Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli
Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli
Omnitrope 15 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli

somatropiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lifikkeen kiyttimisen, silli se
sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavai, kidanny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Téma ladke on méaratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tasséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

ANl ol N e

Mité Omnitrope on ja mihin sitd kéytetédan

Miti sinun on tiedettivé, ennen kuin kdytdt Omnitrope-valmistetta
Miten Omnitrope-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Omnitrope-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Miti Omnitrope on ja mihin siti kdytetiin

Omnitrope on yhdistelméa-DNA-tekniikalla valmistettu ihmisen kasvuhormoni (jota kutsutaan myos
somatropiiniksi). Rakenteeltaan se on sama kuin luonnollinen ihmisen kasvuhormoni, jota tarvitaan
luuston ja lihasten kasvamiseen. Se my0s auttaa rasva- ja lihaskudoksiasi kehittyméén
asianmukaisesti. Yhdistelmad-DNA-tekniikalla valmistetulla hormonilla tarkoitetaan, ettd siti ei ole
valmistettu ihmisen tai eldimen kudoksesta.

Lapsilla Omnitropea kéytetiin seuraavien kasvuhiiriéiden hoitoon:

Jos et kasva asianmukaisesti eiké elimistOssasi ole riittdvésti omaa kasvuhormonia.

Jos sinulla on Turnerin oireyhtyma. Turnerin oireyhtymé on kasvuun vaikuttava geneettinen
héirio tytoilld. Ladkérisi on kertonut sinulle, jos sinulla on tdma.

Jos sinulla on krooninen munuaisten vajaatoiminta. Koska munuaiset menettévét normaalin
toimintakykynsé, se saattaa vaikuttaa kasvuun.

Jos olit syntyessisi raskausviikkoihin nihden pienikokoinen. Kasvuhormoni voi auttaa sinua
kasvamaan pidemméksi, jos et saa normaalia kasvua kiinni etké sdilyté sitd neljanteen
ikdvuoteen mennessd tai myohemmin.

Jos sinulla on Prader-Willin oireyhtymé (kromosomipoikkeavuus). Kasvuhormoni auttaa sinua
kasvamaan pidemméksi, jos kasvusi jatkuu yh, ja se myos kohentaa ruumiinrakennettasi.
Liiallinen rasva véihenee ja véhéinen lihasmassa lisddntyy.

Aikuisilla Omnitropea kiytetain

merkittdvia kasvuhormonivajausta sairastavien henkil6iden hoitoon. Se on voinut joko alkaa
aikuisidllé tai se saattaa jatkua lapsuudesta.

Jos sinua on lapsuudessasi hoidettu Omnitropella kasvuhormonivajaukseen, kasvuhormonitasosi
tutkitaan kasvun paatyttya. Jos sinulla todetaan vakava kasvuhormonivajaus, ladkéarisi ehdottaa
Omnitrope-hoidon jatkamista.



Sinulle saa antaa tété ladkettd ainoastaan ladkéri, jolla on kokemusta kasvuhormonihoidosta ja joka on
vahvistanut diagnoosisi.

2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Omnitrope-valmistetta

Ali kiiytd Omnitropea

jos olet allerginen (yliherkk#) somatropiinille tai Omnitropen jollekin muulle aineelle

ja kerro ladkarillesi, jos sinulla on aktiivinen kasvain (sydpé); kasvaimen on oltava
epéaktiivinen ja kasvaimen hoidon pitda olla lopetettu, ennen kuin Omnitrope-hoitosi voidaan
aloittaa

ja kerro ladkarillesi, jos sinulle on médritty Omnitropea pituuskasvun edistdmiseen, mutta
pituuskasvusi on jo loppunut (kasvulevyt ovat sulkeutuneet)

jos sinulla on vakava sairaus (esimerkiksi avosydénleikkauksesta, maha-alueen leikkauksesta,
onnettomuudesta johtuvasta monivammasta, akuutista hengitysvaikeudesta tai vastaavasta
tilasta aiheutuvia komplikaatioita); jos sinulle on tarkoitus tehdé tai sinulle on tehty suuri
leikkaus, tai jos joudut jostakin syysté sairaalaan, kerro laékérillesi ja muistuta muita sinua
hoitavia lddkéreitd, ettd kéytit kasvuhormonia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkirin kanssa ennen kuin kiiytit Omnitrope-valmistetta

Jos saat korvaavaa glukokortikoidihoitoa, kiy usein ladkarissi, silld glukokortikoidiannostasi
voi olla syytd muuttaa.

