.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneS§imo sistema.

4.9. Perdozavimas

Simptomai

Umus perdozavimas gali sukelti hiperglikemija. Ilgalaikis perdozavimas gali sukelti gigantizmo ir/arba
akromegalijos pozymius ir simptomus, kurie atitinka Zinomg per didelio augimo hormono kiekio poveikj.

Pagalba

Gydymas skirtas palengvinti simptomus ir palaikyti organizmo funkcijas. Perdozavus somatropino
priesnuodzio néra. Perdozavus rekomenduojama stebéti skydliaukés funkcija.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1. Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: hipofizio ir pagumburio hormonai bei analogai, Somatropinas ir jo analogai,
ATC kodas: HO1 AC 01

Veikimo mechanizmas

Somatropinas stimuliuoja augimo tempa ir salygoja didesnj tigj suaugus vaikams, kuriems tritksta
endogeninio augimo hormono ir vaikams dél Turnerio sindromo ar CRI patiriantiems augimo
sutrikimy.


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

Suaugusiyjy, kuriems triksta augimo hormono, gydymas somatropinu sukelia riebalinio audinio masés
sumazg¢jima, lieso kiino masés padidéjimg ir stuburo kauly mineralinio tankio padidéjima. Tokiems
pacientams metaboliniai pokyciai taip pat apima IGF-I kiekio serume normalizavimasi.

Farmakodinaminis poveikis

hipofizio zmogaus augimo hormona.
Zmogaus augimo hormono poveikis:

Audiniy augimas

1. Skeleto augimas: augimo hormonas ir jo mediatorius IGF-I stimuliuoja skeleto augima, veikdamas
ilgyjy kauly epifizines ploksteles vaikams, kuriems yra augimo hormono trukumas. Tai Zymiai padidina
kiino tigj iki to laiko, kol paauglystés pabaigoje augimo zonos “uzsidaro”.

2. Lasteliy augimas: gydant somatropinu padidéja tiek skeleto raumeny lasteliy kiekis, tiek dydis.

3. Organy augimas: augimo hormonas didina vidaus organy, tarp jy ir inksty dydj bei didina raudonyjy
kraujo Igsteliy mase.

Baltymy apykaita

Augimas pageréja i§ dalies ir dél hormono stimuliuojamos baltymy sintezés. Tai atspindi azoto
sulaikymas organizme, ka rodo sumazéjes azoto pasiSalinimas su Slapimu ir $lapalo azoto kiekis kraujyje
gydant augimo hormonu.

Angliavandeniy apykaita

Pacientams, kuriems yra nepakankama augimo hormono sekrecija, kartais pasireiskia hipoglikemija
nevalgius. Gydant somatropinu §i buklé pageréja. Gydymas augimo hormonu gali sumazinti insulino
jautruma ir pabloginti gliukozés toleravima.

Mineraly apykaita

Somatropinas sukelia natrio, kalio ir fosforo susilaikymg. Pacientams, gydomiems NutropinAq dél
augimo hormono trikumo, yra stebimas neorganinio fosforo koncentracijos serume padidéjimas. Toks
poveikis pasireiskia dél metabolinio aktyvumo, susijusio su kauly augimu ir padidéjusia reabsorbcija
inksty kanaléliuose. Somatropinas kalcio kiekio serume Zymiai neveikia. Suaugusiems, kuriems yra
augimo hormono trikumas ir maZesnis kauly mineralinis tankis, taip pat tiems, kuriems liga prasidéjo
vaikystéje, NutropinAq priklausomai nuo dozés padidina stuburo kauly mineraly tankj.

Jungiamojo audinio metabolizmas
Somatropinas stimuliuoja chondroitinsulfato bei kolageno sintezg¢ ir hidroksiprolino i$skyrimg su
Slapimu.

Kiino sandara

Suaugusiems, kuriems yra augimo hormono tritkumas ir gydytiems vidutine 0,014 mg/kg kiino svorio
somatropino doze, sumazéjo riebalinio audinio masé¢ ir padidéjo “lieso” kiino masé. Susumavus §iuos
poky¢ius su bendros organizmo skys¢iy ir kauly masés padidéjimu, bendras gydymo somatropinu
poveikis yra kiino sandaros poky¢iai; poveikis yra palaikomas tolimesnio gydymo.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Vaiky augimo sutrikimas

Buvo atlikti du pagrindiniai, atviri, nekontroliuojami daugiacentriai tyrimai; viename dalyvavo tik
anksciau negydyti pacientai (n = 67), o kitame — anksCiau negydyti pacientai (n = 63) ir somatropinu
praeityje gydyti vaikai (n =9). Doz¢ abejuose tyrimuose buvo 0,043 mg/kg/per dieng, leidziama po oda
(s.c.). Siuose JAV atliktuose tyrimuose naudotos dozés atitinka JAV patvirtinta dozavimo schema. I§
139 tyrimuose dalyvavusiy pacienty, 128 pabaigé pirmajj 12 ménesiy gydymo etapa, vidutiné¢ gydymo
trukmé buvo 3,2 ir 4,6 mety, o bendra vaistinio preparato poveikio trukmé — 542 pacienty metai.
Abejuose tyrimuose nustatytas reikSmingas augimo grei¢io padidéjimas praeityje negydytiems
pacientams: augimo greitis per 12 ménesiy didéjo nuo 4,2 iki 10,9 cm/per metus viename tyrime ir nuo
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4,8 iki 11,2 cm/per metus kitame tyrime. Abejuose tyrimuose po pirmyjy mety augimo greitis sumazejo,
ta¢iau ir toliau iki 48 ménesio buvo didesnis, palyginti su augimo greiciu iki gydymo (7,1 cm/per metus).
Standartinis tigio nuokrypio balas (SDS) geréjo kiekvienais metais, didédamas nuo -3,0 iki -2,7 tyrimo
pradzioje, 36-3jj ménesj sieké nuo -1,0 iki -0,8. Augimo grei¢io didéjimas nebuvo susijes su
nepageidaujamu kauly amziaus didéjimu, kuris galéty slopinti tolesnj augimg. Numanomas suaugusiojo
tigis (PAH) padidéjo nuo 157,7-161,0 cm tyrimo pradzioje iki 161,4-167,4 po 12 ménesiy ir
166,2-171,1 cm po 36 ménesiy.

Patvirtinan¢iy duomeny gauta kituose dvejuose tyrimuose, kuriuose pacientams buvo skiriama 0,3 arba
0,6 mg/kg/per savaite dozé, vaistinio preparato suleidziant kiekvieng dieng arba tris kartus per savaite,
arba 0,029 mg/kg/per diena. Praktiskai visi duomenys apie augimo greitj ir tigio SDS buvo panasis ]
gautuosius pagrindiniuose tyrimuose.

Tarp 51 paciento, kurie per vidutinis$kai 6 metus (vyrai) ir per 5 metus (moterys) trukusio gydymo
pasieké suaugusiojo Tigiui artimg Gigj, vidutinis suaugusiojo tigiui artimo figio SDS buvo -0,7 vyrams

ir -1,2 moterims.

IGF-I kiekis nuo tyrimo pradzios 43 ng/ml lygmens didéjo iki 252 ng/ml 36-3jj ménes;j ir pasieké beveik
normaly, tokio amziaus vaikams tikéting kiekj.

Dazniausi pagrindiniuose tyrimuose pastebéti nepageidaujami reiskiniai (AEs) buvo infekcija, galvos
skausmas, vidurinés ausies uzdegimas, karSCiavimas, faringitas, rinitas ir gastroenteritas bei vémimas.

Su létiniu inksty nepakankamumu susijes augimo sulétéjimas

Buvo atlikti du pagrindiniai, daugiacentriai, kontroliuojami tyrimai, kuriuose dalyvavusiems pacientams
augimo sulétéjimas buvo susijes su létiniu inksty nepakankamumu (CRI). Kiekviename tyrime buvo
dvejy mety trukmés gydymo etapas, kuriame dalyvavo placebg vartojusiy asmeny grupé, po kurio seké
atviras, nekontroliuojamas tyrimo tg¢sinys, per kurj visi pacientai vartojo somatroping. Abejuose
tyrimuose dozé buvo 0,05 mg/kg/per diena, suleidziama po oda. Abiejy tyrimy rezultatai buvo panasis.

Abejuose tyrimuose per 24 ménesiy kontroliuojama etapa somatropino vartojo 128 pacientai, o atviruose
tyrimy tesiniuose somatropino vartojo 139 pacientai. IS viso vidutiniskai 3,5 arba 2,8 mety somatropino
vartojo 171 pacientas.

