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KULLANMA TALIMATI

Norditropin® SimpleXx® 15 mg/1.5 ml
S.C. kullanim i¢in ¢ozelti iceren kartus

Deri altina uygulanir.

e Etkin madde: Somatropin 3.3 mg/ml.

1 ml cozelti, 10 mg somatropin icerir. 1 mg somatropin, 3 IU (Internasyonel Unite)

somatropin’e esdegerdir.

e  Yardimcit maddeler: Mannitol, histidin, poloksamer 188, fenol, enjeksiyonluk su,
hidroklorik asit, sodyum hidroksit.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatum saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. Norditropin® SimpleXx® nedir ve ne icin kullanilir?

2. Norditropin® SimpleXx®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. Norditropin® SimpleXx® nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. Norditropin® SimpleXx®’in saklanmas

Bashklar yer almaktadir.

1. Norditropin® SimpleXx® nedir ve ne icin kullanihr?

Norditropin SimpleXx, uygun NordiPen enjeksiyon kalemine takildiktan sonra enjekte
edilebilen, 1.5 mI’lik cam kartus icinde yer alan berrak ve renksiz bir ¢ozeltidir.

Norditropin SimpleXx, “biiyime hormonu ve analoglari — somatropin ve somatropin
agonistleri” adi verilen grupta yer alan, viicutta dogal olarak iiretilen biiylime hormonuna
esdeger olan somatropin adi verilen biyosentetik bir insan biiylime hormonu icermektedir.
Cocuklar biiylimelerine yardimci olmast amaciyla, yetigkinler de genel saglik durumlari i¢in
biiylime hormonuna ihtiya¢ duyarlar.

Norditropin SimpleXx, cocuklarda, asagidaki durumlarda, biiyiime geriliginin tedavisinde
kullanilir:

e Biiyiime hormonu iiretimleri yoksa veya cok diisiikse



e Turner sendromu (biiyiimeyi etkileyebilen genetik bir sorun) varsa
e Bobrek islevleri azalmis ise
¢ Kisa boylu iseler ve gebelik yasina gore kiigiik (SGA) dogmuslarsa.

Norditropin SimpleXx, yetiskinlerde, biiyiime hormonunu yerine koymak icin kullanilir:
Norditropin SimpleXx, yetiskinlerde, biiyiime hormonu iiretimi ¢ocukluktan itibaren diisiikse
veya yetigkinlikte biiylime hormonunu iireten bezi etkileyen bir tiimor, bir tiimoriin tedavisi
yiiziinden veya bir hastaliktan dolayr biiylime hormonu iiretimi yoksa, biiyiime hormonunu
yerine koymak amaciyla kullanilir.

2. Norditropin® SimpleXx®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Norditropin SimpleXx’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e Somatropin’e, fenol’e ya da Norditropin SimpleXx’in bilesiminde bulunan diger
maddelere kars alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa (bakimiz. Yardimcit maddeler)
Bobrek nakli gecirmigseniz
Hamile iseniz veya emziriyorsaniz (bakiniz. Hamilelik ve Emzirme)

Viicudunuzda kanser ya da bir tiimor varsa veya bir tiimor i¢in tedavi goriiyorsaniz
Acik kalp ameliyati, karin ameliyati, coklu kaza yaralanmasi veya ani solunum
yetmezligi gibi birdenbire ortaya ¢ikan kritik bir hastaliginiz varsa.

Norditropin SimpleXx’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Diyabetiniz varsa

Daha 6nceden kanser gecirdiyseniz veya bagka tipte bir tiimoriiniiz olduysa
Tekrarlayan bag agrilariniz, gorme sorunlariniz, bulantiniz veya kusmaniz oluyorsa
Tiroid islevleriniz bozuksa

Skolyoz (omurga egriligi) gelisirse veya gelismisse

60 yasin lizerindeyseniz, veya bir yetiskin olarak 5 yildan daha uzun siire somatropin
tedavisi almigsaniz; ¢iinkii bu konulardaki deneyim sinirlidir

e Bir bobrek hastaliginiz varsa, bobrek islevleriniz doktorunuz tarafindan izlenmelidir.