Jos sinulla on riski sairastua diabetekseen, ladkérisi seuraa verensokeriarvojasi
somatropiinihoidon aikana.

Jos sinulla on diabetes, sinun pitéé seurata tarkasti verensokeriarvojasi somatropiinihoidon
aikana seké keskustella tuloksista ladkérisi kanssa, jotta diabeteksen hoitoon kéytettyjen
ladkkeiden annoksen mahdollinen muuttamistarve voidaan maarittaa.

Joidenkin potilaiden on ehké aloitettava kilpirauhashormonikorvaushoito somatropiinihoidon
aloittamisen jélkeen.

Jos saat kilpirauhashormonihoitoa, kilpirauhashormoniannoksesi muuttaminen saattaa olla
tarpeen.

Jos sinulla on kallonsisdisen paineen nousua (miké aiheuttaa oireita, kuten voimakasta
paédnsarkyéd, ndkohairioité tai oksentelua), kerro siité 1adkarillesi.

Jos onnut tai alat ontua kasvuhormonihoidon aikana, kerro siitd 1ddkarillesi.

Jos saat somatropiinia kasvuhormonivajaukseen aiemman kasvaimen (syovén) jélkeen, sinut on
tutkittava sidénnoéllisesti kasvaimen tai jonkin muun sydvén uusiutumisen varalta.

Jos sinulla esiintyy pahenevaa vatsakipua, kerro siita 14édkérille.

Kokemusta somatropiinista yli 80-vuotiaiden hoidossa on niukasti. Vanhemmat henkilt
saattavat olla herkempid somatropiinin vaikutusmekanismille, mink& vuoksi he saattavat olla
alttiimpia saamaan haittavaikutuksia.

Omnitrope voi aiheuttaa haimatulehduksen, joka aiheuttaa vaikeaa kipua vatsassa ja seldssd. Ota
yhteyttd 1dékériin, jos sind saat tai lapsesi saa mahakipuja Omnitrope-valmisteen ottamisen
jalkeen.

Selkérangan sivusuuntainen vinoutuminen (skolioosi) voi pahentua lapsen kasvaessa nopeasti.
Lagkari tutkii sinut (tai lapsesi) skolioosin merkkien varalta somatropiinihoidon aikana..

Lapset, joilla on krooninen munuaisten vajaatoiminta

Lagkarisi on tutkittava munuaistesi toiminta ja kasvunopeutesi ennen somatropiinihoidon
aloittamista. Munuaissairauden ladketieteellisté hoitoa tulee jatkaa. Somatropiinihoito tulee
lopettaa munuaissiirron yhteydessa.

Lapset, joilla on Prader-Willin oireyhtymé

Lagkarisi antaa sinulle ruokavaliota koskevia ohjeita painosi hallitsemiseksi.



. Ennen somatropiinihoidon aloittamista ldékérisi tutkii sinut yldhengitystieahtauman, uniapnean
(hengityksesi keskeytyy nukkuessasi) tai hengitystietulehduksen merkkien varalta.

. Kerro ladkarillesi, jos somatropiinihoidon aikana huomaat merkkejé yldhengitystieahtaumasta
(mm. aloitat kuorsaamisen tai kuorsaaminen pahenee). Ladkari tutkii sinut ja saattaa keskeyttéa
somatropiinihoidon.

. Hoidon aikana ladkarisi tutkii sinut skolioosin (selkérangan kédyristyneisyys sivusuuntaan)
merkkien varalta.

. Jos sinulle tulee keuhkotulehdus hoidon aikana, kerro ladkérillesi, jotta hén voi hoitaa
tulehdusta.

Lapset, jotka syntyivit pienini raskausviikkoihin nihden

. Jos olit liian pieni syntyessési ja olet nyt 9—12-vuotias, pyyda l4édkériltdsi erityisid ohjeita
koskien murrosikéé ja hoitoa tilla ladkkeella.