Abejuose tyrimuose buvo nustatytas reikSmingas augimo greicio padidéjimas per pirmuosius gydymo
metus, palyginti su placebu (9,1-10,9 cm/per metus ir 6,2-6,6 cm/per metus); per antruosius metus
augimo greitis buvo truputj mazesnis (7,4-7,9 cm/per metus ir 5,5-6,6 cm/per metus). Somatropinu
gydytiems pacientams taip pat buvo nustatytas reikSmingai padidéjes figio SDS: nuo -2,9 iki -2,7 tyrimo
pradZioje ir nuo -1,6 iki-1,4 po 24 ménesiy. Ugio didéjimas gydytiems pacientams buvo stebimas 36 ar
48 ménesius. Po 24 ménesiy somatropinu gydytiems pacientams, kuriy tigis tyrimo pradzioje buvo
mazesnis uz normaly, 58 % ir 65 % pacienty iigis tapo normalus.

60-3ji ménesj gauti rezultatai atskleidé toliau geréjancia biikle — normaly Gigio SDS pasieké dar daugiau
pacienty. Vidutinis @igio SDS pokytis po 5 gydymo mety buvo artimas 2 standartiniams nuokrypiams
(SDs). Buvo pastebétas statistiskai reikSmingas vidutinio PAH SDS padidéjimas nuo -1,6 ar -1,7 tyrimo
pradzioje iki -0,7 ar -0,9 24-aji ménesj. Sis rodiklis toliau didéjo 36 ir 48 ménesius gydytiems
pacientams.

Pradedant tyrima rastas mazas IGF-I kiekis gydant somatropinu padidéjo iki normalaus.
Dazniausiai nustatyti su NutropinAq ir placebu susij¢ nepageidaujami reiSkiniai buvo kars¢iavimas,
infekcija, vémimas, sustipréjes kosulys, faringitas, rinitas ir vidurinés ausies uzdegimas. Taip pat buvo

dazni $lapimo taky infekcijos atvejai.

Su Turnerio (Turner) sindromu susijes augimo sulétéjimas

Buvo atliktas vienas pagrindinis, daugiacentris, atviras, kontroliuojamas tyrimas Turnerio sindromo
atveju. Pacientéms po oda buvo suleidziama 0,125 mg/kg dozé somatropino tris kartus per savaitg arba
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0,054 mg/kg/per dieng dozé kiekvieng dieng, Pagal abi schemas suminé dozé per savait¢ buvo mazdaug
0,375 mg/kg. Vyresnéms kaip 11 mety pacientéms, taip pat atsitiktinai ankstyvoje paauglystéje (nuo 12
mety amziaus) ar vélyvoje paauglystéje (nuo 15 mety amziaus) gydymui buvo paskirta vartoti estrogeny.

I§ viso somatropinu buvo gydyta 117 pacienéiy; 36 buvo skiriama somatropino 0,125 mg/kg tris kartus
per savaite, o 81 pacientei buvo skiriama 0,054 mg/kg somatropino karta per dieng. Vidutiné¢ gydymo
trukmé buvo 4,7 mety grupéje, kurioje somtaropino buvo suleidziama tris kartus per savaite, ir 4,6 mety
grupéje, kurioje somatropino buvo suleidziama kiekvieng dieng.

Augimo greitis reikSmingai padidéjo nuo 3,6-4,1 cm/per metus tyrimo pradzioje iki 6,7-8,1 cm/per
metus po 12 ménesiy, 6,7-6,8 cm/per metus po 24 ménesiy ir 4,5-5,1 cm/per metus po 48 ménesiy.
Augimo greitéjima lydéjo reik§mingas tigio SDS didéjimas nuo -0,1 iki 0,5 tyrimo pradzioje iki 0,0-0,7
po 12 méneiy ir 1,6—1,7 po 48 ménesiy. Palyginti su atitinkamais istoriniais kontroliniais rodikliais,
anksti pradétas gydymas somatropinu (vidutiniskai trunkantis 5,6 mety) kartu su estrogeny pakaitiniu
gydymu sulaukus 12 mety amziaus nuléme 5,9 cm didesnj suaugusios moters igj (n = 26), o mergaiciy,
kurioms gydymas estrogenais buvo pradétas sulaukus 15 mety amziaus (vidutiné gydymo somatropinu
trukmé 6,1 mety) vidutinis Tgis suaugus buvo didesnis 8,3 cm (n = 29). Taigi didZiausias tigio
padidéjimas suaugus buvo stebimas tarp pacienciy, kurios anksti buvo pradétos gydyti GH ir kurioms
sulaukus 14 mety amziaus buvo pradéta skirti estrogeny.

Dazniausiai nustatyti nepageidaujami reiSkiniai buvo gripo sindromas, infekcija, galvos skausmas,
faringitas, rinitas ir vidurinés ausies uzdegimas. Sie nepageidaujami reiskiniai vaikams tikétini, jie buvo

nesunkus arba vidutinio sunkumo.

Augimo hormono stoka suaugusiesiems

Buvo atlikti du pagrindiniai, daugiacentriai, placebu kontroliuojami, dvigubai akli tyrimai, kuriuose
dalyvavo pacientai, patiriantys suaugusiyjy augimo hormono stoka (AGHD); viename tyrime dalyvavo
pacientai, kuriems §is sutrikimas i$sivysté jau suaugus (n = 166), o kitame tyrime dalyvavo pacientai,
kuriems $is sutrikimas atsirado vaikystéje (n = 64). Somatropino dozé asmenims, kuriems sutrikimas
i$sivysté suaugus, buvo 0,0125 mg/kg/per dieng po oda, o pacientams, kuriems AGHD iSsivysté
vaikystéje, dozé buvo 0,0125 arba 0,025 mg/kg/per diena.

Abejuose tyrimuose gydant somatropinu buvo pasiekta reikSmingy bendro kiino riebaly dalies % (-6,3
iki -3,6 ir +0,2 iki-0,1), liemens srities riebaly dalies % (-7,6 iki -4,3 ir +0,6 iki 0,0) ir bendrosios
liesosios kiino masés dalies % (+3,6 iki +6,4 ir -0,2 iki +0,2) poky¢iy, palyginti su placebu. Sie poky¢iai
abiejuose tyrimuose buvo labai reikSmingi po 12 ménesiy, o tyrime, kuriame dalyvavo pacientai, susirgg
vaikystéje, reikSmingi pokyciai buvo stebéti ir po 24 ménesiy. Po 12 ménesiy nustatytas pokytis,
iSreikstas procentais, buvo didesnis tyrime, kuriame dalyvavo vaikystéje susirge pacientai, palyginti su
susirgusiaisiais pasiekus suaugusiyjy amziy. Tarp susirgusiy sulaukus pilnametystés asmeny kauly
mineralinio tankio (KMT) poky¢iy nenustatyta, taciau tyrime, kuriame dalyvavo vaikystéje susirgusieji,
visose grupése po 24 ménesiy buvo rastas padidéjes KMT, nors statistiSkai reikSmingo viso kiino KMT
specifinio dozei atsako nepastebéta. Juosmens slankstelio KMT statistiskai reikSmingai padidéjo
abiejose gydytose grupése, o padidéjimas buvo susij¢s su doze.

Patvirtinantys duomenys, gauti tyrime, kuriame dalyvavusiems asmenims GHD iSsivysté pasiekus
suaugusiyjy amziy, i§ esmés panasis j gautuosius pagrindiniuose tyrimuose, su Siek tieck didesniu KMT
pageréjimu.

Dazniausiai dviejuose pagrindiniuose tyrimuose nustatyti nepageidaujami reiskiniai buvo galvos
skausmas, edema, artralgija / artrozé, tenosinovitas, parestezija ir alerginé reakcija / iSbérimas. Siy
nepageidaujamy reisSkiniy daznumas placebo vartojusioje grupése taip pat buvo didelis.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Farmakokinetinés NutropinAq savybés buvo tirtos tik sveikiems suaugusiems vyriskos lyties asmenims.

Bendroji charakteristika
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Absorbcija: absoliutus biologinis rekombinantinio Zmogaus augimo hormono pricinamumas po poodinés
injekcijos yra apie 80 %.

Pasiskirstymas: tyrimai su gyvinais, kuriems buvo leidziamas somatropinas, parodé, kad augimo
hormonas pasiskirsto gerai kraujotaka apriipintuose organuose, ypa¢ kepenyse ir inkstuose. Pasiskirstymo
tris esant pastoviai somatropino koncentracijai serume sveikiems vyriskos lyties asmenims yra mazdaug
50 ml/kg kiino svorio, tai atitinka serume esantj kiekj.

Biotransformacija: tiek kepenys, tiek inkstai yra svarbiis augimo hormono baltymg katabolizuojantys
organai. Tyrimai su gyviinais rodo, kad inkstai yra dominuojantis organas, per kurj somatropinas yra
i§skiriamas. Augimo hormonas yra filtruojamas inksty glomeruluose ir reabsorbuojamas proksimaliniuose
kanaléliuose. Po to inksty lastelése yra skaidomas j aminortigs¢iy sudedamasias dalis, kurios véliau
grazinamos j sistemine kraujotaka.

Isskyrimas: po poodinés bolus injekcijos somatropino vidutinis galutinio skilimo pusperiodis (t %) trunka
apie 2,3 valandas. Po intraveninés bolus injekcijos somatropino vidutinis galutinio skilimo pusperiodis (t
% B3 arba t 2 y) yra apie 20 minuciy, o vidutinis klirensas yra apie 116-174 ml/val./kg.

