Sp.zn.sukls166504/2018
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Norditropin SimpleXx 15 mg/1,5 ml injek¢ni roztok v zasobni vloZce
Somatropinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vias vyskytne kterykoli znezadoucich ucinkl, sdélte to svému Iékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Norditropin SimpleXx a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Norditropin SimpleXx pouZivat
Jak se pripravek Norditropin SimpleXx pouziva

Mozné nezadouci uc¢inky

Jak pripravek Norditropin SimpleXx uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace.
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1. Co je pripravek Norditropin SimpleXx a k ¢emu se pouziva
Norditropin SimpleXx obsahuje biosynteticky lidsky rtstovy hormon zvany somatropin, ktery
je identicky s riistovym hormonem, ktery se vytvari v lidském téle. Déti potiebuji rustovy

hormon pro svij rast, avsak potiebuji ho rovnéz i dospéli pro své celkové zdravi.

Norditropin SimpleXx je roztok dodavany v zésobnich vlozkach, které jsou po vlozeni do
odpovidajiciho injek¢éniho pera NordiPen ptfipraveny k injek¢ni aplikaci.

Norditropin SimpleXx se pouZiva k 1é¢bé poruch ristu u déti, pokud:

. nemaji zadnou nebo maji velmi nizkou tvorbu rtstového hormonu (nedostatek rdstového
hormonu)

. maji Turnertiv syndrom (genetickou poruchu, kterd mize ovlivnit rtst)

. maji snizenou funkci ledvin

. jsou malého vzriistu a narodily se jako malé vzhledem ke gestacnimu véku (SGA)

Norditropin SimpleXx se pouZiva jako nahrada ristového hormonu u dospélych:

U dospélych se Norditropin SimpleXx pouziva jako nadhrada ristového hormonu, pokud je tvorba ristového
hormonu snizena od détstvi nebo doslo k jeji ztrat€ v dospélosti v disledku nadoru, 1é¢by nadoru

nebo onemocnéni ovlivitujiciho zlazu tvofici ristovy hormon. Pokud jste byl(a) v détstvi 1é¢en(a) z divodu
nedostatku ristového hormonu, budete po ukonceni riistu znovu podroben(a) testim. Pokud testy potvrdi
nedostatek ristového hormonu, mél(a) byste v 1écbé pokracovat.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Norditropin SimpleXx pouZivat

NepouZzivejte piipravek Norditropin SimpleXx:

. jestlize jste alergicky(4) na somatropin, fenol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).

. jestlize mate transplantovanou ledvinu
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. jestlize mate aktivni nador (rakeovinu). Nadory musi byt inaktivni a pfed zahajenim 1é¢by
piipravkem Norditropin SimpleXx musi byt vase protinddorova 1é¢ba dokoncena.

. jestlize mate akutni zadvazné onemocnéni, napiiklad otevienou operaci srdce, operaci bficha,
mnohacetna zranéni po Urazu nebo akutni respiracni selhani

. pokud uvas doslo kukonceni rdstu (uzavieni epifyz) a netrpite nedostatkem ristového
hormonu

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim pfipravku Norditropin SimpleXx se porad'te se svym lékafem nebo lékarnikem pokud:
. mate cukrovku

. jste se nékdy 1é¢il(a) i na rakovinu nebo jiny druh nadoru

. mate opakujici se bolesti hlavy, problémy s vidénim, nevolnost, nebo pokud zvracite

. mate poruchu funkce $titné Zlazy

. se uvas objevi kulhani nebo bolest v oblasti beder, nebot’ to mohou byt ptiznaky vychyleni
pateie (skolioza)

. je vam vice neZ 60 let nebo pokud jste uzival(a) somatropin jako dospély(a) po dobu delsi nez
5 let, nebot’ zkuSenosti jsou omezené

. trpite onemocnénim ledvin. Funkce ledvin ma byt sledovana lékarem.

. Pokud dostavate substitu¢ni 1é¢bu glukokortikoidy, pravidelné se rad’te se svym lékarem,

jelikoz mizete potrebovat upravit Vasi davku glukokortikoidu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Norditropin SimpleXx

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte 1ékafe zejména v pfipadé, Ze uzivate nebo jste vneddvné dobé uzival(a) nektery
z nésledujicich 1€ki. Vas Iékat moznd bude muset upravit davku piipravku Norditropin SimpleXx
nebo dalsich leka:

. Glukokortikoidy — vaSe vyska v dospélosti mize byt ovlivnéna, pokud soucasné s piipravkem
Norditropin SimpleXx uzivate glukokortikoidy

. Cyklosporin (imunosupresivum), nebot’ jeho davka miize vyzadovat ipravu

. Inzulin, protoze jeho davka miize vyzadovat upravu

. Hormon §titné Zlazy, nebot’ jeho davka mtize vyzadovat Gpravu

. Gonadotropin (hormon stimulujici pohlavni zlazy), nebot’ jeho davka miize vyzadovat Gpravu

. Antikonvulziva, nebot’ jejich davka mize vyzadovat tipravu

. Peroralné (usty) uzivany estrogen nebo jiné pohlavni hormony.

