KULLANMA TALIMATI

OMNITROPE 10 mg (30 IUY1.5 mL SC enjeksiyon igin ¢tzelti igeren kartus
Yalnizca SurePal 10 enjeksiyon kalemi ile deri altina (subkutan) uygulanir.

o  Etkin madde: Somatropin* 6.7 mg (20 [U’ya esdeger)/ mL.
Bir kartus 10 mg Somatropin*’e esdeger (30 [U) 1.5 mL ¢dzelti 1gerir.
* rekombinant DNA teknolojisi ile Escherichia coli’ den Uretilmistir.

o Yardimct maddeler. Disodyum hidrojen fosfat heptahidrat, sodyum dihidrojen fosfat
dihidrat, glisin, poloksamer 188, fenol, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler igermektedir.

Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigwnizi soyleyiniz.

o By talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Haciniz hakkinda size onerilen dozun disinda
viiksek veya diigik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OMNITROPE nedir ve ne icin kullaniir?

2. OMNITROPE ’u kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. OMNITROPE nasi kullanuir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. OMNITROPE un saklanmas:

Bashklari yer almaktadir.

1. OMNITROPE nedir ve ne icin kullamhr?

OMNITROPE, rekombinant DNA teknolojisi adhh metod kullamlarak bakteriyel
mikroorganizma E.coli yoluyla elde edilen ve somatropin adi verilen etkin maddeyi iceren
bir insan bilyiime hormonudur. Yapisi, kemikler ve kaslarin bilyiimesi igin gerekli olan
dogal insan biiyiime hormonu ile aymdir. Aynica yag ve kas dokularinin dogru
miktarlarda biiylimesine de yardimci olur. Rekombinant olmasi insan veya hayvan
dokularindan elde edilmedigi anlamina gelmektedir.

OMNITROPE 10 mg (30 IU)/1.5 mL enjeksiyon igin ¢ozelti, berrak ve renksiz bir
¢ozeltidir. 1, 5 veva 10 kartug bulunan ambalajlarda sunulmaktadir.

OMNITROPE asagidaki durumlarda kullamlir:
¢ Bebekler, cocuklarda ve ergenlerde;
Eger;
- Biiylime hormonunun yetersizlifinden kaynaklanan biiylime bozuklugunuz varsa
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- Turner sendromunuz varsa. Tumer sendromu, kizlarda goriilen ve bilylimeyi
etkileyebilen kalitsal bir bozukluktur ve doktorunuz size bu rahatsizligimz varsa
soylemig olmalidir.

- Kronik b&brek yetmezliginiz varsa. Bobrekler fonksiyonunu tam olarak yerine
getiremez ise, bu durum biiyiimeyi etkileyebilir.

- Prader-Willi sendromunuz varsa (PWS; bir gesit kromozal hastalik). Eger
biiytimeniz halen devam ediyorsa OMNITROPE size yardimei olabilir ve aym
zamanda viicut kompozisyonunuzu (viicunuzdaki maddelerin dagilimi) diizenler.
Viicudunuzdaki fazla yag kaybolacak ve azalmig kas kitleniz geligecektir.

- Dogum kilonuz ¢ok diisiikse veya ¢ok kiigiik dogmussamz. Biiytime hormonu, 4
yagina kadar veya sonrasinda normal biiyiimeyi yakalayamamigsamiz boyunuzun
daha fazla uzamasin saglayacakiir.

Yetigkinlerde;
- Cocuklukta veya ergenlik doneminde baslayan belirgin bilyiime hormonu
yetersizliginin tedavisinde kullanilir.

Eger ¢ocukluk déneminizde biiylime hormonu eksikligi nedeniyle OMNITROPE
tedavisi almigsaniz, biiylimenizin durmasinin ardindan bilyime hormonu
diizeyiniz tekrar incelenecektir. Eger ciddi bilyiime hormonu yetersizliginiz
oldugu tespit edilirse, doktorunuz OMNITROPE tedavinizin devam etmesini
tnerecektir.