Literattiros duomenimis somatropino klirensas suaugusiems ir vaikams yra toks pat.

Ypatingos populiacijos

Informacijos apie somatropino farmakokinetikg vyresnio amziaus asmeny ir vaiky populiacijose,
skirtingy rasiy ar ly¢iy pacientams bei pacientams, kuriy inksty ar kepeny funkcija pakenkta, nepakanka.

Vaiky populiacijg
Remiantis literatiiroje skelbiamais duomenimis, somatropino klirensas suaugusiesiems ir vaikams yra
panasus.

Vyresnio amzZiaus asmenys
Nedideli paskelbti duomenys rodo, kad somatropino plazmos klirensas ir vidutiné pusiausvyriné
koncentracija kraujo plazmoje jauniems ir vyresnio amziaus pacientams negali biiti skirtingi.

Rasé

Paskelbti endogeninio augimo hormono pusinio gyvavimo laiko rodikliai sveikiems juodaodziams
vyrams nesiskiria nuo rodikliy, stebéty sveikiems suaugusiems baltaodziams. Duomeny apie kity rasiy
populiacijas néra.

Augimo hormono stoka
Somatropino klirensas ir vidutinis galutinio skilimo pusperiodis suaugusiems ir vaikams su augimo
hormono trilkumu yra toks pats kaip ir sveikiems asmenims.

Inksty pakenkimas

Vaikams ir suaugusiems, sergantiems létiniu inksty nepakankamumu bei galutinés stadijos inksty liga,
lyginant su sveikais asmenimis, dazniau biina sumazéjgs inksty klirensas. Taip pat galutinése inksty
ligos stadijose kai kuriems asmenims gali padidéti endogeninio augimo hormono gamyba. Tac¢iau
taikant $iuo metu naudojamas dozavimo schemas, jokio somatropino kaupimosi sergantiems létiniu
inksty nepakankamumu ar galutinés stadijos inksty ligomis vaikams nestebéta.

Turnerio (Turner) sindromas

Riboti publikuoti duomenys rodo, kad egzogeninio somatropino vartojimo Turner sindromu
sergantiems pacientams absorbcijos, pusinés eliminacijos laiko ir maksimalios koncentracijos (tmax)
dydziai yra tokie patys kaip ir normalaus kiekio arba augimo hormono trikumo populiacijose.

Kepeny pakenkimas
Pacientams, sergantiems sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu, buvo pastebétas mazesnis somatropino
i§skyrimas. Klinikiné $io sumazéjimo reik§mé yra nezinoma.

Lytis
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Su NutropinAq ly¢iai specifiniy farmakokinetikos tyrimy neatlikta. Literatiiroje paskelbti duomenys
rodo, kad somatropino farmakokinetika vyry ir motery organizmuose yra panasi.

5.3. Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty timiniy ir, kartotiniy doziy toksiSkumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus
zmogui nerodo.

Kancerogeninis potencialas

Su NutropinAq kancerogeniskumo ir genotoksiskumo tyrimy neatlikta. Kity rekombinantiniy augimo
hormony preparaty genotoksiskumo tyrimuose, atliekant bakterijy griztamyjy mutacijy testus,
chromosomy pazeidimo zmogaus limfocituose ir peliy kauly Ciulpy lastelése, geny konversijos mieliy
lastelése ar netipinés DNR sintezés zmogaus karcinomos lgstelése tyrimus, geny mutacijos nepastebéta.
Kancerogeniskumo tyrimuose, tiriant biologinj aktyvy rekombinantinj augimo hormong ziurkéms ir
peléms, naviky atvejy padaugéjimo nepastebéta.

Toksinis poveikis reprodukcijai ir vystymuisi

Jokiy jprasty reprodukcijos tyrimy atlikta nebuvo. Yra Zinoma, kad somatropinas, skiriamas 3 IU/kg/per
dieng (1 mg/kg/per dieng) ar didesnémis dozémis, susijes su ziurkiy patiny ir pateliy reprodukcinio
aktyvumo slopinimu, o skiriant 10 [U/kg/per dieng (3,3 mg/kg/per dieng) poveikis pasireiSkia
mazesniu poravimosi ir apvaisinimo daznumu bei pailgéjusiu ar i§nykusiu rujos ciklu Ilgalaikis
bezdzioniy gydymas néStumo, laktacijos laikotarpiu, taip pat atsivesty jaunikliy gydymas iki paauglystés,
seksualinio subrendimo ir reprodukcijos laikotarpio neparodé jokio zymaus poveikio vaisingumui,
vaikingumui, jaunikliy atsivedimui bei jy vystymuisi.

Pavojaus aplinkai vertinimas (PAV)

Skiriant pagal pateiktas indikacijas nesitikima, kad somatropino vartojimas galéty kelti nepriimting
rizikg aplinkai.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Natrio chloridas

Skystas fenolis

Polisorbatas 20

Natrio citratas dihidratas

Bevandené citriny rugstis

Injekcinis vanduo

6.2. Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3. Tinkamumo laikas

2 metai.

Pradéjus vartoti cheminis ir fizinis stabilumas islieka 28 dienas, esant 2°C - 8°C temperatiirai.

Mikrobiologiniu poZiiiriu, atidarius pirma kartg, vaistinj preparatg i§ uztaiso suvartoti per 28 dienas, esant
2°C - 8°C temperatiirai. Dienos laikotarpyje NutropinAq gali biiti laikomas ne Saldytuve 1 valanda.

6.4. Specialios laikymo salygos
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Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzSaldyti.

Lizdines ploksteles laikyti iSorinéje dézutéje

Pradéto vartoti vaistinio preparato laikymo sglygos pateiktos 6.3 skyriuje.

6.5. Talpyklés pobidis ir jos turinys

2 ml injekcinio tirpalo stikliniame uZtaise (I tipo). UZtaisas uzdarytas butilo gumos kams¢iu ir gumos
gaubteliu.

Dézutéje yra 1, 3 ir 6 uZtaisai.
Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6. Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Specialiy reikalavimy néra

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Specialiis reikalavimai vaistiniam preparatui ruosti

NutropinAq yra daugiadozis tirpalas. Jeigu, i§émus i§ Saldytuvo, tirpalas yra drumstas, vaistinio preparato
vartoti negalima. Lengvai sukamaisiais judesiais sumaiSykite uztaiso turinj. Stipriai neplakite, kadangi
baltymas gali denattiruoti.

NutropinAq yra skirtas vartoti su NutropinAq Pen. Nuvalykite uztaiso guminj kamstj alkoholiu ar kitu
antiseptiniu tirpalu sumirkyta vata, kad biity iSvengta turinio uzter§imo mikrobais pakartotinai jsmeigiant
adatg. Rekomenduojama NutropinAq suleisti naudojant sterilias vienkartines adatas.

NutropinAq Pen galima suleisti minimalig 0,1 mg ir maksimalig 4,0 mg vaistinio preparato doze¢ (padala -
0,1 mg).

UZtaiso, esancio Svirkstiklyje, nei§imti injekcijos metu.

7. REGISTRUOTOJAS

Ipsen Pharma,

65 quai Georges Gorse,

92100 Boulogne-Billancourt,

Pranciizija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/00/164/003

EU/1/00/164/004

EU/1/00/164/005

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data : 2001 m. vasario 16 d.

Paskutinio perregistravimo data: 2006 m. vasario 16 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS

BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJOS ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-Iy) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Genentech, Inc.

1 DNA Way

South San Francisco

CA 94080-4990

Jungtinés Amerikos Valstijos

Gamintojo, atsakingo uz serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

IPSEN PHARMA BIOTECH, SAS
Parc d’ Activités du Plateau de Signes
Chemin Départemental no 402

83870 Signes,

Pranciizija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo “Preparato charakteristiky santrauka“ 4.2
skyriy)

C KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

° Farmakologinio budrumo sistema

Registruotojas privalo uztikrinti, kad prie§ pradedant vaistinj preparatg tiekti i rinka ir jj tiekiant bty
idiegta ir veikty registravimo bylos 1.8.1 modulyje apraSyta farmakologinio budrumo sistema.

. Periodiskai atnaujinamas saugumo protokolas (PASP)
Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos

vaisty tinklalapyje.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie iSsamiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas.
o pareikalavus Europos vaisty agentiirai,
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.

Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali biti pateikiami kartu.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
DEZUTE - 1 UZTAISAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NutropinAq 10 mg/2 ml (30 TV) injekcinis tirpalas
somatropinas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename ml yra 5 mg somatropino
Viename uztaise yra 10 mg (30 TV) somatropino

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio chloridas, skystas fenolis, polisorbatas 20, natrio citratas, bevandené citriny
rugstis, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 uztaise yra 2 ml injekcinio tirpalo.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Pirma karta atidarius ir laikant 2°C—8°C temperatiiroje, suvartokite per 28 dienas.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Lizdines ploksteles laikyti iSorinéje dézutéje

Pradéjus vartoti cheminis ir fizinis stabilumas iSlieka 28 dienas, esant 2°C-8°C temperatiirai.
Mikrobiologiniu poziiiriu, atidarius pirmg karta, vaistg i§ uztaiso suvartoti per 28 dienas, esant 2°C-
8°C temperatiirai.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ipsen Pharma, 65 quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, Pranciizija

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/00/164/003 1 uztaisas
EU/1/00/164/004 3 uztaisai
EU/1/00/164/005 6 uztaisai

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

NutropinAq 10 mg/2 ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
DEZUTE - 3 UZTAISAI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NutropinAq 10°mg/2°ml (30 TV) injekcinis tirpalas
somatropinas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename ml yra 5°mg somatropino
Viename uztaise yra 10°mg (30 TV) somatropino

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio chloridas, skystas fenolis, polisorbatas 20, natrio citratas, bevandené citriny
rugstis, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

3 uztaisai po 2°ml injekcinio tirpalo.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Pirma kartg atidarius ir laikant 2°C—8 °C temperatiiroje, suvartokite per 28 dienas.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Lizdines ploksteles laikyti iSorinéje dézutéje

Pradéjus vartoti cheminis ir fizinis stabilumas iSlieka 28 dienas, esant 2°C-8°C temperatiirai.
Mikrobiologiniu poziiiriu, atidarius pirma karta, vaistg i$ uztaiso

suvartoti per 28 dienas, esant 2°C-8°C temperatiirai.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ipsen Pharma, 65 quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, Pranciizija

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/00/164/003 1 uztaisas
EU/1/00/164/004 3 uztaisai
EU/1/00/164/005 6 uztaisai

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

NutropinAq 10 mg/2°ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
DEZUTE - 6 UZTAISAI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NutropinAq 10°mg/2°ml (30 TV) injekcinis tirpalas
somatropinas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename ml yra 5°mg somatropino
Viename uztaise yra 10°mg (30 TV) somatropino

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrio chloridas, skystas fenolis, polisorbatas 20, natrio citratas, bevandené citriny
rugstis, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

6 uztaisai po 2 ml injekcinio tirpalo.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti po oda.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Pirma kartg atidarius ir laikant 2°C—8°C temperatiiroje, suvartokite per 28 dienas.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzsaldyti.

Lizdines ploksteles laikyti iSorinéje dézutéje.

Pradéjus vartoti cheminis ir fizinis stabilumas iSlieka 28 dienas, esant 2°C-8°C temperatiirai.
Mikrobiologiniu poziiiriu, atidarius pirma karta, vaistg i$ uztaiso

suvartoti per 28 dienas, esant 2°C-8°C temperatiirai.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ipsen Pharma, 65 quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, Pranciizija

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/00/164/003 1 uztaisas
EU/1/00/164/004 3 uztaisai
EU/1/00/164/005 6 uztaisai

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

NutropinAq 10 mg/2 ml

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIY
JUOSTELIY
LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NutropinAq 10 mg/2 ml (30 TV) injekcinis tirpalas

somatropinas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Ipsen Pharma.

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA

Leisti po oda.
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Laikyti Saldytuve
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU
UZTAISAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

NutropinAq 10 mg/2 ml
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

NutropinAq 10 mg/2 ml (30 TV) injekcinis tirpalas
somatropinas

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra NutropinAq ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant NutropinAq
Kaip vartoti NutropinAq

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti NutropinAq

Pakuotés turinys ir kita informacija

SANAIE il A S

1. Kas yra NutropinAq ir kam jis vartojamas

NutropinAq sudétyje yra somatropino, kuris yra rekombinantinis augimo hormonas, panasus j Jusy
organizme gaminamg zmogaus natiiraly augimo hormona. Jis yra rekombinantinis, o tai reiskia, kad
hormonas buvo pagamintas ne organizme specialia technologija. Augimo hormonas (GH) yra
cheminis signalas, kurj siuncia maza Jusy smegenyse esanti liauka, vadinama hipofiziu. Vaiky
organizme jis liepia organizmui augti, padeda normaliai vystytis kaulams, o véliau suaugusiesiems GH
padeda palaikyti normalig kiino forma ir medziagy apykaita.

Vaikams NutropinAq vartojamas:

. kai organizme gaminama nepakankamai augimo hormono ir dél Sios priezasties sutrinka normalus
augimo procesas;

. kai yra Turnerio (Turner) sindromas. Turnerio sindromas yra genetinis sutrikimas mergaitéms
(triiksta lytinés chromosmos (-y)), dél kurio sutrinka augimas;

. kai pazeisti inkstai ir jie negalédami veikti normaliai daro jtaka augimui.

Suaugusiesiems NutropinAq vartojamas:

. kai suaugusiojo organizme gaminama nepakankamai augimo hormono. Sis sutrikimas gali
atsirasti pasiekus suaugusiojo amziy, tai pat gali tgstis ir vaikystéje iSsivystes sutrikimas.

Naudingas Sio vaisto poveikis

Vaikams vaistas padeda augti ir uztikrina normaly kauly vystymasi.

Suaugusiesiems vaistas padeda palaikyti normalias kiino formas bei medziagy apykaita, pavyzdziui,
lipidy charakteristikas ir gliukozeés kiekj.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant NutropinAq

NutropinAq vartoti negalima:

. jeigu yra alergija somatropinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);
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vaikams, jeigu kaulai jau nustojo augti;

jeigu Jums yra aktyvus navikinis procesas (vézys). Pasakykite savo gydytojui, jei Jums yra ar
buvo aktyvus navikinis procesas. Prie§ pradedant gydyma NutropinAq, navikinis procesas
neturi biiti aktyvus ir turi biiti pabaigtas antinavikinis gydymas;.

jeigu issivysté komplikacijy po didelés chirurginés intervencijos (atviros Sirdies ar pilvo organy
operacijos), dauginés traumos, patyrus imy kvépavimo nepakankamuma ar atsiradus panasiy
bukliy.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti NutropinAgq.

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jei patiriate regos pokyc¢iy, stipry ar dazng galvos skausma,
susijusj su pykinimu ar vémimu, ypac jei Sie simptomai atsiranda gydymo pradzioje. Tai gali biiti
spaudimo smegenyse laikino padidéjimo (intrakranijinés hipertenzijos) pozymiai.

Pasitarkite su gydytoju, jei augant pradedate Slubuoti, atsiranda klubo ar kelio skausmas.

Jei pastebésite, kad atsirado stuburo iSkrypimas (skolioz¢), Jums teks daznai tikrintis pas
gydytoja, nes greitai augantiems vaikams skoliozé gali progresuoti.

Gydant NutropinAq, gydytojas Jus turi stebéti dél per didelio cukraus kiekio (hiperglikemijos)
kraujyje. Jei Jums gydyti skiriamas insulinas, gydytojui gali tekti koreguoti insulino doze. Jei
sergate diabetu ir patiriate su Sia liga susijusiy sunkiy ar sunkéjanciy akiy sutrikimy, Jums
negalima vartoti NutropinAgq.

Jasy gydytojas turéty reguliariai tikrinti skydliaukés funkcija ir, jei reikia, skirti tinkama gydyma.
Jeigu Jusy skydliaukés funkcija susilpnéjusi ir gamina per mazai skydliaukés hormony (Jums
diagnozuota hipotiroze), pries pradedant vartoti NutropinAq, Sig biikle reikia iSgydyti. Jeigu
hipotirozé neiSgydyti, ji gali trukdyti NutropinAq poveikiui.

Jei Jums skiriama pakaitiné gliukokortikoidy terapija, reikia reguliariai lankytis pas gydytoja, nes
gali tekti koreguoti gliukokortikoidy dozg.

Jei ankscCiau Jums yra buves navikas (vézys), ypac navikas, paveikiantis smegenis, Jiisy gydytojas
turi tam skirti ypatingg démesj ir reguliariai Jus tikrinti dél galimo naviko atsinaujinimo.
Nedidelei augimo hormonu gydyty pacienty, kuriems buvo diagnozuota augimo hormono stoka,
daliai i$sivysté leukemija (kraujo vézys). Vis délto nejrodyta, kad taip atsitiko dél gydymo augimo
hormonu.

Jei Jums atliekama inksto transplantacija, gydyma NutropinAq reikia nutraukti.

Jeigu po didelés chirurginés intervencijos (atviros Sirdies ir pilvo organy operacijos), dauginés
traumos iSsivysté komplikacijy, patyréte iminj kvépavimo nepakankamuma ar atsirado panaSiy
bukliy, Jusy gydytojas turi nuspresti, ar Jums saugu toliau vartoti NutropinAgq.

Gali gresti didesné kasos uzdegimo (pankreatito) iSsivystymo rizika, kuris sukelia stipry pilvo ir
nugaros skausma. Kreipkités ] gydytoja, jeigu pavartojus NutropinAq Jums ar Jasy vaikui
atsiranda stiprus pilvo skausmas.

