PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

NutropinAq 10 mg/2 ml (30 IU), injek¢ni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna zasobni vlozka obsahuje somatropinum* 10 mg (30 IU)
* lidsky rstovy hormon produkovany buiikami Escherichia coli rekombinantni DNA technologii

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
NutropinAq je roztok k subkutannimu podani. Ciry, bezbarvy, sterilni roztok k viceCetnému pouziti je
balen ve sklenéné zasobni vloZce, uzaviené gumovou zatkou a gumovym uzavérem.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

- Dlouhodoba 1écba déti s poruchou ristu na podkladé neadekvatni endogenni sekrece rstového
hormonu.

- Dlouhodoba 1écba poruchy rtstu spojené s Turnerovym syndromem.

- Lécba prepubertalnich déti s poruchou rlstu, spojenou s chronickou renalni insuficienci, az do
doby transplantace ledviny.

- Nahrada endogenniho ristového hormonu u dospélych s deficitem riistového hormonu,
vzniklého bud’ v détstvi nebo v dospélosti. Deficit riistového hormonu by mél byt pred 1écbou
nalezit¢ potvrzen (viz bod 4.4).

4.2 Davkovani a zptisob podani

Diagnoéza a 1é¢ba somatropinem by méla byt zahajena a sledovana 1ékafi, ktefi jsou pattfi¢né
kvalifikovani a zkuSeni v diagnostice a v 1é¢bé pacientli s uplatiiovanou terapeutickou indikaci

Dévkovani a schéma podavani NutropinAq by mélo byt pro kazdého pacienta individualni.
Davkovani
Porucha rastu u déti na podkladé nedostateéné sekrece rustového hormonu:

0,025 - 0,035 mg/kg télesné hmotnosti podat denné subkutanni injekci.
Lécba somatropinem u déti a mladistvych by méla pokracovat az do uzavieni jejich epifyz.

Porucha rtistu spojend s Turnerovym syndromem:
Do 0,05 mg/kg télesné hmotnosti podat denné subkutanni injekci.
Lécba somatropinem u déti a mladistvych by méla pokracovat az do uzavieni jejich epifyz.

Porucha ristu spojena s chronickou renalni insuficienci:

Do 0,05 mg/kg télesné hmotnosti podat denné subkutanni injekci.

Lécba somatropinem u déti a mladistvych by méla pokracovat az do uzavieni jejich epifyz nebo do
doby transplantace ledviny.




Deficit riistového hormonu u dospélych:

Na pocatku 1é€by somatropinem se doporucuji nizké uvodni davky 0,15 - 0,3 mg podané denn¢
subkutanni injekci. Davku je tieba ptizpisobit postupné, za kontroly hodnot sérového inzulin-like
rustového faktoru (IGF-I). Doporucena konec¢na davka malokdy ptresahuje 1,0 mg/den. Obecné by se
méla podat nejnizsi G€inna davka. Starsi pacienti nebo pacienti s nadvahou mohou potiebovat nizsi
davky.

Zpiisob podani
Injekéni roztok by mél byt podan subkutanné kazdy den. Misto injekce by se me¢lo ménit.
Pro navod k pouziti a zachazeni, viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace
Hypersensitivita na [é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Somatropin se nesmi pouzivat k podpofte ristu u pacientil s uzavienymi epifyzami.

Rustovy hormon se nesmi pouzivat u pacientii s aktivnimi novotvary. V pfipad¢ rozvoje ristu tumoru
se musi 1écba NutropinAq zastavit.

Lécba riistovym hormonem se nesmi zahajovat u pacientii s akutnim kritickym onemocnénim na
podklad¢ kardiochirurgické operace na otevieném srdci nebo biiSni operace, pii polytraumatech nebo
pfi akutnim respiracnim selhani.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatireni pro pouziti
U dospélych s deficitem ristového hormonu ma byt diagndza stanovena v zavislosti na etiologii:

Zacatek v dospélosti: pacient musi mit deficit ristového hormonu jako nasledek onemocnéni
prolaktinu). Test na deficit ristového hormonu by se nemél provadét, dokud nebyla zahajena
adekvatni nahradni 1é¢ba deficitu jiného hormonu.

Zacatek v détstvi: pacient, ktery m¢l deficit ristového hormonu v détstvi, ma byt pfed zahajenim 1é¢by
NutropinAq v dospélosti znovu testovan k potvrzeni deficitu ristového hormonu.

U pacientl s pfedchozim malignim onemocnénim ma byt vénovana zvlastni pozornost piiznaktim
relapsu.

Pacienti s intrakranialni 1ézi v anamnéze maji byt ¢astéji vySetiovani z divodu progrese nebo
rekurence 1éze.

NutropinAq neni indikovan pro dlouhodobou 1é¢bu détskych pacientd, ktefi maji poruchu ristu

z divodu geneticky potvrzeného Prader - Williho syndromu, pokud nemaji také diagnézu deficitu
rustového hormonu.Byly podany zpravy o spankové apnoe a nahlém umrti po zahajeni 1éCby rdstovym
hormonem u détskych pacientl s Prader - Williho syndromem, ktefi méli jeden nebo vice

z nasledujicich rizikovych faktort: tézka obezita, obstrukce hornich cest dychacich nebo spankova
apnoe v anamnéze, nebo neidentifikovanou respira¢ni infekci.

Utinek riistového hormonu na zotaveni byl studovan ve dvou placebem kontrolovanych klinickych
studiich, zahrnujicich 522 dospélych pacienti s kritickym onemocnénim v disledku komplikaci po
operaci na otevieném srdci nebo operaci bficha, polytraumatech nebo s akutnim respira¢nim selhanim.
U pacienti 1éCenych ristovym hormonem (davky 5,3 - 8 mg/den) v porovnani s placebem byla vyssi
mortalita (41,9 % vs. 19,3 %).

Bezpecnost pokracovani 1€¢by somatropinem ve schvalenych indikacich u pacientli na jednotkach
intenzivni péce s akutnim kritickym onemocnénim na podkladé komplikaci po operaci otevieného
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srdce nebo biis$ni operaci, s mnohocetnym traumatem nebo s akutnim respiracnim selhanim 1é¢enych
somatropinem nebyla hodnocena. Proto by mélo byt peclivé provedeno hodnoceni prospéchu ¢i rizika
pfi pokracovani lécby.

Pacienti s nedostatkem riistového hormonu pii chronické renalni insuficienci by méli byt pravidelné
vySetieni na pritkaz progrese renalni osteodystrofie. Posun epifyzy hlavicky femuru a asepticka
nekroza hlavicky femuru se mohou objevit u déti s pokrocilou renalni osteodystrofii a pfi nedostatku
rustového hormonu a je nejisté, zda jsou tyto problémy ovlivnény 1é¢bou ristovym hormonem. Lékafi
a rodice by méli byt ostraziti na rozvoj kulhani nebo stiznosti na bolest kycle nebo kolene u pacientt
1écenych NutropinAg.

Skolidza se mize vyvijet béhem rychlého rlstu u kazdého ditéte. Béhem 1éCby by mély byt sledovany
znamky skoliozy. Neukazalo se vSak, ze by 1écba ristovym hormonem zvySovala incidenci nebo
z&vaznost skolidzy.

Protoze somatropin miiZe snizovat citlivost na insulin, maji byt pacienti sledovani na zndmky
intolerance glukoézy. U pacienti s diabetes mellitus mtize davka inzulinu po zahajeni 1écby
NutropinAq vyzadovat upravu. Pacienti s diabetem nebo intoleranci glukdzy maji byt béhem 1éCby
somatropinem dikladn¢ monitorovani.