OMNITROPE’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

OMNITROPE ile teshis ve tedavi, biiyiime bozuklugu olan hastalarin teshis ve idaresinde
tecriibell bir hekim tarafindan baslatilmali ve takip edilmelidir.

OMNITROPE’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Somatropine veya OMNITROPE un igerisindeki herhangi bir bilesene kars1 alerjiniz
varsa

Aktif tiimoriiniiz (kanser) varsa. Bu durumda tedaviye baglamadan once tiimor
tedavisi tamamlanmig olmaldir.

Biiyime olmas: gerekenden daha 6nce durmugsa (kapanmug epifizler). OMNITROPE
biiylimeyi uyarmak i¢in kullamilmamahdir.

Ciddi hastahipimz varsa. OMNITROPE; agik kalp ameliyati, batin (karin bolgesi)
amelivati, bir kazanin sebep oldugu ¢oklu travmalar, ani gelisen solunum yetmezligi
veya benzer durumlan takiben meydana gelen komplikasyonlardan (tedavi sirasinda
gelisen ek ubbi sorun) dolay! yagsam tehdit eden ve ani gelisen hastaliklar siresince
kullaniilmamalidir. Onemli bir ameliyat gegirmis va da gegirecekseniz veya herhangi
bir nedenden dolay: hastaneye gidecekseniz doktorunuza bu durumdan bahsediniz ve
diger doktorlara da bilyiime hormonu kullandifimzi séyleyiniz.

OMNITROPE’u asagrdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Diyabet (seker hastalifi) gelisme riski var ise. OMNITROPE ile tedavi gordiigiiniiz
siirece kan glukoz (kan sekeri} degerleriniz diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Diyabet hastaligimz varsa OMNITROPE tedavisine baglandiktan sonra insiilin
tedavisine baslanmasi veya dozunun ayarlanmasi gerekebilir.
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Somatropin tedavisine basladiktan sonra bazi hastalann tiroid hormonu tedavisine
baglamalar: gerekebilir.

Tiroid problemi nedeniyle tedavi gériiyorsaniz. Doktorunuz OMNITROPE dozunu
ayarlayacaktir.

Kafa i¢i basincinda artig durumu geligirse (siddetli bag agrisi, gorsel problemler veya
kusma seklinde goriiliir). Bu durumda doktorunuz géz muayenesi isteyebilir. Bu testin
sonuglarina bagh olarak OMNITROPE tedavisine ara verilebilir.

Kalganizda agn olusursa veya yiirlimede aksama goriiliirse Bu durumda doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Eger daha 6nceden gegirilmis k&tl huylu (malign) bir hastalifimz varsa. Hastaligin
niiks etmesi ihtimaline kars1 diizenli olarak muayene olmalisimz.

Biiyiime hormonu tedavisine yeniden baglamirsa tansiyon (intrakraniyal hipertansiyon)
belirtilerinin dikkatli bir sekilde izlenmesi gerekmektedir.

Eger losemi (kan kansen) hastaligimz varsa. Somatropinle tedavi goren biiylime
hormonu yetmezligi olan ¢ocuklarda ¢ok seyrek olarak losemi meydana gelmistir,
fakat stkhgmnin bilyiime hormonu yetmezligi olmayan gocuklardakine benzer oldugu
goriilmektedir,

OMNITROPE tedavisi hastalarin bazilarinda antikor olusumunda artisa sebep
olmustur. Bu antikorlarin biiyiime orani {izerinde bir etkisi yoktur. Somatropine karg:
antikor gelisip gelismedigi tedaviye yamtsizlifi bagka sekilde agiklanamayan her
hastada test edilmelidir.

60 80 yagin iizerinde iseniz. Yagh kisiler, somatropin etkisine daha hassas olabilir ve
bu nedenle yan etki olugumuna daha egilimlidir.