Téhotenstvi a kojeni

Podavani pripravkl obsahujicich somatropin se nedoporucuje Zenam v plodném véku, které neuzivaji

antikoncepci.

. Téhotenstvi: Pokud otéhotnite behem 1éCby piipravkem Norditropin SimpleXx, ukoncete 1é€bu
a sdélte to svému lékafi.

. Kojeni: NeuZivejte Norditropin SimpleXx, pokud kojite, protoZze somatropin mtze prechédzet
do mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Norditropin SimpleXx neméd vliv na schopnost obsluhovat stroje ¢i bezpecné fidit.
3. Jak se pripravek Norditropin SimpleXx pouzZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka
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Davka u déti zavisi na jejich télesné hmotnosti a télesném povrchu. Béhem dalsiho Zivota davka zavisi
na vysce, télesné hmotnosti, pohlavi a citlivosti vii¢i ristovému hormonu a bude upravovana, dokud
nebude dosazeno jeji optimalni vyse.

. Déti s nizkou produkci nebo nedostatkem ristového hormonu: obvykla davka je 0,025 az
0,035 mg na kilogram télesné hmotnosti na den nebo 0,7 — 1,0 mg na m? télesného povrchu na
den

. Déti s Turnerovym syndromem: obvykla davka je 0,045 az 0,067 mg na kilogram té€lesné
hmotnosti na den nebo 1,3 az 2,0 mg na m? t€lesného povrchu na den

. Déti s onemocnénim ledvin: obvykla davka je 0,050 mg na kilogram télesné hmotnosti na den

nebo 1,4 mg na m? télesného povrchu na den

. Déti narozené jako malé vzhledem ke gestacnimu véku (SGA): obvykla davka je 0,035 mg
na kilogram télesné hmotnosti na den nebo 1,0 mg na m? t&lesného povrchu na den az do
dosazeni kone¢né vysky. (Pfi klinickych studiich provadénych udéti malého vzristu
narozenych jako malé vzhledem ke gesta¢nimu véku byly nejcastéji uzivanymi davkami 0,033
a 0,067 mg na kilogram télesné hmotnosti na den.)

. Dospéli s nizkou produkcei nebo s nedostatkem riistového hormonu: pokud u vas nedostatek
rustového hormonu pfetrvava i po ukonceni ristu, ma lécba pokracovat. Obvyklad pocatecni
davka je 0,2 az 0,5 mg/den. Davka bude upravovana az do jejiho spravného nastaveni. Pokud se
nedostatek rastového hormonu u vés zacal projevovat az v dospélosti, je normalni pocatecni
davka je 0,1 az 0,3 mg na den. Tato davka se kazdy meésic zvySuje, dokud neni dosazeno
pozadované davky. Obvykla maximalni denni davka je 1,0 mg na den.

Kdy Norditropin SimpleXx uzivat
Denni davku si aplikujte podkozné kazdy vecer bezprostfedné pred spanim.

Jak se pripravek Norditropin SimpleXx pouziva

. Norditropin SimpleXx je injek¢ni roztok dodavany v zdsobnich vlozkach s barevné oznacenym
uzavérem, které jsou po vlozeni do barevné odpovidajiciho injekéniho pera NordiPen
ptipraveny k injekéni aplikaci. Pokud neni pouzito odpovidajici pero NordiPen, vede to
k nespravnému davkovani. Navod, jak pouzivat zdsobni vlozky v injekénim peru, najdete
v instrukcich manudlu k peru NordiPen.

. Pted pouzitim kazdou novou zasobni vlozku s pfipravkem Norditropin SimpleXx zkontrolujte.
Pokud je zasobni vlozka poskozena nebo ma praskliny, nepouzivejte ji.

. Zasobni vlozku Norditropin SimpleXx nepouZivejte, pokud roztok uvnitf je zakaleny nebo
zbarveny.

. Meénte mista, kam injekci aplikujete, aby nedoslo k poskozeni kiize.

. Zasobni vlozku s pfipravkem Norditropin SimpleXx neptijcujte nikomu dalSimu.

Jak dlouho budete 1é¢bu pripravkem Norditropin SimpleXx poti‘ebovat

. Déti se selhanim rastu v disledku Turnerova syndromu, onemocnéni ledvin nebo déti narozené
jako malé vzhledem ke gestacnimu véku (SGA): lékat doporuci pokracovat v 1écbé, dokud dité
nepiestane rust.