U malého poctu pacientli 1écenych somatropinem byla hlaSena nitrolebni hypertenze s edémem papily,
poruchou vidéni, bolesti hlavy, nauseou a/nebo zvracenim. Tyto symptomy se obvykle objevuji

v pribéhu prvnich 8 tydnl po zahajeni 1é¢by NutropinAq. Ve vsech popsanych piipadech se vSechny
ptiznaky spojené s nitrolebni hypertenzi upravily po snizeni davky somatropinu nebo ukonceni 1écby.
Pti zahéjeni a pravidelné v prubéhu terapie se doporucuje fundoskopické vysetieni.

Béhem 1é¢by somatropinem se miize vyvinout hypothyreoidismus. Neléceny hypothyreoidismus mtize
zabranit optimalni odpovédi na NutropinAq. Proto by méli mit pacienti pravidelné vySetfovanou
funkci $titné zlazy a pokud je to indikovano, méli by byt 1é€eni hormony §titné zlazy. Pacienti se
zavaznym hypothyreoidismem maji byt adekvatné 1éceni pied zapocetim 1é¢by NutropinAqg.

Vzhledem k tomu, Ze 1é¢ba somatropinem po transplantaci ledviny nebyla dosud adekvatné testovana,
ma byt 1écba NutropinAq po této operaci ukoncena.

Soucasna lécba glukokortikoidy snizuje rist podporujici u¢inek NutropinAq. Pacientlim s deficitem
ACTH ma byt nahradni lécba glukokortikoidy peclivé upravena, aby se piedeslo inhibi¢nimu ucinku
na rast. Pouziti NutropinAq u pacientl s chronickou renalni insuficienci lé¢enych glukokortikoidy
nebylo hodnoceno.

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

Omezena publikovana data ukazuji, ze 1écba riistovym hormonem u ¢lovéka zvysuje cytochromem
P450 zprosttfedkovanou clearance antipyrinu. Monitorovani je vhodné, pokud je NutropinAq podavan
v kombinaci s 1é¢ivymi ptipravky, které jsou metabolizovany jaternimi enzymy cytochromy P450,
mezi n€z patii kortikosteroidy, pohlavni steroidy, antikonvulziva a cyklosporin.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Data o expozici t¢hotnych NutropinAq nejsou k dispozici. Riziko pro lidi proto neni znamé. Ackoliv
studie na zvifatech béhem gravidity neukazuji na potencialni riziko, pokud dojde k otéhotnéni, mél by

byt NutropinAq vysazen. B€hem tehotenstvi je matetsky somatropin do znacné miry nahrazen
placentarnim riistovym hormonem.

Neni znamo, zda je somatropin vylu¢ovan do matetského mléka, absorpce intaktniho proteinu
z gastrointestinalniho traktu ditéte vSak neni pravdépodobna.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
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Studie sledujici u¢inek NutropinAq na schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje nebyly

provedeny.

Somatropin nema zadny znamy ucinek na schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Udaje o bezpeénosti ziskané od 9829 pacientii 1é¢enych Nutropin nebo NutropinAg- z programu
postmarketingového dohledu ve Spojenych statech ukazuji, Ze zhruba u 2 % pacientl je mozné
ocekavat zkuSenost s nezddoucimi u€inky spojenymi s podanim léku. Vétsina téchto nezadoucich
ucinkt byla hlaSena v orgdnovém systému “Celkov¢ a jinde nezatazené poruchy a lokalni reakce po

podani”.

Nezadouci ucinky uvedené nize v tabulce, vychazi ze zkusenosti z klinickych studii a z ptehledu
programu postmarketingového sledovani. V systému tiidéni podle organti jsou nezadouci u€inky
uvedeny pod zahlavim s frekvenci s pouzitim nésledujicich kategorii: velmi Casté (= 1/10), Casté
(= 1/100, <1/10), mén¢ casté (= 1/1 000, <1/100), vzacné (=1/10 000>, <1/1 000).

Novotvary benigni, maligni a
nespecifikované (véetné cyst a polypl)

M¢éné ¢asté: maligni novotvar, novotvar

Poruchy krve a lymfatického systému

Mén¢ asté: anemie

Poruchy imunitniho systému

Casté: tvorba protilatek

Endokrinni poruchy

Casté: hypothyreoidismus

Poruchy metabolismu a vyZzivy

Casté: porucha glukézové tolerance
Méné casté: hypoglykémie, hyperfosfatémie
Vzéacné: diabetes mellitus

Psychiatrické poruchy

M¢éné Casté: poruchy osobnosti

Poruchy nervového systému

Casté: bolest hlavy, hypertonie
Méné cCasté: somnolence, nystagmus
Vzacné:: neuropatie, zvySeny nitrolebni tlak

Oc¢ni poruchy

M¢éné Casté: edém papily, diplopie

Usni a labyrintové poruchy

M¢éng Casté: vertigo

Srdec¢ni poruchy

M¢éngé cCasté: tachykardie, hypertenze

Gastrointestinalni poruchy

Méng Casté: zvraceni, bolest biicha, flatulence, nauzea
Vzacné: : prijem

Poruchy kuize a podkozi

Méné Casté: lipodystrofie, kozni atrofie, exfoliativni
dermatitida, koptivka, hirsutismus, kozni hypertrofie

Poruchy pohybového systému a pojivové
tkané

Velmi casté u dospélych, casté u déti: arthralgie,
myalgie

Méné casté: svalova atrofie, bolest kosti, syndrom
karpalniho tunelu

Poruchy ledvin a mocovych cest

Méné asté: mocova inkontinence, hematurie, polyurie,
¢asté moceni, mo¢ové abnormality

Poruchy reproduk¢niho systému a choroby
prsi

Méné casté: vytok z genitalu




Celkové a jinde nezatazené poruchy a Velmi Casté u dospélych a ¢asté u déti: edém, periferni
lokalni reakce po podani edém

Casté: reakce v misté injekce, astenie

Méné casté: atrofie v misté injekce, hemoragie v miste
injekce, ztlusténi ktize v misté injekce, hypertrofie

Abnormalni klinické a laboratorni nalezy Vzacné: abnormalni test renalnich funkei
nezatazené jinde

Jako u vSechlécivych piipravkt, mohou se u malého procenta pacientl vytvofit protilatky na bilkovinu
somatropinu. Vazebna kapacita protilatek proti ristovému hormonu byla nizsi nez 2 mg/l u
testovanych subjekti s NutropinAq, nedoslo ale k nezadoucimu ovlivnéni stupné rustu.

Leukémie byla hlasena u malého poctu pacientd s deficitem ristového hormonu lé¢enych riistovym
hormonem. Pti¢inny vztah k 1é€bé somatropinem je nepravdépodobny.

Pacienti s endokrinologickymi poruchami jsou nachyIngjsi k vyvoji epifyzeolyzy.

Nezadouct ucinky z klinckych studii specifické pro indikaci:

Dé&tsti pacienti:

Pacienti s poruchou riistu pri neadekvatni sekreci riistového hormonu
Casté: novotvar centralniho nervového systému

Pacienti s poruchou riistu spojenou s Turnerovym syndromem

Casté: menoragie

Pacienti s poruchou ristu pri chronické renalni insuficienci
Casté: selhani ledvin, peritonitida, osteonekroza, zvyseni kreatininu v krvi.

U déti s chronickou rendlni insuficienci 1é¢enych NutropinemAq je pravdépodobnéjsi rozvoj
zvySeného intrakranidlniho tlaku. Nejvétsi riziko je na zacatku 1écby.