OMNITROPE ile tedavi edilen gocuklarda, OMNITROPE ile tedavi edilen
yetigkinlere gére pankreas bezinde iltihap (pankreatit) gelisme riski daha fazladir. Her
ne kadar bu durum seyrek de olsa, somatropin ile tedavi edilirken karin afns: gelisen
cocuklarda pankreatit olasiligi degerlendirilmelidir.

Kronik bébrek yetmezligi olan ¢ocuklar:

Doktorunuz OMNITROPE tedavisine baslamadan énce bdbrek fonksiyonlarimizi ve
biiyiime oranimz1 degerlendirecekti, OMNITROPE ile tedavi siiresince kronik bobrek
yetmezligi i¢in koruyucu tedaviye devam edilmelidir. Bobrek nakli durumunda
OMNITROPE tedavisi kesilmelidir.

Prader-Willi Sendromlu (PWS) ¢ocuklar:

Kilonuzu kontrol altinda tutmak igin doktorunuz size kalorisi kisitlanmig bir diyet
verecektir.

OMNITROPE ile tedaviye baglamadan énce doktorunuz iist solunum yolu tikarkligs,
uykuda nefes alma giigliigii veya solunum yolu enfeksiyonu agisindan sizi
degerlendirecektir.

Akciger enfeksiyonu saptanirsa OMNITROPE tedavisine baglamadan once tedavi
olmalisiniz.

OMNITROPE ile tedaviye baslamadan 6nce doktorunuz sizi uykuda nefes alma
gli¢ltigii (uyku apnesi) agisindan ¢esitli tammlanmig metodlaria (Polisomnografi veya
gece oksimetrisi gibi) degerlendirecektir ve uyku apnesinden siipheleniyorsa sizi takip
altina alacakfir,

OMNITROPE tedavisi siiresince, soluk alma problemlerine iliskin belirtiler (horlama
baslamas1 veya horlama artigt) gsterirseniz, bunun nedenini doktorunuz aragtiracak
ve gerekirse tedavinize ara verecektir.

Hizli biiyiime goriilen hastalarda skolyoz (omurgada yana egrilik) meydana gelebilir.
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Tedavi siiresince doktorunuz sizi skolyoz belirtileri agisindan kontrol edecektir.

Gebelik yasina gore kiigitk (SGA) dogan hastalar:

e Eger, hasta gok kiigiik veya diisiik kilolu dogmus ise ve yas1 9 — 12 arasinda ise,
ergenlik déneminde OMNITROPE tedavisi konusunda bilgi almak i¢in doktorunuz ile
gorigiiniiz.

¢ OMNITROPE ile tedaviye baglamadan &nce bilyiime bozukluklarimi izah edebilecek

diger nedenler veya tedaviler ortadan kaldirilmalidir.

Insiilin-benzeri biiyiime faktérii -1- diizeyi de &lgiilmelidir.

Ergenlige yakin dénemde tedaviye baglanmas: tavsiye edilmemektedir.

OMNITROPE ile tedavi bilyiime durana kadar devam ettirilmelidir.

Doktorunuz tedaviye baslamadan 6nce ve basladiktan sonra yilda bir kere aglik insiilin

ve kan gekeri diizeyinizi kontrol edecektir.

Bu uyarilar, gegmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza damisiniz.

OMNITROPE ’un yiyecek ve igecek ile kullanilmass
Uygulama yontemi agisindan OMNITROPE un yiyecek ve igeceklerle etkilegimi yoktur.

Hamilelik
Haci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger hamile iseniz, OMNITROPE kullanmaya baslamamalisiniz. Eger hamile kalirsamz
veya hamile olabileceginizi dilsiiniiyor iseniz, OMNITROPE kullanmay kesiniz.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczactmza danismiz.

Emzirme
Hacit kullanmadan énce doktorunuza veya eczuciza danisiniz.

Emziren annelerde OMNITROPE kullanimna iliskin yeterli bilgi bulunmadigindan,
OMNITROPE kullammi esnasinda bebeinizi emzirmeniz  dnerilmemektedir.
OMNITROPE 'un anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir.