Jei diagnozuotas Praderio-Vilio (Prader-Willi) sindromas, Jums negalima vartoti NutropinAq,
i§skyrus atvejus, kai diagnozuota augimo hormono stoka.

Kiti vaistai ir NutropinAq

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Jeigu Jums skiriamas pakaitinis gydymas gliukokortikoidais, jie gali nuslopinti NutropinAq
poveikj augimui. Jums teks reguliariai konsultuotis su gydytoju, nes gali tekti koreguoti vartojamy
gliukokortikoidy doze.

Jei gydyti skiriamas insulinas, gydytojui gali tekti koreguoti Jums skiriamg insulino dozg.

Jei vartojate lytiniy steroidiniy hormony, vaisty nuo traukuliy ar ciklosporino, pasitarkite su
gydytoju.
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. Jeigu gydant NutropinAq buvo diagnozuotas antinksCiy nepakankamumas, Jums gydyti reikés
skirti steroidy preparaty. Jeigu jau paskirtas gydymas nuo antinks¢iy nepakankamumo, gali
prireikti koreguoti vartojamy steroidy preparaty doze.

Biitinai pasakykite gydytojui, jei vartojate ar neseniai vartojote kokiy nors i§ toliau iSvardyty vaisty.
Jasy gydytojui gali reikéti koreguoti NutropinAq ar kity vaisty doze:
. per burna vartojamo estrogeno ar kity lytiniy hormony.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jei esate néscia, NutropinAq vartojima turite nutraukti.

Per gydymo NutropinAq laikotarpj zindant reikia imtis atsargumo priemoniy.

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg su pasitarkite su gydytoju ar vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas:
Vartojant NutropinAq, poveikio geb¢jimui vairuoti ar valdyti mechanizmus nepastebéta.

NutropinAq sudétyje praktiskai néra natrio

Viename $io vaisto uztaise yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti NutropinAq

Sj vaista visada vartokite tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités
gydytoja ar vaistininkg. Gydyma NutropinAq reguliariai turi priziiiréti gydytojas, turintis gydymo nuo
augimo hormono stokos patirties.

Jisy gydytojas nuspres, kokiag NutropinAq dozg reikia suleisti. Nekeiskite vaisto dozés pries tai
nepasitare su savo gydytoju.

Rekomenduojama doz¢ yra:

Vaikams, kuriems diagnozuota augimo hormono stoka:
Kasdien po oda leidZiama (injekcija po oda) po 0,025-0,035 mg/kg kiino svorio vaisto.

Turnerio (Turner) sindromu sergan¢ioms mergaitéms:
Kasdien po oda leidziama (injekcija po oda) iki 0,05 mg/kg kiino svorio vaisto.

Létiniu inksty nepakankamumu sergantiems vaikams:
Kasdien po oda leidziama (injekcija po oda) iki 0,05 mg/kg kiino svorio vaisto.
Gydyti somatropinu galima iki pat inksty transplantacijos.

Augimo hormono stokg patiriantiems suaugusiesiems:

Kasdien po oda leidZiama maza 0,15-0,3 mg vaisto doze (injekcija po oda). Véliau dozé galés biti
gydytojo palaipsniui didinama, priklausomai nuo Jisy atsako. Galutiné dozé retai biina didesné nei 1,0 mg
vaisto /per para. Paprastai skiriama maZziausia atsakg sukelianti dozé.

Gydymas Nutropinu trunka ilgai. Kitos informacijos teiraukités gydytojo.

Kaip suleisti NutropinAq

Jusy gydytojas nuspres, kokia NutropinAq dozg reikia suleisti. Jus turite leisti NutropinAq kiekviena
dieng po oda (injekcija po oda). Kad biity iSvengta odos pazeidimy, svarbu kiekvieng dieng leidziant

vaisto keisti injekcijos vieta.

NutropinAq tirpalas tiekiamas daugiadozio tirpalo pavidalu. Jei iSémus i§ Saldytuvo tirpalas yra drumstas,
tokio tirpalo leisti negalima. Svelniai pasukingkite. Stipriai nepurtykite, nes baltymas gali denatiiruotis.
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Suleisti NutropinAq reikia naudojant NutropinAq $virkstiklj. Kiekvienai injekcijai reikia naudoti nauja
sterilig injekcijai skirtg adata. Prie$ pradédami naudoti NutropinAq $virkstiklj, atidziai perskaitykite
instrukcija (kitoje puséje). Gydymo pradzioje injekcija turéty atlikti gydytojas ar slaugytojas ir apmokyti
Jus naudoti Nutropin Aq uztaisg su Nutropin Aq Svirkstikliu. Po $io apmokymo, jiis sugebésite vaisto
susileisti patys arba jo galés suleisti iSmokytas globéjas

Pavartojus per didel¢ NutropinAq doze

Jei suSvirkstéte daugiau NutropinAq, nei reikéjo, kreipkités j gydytoja patarimo. Jei suleisite per daug
NutropinAgq, gali pernelyg sumazéti cukraus kiekis kraujyje, o véliau per daug padidéti (hiperglikemija).
Jeigu per didelj kieki NutropinAq leisite ilgg laika (metus), gali pradéti per daug augti kai kurios kiino
dalys, pavyzdziui, ausys, nosis, liipos, liezuvis ir skruostikaulis (gigantizmas ir (arba) akromegalija).

Pamirsus pavartoti NutropinAq

Praleidus dozg, véliau vietoj jos dvigubos dozés vartoti negalima. Kita dieng gydyma teskite
vartodami jprasta dozg, o apie praleista doze per kitg vizitg pasakykite gydytojui.

Nustojus vartoti NutropinAq

Prie§ nutraukdami gydyma NutropinAgq, pasitarkite su gydytoju. Jei gydymag NutropinAq nutrauksite
per anksti ar per vélai, gydymo rezultatai nebus tokie, kokiy tikimasi.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonémes.

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jei pastebéjote kokiy nors apgamy pokycCiy ar didéjimg (melanocitinis
apgamas). ISsivysCius navikui arba vél pradéjus augti anksc¢iau buvusiems navikams (jei tg patvirtina
gydytojas), gydyma NutropinAq biitina nedelsiant nutraukti. Sis $alutinis poveikis yra nedaznas, jis gali
pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 pacienty.

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jei pakito Jusy rega, atsirado stiprus ar daznas galvos skausmas,
susijes su pykinimu ar vémimu. Tai gali biti laikino spaudimo smegenyse padidéjimo (intrakranijinés
hipertenzijos) simptomai. Jei Jums iSsivysté intrakranijiné hipertenzija, gydytojas gali nuspresti kuriam
laikui sumazinti NutropinAq doz¢ ar gydyma nutraukti. Gydyma galima vél pradéti sutrikimo epizodui
praéjus. Sis Salutinis poveikis yra retas jis, gali pasireikiti ne daugiau kaip 1 i§ 1000 pacienty.

Kitoks Salutinis poveikis yra $is:

Labai daZnas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy)

Skysciy kaupimosi sukeltas plastaky ir pédy patinimas (periferiné edema), kartais susijusi su lokaliu
raumeny skausmy (mialgija) ir sanariy skausmu (artralgija). Sis $alutinis poveikis dazniausiai atsiranda
suaugusiesiems pradedant gydyma ir yra trumpalaikiai. Vaikams edema buvo pranesta kaip dazna.

DaZnas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i5 10 Zmoniy)

Sumazéjes skydliaukés aktyvumas, todél organizme sumazéja skydliaukés hormony kiekis (hipotirozé).
Jeigu hipotirozé neiSgydyta, ji gali trukdyti NutropinAq poveikiui. Jiisy gydytojas reguliariai stebés
skydliaukés funkcija ir, jei reikés, paskirs tinkama gydymg.

Sumazéjusi geba 1§ kraujo absorbuoti cukry (gliukoze), lemianti cukraus kiekio kraujyje padidéjima
(hiperglikemija). Jusy gydytojas per gydymo NutropinAq laikotarpj turi stebéti, ar neatsiranda Sio
sutrikimo pozymiy. Jei Jus gydomas insulinu, gydytojui gali tekti koreguoti jo doze.

Silpnumo pojttis (astenija) ir padidéjes raumeny tonusas (hipertonija).
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Skausmas, kraujavimas, mélynés, iSbérimas ir niez¢jimas injekcijos vietoje. Siy reiSkiniy galima
iSvengti tinkamai suleidziant vaisto ir kei¢iant injekcijos vieta.

Kai kuriems pacientams gali susidaryti antikiiny (tam tikry organizme gaminamy baltymy)
somatropinui. Jei pacienty organizme ir randama §iy baltymy, jie netrukdo pacientams augti.

NedaZnas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy)
Raudonyjy kraujo Igsteliy kiekio sumazéjimas kraujyje (anemija), cukraus kiekio kraujyje sumazéjimas
(hipoglikemija) ir fosfaty kiekio padidéjimas (hiperfosfatemija).