Dospéli pacienti:

Dospéli s deficitem riistového hormonu

Velmi asté: parestézie

Casté: hyperglykémie, hyperlipidémie, nespavost, synovialni poruchy, artréza, svalova slabost, bolest
zad, bolest prsii, gynekomastie.

4.9 Predavkovani

Akutni predavkovani mize vést k hyperglykémii. Dlouhodobé predavkovani mize vyustit ve znamky
a priznaky gigantismu a/nebo akromegalie, shodnymi se znamymi u¢inky nadbytku ristového
hormonu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Somatropin a analogy, ATC kod: HO1 AC 01

Somatropin stimuluje rychlost ristu a zvysuje vysku v dospélosti u déti, které¢ maji nedostatek
endogenniho riistového hormonu. Lécba deficitu ristového hormonu dospélych somatropinem vede




k redukci tukové hmoty, zvyseni svalové hmoty a zvySené mineralni denzité obratlii. Metabolické
zmeény u téchto pacientll zahrnuji normalizaci sérovych hladin IGF-I.

V in vitro a in vivo preklinickych a klinickych studiich bylo prokazano, ze somatropin je terapeuticky
ekvivalentni lidskému ristovému hormonu hypofyzarniho pivodu.

Ucinky, které byly prokdzany pro lidsky riistovy hormon, zahrnuji:

Rist tkéni

1. Rist kosti: ristovy hormon a jeho mediator IGF-I stimuluje rust kosti u déti s deficitem riistového
hormonu tim, Ze ptisobi na epifyzealni desticky dlouhych kosti. Tyto vysledky vedou k méfitelnému
nartstu télesné vysky az do doby, kdy se rlstové desticky na konci puberty uzaviou.

2. Rist bunek: Lécba somatropinem vede ke zvétSeni poctu a velikosti bunék kosterniho svalstva.

3. Rist organti: Rlstovy hormon zptisobuje zvétseni vnitinich organt véetné ledvin a zvysuje pocet
cervenych krvinek.

Metabolismus proteini

Linearni rast je do urcité miry usnadiiovan syntézou proteinti stimulovanou rtistovym hormonem. To
se odrazi v retenci dusikatych latek, coz se projevuje poklesem exkrece dusiku moci a poklesem urey
v krvi po dobu terapie riistovym hormonem.

Metabolizmus uhlohydrati

Pacienti s inadekvatni sekreci ristového hormonu nékdy trpi hypoglykémii nala¢no, ktera se pii 1é¢bé
somatropinem zlepsi. Terapie ristovym hormonem muze oslabit inzulinovou sensitivitu a snizit
glukézovou toleranci.

Metabolizmus minerald

Somatropin indukuje retenci sodiku, drasliku a fosforu. Sérova koncentrace anorganického fosforu se
u pacientti s deficitem ristového hormonu po terapii NutropinAq zvysuje v disledku metabolické
aktivity spojené s ristem kosti a zvySenou tubularni reabsorpci v ledvinach. Sérova hladina kalcia neni
somatropinem signifikantn€¢ zménéna. Dospéli s deficitem ristového hormonu vykazuji nizkou
mineralni denzitu kosti a u pacientl se zaCatkem onemocnéni v détstvi se pii 1écbé NutropinAq
pozoruje na davce zavislé zvySeni mineralni denzity obratld.

Metabolizmus pojivové tkané
Somatropin stimuluje syntézu chondroitinsulfatu, kolagenu a exkreci hydroxyprolinu moc¢i.

Skladba téla

Dospéli s deficitem ristového hormonu 1é¢eni somatropinem v primérmeé davce 0,014 mg/kg télesné
hmotnosti denné vykazuji snizeni tukové masy a zvySeni svalové hmoty. KdyZ se tyto zmény sdruzi se
zvysenim celkového mnozstvi vody v téle a kostni masy, celkovy efekt terapie somatropinem je
uprava skladby téla, ktera se pokracujici 1é¢bou udrzuje.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Vseobecné charakteristiky
Farmakokinetické vlastnosti NutropinAq byly zkoumany jen u zdravych dospélych muzi.

Absorpce: Absolutni biologicka dostupnost rekombinantniho lidského ristového hormonu po
subkutannim podani je okolo 80 %.

Distribuce: Studie se somatropinem u zvifat ukdzaly, Zze somatropin se lokalizuje do vysoce
perfundovanych orgdnti, zvlasté do jater a ledvin. Distribu¢ni objem pro somatropin v ustaleném stavu
u zdravého dosp€lého muze je okolo 50 ml/kg télesné hmotnosti a pfiblizn€ odpovida sérovému
objemu.



Metabolizmus. Jatra i ledviny se ukazaly jako dalezité pro katabolismus proteini ristového hormonu.
Studie u zvitat ukazuji, Ze ledviny jsou dominantnim orgénem clearance. Riistovy hormon se filtruje
v glomerulech a reabsorbuje se v proximalnich tubulech. Poté je §t€pen v renalnich buiikach na
zakladni aminokyseliny, které se vraceji do systémové cirkulace.

Eliminace: Po subkutannim bolusovém podani je primérny terminalni polocas t,, somatotropinu
ptiblizné 2,3 hodiny. Po intravendznim bolusovém podéani somatropinu je primérny terminalni
polocas ty,3 nebo t,y pfiblizné 20 minut a primérna clearance je v rozmezi 116 - 174 ml/hod/kg.

Dostupna literarni data uvadgéji, Ze clearance somatropinu u dospélych i u déti je podobna.
Charakteristika u pacientii

Clearance a primérny terminalni polocas t,, somatropinu u dospélych a détskych pacienti s deficitem
rustového hormonu jsou podobné jako stejné veli¢iny pozorované u zdravych lidi.

Déti a dospéli s chronickou renalni insuficienci a s termindlnim stadiem renalniho onemocnéni maji,

v porovnani s normalnimi lidmi, sklon k poklesu clearance. Endogenni produkce riistového hormonu
muze t€Z u nékterych lidi v konecném stadiu renalniho onemocnéni stoupat. Avsak u déti s chronickou
renalni insuficienci nebo v koneéném stadiu rendlniho onemocnéni pti podavani béznymi rezimy
akumulace somatropinu hlasena nebyla.

Limitovana publikovana data o exogennim podavani somatropinu u pacientii s Turnerovym
syndromem ukazuji, Ze polocasy absorpce, eliminace i maximalni koncentrace t,,,x jsou podobné jako

u normalni populace i populace s deficitem ristového hormonu.

U pacientl se zavaznou jaterni dysfunkci byla pozorovana redukce somatropinové clearance. Klinicky
vyznam tohoto poklesu je neznamy.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxicita NutropinAq byla testovana na potkanech a opicich, pfi¢emz nebyly zjiStény zadné nalezy
toxikologické vyznamnosti.

Nasledkem své hormonalni aktivity mlize somatropin uplatnit podporujici u¢inek na riist tumoru u
subjektii s tumorem. Toto nebylo dosud potvrzeno u pacientt.

Studie lokalni tolerance s NutropinAq neukazaly zadné velké lokalni nezadouci reakce.