Bu uyarlar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza damsiniz. Ciinkii Norditropin SimpleXx kullanim1 uygun olmayabilir.

Norditropin SimpleXx’in yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi
Norditropin SimpleXx dgiinlerden bagimsiz olarak kullanilabilir.
Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Norditropin SimpleXx, hamilelik déneminde kullanilmamalidir.

Norditropin SimpleXx, kullanirken hamile kalirsaniz tedaviyi sonlandirimz ve doktorunuza
bildiriniz.



Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danigniz,

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz Norditropin SimpleXx kullanmaymiz. Ciinkii somatropin anne siitiine
gecebilir.

Arac ve makine kullanim
Norditropin SimpleXx, ara¢ ve makineleri giivenli kullanma yeteneginizi etkilememektedir.

Norditropin SimpleXx’in iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu degerde
herhangi bir yan etki gézlenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Doktorunuz asagidaki ilaglar1 kullanip kullanmadiginizi 6grenmek isteyecektir:

® Glukokortikoidler veya seks steroidleri — Norditropin SimpleXx ile glukokortikoidler
veya seks steroidlerini ayn1 anda kullanirsaniz yetiskinlikteki boyunuz etkilenebilir.

e Insiilin — Dozunuzun ayarlanmasi gerekebilir.

¢ Tiroid hormonu.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandrysaniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. Norditropin® SimpleXx® nasil kullamhr?

Norditropin SimpleXx’i her zaman tam olarak doktorunuzun tarif ettigi sekilde kullaniniz.
Eger emin degilseniz, doktorunuz veya eczaciniza daniginiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:

Olagan doz

Cocuklar icin doz, viicut agirligi ve viicut yiizey alanina baghdir. Yetiskin dozu ise boy,
agirlik, cinsiyet ve biiylime hormonu duyarliligmma baghdir ve dogru doz bulunana dek
ayarlama yapilacaktir.

e Biiyiime hormonu iiretimi diisiik olan veya bilyiime hormonu bulunmayan
cocuklar: Olagan doz, 25 ila 35 mikrogram/kg viicut agirligi/giin veya 0.7 ila 1.0
mg/m2 viicut yiizeyi alani/giin’diir.

¢ Turner sendromu olan cocuklar: Olagan doz, 45 ila 67 mikrogram/kg viicut
agirhigi/giin veya 1.3 ila 2.0 mg/m2 viicut yiizeyi alani/giin’ diir.



Bobrek hastali@1 olan ¢ocuklar: Olagan doz, 50 mikrogram/kg viicut agirligi/giin
veya 1.4 mg/m2 viicut yiizeyi alani/giin’ diir.

Gebelik yasina gore kiiciik dogmus olan ¢ocuklar (SGA): Olagan doz, final boya
ulagilincaya kadar 35 mikrogram/kg viicut agirligi/giin veya 1.0 mg/m2 viicut yiizeyi
alani/giin’diir. (Gebelik yasina gore kiiciik dogmus olan ¢ocuklar (SGA) ile yapilmis
klinik calismalarda tipik olarak 33 ve 67 mikrogram/kg viicut agirhigi/giin dozlari
kullanilmastir.)

Biiyiime hormonu iiretimi diisiik olan veya biiyiime hormonu bulunmayan
yetiskinler: Olagan baslama dozu, 0.1 ila 0.3 mg/giin’diir. Dogru dozu bulana dek
doktorunuz her ay dozunuzu yiikseltecektir. Olagan maksimum doz 1.0 mg/giin’diir.

Uygulama yolu ve metodu:

Norditropin SimpleXx, cilt altina enjekte edilir.

Norditropin SimpleXx ne zaman kullanilmahdir?

Giinliik dozunuzu her aksam yatmadan hemen Once cilt altina enjekte ediniz.