Asmenybés pokyciai ar nenormali elgsena.

Pastovus delno dilgciojimas, deginimo pojttis, skausmas ir (arba) tirpimas dél nervo suspaudimo riese
(rieSo tunelinis sindromas).

Dazni nevalingi akiy judesiai (nistagmas), regos nervo patinimas akyje (papiloedema), dvejinimasis
akyse (diplopija), galvos skausmas, mieguistumas ir svaigulys.

Didesnis Sirdies susitraukimy daznis (tachikardija) ir aukstas kraujospudis (hipertenzija).
Vémimas, skrandzio skausmas, pilvo (zarnyno) piitimas ir pykinimas.

Jjautrinta ir sausa oda (eksfoliacinis dermatitis), odos storio pokyciai, perteklinis plauky augimas ant
veido ir kiino (hirsuitizmas), dilgéliné (urtikarija).

Stuburo i§krypimas (skoliozé). Jeigu Jums diagnozuota skoliozé, reikés daznai tikrintis, ar iSkrypimas
nedidéja.

Kauly sutrikimas, kai Slaunis (Slaunikaulis) i$slysta i§ klubo sanario ($launikaulio galvutés epifizio
pasislinkimas). Dazniausiai taip atsitinka greitai augantiems pacientams. Pacientai, kuriems yra
endokrininés sistemos sutrikimy, yra labiau linke j Slaunikaulio galvutés epifizio pasislinkimo
i$sivystyma.

Sumazéjes raumeny kiekis (raumeny atrofija), sagnariy skausmas (artralgija) ir kauly skausmas.

Slapimo sulaikymo sutrikimai (§lapimo nelaikymas), daznas §lapinimasis (polakiurija) ir didelis §lapimo
kiekis (poliurija).

Kraujavimas i§ gimdos, i§skyros i§ lytiniy organy ir kriity padid¢jimas (ginekomastija).

Odos riebalinio sluoksnio iSnykimas / padidéjimas tam tikrose vietose (lipodistrofija, atrofija /
hipertrofija injekcijos vietoje)

Adenoidy padidéjimas su simptomais, panasiais, kaip padidéj¢ migdolinés liaukos (pastebéta retai)

Retas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 is 1000 Zmoniy)

Cukraus kiekio kraujyje padidéjimas (hiperglikemija, cukrinis diabetas). Cukrinis diabetas gali sukelti
Slapinimosi padaznéjima, troskulj ir alkj. Jeigu jums pasireiSkia bet kuris i§ minéty simptomy, turite
pranesti savo gydytojui.

Padidéjusios migdolinés liaukos, sukelian¢ios knarkima, apsunkinancios kvépavima ar rijimg, trumpas
kvépavimo nutritkimas miegant (miego apnéja) ar skyscio susikaupimas ausyje bei ausies infekcija. Jei
Sie sutrikimai pradéty labai varginti, apie tai turétuméte pasakyti gydytojui.

Nenormaliis dilg¢iojimo, badymo ar tirpimo pojuciai (parestezija), sutrikes kauly vystymasis, kauly
augimo procesa pazeidzianti liga (osteochondrozé) ir raumeny silpnumas.
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Kitas retas Salutinis poveikis, pastebétas vartojant NutropinAq, yra viso kiino niezéjimas, iSbérimas,
sutrikusi rega, padidéjes svoris, galvos svaigimas, viduriavimas, veido patinimas, nuovargis, skausmas,
kar§¢iavimas, depresija ir nemiga (insomnija).

Klinikiniuose tyrimuose pastebétas indikacijai specifinis Salutinis poveikis

Augimo hormono stoka patiriantiems vaikams daznai gauta praneSimy apie smegeny (centrinés nervy
sistemos) navikus. IS 236 | klinikinius tyrimus jtraukty pacienty 3 pacientams diagnozuotas centrinés
nervy sistemos navikas. 2 i§ 3 pacienty, kuriems iSsivysté centrinés nervy sistemos navikas, buvo
nustatyta recidyvuojanti meduloblastoma ir 1 pacientui — histiocitoma. Taip pat zr. skyriy ,,Jspéjimai ir
atsargumo priemonés*.

Mergaitéms, kurioms yra Turnerio (7urner) sindromas, daznai gauta praneSimy apie nenormaliai stipry
kraujavima menstruacijy metu.

Vaikams su létiniu inksty nepakankamumu daznai gauta praneSimy apie pilvaplévés uzdegima
(peritonitg), kauly nekroze ir kreatinino kiekio kraujyje padidéjima. Jiems buvo dazniau nustatomas
padidéjes spaudimas smegenyse (intrakranijiné hipertenzija) gydymo pradzioje, tac¢iau didesnis Sio
sutrikimo daznis taip pat buvo nustatytas vaikams, kuriems buvo diagnozuotas organinés kilmés augimo
hormono tritkumas ir Turnerio sindromas.

Suaugusieji, kuriems nustatytas augimo hormono tritkumas

Labai daznai pasireiské pojuciy sutrikimai, tokie kaip dilg€iojimas, diirimas ar nutirpimas
(parestezija), gliukozés kiekio kraujyje padidéjimas vir§ leistinos normos, lipidy (riebaly) kiekio
kraujyje padidéjimas, mieguistumas, sgnariy sutrikimai, artrozé (degeneraciné sgnariy liga), raumeny
nusilpimas, nugaros skausmas, kritinés skausmas ir kriity padidéjimas (ginekomastija).

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj jiis galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto saugumg.

5. Kaip laikyti NutropinAq

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés po EXP/ Tinka iki nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2°C-8°C).
Negalima uzsaldyti.

Lizdines ploksteles laikyti iSoringje dézutéje.

Atidarius pirma karta, vaistg laikyti ne ilgiau kaip 28 dienas 2°C—8°C temperattiroje. Laikotarpiu tarp
injekeijy neiSimkite uztaiso i§ NutropinAq Pen.

NutropinAq vartoti negalima, jeigu tirpalas yra drumstas.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

NutropinAq sudétis

- Veiklioji NutropinAq medZziaga yra somatropinas™.

* Somatropinas yra zmogaus augimo hormonas, kurj, naudojant rekombinantinés DNR technologija,
gamina Escherichia coli lastelés.
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- Pagalbinés medziagos: natrio chloridas, skystas fenolis, polisorbatas 20, natrio citratas dihidratas,
bevandené citriny riigstis, injekcinis vanduo.

NutropinAq iSvaizda ir kiekis pakuotéje

NutropinAq yra injekcinis tirpalas (uztaisas (10 mg/2 ml); pakuotéje yra 1, 3 arba 6 uZztaisai). Keliy doziy
tirpalas yra skaidrus ir bespalvis.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas:
Ipsen Pharma, 65 quai Georges Gorse, 92100 Boulogne-Billancourt, Pranciizija

Gamintojas:

IPSEN PHARMA BIOTECH S.A.S., Parc d’Activités du Plateau de Signes, CD no 402, 83870
Signes, Pranciizija
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien,
Luxembourg/Luxemburg
Ipsen NV

Tél/Tel: +32 -9 -243 96 00

Brvarapus
Biomapas UAB
Ten.: +370 37 366307

Ceska republika
Ipsen Pharma, s.r.0.
Tel: + 420 242 481 821

Danmark, Norge, Suomi/Finland, Sverige,
island

Institut Produits Synthése (IPSEN) AB
TIf/Puh/Tel/Simi: +46 8 451 60 00

Deutschland, Osterreich
Ipsen Pharma GmbH
Tel: + 49 89 2620 432 89

Eesti )
CentralPharma Communications OU
Tel: +372 6015540

EArada, Kompog, Malta
Ipsen Movonpdécwnn EITE

TnA: +30-210 - 984 3324

Espaiia
Ipsen Pharma S.A.U.
Tel: +34 - 936 - 858 100

France
Ipsen Pharma
Teél: +33-1-58335000

Ireland, United Kingdom (Northern Ireland)
Ipsen Pharmaceuticals Limited.
Tel: +44 (0)1753 62 77 77

Italia
Ipsen SpA
Tel: +39-02 -39 22 41

Latvija
Ipsen Pharma parstavnieciba
Tel: +371 67622233

Lietuva
Ipsen Pharma SAS Lietuvos filialas
Tel. + 370 700 33305

Magyarorszag
Ipsen Pharma Hungary Kft.