Aragve makine kullanimi
OMNITROPE un ara¢ ve makine kullanim yetenegi tizerinde etkisi yoktur ya da ihmal
edilebilir diizeydedir.

OMNITROPE'un igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin her mL’de 1mmol’den (23 mg) daha az (0.3 mg) sodyum ihtiva eder, yani
esasinda “sodyum igermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglan kullanirken doktorunuza damsimz. Bu ilaglar ile ilgili doktorunuzun
doz ayarlamas1 yapmasi gerekebilir;

» Diyabet (seker hastaligr) tedavisinde kullamlan ilaglar

e Tiroid hormonlan
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e Sentetik adrenal hormonlar (kortikosteroidler, gliikokortikoidler)

o Cinsiyet hormonu igeren ilaglar (Gstrojen gibi)

s Siklosporin {organ nakillerinden sonra viicudun nakledilen organi kabul etmesi igin
kullanilan bir ilag)

¢ Epilepsi (sara) hastahgimin tedavisinde kullanilan ilaglar (antikonviilzanlar)

Eger receteli va da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son
zamanlarda kullandimiz ise hitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakfanda bilgi
veriniz.

3. OMNITROPE nasi kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Doktorunuz sizin i¢in uygun olan OMNITROPE dozunu ve uygulama programin
belirtecektir. Genellikle OMNITROPE giinde bir defa aksamlart enjekte edilir.
Uygulanacak doz, boyutunuz, tedavi edildiginiz durum ve bilylime hormonunun sizde ne
kadar etkili olduguna baglidir. Her hasta farklidir. Doktorunuz, kilogram cinsinden viicut
kiitleniz ya da metrekare cinsinden boy ve agirhfimizdan hesaplanan viicut ylizey
alanindan bulunan miligram olarak OMNITROPE dozunu ve uygulama sikhgini size
séyleyecektir. Doktorunuza danigmadan ilacinizin dozunu degistirmeyiniz.

OMNITROPE 10 mg/1.5 mL ¢oklu kullanim igin hazirlanmistir. Ilaciniz yalmzea
OMNITROPE 10 mg/1.5 mL kullamm igin &zel olarak gelistirilmis bir enjeksiyon
kalemi olan SurePal 10 ile uygulanmalidir.

Biiyiime hormonunu salgilama yetersizligi olan yocuklarda

Guinliik 0.025-0.035 mg/kg (giinliik 0.7-1.0 mg/m*) tavsiye edilmektedir. Daha yiiksek
dozlar da kullanilmigtir. Bilyiime hormonu salgilama yetersizligi ergenlik déneminde de
devam ederse, OMNITROPE tedavisine fiziksel gelisim tamamlanincaya kadar devam
edilmelidir.

Turner sendromu olan gocuklarda:
Giinlitk 0.045 — 0.050 mg/kg (giinlik 1.4 mg/m?) tavsiye edilmektedir.

Kronik bobrek yetmezligine olan ¢ocuklarda:

Gunliik 0.045 — 0.050 mg/kg (1.4 mg/m®) doz tavsiye edilmektedir. Bitylime artig hiza
cok diigiikse yilksek dozlara gerek duyulabilir. Alti ayhk bir tedaviden sonra doz
ayarlamasi gerekebilir.

Prader-Willi Sendromu olan ¢ocuklarda:

Ginlik 0.035 mg/kg (giinlik 1.0 mg/m?) tavsiye edilmektedir. Ginlik doz 2.7 mgh
asmamahdir. Ergenlik déneminden sonra bilylimesi neredeyse durmug ¢ocuklarda tedavi
uygulanmamalidir.