. Hoitoa tulee jatkaa, kunnes kasvusi on pyséhtynyt.

. Lagkarisi tarkistaa verensokeri- ja insuliinitasot ennen hoidon aloittamista ja vuoden vélein

hoidon aikana.
Muut lidsikevalmisteet ja Omnitrope

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kdyttidnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Kerro ladkarille erityisesti, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kayttdnyt jotakin seuraavista
ladkkeistd. Ladkari saattaa joutua muuttamaan Omnitrope-valmisteen tai muiden ladkkeiden annosta:

ladkitystéd diabetekseen

kilpirauhashormoneita

ladkitysté epilepsian hoitoon (kouristuksien ehkdisyyn)

siklosporiinia (immuunijirjestelméé elinsiirron jalkeen heikentédvé lddke)

suun kautta otettavaa estrogeenia tai muita sukupuolihormoneja

synteettisid lisimunuaishormoneja (kortikosteroideja).

Lagkarisi saattaa joutua muuttamaan néiden ladkkeiden annostusta tai somatropiinin annostusta.

Raskaus ja imetys

Al4 kilytd Omnitropea, jos olet raskaana tai yritét tulla raskaaksi.

Kysy ladkariltasi tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos olet raskaana tai imetét, silld suuria mééria
bentsyylialkoholia voi kertyé elimistdon ja aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten metabolista asidoosia).
Térkeia tietoa Omnitropen sisiltimisti aineista

Tama ladkevalmiste sisdltédé alle 1 mmol natriumia (23 mg) millilitraa kohden, eli se on olennaisesti
natriumiton.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektioneste, liuos:
Yksi ml tétd 1ddkettd siséltdd 9 mg bentsyylialkoholia.

Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

Bentsyylialkoholin kéytt66n pienille lapsille on liittynyt vakavia haittavaikutuksia kuten
hengitysvaikeuksia (niin kutsuttu ”gasping-oireyhtyma”).

Al anna valmistetta vastasyntyneelle lapselle (enintién 4 viikon ikdiselle) ilman ld4kérin suositusta.



Kysy ladkariltasi tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus, silla
suuria médrid bentsyylialkoholia voi kertyé elimistdon ja aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten
metabolista asidoosia).

Ladkevalmisteen siséltdmén bentsyylialkoholin vuoksi sité ei saa antaa keskosille eikd
vastasyntyneille. Se voi aiheuttaa toksisia reaktioita ja allergisia reaktioita imevdéisille ja alle 3-
vuotiaille lapsille.

Ei saa kéyttéa yli viikon ajan alle 3-vuotiaille lapsille, ellei ladkéri tai apteekkihenkildkunta ole ndin
neuvonut.

3. Miten Omnitrope-valmistetta kiytetiin

Kayta téta ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on
neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annos riippuu koostasi, hoidetusta sairaudestasi ja siité, kuinka hyvin kasvuhormoni tehoaa sinuun.
Kaikki ovat erilaisia. Léékérisi kertoo sinulle yksilllisen Omnitrope-annoksen milligrammoina (mg),
joka médritetdsin painosi (kg) tai pituudestasi ja painostasi lasketun kehon pinta-alan (m?) perusteella,
sekd hoitoaikataulun. Ald muuta annosta ja hoitoaikataulua keskustelematta siiti ensin ldkérisi
kanssa.

Suositeltu annos on:

Lapset, joilla on kasvuhormonivajaus:

0,025-0,035 mg/kg/vrk tai 0,7-1,0 mg/m*/vrk. Suurempia annoksia voidaan kiyttii. Jos
kasvuhormonivajaus jatkuu nuoruuteen, Omnitrope-hoitoa tulee jatkaa fyysisen kehityksen
pysédhtymiseen saakka.

Lapset, joilla on Turnerin oireyhtymi:
0,045-0,050 mg/kg/vrk tai 1,4 mg/m?*/vrk.

Lapset, joilla on krooninen munuaisten vajaatoiminta:

0,045-0,050 mg/kg/vrk tai 1,4 mg/m?/vrk. Suuremmat annokset saattavat olla tarpeen, jos
kasvunopeus on liian hidasta. Annoksen muuttaminen saattaa olla tarpeen kuuden hoitokuukauden
jélkeen.