Studie u transgennich my$i naznacuji nizky provokacéni potencial NutropinAq k tvorb¢ protilatek.
Obvyklé reprodukéni studie nebyly provedeny. Avsak dlouhodoba terapie opic béhem gravidity a
laktace a 1é¢ba novorozenych zvitat az do dospélosti, pohlavni zralosti a reprodukce neukazuje
vyznamné naruseni fertility, gravidity, porodu, kojeni nebo vyvoje potomstva.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Fenol

Polysorbat 20

Citronan sodny a kyselina citronova

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility



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

6.3 Doba pouZzitelnosti
2 roky

Chemicka a fyzikalni stabilita ptipravku po otevieni pied pouzitim byla prokazana na dobu 28 dni pfi
2°C - 8°C.

Z mikrobiologického hlediska miize byt ptipravek po prvnim otevieni uchovavan maximalné po dobu
28 dni pfi 2-8 °C. Jina doba a podminky uchovavani po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti
uzivatele. Nutropin Aq je pfizpiisoben k tomu, aby byl maximalné jednu hodinu denn¢ mimo
chladnicku.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2°C — 8°C).

Nezmrazujte.

Uchovavejte blistr v krabicce.

Skladovaci podminky béhem pouziti tohoto 1é¢ivého vyrobku, ¢téte usek 6.3.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

2 ml roztoku v zasobni vlozce (sklo typu 1) uzaviena zatkou (gumova butylova) a uzavérem (guma).
Velikosti baleni: 1, 3 a 6 zasobnich vlozek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Zadné zvla§tni pozadavky.

Navod k pouziti pripravku a zachdzeni s nim

NutropinAq je dodavan jako sterilni roztok s konzerva¢nim prostfedkem pro vicenasobné pouZiti.
Roztok by mél byt hned po vyjmuti z chladnicky Ciry. Jestlize je roztok zakaleny, obsah nesmi byt
injikovan.

Jemn¢ protiepat. Neprotiepavat siln¢, aby nedoslo k denaturaci proteinu.

NutropinAq je uréen k pouziti pouze s perem ,,NutropinAq Pen®. Otfete gumovy uzavér NutropinAq
alkoholem nebo antiseptickym roztokem k prevenci kontaminace obsahu mikroorganismy, které
mohou byt zaneseny opakovanym zasunutim jehly. Doporucuje se, aby byl NutropinAq podavan

pomoci sterilni injekéni jehly k jednorazovému pouziti.

Pero ,,NutropinAq Pen“ umoznuje podani od minimalni davky 0,1 mg do maximalni davky 4,0 mg
s navysenim o 0,1 mg.

Zasobni vlozka nema byt z pera mezi injekcemi vyjimana.



7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
IPSEN Ltd.

190 Bath Road

Slough, Berkshire

SL1 3XE, Velka Britanie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/00/164/003

EU/1/00/164/004

EU/1/00/164/005

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE
Datum prvni registrace: 16. tinor 2001

Datum prodlouZeni registrace: 16. unor 2006

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uverejnény na webovych strankach Evropské 1€kové
agentury (EMEA) http://www.emea.eu.int/.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

NutropinAq 10 mg/2 ml (30 IU) injekéni roztok
Somatropinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zac¢nete tento pripravek pouZivat.

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

- Mate-li ptipadn€ dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim,
sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je pripravek NutropinAq a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete NutropinAq pouZivat
Jak se NutropinAq pouziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak ptipravek NutropinAq uchovavat

Dalsi informace

R N

1.  CO JE PRIPRAVEK NutropinAq A K CEMU SE POUZIVA

Somatropin ma stejné ucinky jako lidsky rtistovy hormon, produkovany podvéskem mozkovym.
Ristovy hormon ma vyznacny ucinek na produkci jinych hormont, napt. IGF-1 a na metabolické
¢innosti. Anabolicky a rtst podporujici efekt somatropinu jsou z¢asti neptimymi ucinky
zprostfedkovanymi pomoci IGF-1.

NutropinAq je indikovan:

. K dlouhodobé 1é¢bé déti s poruchou riistu zptisobenou nedostatecnou sekreci endogenniho
rastového hormonu.

o K dlouhodobé 1é¢be poruchy rtstu spojené s Turnerovym syndromem.

. K 1écbé predpubertalnich déti s poruchou rlistu spojenou s chronickym selhanim ¢innosti ledvin,
do doby transplantace ledvin.

o K nahrad¢ rustového hormonu u dospélych s nedostatkem riistového hormonu.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK NutropinAq
POUZIVAT

NepouZivejte NutropinAq:

o Jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na somatropin nebo na kteroukoli dalsi slozku piipravku
NutropinAgq.

o Pro podporu rtstu v ptipad€, Ze rist byl jiz ukoncen.

o Jestlize je zjistén aktivni nador. Pokud je prokazan ristu nadoru, 1écba somatropinem musi byt
zastavena.

. V pribehu kritického onemocnéni zptisobeného komplikaci po operaci na otevieném srdci nebo

po biisni operaci, pii mnohocetném poranéni nebo v piipadé akutniho selhdni dychani.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti NutropinAq je zapotiebi:
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U pacientl s prodélanym zhoubnym onemocnénim by m¢l 1ékaf pozorné sledovat, zda se
neobjevi znamky a ptiznaky névratu nemoci.

Pacienti, u kterych se v predchorobi vyskytlo postizeni mozku, by méli byt Castéji vySetfovani,
zda nedochazi ke zhorSeni nebo navratu postizeni.

Déti trpici Prader - Williho syndromem by nemély byt 1é€eny NutropinemAgq, jestlize nemaji
soucasn¢ poruchu zpisobenou nedostatkem riistového hormonu.

U pacientt s akutnim kritickym onemocnénim na jednotce intenzivni péce by mél lékar peclive
vyhodnotit bezpecnost pokra¢ovani 1é¢by somatropinem.

Pokud se v pribéhu ristu objevi kulhani nebo bolest ky¢li nebo kolen, porad’te se se svym
lékafem.

Skolidza se mize vyvijet béhem rychlého ristu u kazdého ditéte. BEehem 1écby by mély byt
sledovany znamky skolidzy.

U pacientl pouzivajicich NutropinAq se miiZe objevit nesnasenlivost gluk6zy. Pokud ma
pacient léCeny somatropinem diabetes mellitus, mél by po dobu 1écby riistovym hormonem
pravideln¢ navstévovat I€kaie. Davkovani inzulinu mize po zahajeni 1€cby somatropinem
vyzadovat Upravu.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje v jedné zasobni vloZce 82 mg sodiku. To je tieba zvazovat u
pacientil s dietou sledujici sodik.

Pokud se, ptedevsim v prvnich osmi tydnech 1é€by somatropinem, vyskytnou zmény zraku,
bolesti hlavy, nevolnost a/nebo zvraceni, porad’te se s 1ékafem.

V pripadech, kde neni 1é¢ena snizena funkce §titné zlazy (hypothyreoidismus), nemusi byt
odpovéd na 1écbu somatropinem optimalni, mtize byt nedostacujici. Tézky hypothyreoidismus
musi byt [éCen pied zacatkem 1é¢by NutropinAqg.

Lécba somatropinem po transplantaci ledviny nebyla jesté dostatecné vyzkousena, proto ma byt
1é¢ba ristovym hormonem po transplantaci ukoncéena.

Pacienti s nedostatkem adenokortikotropniho hormonu (ACTH) by méli béhem 1é¢by rtistovym
hormonem pravidelné navstévovat Iékare. Soucasna lécba glukokortikoidy snizuje rist
podporujici €inek NutropinAq. Nahradni 1écba glukokortikoidy mtize vyzadovat po zahajeni
lécby NutropinAq Gpravu.