Tel.: + 36-1-555-5930

Nederland
Ipsen Farmaceutica B.V.
Tel: + 31 (0) 23 55 41 600

Polska
Ipsen Poland Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (0) 22 653 68 00

Portugal
Ipsen Portugal - Produtos Farmacéuticos S.A.
Tel: + 351 - 21 - 412 3550

Roménia
Ipsen Pharma Roméania SRL
Tel: +40 (021) 231 2720

Slovenija
Biomapas UAB
Tel: + 370 37 366307

Slovenska republika
Ipsen Pharma, organiza¢na zlozka
Tel: + 420 242 481 821

Hrvatska
Biomapas Zagreb d.o.o.
Tel: + 38517 757 094

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas {MMMM-mm}

Issami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu.
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NutropinAq Pen
Naudojimosi NutropinAq instrukcija

NELEISKITE VAISTO, KOL GYDYTOJAS AR SLAUGYTOJAS NEISMOKYS JUSU
REIKIAMOS NAUDOJIMO TECHNIKOS

Ispéjimai:
Pries pradédami naudoti NutropinAq Pen, atidZiai perskaitykite instrukcijg. Taip pat rekomenduojama
praktiniam apmokymui kreiptis j savo gydytoja ar slaugytoja.

NutropinAq Pen yra skirtas naudoti tik su NutropinAq uZtaisais (leisti tik po oda).

Kaip parodyta toliau esanciame paveiksle, Nutropin Aq Svirkstikliai ir uztaisai gali buti skaidrios spalvos
su arba be papildomos geltonos spalvos. Bet kurio dizaino $virkstiklio ir uztaiso naudojimo btidas yra
vienodas. Su tuo paciu Svirkstikliu gali buiti naudojami bet kurio dizaino uZtaisai.

Naudokite tik tokias adatas, kurias rekomendavo gydytojas ar slaugytojas.

Dozavimo skalés esancios ant uztaiso laikiklio langelio negalima naudoti dozés nustatymui. Ja galima
naudotis tiktai likusio uztaise vaisto kiekiui nustatyti. Nustatydami NutropinAq injekcijos dozg visada
naudokités LCD (skystyjy kristaly ekranu), o nesivadovaukite girdimais spragtel¢jimais. Spragteléjimo
garsas patvirtina, kad juodas dozés mygtukas pajudéjo.

Visada laikykite Svirkstiklius ir uztaisus Svarioje, saugioje, vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje
vietoje, Saldytuve 2 - 8°C temperatiiroje. Saugokite nuo intensyvios Sviesos. Kelionés metu
NutropinAq Pen laikymui naudokite neSiojama Saldytuva. NutropinAq yra sukurtas taip, kad atlaikyty
daugiausia vienos valandos kasdieninj perioda, kai jis gali biiti laikomas ne Saldytuve. Venkite dideliy
temperatiiros kaity. Prie§ vartodami pasitikrinkite tinkamuma laikg, nurodyta ant uztaiso.

Kad apsisaugotuméte nuo infekcijos, laikykités Siy saugumo priemoniy:

. Prie§ naudodami $virkstiklj gerai su muilu nusiplaukite rankas.

. Uztaiso guminj gaubtelj nuvalykite alkoholiu suvilgytu tamponu ar alkoholyje sumirkytu vatos
gabaléliu.

. Visada stenkités neliesti uztaiso guminio gaubtelio.

. Jeigu netycia palietéte uztaiso guminj gaubtelj, ji nuvalykite alkoholyje sumirkytu vatos
gabaléliu.

Nenaudokite tos pacios adatos daugiau nei vienam asmeniui.
. Adatas naudokite tik vieng kartg.

NutropinAq Pen dalys:

Toliau yra nupiestos detalés, kurios yra biitinos injekcijai atlikti. Prie§ pradédami naudoti surinkite visas
Sias detales.
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Pasyvi adatos apsauga  Aktyvi adatos apsauga

Dangtelis (jei yra) (jei yra)
Juodas Luodas

Skaitmeninis dozés
ekranas

dozés uzrakinimo
mygtukas mygtukas

Baltas nustatymo
Svirkstimo ~ Mygtukas
priemoné
Uztaiso laikiklis

NutropinAq uZtaisas
Adatos agregatas

Jisy NutropinAq uZtaisas ir $virkStiklis bus pateikti atskirai.
I dalis: PasiruoSimas injekcijai ir jos atlikimas
Jeigu naudojate Svirkstiklj pirma kartg arba keiciate tus¢ig uztaisa, laikykités $iy nurodymuy.

Visus naujus uztaisus prie§ naudojimg reikia apziuréti. Kartais po Saldymo galite pastebéti, kad
NutropinAq tirpale atsirado smulkios bespalvés dalelés. Tai néra nejprasta tokiems baltymy turintiems
tirpalams, kaip NutropinAg, ir tai nereiskia, kad vaisto poveikis bus sumazéjes. Leiskite uztaisui atSilti
iki kambario temperattiros ir lengvai pasukiokite. Neplakite. Jeigu tirpalas yra neskaidrus ar neaiskus,
arba jame yra bet kokiy kiety daleliy, tokio uztaiso naudoti negalima. Grazinkite ja vaistininkui ar
paskyrusiam gydytojui.

1.Nuimkite zalig Svirkstiklio dangtelj ir nusukite uztaiso laikiklj nuo $virkstiklio.
Jeigu reikia, iSimkite tu$¢ia uztaisg ir tinkamai jj iSmeskite.

2
,0 N

2.Paspauskite balta nustatymo mygtuka.

3.Pasukite juodo dozés mygtuko skaitiklj pries laikrodzio rodykle atgal iki pradines
padéties, kol jis daugiau nesisuks (Zr. iliustracijg). Po to pasukite juoda dozés
mygtuka pagal laikrodzio rodykle, kol bus pasiekta pirma spragteléjimo pozicija
(mazdaug 1/4 apsisukimo). Tai uztikrina, kad stimoklio kotas yra pradinéje padétyje.
Jeigu tai nebus atlikta prie§ nuspaudziant dozés mygtuka, NutropinAq iStekes arba
uztaisas gali suskilti.

4.]déekite uztaisg j uztaiso laikiklj, tada uzsukite laikiklj atgal ant Svirkstiklio (bikite
atsargiis, nelieskite guminio gaubtelio).

5. Nuimkite nuo naujos adatos pakuotés popiering apsaugg ir uzsukite adatg ant uztaiso laikiklio.

6. Atsargiai nuimkite nuo adatos abu apsauginius dangtelius lengvai nusukdami. NeiSmeskite
didesnio dangtelio, nes jis bus reikalingas adatos teisingam nuémimui ir iSmetimui.
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7. Laikydami $virkstiklj adata j vir§y lengvai pastuksenkite j uztaiso laikiklj, kad visi
oro burbuliukai susirinkty vir§uje. Vis laikydami $virkstiklj tokioje pat padétyje,
paspauskite juodg dozés mygtuka, kol jis traksteléjes grjs j reikiama padétj. Tada turéty
pasirodyti laselis vaisto.

Biikite kantriis. Jeigu per kelias sekundes vaisto lasas neiSsiskyré, gali reikti i§
naujo paspausti nustatymo mygtuka.

8. Jeigu nepasirodé vaisto lasas, vél paspauskite baltg nustatymo mygtuka. Tada pasukite
juoda dozés mygtuka pagal laikrodzio rodykle (Zr. iliustracijq) per viena spragteléjima
(0,1 mg). Jeigu netycia pasuksite per toli, atsukite atgal per vieng spragteléjima (0,1 mg).

9. Vis laikydami $virkstiklj tokioje pat padétyje, vél paspauskite juodg dozés mygtuka ir Zitirekite, ar
pasirode lasas vaisto. Kartokite punktus 8 ir 9, kol jis atsiras.

10. Paspauskite balta nustatymo mygtuka.

11. Nustatykite reikiamg doze¢ pasukdami juoda dozés mygtuka. Jeigu negalite
nustatyti visos reikiamos dozés, pakeiskite nauja uztaisa (kaip aprasyta I dalyje) arba
susileiskite dalj dozés. Tada paimkite nauja uztaisa (kaip aprasyta I dalyje) ir susileiskite
likusig dalj vaisto. Jusy gydytojas ar slaugytojas jums patars kaip suvartoti paskuting
uztaise likusia vaisto doze.

Paruoskite injekcijos vieta nuvalydami ja antiseptiniu tirpalu suvilgytu tamponu. Injekcijos vietos
yra Zastas, pilvas ir §launis. Kad iSvengtuméte nepatogumo, injekcijos vietas keiskite. Net jeigu
jums labiau patinka leistis j vieng vietq, injekcijos vietg reikia Kkeisti.

= Zastas
o
‘Fr
< — Pilvas
| L T——"1 |
1 1
""--u-i---"J
Slaunis
12. Jeigu naudojate pasyvig apsaugg (arba jokios apsaugos), atlikite 13 punkto
veiksmus. Jeigu naudojate aktyvig apsauga, uzmaukite apsauga ant Svirkstiklio ir
paspauskite link vir§iinés du juodus uzrakinimo mygtukus ant adatos apsaugos.
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13. Pridékite Svirkstiklio virSy prie paruostos injekcijai vietos ir jdurkite adatg j oda spausdami Svirkstiklj
zemyn, kol apsauga leidzia. Jusy gydytojas ar slaugytojas parodys, kaip tai reikia daryti. Dabar Jus
esate pasiruo$¢s susileisti vaistg. Paspauskite zemyn juoda dozés mygtuka. Laikydami nuspaude
dozés mygtuka 5 sekundes po dozés suleidimo, iStraukite Svirkstiklj i§ odos. Gali pasirodyti laselis
kraujo. Jeigu reikia, ant injekcijos vietos uzklijuokite pleistra.