Beklenenden daha kiigiik ya da daha hafif dogmus bilyiime bozuklugu olan ¢ocuklarda:
Giinlik 0.035 mg/kg (giinltk 1 mg/m?) tavsiye edilmektedir. Nihai boya ulagilincaya
kadar tedaviye devam edilmelidir. Tedavinin birinci yilinin sonunda tedaviye cevap yoksa
veya nihai boya ulasilip biiylime durmug ise tedavi kesilmelidir.

Biiyiime hormonu yetersizligi olan yetiskinlerde:
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Cocukluk ¢agindan sonra tedavisine devam eden hastalarda, tedaviye giinliik 0.2 — 0.5 mg
dozu ile tekrar baglanmasi tavsiye edilmektedir. Doz, kan test sonuglari, klinik yanit ve
yan etkilere gore agamali olarak azaltilmali ya da artirnlmalidir.

Yetigskin donemde baglayan bityiime hormonu yetmezligi olan yetigkin hastalarda, giinlilk
0.15 — 0.3 mg gibi diisiik bir dozla baglanmalidir. Doz, kan test sonuglan, klinik yamt ve
van etkilere gore asamah olarak azaltilmali ya da artinlmalidir. Ginlitk devam dozu
nadiren 1.0 mg’1 agmaktadir. Biiylime hormonu dozunun dogrulugu her 6 ayda bir kontrol
edilmelidir. 60 yasin (izerindeki hastalarda, tedaviye gunliik 0.1 — 0.2 mg dozu ile
baglanmalidir ve bireysel hasta gereksinimlerine gdre yavasga artinlmalidir. Minimum
etkili doz kullanilmalidur.

OMNITROPE tedavisi uzun siireli bir tedavidir. Bu konuda daha detaylt bilgi edinmek
icin liitfen doktorunuza damgimz.

Uygulama yolu ve metodu:

OMNITROPE subkutan (deri alt1) kullanim igindir. Bu, ilacin derinizin altindaki yag
dokusuna kisa bir enjeksiyon ignesi ile verilecegi anlamina gelmektedir. Doktorunuz veya
vetkili bagska bir saglik personeli ilacin dogru kullamim ile ilgili talimatlan ve
OMNITOPE un nasil enjekte edilecegini size gosterecektir.

OMNITROPE’u kendi kendinize nasil uygulayacafimz asagida belirtilmektedir.
Talimatlann liitfen dikkatlice okuyunuz ve adim adim takip ediniz. Enjeksiyon
gerekliliklerini ve prosediiriinii anladigimzdan emin olmadik¢a enjeksiyon islemine
baglamayimz,

- OMNITROPE deri aluna enjeksiyon olarak verilir.

- Uygulamadan énce ¢ozeltiyi dikkatli bir sekilde kontrol ediniz ve yalmzca berrak ve
renksiz ise kullanimz.

- Bolgesel lipoatrofi (deri altindaki yag dokusunun bolgesel kaybi) riskini en aza
indirmek i¢in uygulama bdlgesini her enjeksiyonda degistiriniz.

Hazirlama:
Hazirlamaya baglamadan dnce gerekli malzemeleri toplayimz:

- OMNITROPE 10 mg/1.5 mL enjeksiyon igin ¢zelti igeren
kartus.

- OMNITROPE 10 mg/1.5 mL kullanim igin 6zel olarak
geligtirilmis bir enjeksiyon kalemi SurePal 10 (ambalajda
bulunmaz SurePal 10 ile birlikte saglanan kullanma
talimati’na bakiniz).

- Subkutan enjeksiyon i¢in bir adet kalem igne

- 2 adet temizleme pamugu (pakette yer almamaktadir).

Bir sonraki adima gegmeden once ellerinizi yikayimz.
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OMNITROPE un enjekte edilmesi:
- Bir temizleme pamugu ile kartugun kapagimi dezenfekite

ediniz. %

- {gerigin berrak ve renksiz oldugunu kontrol ediniz.

- Enjeksiyon kalemine kartugu koyunuz. Enjektor kalemi igin
kullanma talimatlarini takip ediniz. Kalemin kadranindan
dozu ayarlayiniz.