Lapset, joilla on Prader-Willin oireyhtymii:
0,035 mg/kg/vrk tai 1,0 mg/m*/vrk. Vuorokausiannos saa olla enintéin 2,7 mg. Hoitoa ei saa kéyttia
lapsille, joiden kasvu on jo ldhes pyséhtynyt murrosién jélkeen.

Lapset, jotka syntyivit pieninii raskausviikkoihin néhden ja joilla on kasvuhairio:

0,035 mg/kg/vrk tai 1,0 mg/m?/vrk. On tirke# jatkaa hoitoa, kunnes lopullinen pituus on saavutettu.
Hoito tulee keskeyttdd ensimmaéisen vuoden jilkeen, jos et reagoi hoitoon tai olet saavuttanut
lopullisen pituutesi ja kasvusi on pysdhtynyt.

Aikuiset, joilla on kasvuhormonivajaus:

Jos jatkat Omnitrope-hoitoa lapsena saamasi hoidon jilkeen, sinun tulee aloittaa annoksella 0,2—
0,5 mg/vrk. Annosta suurennetaan tai pienennetéén asteittain verikokeiden tulosten, hoidon
vaikutuksen ja haittavaikutusten perusteella.

Jos kasvuhormonivajaus alkaa aikuisidssé, aloitusannoksen tulee olla 0,15-0,3 mg/vrk. Titd annosta
tulee lisdtd vihitellen verikokeiden tuloksista seké kliinisesti vasteesta ja haittavaikutuksista riippuen.
Péivittdinen ylldpitoannos on harvoin yli 1,0 mg/vrk. Naiset saattavat vaatia suurempia annoksia kuin
miehet. Annos tulee tarkistaa kuuden kuukauden vilein. Yli 60-vuotiaiden potilaiden tulee aloittaa
annoksella 0,1-0,2 mg/vrk ja annosta tulee nostaa hitaasti potilaan yksilllisen tarpeen mukaan.



Potilaalle on kéytettévé pieninta tehokasta annosta. Ylldpitoannos on harvoin yli 0,5 mg
vuorokaudessa. Noudata lddkérisi antamia ohjeita.

Omnitropen pistiminen

Pistd kasvuhormoni suunnilleen samaan aikaan joka pdivd. Nukkumaanmenoaika on hyvé aika, koska
se on helppo muistaa. On myds luonnonmukaista, ettd kasvuhormonipitoisuus on korkeampi yon
aikana.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml sylinteriampulli SurePal 5 -kynéén on tarkoitettu useaa kayttoad varten. Sitd
tulee kéyttéa ainoastaan SurePal 5 -kynélld, joka on erityisesti Omnitrope 5 mg/1,5 ml -injektioneste,
livosta varten suunniteltu injektiolaite.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml sylinteriampulli SurePal 10 -kynéén on tarkoitettu useaa kayttod varten. Sitd
tulee kéyttda ainoastaan SurePal 10 -kynéll4, joka on erityisesti Omnitrope
10 mg/1,5 ml -injektioneste, liuosta varten suunniteltu injektiolaite.

Omnitrope 15 mg/1,5 ml sylinteriampulli SurePal 15 -kynéén on tarkoitettu useaa kéyttod varten. Sitd
tulee kéyttéa ainoastaan SurePal 15 -kynéll4, joka on erityisesti Omnitrope
15 mg/1,5 ml -injektioneste, liuosta varten suunniteltu injektiolaite.

Omnitrope on tarkoitettu annettavaksi ihon alle. Tdma tarkoittaa, etté se pistetddn lyhyelld
injektioneulalla ihonalaiseen rasvakudokseen. Useimmat ihmiset pistévét injektionsa reiteen tai
pakaraan. Pistd injektio ladkéarin osoittamaan kohtaan. Injektiokohdassa oleva ihon rasvakudos voi
kutistua. Tdmén valttdmiseksi pisté injektio joka kerta hieman eri kohtaan. Kun vaihtelet
injektiokohtaa, iho ja ihonalainen kudos ehtivit toipua injektiosta ennen kuin pistét uuden injektion
samaan kohtaan.