Kendinize enjeksiyonu yapabilmeniz icin kartuslarin kullanim

Norditropin SimpleXx c¢ozeltisi, uygun NordiPen enjeksiyon kalemi icinde
kullanilmaya hazir kartuslar halinde bulunmaktadir.

Kartuglarin enjeksiyon kaleminde nasil kullanilacagi NordiPen kullanim kilavuzunda
anlatilmaktadir.

Her yeni Norditropin SimpleXx kartusunu kullanmadan 6nce kontrol ediniz. Bozuk ya
da kirik kartuglar1 kullanmayiniz.

Cozelti berrak ve renksiz degilse Norditropin SimpleXx kartusu kullanmayiniz.
Cildinize zarar vermemek icin enjeksiyon yaptiginiz bolgeyi degistirerek uygulayimz.
Norditropin SimpleXx kartusunuzu bagka kisilerle paylasmayiniz.

Tedaviye devam etmeniz gereken siire

Turner sendromu veya bir bobrek hastaligindan kaynaklanan biiyiime geriligi icin
Norditropin SimpleXx kullaniyorsamz veya gebelik yasina gore kii¢iik dogmus (SGA)
iseniz, Norditropin SimpleXx’i biiyiimeniz durana dek kullanmaya devam ediniz
Biiyiime hormonu eksikliginiz varsa, Norditropin SimpleXx’i yetiskinlige kadar
kullanmaya devam ediniz

Doktorunuza danismadan Norditropin SimpleXx tedavisini kesmeyiniz.

Degisik yas gruplan:

Yashlarda kullanimi:
60 yasin iizerindeki kisilerde kullanimina iliskin deneyim sinirlidir.

Ozel kullamim durumlar::

Bobrek yetmezligi
Bobrek nakli gegirdiyseniz, somatropin kullanmamalisiniz. Bir bobrek hastalifiniz varsa,
bobrek islevleriniz doktorunuz tarafindan izlenmelidir.

Karaciger yetmezligi



Ozel bir kullanim durumu bulunmamaktadir.

Eger Norditropin SimpleXx’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla Norditropin SimpleXx kullandiysamz:

Norditropin SimpleXx’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz,.

Uzun siireli asir1 doz alinmasi, anormal biiyiimeye ve yiiz dzelliklerinin kabalasmasina neden
olur.

Norditropin SimpleXx’i kullanmay1 unutursaniz:

Eger bir dozu unutursaniz, bir sonraki dozu her zamanki gibi normal zamaninda aliniz.
Unutulan dozlari dengelemek icin cift doz almaymniz.

Norditropin SimpleXXx ile tedavi sonlandirildiinda olusabilecek etkiler:

Doktorunuza damsmadan Norditropin SimpleXx tedavisini sonlandirmayimiz. Tedavi
sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etkinin ortaya ¢ikmasi beklenmez ama tedaviden
beklenen, tedaviyle elde edilen olumlu etkiler ortadan kalkabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, Norditropin SimpleXx’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Cocuklar ve yetiskinlerdeki cok seyrek etkiler (10.000 kisi icinde 1’e kadarini
etkileyebilen):

e Dokiintii; hirilltih solunum; goz kapaklariin, yiiziin veya dudaklarin sismesi;
tamamen kolaps (ciddi solunum giicliigii-sok benzeri tablo), Bu belirtilerin herhangi
biri alerjik reaksiyon belirtisi olabilir.

e Bas agrisi, gorme sorunlari, bulanti ve kusma. Bunlar beyin i¢indeki basincin
yiikselmesinin belirtileri olabilir.

e Serum tiroksin seviyeleri diigebilir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acilen bir doktora danisimz. Doktorunuz tedaviye
devam edebileceginizi sdyleyinceye dek Norditropin SimpleXx kullanimini durdurunuz.

Norditropin tedavisi sirasinda nadiren somatropine karsi antikorlarin olustugu gozlenmistir.
Somatropinin sorumlu oldugunu gosteren hi¢bir kanit bulunmamasina karsin, somatropin
(Norditropin SimpleXx icindeki etkin madde) ile tedavi edilen hastalarda 16semi ve beyin
tiimorlerinin tekrarlamasi vakalar1 bildirilmistir.