- Enjeksiyon bolgesini se¢imz. En iyi enjeksiyon bélgesi uyluk
ve karin gibi (gobek ve bel harig harig), deri ve kas arasinda
bir yag tabakasi olan dokulardir.

- Son enjeksiyon yaptigimz yerden en az 1 cm uzakliktaki bir
bolgeyi sectiinizden emin olunuz ve size anlatildig sekilde
enjeksiyon yapacaginiz bélgeyi degistiriniz.

- Enjeksiyon yapmadan dnce alkollii bir mendil ile derinizi A
iyice temizleyiniz. Bélgenin kurumasini bekleyiniz. ;

- Doktorunuzun size §grettigi sekilde igneyi derinize batirimz.

Enjeksiyondan sonra:

- Enjeksiyondan sonra kiigiik bir bandaj veya steril gazli bezi
birka¢ saniye enjeksiyon bdlgesine bastinniz. Enjeksiyon
bolgesine masaj yapmayiniz.

- Dis igne kabim kullanarak kalemden igneyi ¢ikariniz ve
igneyi imha ediniz. Bu islem OMNITROPE u steril
(mikropsuz) tutacak ve sizinti yapmasim engelleyecektir.
Ayrnica kalem igerisine geri hava girmesini ve ignenin
tikanmasimi engelleyecektir. Ignenizi ve enjeksiyon kaleminizi
bagka birisi ile ortak kullanmayimz.

- Kartusu kalemde birakiniz, kalemin kapagini takimz ve
buzdolabinda saklayiniz.

- (o6zelti buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra berrak olmalidir.

- Renk degisikligi olan veya iginde pargacik bulunan ¢ézeltileri
kullanmayimz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda tedaviye, yukarida belirtilen kullanma talimatlarim izleyerek baglamalisimz.
Doktorunuz sizin igin gerekli olan dozu ayarlayacakiur.

Yashlarda kullanim:

Yasli hastalar bilylime hormonu etkinligine karst daha duyarl ve yan etki olusumuna daha
yatkin olabilirler. Bu nedenle doktorunuz, tedaviye daha diisiik dozlarla baglayarak daha
kii¢iik doz artiglar1 uygulamak isteyebilir.

Ozel kullamim durumlan:

Bibrek yetmezligi:

Kronik bobrek yetmezligi durumunda, tedaviye baslanmadan once doktorunuz bobrek
fonksivonlarinizi kontrol edecektir.
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Karaciger yetmezligi:
Karaciger fonksiyon bozuklugu durumunda somatropinin karacigerden atiliminda azalma
goriitebilmektedir. Eger karaciger hastaliginiz var ise doktorunuza damgimz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OMNITROPE kullandiysamiz:

Akut (kisa siirede gelisen) doz agimu hipoglisemiye (kan glukoz seviyesinde digis) ve
ardindan da hiperglisemiye (kan glukoz seviyesinde yiikselme) sebep olabilir. Bu
durumda, kendinizi gtigsiiz, terli, uykulu veya kendinizde degil gibi hissedebilirsiniz ve
bayginlik gegirebilirsiniz.

OMNITROPE 'dan kullanmaniz gerekenden fuzlasim kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

OMNITROPE’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

OMNITROPE’u diizenli kullanmamz tedaviniz agisindan en iyisidir. Eger bir dozu
kullanmay1 unutursaniz, bir sonraki enjeksiyonunuzu bir sonraki giin her zamanki
saatinde uygulaymiz. Atlanmig her bir enjeksiyonu not ediniz ve bir sonraki
kontroliiniizde doktorunuza bildirniz.

OMN jTROPE ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler
OMNITROPE ile tedavinin kesilmesi veya crken sonlandirilmasi biiylime hormonu
tedavisinin bagarisimi bozabilir, Doktorunuza danigmadan tedavinizi sonlandirmayimz.