Lagkarisi on opettanut sinulle, kuinka Omnitropea kéytetdén. Pistd Omnitrope aina tarkasti 14dkérisi
ohjeiden mukaisesti. Tarkista laakériltési tai apteekkihenkilokunnalta, mikéli olet epédvarma.

Kuinka pistit Omnitrope-valmistetta

Seuraavat ohjeet kertovat, kuinka pistit Omnitrope-valmistetta itse. Lue ohjeet tarkkaan ja noudata
niitd kohta kohdalta. Ladkarisi opettaa sinulle, kuinka Omnitrope pistetdan. Alé yritd pistdd ennen kuin
olet varma, ettd ymmaérrét injektion vaatimukset ja menettelytavat.

- Omnitrope annetaan injektiona ihon alle.
- Tutki liuos huolellisesti ennen pistémisté, ja kdyta se vain, jos se on kirkas ja vériton.
Muuttele injektiokohtaa, jotta injektiokohdan rasvakudos ei surkastu.

Valmistelut
Keraa tarvitsemasi tarvikkeet ennen kuin aloitat:
- sylinteriampulli, jossa on Omnitrope-injektioneste, liuosta

- SurePal -kyné, joka on erityisesti Omnitrope-injektioneste, liuosta
varten suunniteltu injektiolaite (ei sisélly pakkaukseen; katso
SurePal -kynén kayttdohjeet)

- kynéneula ihonalaista injektiota varten (ei sisélly pakkaukseen)

- kaksi puhdistuslappua (ei sisdlly pakkaukseen).

Pese kitesi ennen kuin siirryt seuraaviin vaiheisiin.

Omnitropen pistiminen



- Desinfioi sylinteriampullin kumikalvo puhdistukseen tarkoitetulla
vanutupolla.

- Sisdllon on oltava kirkasta ja véritonté.

- Kiinnitd sylinteriampulli injektiokynéén. Noudata kynén
kéyttoohjetta. Aseta kyné kayttovalmiiksi valitsemalla annos.

- Valitse injektiopaikka. Parhaita injektiopaikkoja ovat sellaiset
kohdat, jossa on rasvaa ihon ja lihaksen vilissé, kuten reisi tai vatsa
(paitsi navan alue ja vyotérolinja).

- Varmista ettd injektiopaikka on vahintdén 1 cm etdisyydelld
edellisestd injektiopaikasta ja ettd vaihdat injektiopaikkaa, kuten
sinulle on opetettu.

- Puhdista iho huolellisesti ennen injektiota alkoholilla tupon avulla.
Odota, ettd alue kuivuu.

- Pistd neula ihoon, kuten 144kérisi on sinulle opettanut.

Injektion jilkeen

- Paina injektiokohtaa injektion jédlkeen pienellé steriililla
sideharsotupolla useiden sekuntien ajan. Ali hiero injektiokohtaa.

- Irrota neula kynéstd kdyttden ulompaa neulasuojusta ja hévitd
neula. Néin piddt Omnitrope-liuoksen steriilind ja estédt vuodon. Se
estdd my0s ilman menemisen takaisin kynéén ja neulan
tukkiutumisen. Ali jaa neulaasi tai kynisi kenenkéin kanssa.

- Jatd sylinteriampulli kynéén, laita kynén tulppa kiinni ja séilyté
kyné jadkaapissa.

- Liuoksen tulee olla kirkas, kun se otetaan jiikaapista. Ald kiyti
liuosta, jos se on sameaa tai siini on hiukkasia.

Jos kiytit enemméin Omnitrope-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos pistdt huomattavasti suuremman annoksen kuin ladkarisi on méirénnyt, ota mahdollisimman
nopeasti yhteys ladkariisi tai apteekkihenkilokuntaan. Verensokerisi saattaa laskea liian matalalle ja
myO6hemmin nousta liian korkealle. Saatat tuntea vapinaa, hikoilua, uneliaisuutta tai ”tunnet olosi vain
oudoksi”, ja saatat pyOrty4.