14. Nuimkite adatos apsaugg nuo Svirkstiklio (jei ji yra) ir padékite didesnj adatos dangtel; ant lygaus
pavirSiaus. VisisSkai jstumkite adatg j dangtelj. Nusukite adatg ir teisingai jg iSmeskite. Jiisy gydytojas
ar slaugytojas informuos Jus, kaip tinkamai elgtis su priemonémis naudojamomis injekcijai. Visada
laikykite savo atlieky talpykle vaikams nepasiekiamoje vietoje.

15. Uzdekite Svirkstiklio dangtelj ir jdékite ji i dékla su paspaustu juodu dozés mygtuku. Visada
laikykite Svirkstiklj Saldytuve. NeiSimkite uztaiso laikotarpiu tarp injekcijy. NEGALIMA
UZSALDYTIL

Atlikdami kitas injekcijas NutropinAq Pen, uZdékite nauja adata, paspauskite balta nustatymo
mygtuka ir nustatykite reikiama doze.

II dalis: laikymas ir prieZiaira

Laikydamiesi $iy nurodymy Jiis uztikrinsite reikiama NutropinAq Pen prieZziiira.

. Nenaudojamg NutropinAq Pen ir uZtaisg visuomet laikykite Saldytuve ir saugokite nuo §viesos.
. Svirkstiklj ir uztaisg i§ $aldytuvo jis galite i§imti iki 45 minuciy prie§ naudojima.
. Neleiskite NutropinAq Pen ir/arba uZtaisui uzsalti. Jeigu $virkstiklio ar uztaiso veikimas

sutrikes, apie tai pasakykite gydytojui ar slaugytojui.
. Venkite dideliy temperatiiros poky¢iy. Tirpalas uztaise, laikant 2°C - 8°C temperatiiroje po
pirmo panaudojimo, yra stabilus 28 dienas.

. Jeigu Svirkstiklj reikia valyti, nemerkite jo j vandenj. Drégnu skuduréliu nuvalykite dulkes.
Nenaudokite alkoholio.
. Dedant nauja uZtaisa oro burbuliukams pasalinti iki 6 karty (0,6 mg) gali reikti pakartoti pirmoje

dalyje i8déstytus 8 ir 9 veiksmus. Mazi oro burbuliukai gali likti, jtakos dozei jie neturi.

. Naudojamame Svirkstiklyje turi buti NutropinAq. Laikotarpiu tarp injekcijy neiSimkite uztaiso
1§ Svirkstiklio.

NutropinAq uztaisas gali biiti naudojamas iki 28 dieny.

. Nelaikykite NutropinAq Pen su prijungta adata.

. Venkite naudoti svirkstiklj Salia kitos jrangos arba laikyti su kita jranga, nes dél to gali padideéti
elektromagnetiné spinduliuoté arba sumazéti elektromagnetinis atsparumas ir netinkamai veikti
Svirkstiklis.

Be to, nesiojamoji radijo daznio rysio jranga turi biiti naudojama ne arciau kaip 30 cm nuo bet kurios

Svirkstiklio dalies. PrieSingu atveju tai gali pabloginti Svirkstiklio veikima.

III dalis: Adatos NutropinAq Pen

Gydytojas arba slaugytojas rekomenduos Jums tinkamas adatas. Visuomet naudokite tik tokias adatas.

Kitose Salyse pagamintos adatos gali netikti NutropinAq Pen. Jeigu Jus keliaujate uz Europos
Sajungos riby, jsitikinkite, kad turite uztektinai kelionés laikotarpiu reikalingy adaty.

IV dalis: Dazniausiai pasitaikantys klausimai

Kl.: Ar kiekvieng karta naudojant NutropinAq Pen reikia pakeisti adata?
At.: Taip. Kiekvienai injekcijai reikia naudoti naujg adata, kadangi po injekcijos adata tampa nesterili.

Kl.: Kur reikia laikyti NutropinAq Pen?

At.: NutropinAq Pen su jdétu uZtaisu reikia laikyti dekle Saldytuve. Keliaujant laikykite Svirkstiklio dekla
nesiojamam Saldytuve. NEGALIMA UZSALDYTL
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Kl.: Kodél §j vaista reikia laikyti Saldytuve?
At.: Vaisto veiklumui palaikyti.

Kl.: Ar galima NutropinAq Pen laikyti Saldiklyje?
At.: Ne. Uzsaldymas pazeis Svirkstiklj ir vaistg.

Kl.: Kaip ilgai NutropinAq Pen ir uZtaisg galima laikyti ne Saldytuve?
At.: Mes rekomenduojame ne ilgiau kaip valanda. Jiisy gydytojas ar slaugytojas pasakys apie $virkstiklio
laikymo salygas.

Kl.: Kokia didZiausia vienkartiné dozé gali biiti suleista NutropinAq Pen?

At.: Maziausia dozg, kurig galima suleisti vienos injekcijos metu NutropinAq Svirkstikliu, yra 0,1 mg, o
didZiausia doze yra 4,0 mg (40 spragteléjimy). Jeigu Jus bandysite nustatyti didesn¢ nei 4 mg doze, vaistas
arba bus iSstumtas per adata, arba uztaise susidarys per didelis spaudimas ir jis gali jskilti.

Kl.: Ar galima pasukti atgal juoda dozés mygtuka, jeigu buvo pasirinkta per didelé dozé?
At.: Taip. Jus galite pasukti juoda dozés mygtuka atgal, kol skystujy kristaly ekrane pasirodys reikiamos
dozés vienety skaicius.

Kl.: Ka daryti, jeigu uZtaise liko nepakankamas tirpalo kiekis kitai vaisto dozei suleisti?
At.: Jusy gydytojas ar slaugytojas pasakys, ka reikia daryti likus uztaise paskutinei vaisto dozei.

Kl.: Kodél kiekvieng karta keiciant uZtaisa reikia atsukti NutropinAq Pen juoda dozés mygtuka?
At.: Tai uztikrina, kad stimoklio kotas visiSkai grizta | prading padét]. Jeigu tai nepadaroma, jdéjus nauja
uztaisg dalis vaisto iStekés per adata.

Kl.: Ar galima naudoti NutropinAq Pen be apsaugu?
At.: Taip. Jasy NutropinAq Pen veikia be apsaugy. Apsaugos néra privalomos, taciau padeda atlikti
injekcija.

Kl.: Ka daryti, jei NutropinAq Pen buvo numestas?

At.: Numetus NutropinAq Pen patikrinkite, ar uztaisas nepazeistas. Taip pat reikia apziiiréti Svirkstiklj ir
jsitikinti, kad juodas dozés mygtukas gerai juda auksStyn ir Zemyn ir kad veikia skystyjy kristaly ekranas.
Jeigu uztaisas ar Svirkstiklis yra pazeisti, kreipkités j gydytoja ar slaugytoja jy pakeitimui.

Kl.:Kaip ilgai galima naudotis NutropinAq Pen?
At.: NutropinAq Pen skirtas naudoti 24 ménesius nuo pirmojo panaudojimo.

Kl.: K3 rei$kia skystujy Kkristaly ekrane mirksintis uzrasas “bt”?

At.: Tai reiskia, kad Jisy NutropinAq Pen elementai iSsikrauna. Kreipkités j gydytoja ar slaugytoja
Svirkstiklio pakeitimui. Paprastai elementai veikia 24 ménesius, o nuo uzraso “bt” mirks¢jimo pradzios - 4
savaites.

Kl.: K3 reiSkia skystyjy kristaly ekrane mirksintis uzrasas « [=]”?

At.: Pirmas jspéjimas apie eksploatavimo pabaigg pries atsirandant mirksin¢iam ,,eksploatavimo
pabaigos™ ispéjamo signalui, rodanciam artéjancig Svirkstiklio naudojimo laiko pabaiga. Vietoj paskutinés
dozés rodomas jspéjamasis ,.eksploatavimo pabaigos* signalas. Svirkstiklis veiks dar mazdaug ménesj,
kol ekranas visam laikui i$sijungs.

Kl.: Kaip as galiu pakeisti NutropinAq Pen?
At.: Jei reikia pakeisti Svirkstiklj ar jo dalj, kreipkités i gydytoja ar slaugytoja.

Daugiau informacijos gali suteikti vietinis atstovas. NutropinAq Pen vietinis atstovas ir gamintojas yra tie
patys kaip ir NutropinAq vaisto. Jie yra nurodyti $io pakuotés lapelio 6 skyriuje.

Gamintojas: IPSEN PHARMA BIOTECH S.A.S., Parc d’Activités du Plateau de Signes, CD Nr. 402,
83870 Signes, Prancizija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas
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CE 0459

NutropinAq yra registruotas Genentech, Inc. prekinis Zenklas.
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