Eger OMNITROPE 'un etkisinin ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi OMNITROPEun igeriinde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde
yan etkiler olabilir. Yan etkiler sikhiklarina gore agagidaki gekilde simflandinlmigtir;

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde gorilebilir .

Yaygin : 10 hastamn birinden az, fakat 100 hastarun birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastann birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor ; Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin yan etkiler:

¢ Antikor olugumu (viicudun uygulanan maddeye tepki gostermesi). Ancak bu durumun
OMNITROPEun etkisini degigtirmesi beklenmez.

e Cocuklarda enjeksiyon bolgesinde kizarma, kasinti veya agn

o Yetiskinlerde his kaybi / karnncalanma

o Yetiskinlerde kol ve bacak kaslarinda katilik, eklem agnisi, kas agrist

¢ Yetiskinlerde viicutta su tutulumu (tedavinin baslangicinda, kisa siireyle parmakiarda
ve bileklerde sisme seklinde goriiliir). Bu belirtiler tedavinin baslangicinda kisa siireyle
goriilebilir ancak tedavinin devaminda kendiliginden veya doz azalulmas: ile ortadan
kalkar.
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Yetigkinlerde gériilen bu yaygin yan etkiler tedavinin ilk aylarinda baglayabilir, zaman
igerisinde kendiliginden ya da dozun azaltilmas: ile ortadan kalkabilir.

Yaygin olmayan yan etkiler:

s Cocuklarda his kayb1 / karincalanma

¢ (Cocuklarda kol ve bacak kaslarinda katilik, ekiem agrisi, kas agrisi

e Cocuklarda viicutta su tutulmas: (tedavinin baglangicinda, kisa siireyle parmaklarda ve
bileklerde sisme seklinde gériiliir).

e Yetigkinlerde ellerde ve koltuk altlarinda agrn ve yanma hissi (Karpal Tiinel
Sendromu)

Seyrek yan etkiler:

¢ Tip Il diyabet (seker hastaligt)

e Kafa i¢i basingta artma (siddetli bas agnsi, gérme bozukluklan ve kusma geklinde
belirtiler g&sterir)

o (ocuklarda pankreasta iltihap (pankreatit)

Cok seyrek yan etkiler:

e Losemi (kan kanseri), somatropinle tedavi gbren biiylime hormonu yetmezhgi olan
cocuklarda ¢ok seyrek olarak meydana gelmigtir, fakat sikhiginin biyiime hormonu
yetmezligi olmayan ¢ocuklardakine benzer oldugu goriilmektedir.

e Prader — Willi Sendromu olan hastalarda gok seyrek olarak ani 8limler meydana
gelmistir, ancak bu vakalar ile OMNITROPE tedavisi arasinda bir baglant
kurulamamustir.

Enjeksivon bolgesinin etrafindaki deride piiriizler ve sislikler olugabilir, ancak her
enjeksiyonda farkli bolgeler kullamirsaniz bu durum goriilmeyecektir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. OMNITROPE’un saklanmas)
OMNITROPE'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

- Buzdolabinda saklayimz ve soguk zincirle tagityimz (2°C - 8°C).

- Dondurmayimz.

- Orijinal ambalajinda isiktan koruyarak saklayimz.

- 1Ik kullamimdan sonra kartus enjeksiyon kaleminin iginde kalmalidir ve buzdolabinda
(2°C - 8°C) en fazla 28 giin saklanabilir.

Dondurulmus veya yiiksek 1s1da tutulmus OMNITROPE'u kullanmayiniz.

Eger ¢tzelti bulaniksa bu ¢ozeltiyi kullanmayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OMNITROPE v kullanmayimz.

Ruhsat sahibi: Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S. Kiigiikbakkalkdy Mah. $ehit Sakir Elkovan
Cad. No: 2 34750 Kadikay - Istanbul
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Uretim yeri: Sandoz GmbH Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl Avusturya

Bu kullanma talimat: gg.aa yyyy ‘de onaylanmugtir,
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