Vzajemné pisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky:

Soucasna lécba glukokortikoidy mtize snizovat rst podporujici ti€inek somatropinu.
Protoze somatropin mtZze snizovat citlivost na inzulin, mohou pacienti s diabetes mellitus
vyzadovat upravu jejich antidiabetické 1éCby.

Pti soucasném podani somatropinu s kortikosteroidy, pohlavnimi steroidy, 1éky proti kie¢im
nebo cyklosporinem se, prosim, porad’te se svym lékaiem.

Prosim, informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobg, a to i o Iécich, které jsou dostupné bez Iékarského piedpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Lécba

NutropinAq ma byt v dobé¢ t€hotenstvi prerusena.

Neni znamo, zda se somatropin vylu¢uje do mateiského mléka, ale vstiebavani neporusené bilkoviny
somatropinu ze zazivaciho traktu kojence je nepravdépodobné.
Porad’te se, prosim, s 1ékafem nebo Iékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoli 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji:

Studie sledujici ucinek NutropinAq na schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje nebyly
provedeny.
Somatropin nema zadné znamé nezadouci ucinky na schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat

stroje.
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3.  JAK SE PRIPRAVEK NutropinAq POUZIVA

Stanoveni diagnozy a vedeni 1é¢by somatropinem, zahajeni a sledovani pribéhu 1é€by musi provadeét
zkuSeny lékar.

Lékat Vam doporuci Vasi individualni davku NutropinAq. Nemeéite prosim davku bez konzultace s
lékatem nebo Iékarnikem. Obecné 1ze vypocist davku podle nasledujicich pravidel:

Porucha ristu u déti zpusobend nedostateénou sekreci rustového hormonu:
0,025 - 0,035 mg/kg télesné hmotnosti podano denné podkozni injekci.

Porucha rtstu spojend s Turnerovym syndromem:
Do 0,05 mg/kg télesné hmotnosti podano denni podkozni injekci.

Porucha ristu spojena s chronickym selhanim ledvin:
Do 0,05 mg/kg télesné hmotnosti podano denné podkozni injekeci.
Lécba somatropinem mize pokracovat az do doby transplantace ledviny.

Nedostatek rustového hormonu u dospélych:

Z pocatku se podavaji nizké davky od 0,15 - 0,3 mg denné podkozni injekci. Davku maze lékar
postupné zvySovat podle individualnich potieb pacienta. Kone¢na doporuc¢ena davka malokdy
presahuje 1,0 mg/den. Obecné by méla byt podavana nejnizsi uc¢inna davka. Star§im nebo obéznim
pacientlim je tfeba podavat nizsi davky.

NutropinAq je urcen k pouziti pouze s perem ,,NutropinAq Pen‘. Piedepsanou davku NutropinAq
podavejte, prosim, denn¢ podkozni injekei a ménte pritom pokazdé misto podani. Doporucuje se, aby
ze zaCatku 1écby podaval injekci 1€kar nebo sestra, kteti Vas nauci spravnému podavani vhodnym
aplikacnim perem NutropinAq Pen s pouzitim zasobni vlozky. Po nacviku mitize aplikovat injekce sam
pacient nebo jeho/jeji peCovatel/ka. Lék dodavany v zasobni vlozce je sterilni roztok s konzervacni
slozkou pro vicendsobné pouziti. Pro kazdou jednotlivou injekci pouzijte, prosim, novou sterilni
injeké&ni jehlu. Roztok, ktery neni &iry nebo je zakaleny, nepouzivejte. Ctéte, prosim, také instrukce

k pouziti (na druhé stran¢).

Lécba somatropinem je dlouhodoba. Dalsi informace ziskate od svého lékare.
JestliZe jste pouzil(a) vice NutropinAq neZz jste mél(a)

V ptipad¢, Ze bylo podano vétsi mnozstvi NutropinAq nez bylo doporuéeno, porad’te se, prosim,
s lékatem.

Akutni predavkovani mtize zpocatku vést ke snizeni hladiny glukozy (hypoglykémie) a nasledné k
jejimu zvysSeni (hyperglykémie). Dlouhodobé predavkovani miize vést ke zvySenému rtstu usi, nosu,
rtl, jazyka a brady (gigantismus nebo akromegalie). Tyto ptfiznaky jsou shodné se znamymi ucinky
nadbytku ristového hormonu.

Jestlize jste zapomnél(a) pouZit NutropinAq

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte v pfedepsaném
davkovacim rezimu.
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JestliZe jste pi‘estal pouzivat NutropinAq

Pferuseni nebo predCasné ukonceni 1€Cby somatropinem muze narusit uspech 1é¢by riistovym
hormonem. Pfed ukonéenim 1é¢by se prosim porad’te s 1€karem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo
1ékarnika.
4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny Iéky, mize mit i piipravek NutropinAq nezadouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté zaznamenané nezadouci Gginky byly reakce v mist& injekce, bolest hlavy, nadmérné svalové
napéti (hypertonie), snizena aktivita stitné zlazy (hypotyreoidismus), porucha glukézové tolerance,
ztrata sily (astenie)a vznik proptilatek na bilkovinu somatropinu.

Hromadéni tekutin v téle smirnymi pfechodnymi otoky rukou a nohou (edém), svalova bolest
(myalgie) a bolesti kloubii (neuralgické bolesti jednoho nebo vice kloubti) byly pozorovany velmi
¢asto u dospélych a Casto u déti.

U pacientit s Turnerovym syndromem bylo Casto zaznamenano abnormalni tézké krvaceni pfii
menstruaci.

U pacientit s chronickym selhdanim ledvin bylo Casto zaznamenano selhani ledvin, zanét pobfisnice,
kostni nekroza a zvysSeni hladiny kreatininu v krvi.

U pacientit se selhanim rustu zpiisobenym nedostatecnou sekreci riistového hormonu byly velmi Casto
pozorovany abnormalni pocity (parestezie). U tehto pacientti byly zaznamenany tyto ¢asté nezadouci
ucinky: abnormaln¢ zvysené hladiny glukozy v krvi, vzestup tukt v krvi, nespavost, poruchy kloubi,
artroza, svalova ochablost, bolest zad, bolest prsii a zvétSeni prsil (gynekomastie).

Hlaseny byly dalsi, mén¢ casté nezadouci ucinky:

Vyskyt v misté vpichu: atrofie mista vpichu, krvaceni v misté vpichu a ztlusténi kize, hypertrofie mista
vpichu.

Poruchy metabolismu: snizeni glukozy v krvi, zvySeni hladiny fosfatl v krvi.
Nervové poruchy: spavost, rychlé mimovolni pohyby o¢i (nystagmus), zmény osobnosti, zavrat'.

Poruchy spojené se srdecnim systémem: abnormalné zvysena srdecni frekvence (tachykardie), vysoky
krevni tlak.

Poruchy spojené s travicim systémem: zvraceni, bolest bficha, plynatost, nevolnost a vzacné prijjem.
Poruchy postihujici kiizi: lipodystrofie (poruseny metabolismus tuku), ztenceni ktize, zan¢t ktize s
odlupovanim, kopfivka (alergicka reakce projevujici se skvrnami a otokem na ktizi a sliznici),

nadmérny rast ochlupeni na tvafi a téle (hirsutismus), zhrubnuti kize.

Poruchy spojené s pohybovym systémem: ubytek svalové hmoty (svalova atrofie), bolesti kosti a
syndrom karpalmiho tunelu,
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Poruchy postihujici mocovy /pohlavni systém: neschopnost udrzet mo¢ (inkontinence), hlenovy vytok
z pochvy (leukorea), nadmérna tvorba moci, ¢asté moceni, abnormality moce, krev v mo¢i.