Eger bu hastaliklardan herhangi birini gegiriyorsaniz, doktorunuzla konusunuz.

Cocuklardaki diger yan etkiler:



Yaygin olmayan etkiler (100 cocuk icinde 1’e kadarini etkileyebilen):
e Basagnsi
¢ Enjeksiyon bolgesinde kizarikhk, kasint1 veya agri.

Seyrek etkiler (1000 ¢ocuk i¢inde 1’e kadarin etkileyebilen):
¢ Dokiintii
e Kas veya eklem agrisi
e Sivi tutulumundan dolay: ellerin veya ayaklarin sismesi.

Nadir durumlarda, Norditropin SimpleXx kullanan ¢ocuklarda kalca ve diz agrist veya
topallama goriilmiistiir. Bu semptomlar Norditropin SimpleXx’ten kaynaklanmayabilmekte ve
uyluk kemiginin en tepesini etkileyen bir hastaliktan (Legg-Calvé hastaligi) dolayr veya
kemik ucunun kikirdaktan kaymis olmasindan (uyluk epifiz basinin kaymasi) dolayi
olusabilmektedirler.

Klinik ¢alismalarda, Turner sendromu olan ¢ocuklarda, boyla karsilastirildiginda, el ve
ayaklarin biiyiimesinin artti§1 birka¢ vaka bildirilmistir.

Turner sendromu olan c¢ocuklarda yiiriitiilen bir klinik caligma, Norditropin’in yiiksek
dozlarinin kulak enfeksiyonlar1 riskini muhtemelen artirdigini gostermistir.

Yetiskinlerdeki diger yan etkiler:

Cok yaygin etkiler (10 yetiskin icinde 1’den fazlasin etkileyebilen):
e Sivi tutulumundan dolay: ellerin veya ayaklarin sismesi.

Yaygin etkiler (10 yetigkin i¢inde 1’e kadarini etkileyebilen):
e Basagnsi
e (iltte karincalanma (formikasyon) hissi ve ozellikle parmaklarda, uyusma veya agri
¢ Eklem agnis1 ve sertligi; kas agrisi.

Yaygin olmayan etkiler (100 yetigkin icinde 1’e kadarini etkileyebilen):

Tip 2 diyabet

e Karpal tiinel sendromu parmaklarda ve ellerde karincalanma ve agri
¢ Enjeksiyon bolgesinde kasinti (siddetli olabilir) ve agri

e Kas sertligi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizt bilgilendiriniz.

5. Norditropin SimpleXx’in saklanmasi

Norditropin SimpleXx’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Karton iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra Norditropin SimpleXx’i
kullanmaymiz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii gosterir.



Kullanilmamis Norditropin SimpleXx kartuslarini buzdolabinda (2°C - 8°C), 1siktan korumak
amactyla dis karton ambalaji icerisinde muhafaza ediniz. Dondurmayiniz veya asir1 1siya
maruz birakmayiniz.

Norditropin SimpleXx 15 mg/1.5 ml kartusu, bir enjeksiyon kalemi icerisinde kullanmaya
basladiktan sonra kalem icerisinde 4 haftaya kadar buzdolabinda (2°C - 8°C) saklayabilirsiniz.

Donmus ya da asint sicakliklara maruz kalmis Norditropin SimpleXx kartuglarini kullanmaya
devam etmeyiniz.

Her bir Norditropin SimpleXx kartusunu kullanmadan dnce kontrol ediniz. Bozuk ya da kirik
kartuglar1 kullanmayiniz.

Icindeki ¢ozelti berrak veya renksiz degilse, Norditropin SimpleXx kartusu kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz Norditropin SimpleXx’i sehir suyuna veya ¢ope
atmaymiz. Bu konuda eczacmniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:
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Norditropin® SimpleXx®, NordiPen® Novo Nordisk A/S, Danimarka’nin sahip oldugu ticari
markalardir.

Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylanmustir.