Jos unohdat kiyttii Omnitrope-valmistetta

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. On parasta kiyttii
kasvuhormonia sdénnollisesti. Jos unohdat annoksen, pisté seuraava injektio tavanomaiseen aikaan
seuraavana paivand. Merkitse unohtamasi injektio muistiin ja kerro siité ladkarillesi seuraavan
tarkastuksen yhteydessa.

Jos lopetat Omnitrope-valmisteen kiyton

Keskustele ladkérisi kanssa ennen kuin lopetat Omnitropen kéyton.

Jos sinulla on kysymyksié timén laékkeen kaytostd, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleisié ja yleisié haittavaikutuksia voi ilmeté aikuisilla hoidon ensimmaisten kuukausien aikana,
ja ne loppuvat joko itsestdéin tai annosta pienennettiessa.



Hyvin yleisii haittavaikutuksia (saattaa esiintyi yli yhdelli potilaalla 10:sti) ovat:

e nivelkipu

e nesteen kertyminen kehoon (ilmenee sormien tai nilkkojen turvotuksena lyhytaikaisesti hoidon
alussa)

¢ injektiokohdan punoitus, kutina tai kipu

Yleisiii haittavaikutuksia (saattaa esiintyi alle yhdelli potilaalla 10:sti) ovat:

. nokkosihottuma

. ihottuma

. puutuminen/pistely

. raajojen jaykkyys, lihaskipu
Aikuisilla

e Kipu tai polttava tunne késissd tai kainaloissa (nk. rannekanavaoireyhtyma).
Melko harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintyi alle yhdelld potilaalla 100:sta) ovat:

. rintojen suureneminen (gynekomastia)
e kutina.

Harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintyi alle yhdelli potilaalla 1 000:sta) ovat:

Lapsilla

. leukemia (raportoitu pienelld méadrallda kasvuhormonin vajausta sairastavista potilaista, joista
joitakin on hoidettu somatropiinilla; ei ole kuitenkaan niytt6a siitd, ettd leukemian esiintyvyys
olisi kasvuhormonia saaneilla lapsilla lisddntynyt ilman altistavia tekijoitd)

. kallonsiséisen paineen nousu (oireita ovat mm. voimakas paénsarky, ndkohairiot tai oksentelu)

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riiti esiintymistiheyden arviointiin):

tyypin 2 diabetes

kortisolihormonin pitoisuuden pieneneminen veressa
kasvojen turvotus

paénsarky

hypotyreoosi.

Aikuisilla
. kallonsiséisen paineen nousu (oireita ovat mm. voimakas paénsarky, nakohdiriot tai oksentelu).

Vasta-aineiden muodostuminen pistetylle kasvuhormonille, mutta ne eivét ndyté estdvan
kasvuhormonin vaikutusta.

Injektiokohtaa ympérdivé alue voi muuttua epétasaiseksi tai muhkuraiseksi. Néin ei kuitenkaan pitéisi
kéyda, jos pistét injektion joka kerta hieman eri kohtaan.

Akillisid kuolemia on ilmennyt harvinaisissa tapauksissa Prader-Willin oireyhtymi sairastavilla
potilailla. Yhteyttd ndiden kuolemantapausten ja Omnitrope-hoidon vélilld ei kuitenkaan ole osoitettu.

Jos Omnitrope-hoidon aikana esiintyy oireita tai kipua lantiossa tai polvessa, ladkari saattaa haluta
selvittdd, onko kyseessé reisiluun paén epifysiolyysi tai Legg-Calvé-Perthesin tauti.

Muita mahdollisia kasvuhormonihoitoon liittyvid haittavaikutuksia voivat olla mm. seuraavat:



Sinulla (tai lapsellasi) voi esiintyéd korkeita verensokeriarvoja tai alentuneita
kilpirauhashormonipitoisuuksia. Ladkéri voi tutkia ndmaé laboratoriokokeilla ja tarvittaessa maéarata
sopivaa hoitoa. Harvinaisissa tapauksissa on kasvuhormonihoitoa saaneilla potilailla raportoitu
haimatulehduksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd, ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Omnitrope-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Al kiytd titi l4dkettd etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimadrin (EXP)
jéilkeen. Viimeinen kéyttopéaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta ja kuljeta kylmaéssé (2 °C — 8 °C).