Jiné mozné nezadouci ucinky: novotvar, chudokrevnost, otok papily zrakového nervu, dvojité vidéni

Muze se objevit zvySeny rist matetskych znaminek a koznich vyvysenin (predchtidce névu). Pokud
zaznamenate jakékoli zmény vzhledu kiize, vyhledejte co nejdiive 1ékare.

Jako u vSech 1éCivych ptipravka obsahujicich bilkovinu se u malého poctu pacienti mohou vytvorit
protilatky proti bilkovin€ somatropinu. Vyskyt protilatek proti somatropinu s nizkou vazebnou
kapacitou nebyl spojen s nezadoucim ovlivnénim rychlosti ristu.

U malého poctu pacientl s nedostatkem ristového hormonu lé¢enych ristovym hormonem byla
hlasena leukémie. Pfi¢inna souvislost s 1€cbou somatropinem je nepravdépodobna.

U déti s chronickym selhanim ledvin uzivajicich NutropinAq se mohou ¢asté&ji vyskytnout ptiznaky
rozvoje nezhoubného zvyseni tlaku v mozku (benigni intrakranialni hypertenze), mezi které patii otok
papily zrakového nervu, zmény zraku, bolesti hlavy, nevolnost a zvraceni.

Pacienti s onemocnénim 714z s vnitini sekreci jsou nachylngjsi k epifyzeolyze.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkli vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK NutropinAq UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).

Nezmrazujte.

Uchovavejte blistr v krabicce.

Po prvnim otevieni mize byt zasobni vlozka uchovavana po dobu 28 dni pii 2°C - 8°C.
Praveé pouzivanou zasobni vlozku mezi injekcemi z pera ,,NutropinAq Pen* nevyjimejte.

Ptipravek NutropinAq nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.>

Nepouzivejte NutropinAq pokud je roztok zakaleny.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSIi INFORMACE

Co pripravek NutropinAq obsahuje

- Lécivou latkou NutropinAq je somatropinum®.
*lidsky rastovy hormon produkovany bunikami Escherichia coli rekombinantni DNA technologii

- Pomovnymi latkami jsou chlorid sodny, fenol, polysorbat 20, citronan sodny, kyselina
citronova, voda na injekci.

Jak pripravek NutropinAq vypada a co obsahuje toto baleni
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NutripinAq je injekéni roztok (v zasobni vlozce (10mg/2ml) — velikost baleni 1, 3 a 6). Roztok pro
vicecetné uziti je ¢iry, bezbarvy a sterilni.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
IPSEN Ltd., 190 Bath Road, Slough, Berkshire, SL1 3XE, Velka Britanie

Vyrobce:

IPSEN PHARMA BIOTECH S.A.S., Parc d’ Activités du Plateau de Signes, CD no 402, 83870
Signes, Francie
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien,
Luxembourg/Luxemburg
Ipsen NV S.A.
Guldensporenpark 87
B-9820 Merelbeke

Belgié€ /Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 -9 -243 9600

Ceska republika, Slovenska republika
Beaufour Ipsen International

Stredni 57/7 - 162 00

CZ-Praha 6

Ceska republika

Tel: +420 2 206 12 125

Danmark, Norge, Suomi/Finland, Sverige,
island

Ipsen Scandinavia A/S

Park Allé 292

DK-2605 Brondby
Danmark/Tanska/Danmork

TIf: +45-43-24 14 43

Deutschland, Osterreich
Ipsen Pharma GmbH
Einsteinstr. 30

D-76275 Ettlingen
Deutschland

Tel: + 49 - 7243 184-80

Eesti

ESTOBIIN OU
Sopruse 211
EE-13422 Tallinn
Tel: +372 65 42 636

EXLada, Kvmpog

Ipsen EIIE

Ay. Anuntpiov 63

AMpog

GR-17456 AbMva

EAMGda

Tni: +30-210 - 984 3324

Espaiia

Ipsen Pharma S.A.

Ctra Laurea Miro 395
Sant Feliu de Llobregat
E-08980 Barcelona

Tel: +34 - 936 - 858 100
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Italia

Ipsen SpA

Via A. Figino, 16
[-20156 Milano

Tel: +39-02 -39 22 41

Latvija

Beaufour Ipsen International
Bauskas 58

Riga LV 1004

Tel: +371 7622233

Lietuva

Beaufour Ipsen International Kauno filialas
Betygalos g. 2,

LT-47183 Kaunas

Tel. + 370 37 337854

Magyarorszag
Europharm Trade Kft.
Fuvallat u. 37/B

H-1163 Budapest

Tel.: +36-1-40242 04

Nederland

Ipsen Farmaceutica B.V.
Hoofdweg Oz, 620
NL-2132 MJ Hoofddorp
Tel: + 31 23 55 41 600

Polska

Ipsen Poland Sp z o0.0.

ul. Chtodna 29

PL-00- 867 Warszawa
Tel.: +48 (0) 22 653 68 00

Portugal

Ipsen Portugal - Produtos Farmacéuticos S.A.
Alameda Ferndo Lopes, n® 16-11°, Miraflores
P-1495 - 190 Algés

Tel: +351-21-412 3550



France

Beaufour Ipsen Pharma S.A.S.

24 rue Erlanger
F-75781 Paris Cedex 16
Tél: +33-1-449613 13

Ireland

Ipsen Pharmaceuticals Ltd.
7 Upper Leeson Street
IRL-Dublin 4

Tel: + 353 -1 - 668 1377

Datum posledni revize textu v:

Slovenija
Pharmaswiss, d.o.o
Dolenjska cesta 242c
SI-1000 Ljubljana
Tel: + 386 1 236 47 00

United Kingdom

Ipsen Ltd.

190 Bath Road

Slough, Berkshire

SL1 3XE

Tel: +44 - (0)1753 -62 77 00

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uveiejnény na webovych strankach Evropské 1ékové

agentury (EMEA): http://www.emea.eu.int/.
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NutropinAq Pen
Instrukce pro pouziti s NutropinAq

NEAPLIKUJTE SI LEK, DOKUD VAS LEKAR NEBO SESTRA DUKLADNE
NEVYSKOLILI VE SPRAVNE TECHNICE PODANI INJEKCE

Varovani:
Pted pouzitim Vaseho pera NutropinAq Pen si, prosim, pozorné piectéte nasledujici pokyny.
Doporucujeme rovnéz pozadat Vaseho lékare nebo sestru o instruktaz.

Pero NutropinAq Pen Ize pouzit pouze se zasobni vlozkou NutropinAq (pouze k podkoznimu podani).

Tak jak je znazornéno na obrazku nize, NutropinAq Pen a zasobni vlozky jsou k dispozici ve dvou
provedenich (s pfidanou zlutou barvou nebo bez ni). Funk&nost obou per a zasobnich vlozek je stejna
pro obé provedeni. Kterakoliv provedeni zasobni vlozky NutropinAq je pouZzitelné s kterymkoliv
provedeni NutropinAq Pen.

K peru pouzivejte jen injekeni jehly, které Vam doporucil Vas 1ékare nebo sestra.

Déavkovaci stupnice umisténa vedle okna na drzadle zasobni vlozky by neméla byt pouzivana k
odmeéteni davky. Ma slouzit pouze k odhadu velikosti davky zbyvajici v zasobni vlozce. K nastaveni
pted injekci NutropinAq je vzdy tieba sledovat LCD (displej s tekutymi krystaly), nefid’te se
slysitelnym cvaknutim. Cvaknuti je pouze zvukovym potvrzenim pohybu ¢erného davkovaciho
knofliku.

Pero a zasobni vlozky uchovavejte na Cistém, bezpecném misté v chladnicce, pii teplot¢ mezi

2°C - 8°C mimo dosah a dohled déti. Chraiite pied intenzivnim svétlem. Pii cestovani pouzijte k
uchovévani pera NutropinAq Pen chladici box. NutropinAq je navrzen tak, aby vydrzel po urcitou
dobu (maximalné jednu hodinu) denné mimo chladnicku. Vyhnéte se oblastem s extrémni teplotou.
Pted pouzitim zkontrolujte datum pouzitelnosti zasobni vlozky.

DodrZujte nasledujici bezpecnostni opatieni, kterymi zamezite Sifeni infekce:

Pied pouzitim pera si peclivé umyjte ruce mydlem a vodou.

Gumovy uzavér zasobni vlozky otiete ctvercem nebo tamponem namocenym v alkoholu.
Po celou dobu se vyvarujte dotyku gumového uzavéru zasobni viozky.

Pokud se gumového uzavéru ndhodné dotknete, ocistéte ho alkoholovym tamponem.
Injekéni jehla nesmi byt pouzita pro vice osob.

Injekeni jehly pouzijte pouze jedenkrat.

Casti pera NutropinAq Pen:

NizZe jsou zobrazeny Casti pera, nezbytné k podani injekce. Pred pouzitim vSechny casti sestavte
dohromady.
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Uzavér pera Pasivni ochranny kryt Aktivni ochranny kryt

Digitalni ukazatel davky Cerny Cerné
davkovaci uzamykaci
knoflik tlagitko

Bilé
nulovaci
Pero tlagitko
Drzak zasobni vlozky NutropinAq

Jehla s krytem zasobni vlozka

ViaSe NutropinAq zdsobni vioZka a NutropinAq Pen budou doddny oddélené
Cast I: PFiprava injekce a podani

Pokud pouzivate pero poprvé nebo pokud vyménujete prazdnou zasobni vlozku, fid'te se pokyny v této
Casti.

Pted pouzitim si vSechny nové zasobni vlozky prohlédnéte. Prilezitostné, po chlazeni v chladnicce,
muzete pozorovat, ze v roztoku NutropinAq jsou malé bezbarvé castecCky bilkoviny. Pro roztoky
obsahujici bilkoviny, jako NutropinAq, to neni neobvyklé a neznamena to snizeni u¢innosti piipravku.
Zasobni vlozku nechte ohi'at na pokojovou teplotu a jemné zamichejte. Netiepejte. Nepouzivejte
zasobni vlozku, pokud je roztok zakaleny nebo zamlzeny nebo pokud obsahuje jakoukoli pevnou
hmotu. Vrat'te tuto zasobni vlozku Vasemu Iékarnikovi nebo predepisujicimu lékafi.

1. Z pera odstrante zeleny uzavér a vysroubujte drzak zasobni vlozky. Pokud je v peru
prazdna zasobni vlozka, vyjméte ji a fadné zlikvidujte.

2. Zatlacte na bilé nulovaci tlacitko (reset).

3. Otocte pocitadlo ¢erného davkovaciho knofliku proti sméru hodinovych rucicek
zpatky do pocatecni pozice, kde s nim uz nelze dal otacet. (Viz obrazek.) Poté tocte
davkovacim knoflikem ve sméru hodinovych rucicek do prvniho cvaknuti (zhruba %4
otacky). To potvrzuje, Ze pero je vynulovano do startovaci polohy. Pokud neni tento
ukon proveden pii prvnim stlaceni davkovaciho knofliku, mtize NutropinAq vytéct
nebo muze prasknout zasobni vlozka.

4. Zasuite zasobni vlozku do drzaku zasobni vlozky a ten zasroubujte zpét do pera.
(Dejte pozor, abyste se nedotkli gumového uzaveru.)

5. Z nové injek¢ni jehly odstranite papirovy uzavér a nasroubujte ji do drzaku naplne.

6. Opatrné, jemnym tahem sejméte z injekéni jehly ochranny kryt. Nevyhazujte ho, protoZze ho znovu
pouzijete pro vyménénou injekéni jehlu a jeji likvidaci.
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7. Podrzte aplikacni pero injekéni jehlou nahoru, jemné poklepejte na drzak naplné,
aby se v§echny vzduchové bublinky dostaly vzhiiru. Pero drzte stale injekéni jehlou
nahoru a zatlacte na cerny davkovaci knoflik, az zacvakne. M¢la by se objevit kapka
léku.

Bud’te trpélivi. Neobjevi-li se 1ék béhem nékolika sekund, bude tieba znovu
stisknout nulovaci tlacitko (reset).

8. Pokud se kapka 1éku neobjevi, stisknéte znovu bilé nulovaci tlacitko. Nyni otocte
5 ¢ernym déavkovacim knoflikem ve sméru hodinovych rucic¢ek (viz obrazek) o jedno
!ﬁ cvaknuti (0,1 mg). Pokud knoflikem omylem otocite dal, vrat'te se o jedno kliknuti

zpét (0,1 mg).

9. Zatimco pero stale drzite injekéni jehlou vzhiiru, zatlacte znovu ¢erny davkovaci knoflik a sledujte
hrot injek¢eni jehly, zda se na ném objevi kapka 1éku. Opakujte krok 8 a 9, dokud se kapka 1éku
neobjevi.

10. Stlacte bilé nulovaci tladitko.

11. Otacenim ¢erného davkovaciho knofliku nastavte pozadovanou davku. Pokud se
Vam nepodafi nastavit celou davku, mizete vyménit zasobni vlozku za novou (jak je
popsano v casti I), nebo aplikovat ¢ast davky. Poté vyménte zasobni vlozku (jak je
popsano v Casti I) a podejte zbyvajici ¢ast davky Vaseho 1éku. Vas 1ékar nebo sestra
Vam poradi, jak postupovat v ptipad€ podani posledni davky ze zasobni vlozky.

Piipravte injek¢ni misto otifenim tamponem napusténym antiseptikem. Mista vpichu mohou byt
na horni ¢asti ramena, na brichu nebo na horni ¢asti stehna. Mista vpichu sti‘idejte, predejdete
tim obtizim. I kdyZ budete davat prednost jednomu mistu, méli byste mista podani stiidat.

—~ Horni ¢ast paze

"‘--..

e s

Bricho
r‘---—-q‘
\""-- i—-—",

Stehna

12. Jestlize pouzivate pasivni ochranny kryt (nebo zadny kryt), pokracujte krokem 13.
Jestlize pouZzivate aktivni ochranny kryt jehly, posuiite ho na pero a zatlacte 2 cerna
MO uzamkykaci tlacitka na ochranném krytu smérem k hrotu.
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13. PriloZte hrot pera na pfipravené misto vpichu a tlakem na pero smérem dolii vtlacte jehlu do ktize,
az se ochranny kryt jehly upln¢ stlaci. Vas 1ékar nebo sestra Vam postup piedvede. Nyni jste
pfipraveni na podani davky léku. Stisknéte cerny davkovaci knoflik. Po stisknuti knofliku pockejte 5
sekund a potom pero z klize vytahnéte. Mtize se objevit kapka krve. V ptipadé potieby prelepte misto
vpichu naplasti.