Ei saa jddtya.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ensimmaisen injektion jdlkeen sylinteriampulli on séilytettédva kynéssd. Kyné sdilytetdin
jadkaapissa, 2 °C — 8 °C:ssa, ja sité tulee kayttda korkeintaan 28 vuorokautta.

Al4 kilytd Omnitropea, jos huomaat, etti liuos on sameaa.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemaériin eikd hévittad talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
Miti Omnitrope 5 mg/1,5 ml sisaltia

- Omnitropen vaikuttava aine on somatropiini.
Yksi ml livosta siséltdd 3,3 mg somatropiinia (vastaten 10 IU).
Yksi sylinteriampulli sisdltdd 5,0 mg (vastaten 15 IU) mg somatropiinia 1,5 ml:ssa.

- Muut aineet ovat:
dinatriumvetyfosfaattiheptahydraatti
natriumdivetyfosfaattidihydraatti
mannitoli
poloksameeri 188
bentsyylialkoholi
injektionesteisiin kdytettédva vesi.

Miti Omnitrope 10 mg/1,5 ml sisiltai
- Omnitropen vaikuttava aine on somatropiini.
Yksi ml livosta siséltdd 6,7 mg somatropiinia (vastaten 20 IU).

Yksi sylinteriampulli siséltdd 10,0 mg somatropiinia (vastaten 30 IU) 1,5 ml:ssa.

- Muut aineet ovat:
dinatriumvetyfosfaattiheptahydraatti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

natriumdivetyfosfaattidihydraatti
glysiini

poloksameeri 188

fenoli

injektionesteisiin kaytettédva vesi.

Miti Omnitrope 15 mg/1,5 ml sisiltai

- Omnitropen vaikuttava aine on somatropiini.
Yksi ml livosta sisédltdd 10 mg somatropiinia (vastaten 30 IU).
Yksi sylinteriampulli siséltdd 15,0 mg somatropiinia (vastaten 45 IU) 1,5 ml:ssa.

- Muut aineet ovat:
dinatriumvetyfosfaattiheptahydraatti
natriumdivetyfosfaattidihydraatti
natriumkloridi
poloksameeri 188
fenoli
injektionesteisiin kdytettédva vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Omnitrope on kirkas ja viriton injektioneste, liuos.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, on tarkoitettu kdytt6on ainoastaan SurePal 5 -kynéssa.
Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, on tarkoitettu kéyttoon ainoastaan SurePal 10 -kynéssé.
Omnitrope 15 mg/1,5 ml injektioneste, liuos, on tarkoitettu kéyttoon ainoastaan SurePal 15 -kynéssé.
Pakkauskoot ovat 1, 5 ja 10.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Itdvalta

Valmistaja

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Itdvalta

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

Itdvalta

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK.VVVV}

Lisétietoa tésté lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu.

Lisdtietoja tésté lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:


http://www.emea.europa.eu/

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz nv/sa
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Bbnarapus
Cannos bearapus KUT
Ten.: +359 2 970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark/Norge/island/Sverige
Sandoz A/S
TIf: +45 63 95 10 00

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

Eesti
Sandoz d.d. Eesti filiaal
Tel: +372 665 2400

E)ALGoo

SANDOZ HELLAS MONOITPOXQITH A.E.

TnA: +30 216 600 5000

Espaiia
Sandoz Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 900 456 856

France
Sandoz SAS
Tél: +33 1 49 64 48 00

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel: +385123 53 111

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: +353 27 50077

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 96541

Kvnpog
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
TnA: +357 22 69 0690

Lietuva
Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tel: +370 5 2636 037

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv/sa (Belgique/Belgien)
Tél/Tel.: +32 2 722 97 97

Magyarorszag
Sandoz Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +35699644126

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 36 52 41 600

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

Polska
Sandoz Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 209 70 00

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 000 86 00

Romania
Sandoz Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 407 51 60

Slovenija
Sandoz farmacevtska druzba d.d.
Tel: +386 1 580 29 02

Slovenska republika
Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Puh/Tel: +358 10 6133 400

United Kingdom (Northern Ireland)

Sandoz GmbH (Austria)
Tel: +43 5338 2000
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Latvija
Sandoz d.d. Latvia filiale
Tel: +371 67 892 006
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