14. Odstraiite z pera ochranny kryt injekcni jehly (pokud byl pouzit) a polozte vétsi kryt injekeni jehly
na rovny povrch. Injekeni jehlu vsunite do krytu, zvednéte ho a pevné pfitlacte na injekéni jehlu.
Injekéni jehlu vysroubujte a spravné zlikvidujte. Vas 1ékat nebo sestra Vas pouci o spravné likvidaci
pouzitého injekéniho materialu. Vas odpadkovy kontejner vzdy umistéte mimo dosah déti!

15. Na pero nasad’te uzavér a se stisknutym cernym davkovacim knoflikem vlozte do obalu. Pero vzdy
uchovavejte v chladnicce. Zasobni vlozku z pera mezi injekcemi nevyjimejte. NEZMRAZUJTE.

Pro dalsi injekci s perem NutropinAq pfipojte novou injekéni jehlu, stisknéte bilé nulovaci
tlacitko a nastavte davku.

Cast II: Uchovavani a udrzovani

Pro zajisténi spravné péce o Vase pero NutropinAq Pen dodrzujte nasledujicimi pokyny.

. Pokud pero NutropinAq Pen a zasobni vlozku pravé nepouzivate, uchovavejte je vzdy v
chladnicce a chrante pied svétlem.

o Pero a zasobni vlozku miiZzete vyjmout z chladnicky az 45 minut pted pouzitim.

. Vase pero NutropinAq Pen a/nebo zasobni vlozku nezmrazujte. Pokud na peru nebo zasobni
vlozce objevite zavadu, pozadejte Vaseho lékate nebo sestru o vyménu pera nebo zasobni
vlozky.

o Chraiite je pfed extrémnimi teplotami. Obsah zasobni vlozky po prvnim pouZiti je stabilni po
dobu 28 dni, pokud je uchovavan pti 2°C - 8°C.

. Pokud potiebujete Vase pero ocistit, nenamacejte ho do vody. Na odstranéni necistoty pouZzijte
mokry hadrik. Nepouzivejte na Cisténi alkohol.

o Pii vyméné zasobni vlozky bude mozna tfeba opakovat kroky 8 a 9 v ¢asti I az 6 krat (0,6 mg),
nez se Vam podafi odstranit vzduchové bubliny. Malé bublinky mohou zlstat a podanou davku
neovlivni.

o Pero pouzivejte s NutropinAq. Zasobni vlozku mezi injekcemi nevyndavejte.

o Zasobni vlozka s NutropinAq muize byt pouzivana nejdéle 28 dni.

. Neuchovavejte pero NutropinAq Pen s nasazenou injek¢ni jehlou.

Cast III: Injekéni jehly k peru NutropinAq Pen

Vas 1ékar nebo sestra Vam doporuci vhodnou injekéni jehlu. Vzdy pouzivejte doporucené injekeni
jehly.

Injekéni jehly z jinych zemi se k peru NutropinAq Pen nemusi hodit. Pokud cestujete mimo
Evropskou Unii, piesvédcCete se, Ze s sebou mate dostatek injekénich jehel na cely pobyt.

Cast IV: Casté otazky
Otazka: Musim p¥i pouZiti pera NutropinAq Pen ménit pii kazdé aplikaci injekéni jehlu?

Odpovéd: Ano. Doporucujeme pouzit novou injekéni jehlu pro kazdou injekci. Injekeni jehla je
sterilni jen pfi prvnim pouziti.
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Otazka: Kde mam uchovavat své pero NutropinAq Pen?
Odpoveéd: Vase pero NutropinAq Pen se musi uchovévat v obalu, v chladnicce, s vloZenou zasobni
vlozkou. Pokud cestujete, vlozte pero v obalu do chladiciho boxu. NEZMRAZUJTE.

Otazka: Pro¢ musim uchovavat sviij 1ék v chladnicéce?
Odpovéd’: Aby se zachovala jeho ti¢innost.

Otazka: Mohu uchovavat pero NutropinAq Pen v mraznicce?
Odpoveéd: Ne. Mraz poskodi pero i 1é¢ivy pripravek.

Otazka: Jak dlouho miiZe ziistat pero NutropinAq Pen a zasobni vloZka mimo chladni¢ku?
Odpoveéd: Nedoporucujeme déle nez hodinu. Vas 1ékat nebo sestra Vam poradi jak pero uchovavat.

Otazka: Jaka je maximalni divka, kterou je moZné podat v injekci pomoci pera NutropinAq
Pen?

Odpovéd’: Perem NutropinAq Pen mizete podat mnozstvi od minimalni davky 0,1 mg do maximalni
davky 4 mg (40 cvaknuti). Pokud se pokusite najednou aplikovat davku vétsi nez 4 mg, 1éCivy
pripravek se mtze vytlacit z jehly a znehodnotit se, nebo mtze v diisledku zvySeného tlaku prasknout
zasobni vlozka.

Otazka: Je mozZné otocit Cernym davkovacim knoflikem zpatky, pokud odmérim vice davek?
Odpoveéd: Ano. MiZete otacet cernym davkovacim knoflikem zpét, dokud se na displeji neobjevi
spravné Cislo.

Otazka: Co mam udélat, pokud v zasobni vloZce neziistalo dostatek 1éku, ktery potiebuji pro
svou davku léku?

Odpoveéd: Vas Iékar nebo sestra Vam poradi, jak postupovat v pfipad¢ podani posledni davky ze
zasobni vlozky.

Otazka: Pro¢ musim otocit cerny davkovaci knoflik na peru NutropinAq Pen vidy, kdyZ ménim
napln?

Odpovéd’: Zajisti to vraceni pistu zpét do startovaci polohy. Jinak by se po vloZeni zasobni vlozky do
pera vytlacil 1€k jehlou ven.

Otazka: Mohu pouzit své pero NutropinAq Pen bez ochrannych kryta?
Odpoveéd: Ano. Vase pero NutropinAq Pen je plné funkéni i bez ochrannych krytti. Ochranné kryty
jsou doplnky, které Vam pomohou s podanim injekce.

Otazka: Co mam udélat, kdyZ mi pero NutropinAq Pen upadne?

Odpovéd: Pokud Vam pero NutropinAq Pen upadne, zkontrolujte, jestli neni poskozena zasobni
vlozka. Musite také zkontrolovat pero, zda se cerny davkovaci knoflik spravné pohybuje tam i zpét a
zda funguje pocitadlo na displeji. Pokud zjistite poskozeni zasobni vlozky nebo pera, obratte se na
Vaseho Iékate nebo sestru a pozadejte je o vymenu.

Otazka: Jak dlouho mohu pouZivat své pero NutropinAq Pen?
Odpoveéd’: Pero NutropinAq Pen je navrzeno tak, aby mohlo byt pouzivano 24 mésict po prvnim
pouziti.

Otazka: Co to znamenad, kdyZ na displeji blika ‘bt’?

Odpovéd: Znamena to, ze baterie Vaseho pera NutropinAq Pen je slaba. Pozadejte, prosim, Vaseho
1ékate nebo sestru o vyménu pera. Baterie obvykle vydrzi 24 mésict a vydrzi jesté 4 tydny poté, co
zacalo poprvé blikat ‘bt’.
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Otazka: Jak mohu vyménit své pero NutropinAq Pen?
Odpovéd’: Pokud potiebujete vymenit celé pero nebo jeho ¢ast, obrat’te se na Vaseho lékaie nebo
sestru.

Dalsi informace ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci. V4§ mistni zastupce a vyrobce
pera NutropinAq Pen jsou stejni jako pro 1éCivy pfipravek uvedeny na druhé strané. Bliz§i informace o

kontaktu najdete v ¢asti 6.

CE 0459
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