. Déti nebo dospivajici s nedostatkem ristového hormonu: 1€kai doporuci pokracovat v 1€cbé i
v dospélosti.
. Lécbu pripravkem Norditropin SimpleXx nepferuSujte bez predchozi konzultace s 1ékatfem.

JestliZe jste pouZil(a) vice pFipravku Norditropin SimpleXx, neZ jste mél(a):
Pokud jste si aplikoval(a) pfiliS mnoho somatropinu, obrat’te se na svého lékaie. Dlouhodobé
predavkovani mlize zplsobit abnormalni rast a zhrubnuti ryst obliceje.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Norditropin SimpleXx:

Vezméte si dalsi davku jako obvykle v obvyklém case. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Norditropin SimpleXx
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Nepiestavejte piipravek Norditropin SimpleXx pouZivat bez pfedchozi porady s 1ékafem.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
l1ékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

NezZadouci u¢inky pozorované u déti a dospélych (neznamé frekvence vyskytu):

. Vyrazka, dychavi¢nost, otoky oc¢nich vicek, obliceje ¢i rtli, celkovy kolaps. Jakykoliv
z téchto priznakd mize byt znadmkou alergické reakce

. Bolest hlavy, poruchy vidéni, nevolnost (pocit na zvraceni) azvraceni. Mohou to byt
ptiznaky zvysSeného nitrolebniho tlaku.

. Muze dojit k poklesu thyroxinu v séru.

. Hyperglykemie (zvySena hladina cukru v krvi)
Pokud se u vas projevi néktery z téchto piiznaktli, navStivte 1ékare, jakmile to bude mozZné.
Prestaiite Norditropin SimpleXx uzivat, dokud vam lékat nedovoli pokracovat v 1€¢bé.

Béhem 1écby ptipravkem Norditropin byla vzacné pozorovana tvorba protilatek proti
somatropinu.

Byly hlaseny zvysené hladiny jaternich enzymd.

Béhem 1écby somatropinem (lécivou latkou pfitomnou v piipravku Norditropin SimpleXx) byly
také hlaSeny piipady leukémie a recidiva mozkovych nadorti, nicméné nebylo prokazano, ze
jsou zptisobeny somatropinem.

Pokud si myslite, ze trpite n€kterym z uvedenych onemocnéni, promluvte si se svym lékarem.

Dalsi nezadouci ucinky u déti:
Méné casté (mohou se vyskytnout az u 1 ditéte ze 100):
. bolest hlavy

. zarudnuti, svédéni a bolest v misté vpichu injekce

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 ditéte z 1 000):

. vyrazka
. bolesti svalii a kloubt
. otoky rukou a nohou v disledku zadrzovani tekutin

Ve vzacnych ptipadech se u déti 1éenych pfipravkem Norditropin SimpleXx miiZze projevit bolest
ky¢li a kolen nebo kulhani. Tyto pfiznaky mohou byt zpisobeny bud’ onemocnénim ovliviiujicim
hlavici stehenni kosti (Leggova-Calvéova-Perthesova nemoc), nebo sklouznutim chrupavky z hlavice
stehenni kosti (konec kosti se oddéluje od chrupavky) anemusi byt zplsobeny piipravkem
Norditropin SimpleXx.

U déti s Turnerovym syndromem byl v klinickych studiich v n€kolika ptipadech pozorovan zvySeny
rist dlani a prsti u rukou ¢i chodidel a prsti u nohou v porovnani s jejich vyskou.

Klinicka studie u déti s Turnerovym syndromem ukazala, Zze vysoké davky ptipravku Norditropin
mohou pravdépodobné zvySovat riziko usnich infekci.

Pokud se kterykoli z neZadoucich ucinki vyskytne v zadvazné mife, nebo pokud si vSimnete

jakychkoli nezaddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati nebo lékarnikovi. Mozn4 bude tfeba snizit davku.
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Dalsi nezadouci u¢inky u dospélych:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 dospé€lého z 10):
. Otoky rukou a nohou v disledku zadrzovani tekutin

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 dospé&lého z 10):

. Bolest hlavy

. Pocit mravenceni a necitlivost nebo bolest, zejména prstl
. Bolestivost a ztuhlost kloubi, bolest svala

Méné casté (mohou se vyskytnout az u 1 dospélého ze 100):
. Diabetes 2. typu

. Syndrom karpalniho tunelu, brnéni a bolest v prstech a rukou
. Svédéni (mize byt intenzivni) a bolest v misté vpichu injekce
. Ztuhlost svala

HlasSeni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezddouci uc¢inky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich ucCinkti mizete pfispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Norditropin SimpleXx uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za ,,Pouzitelné do®.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivané zasobni vlozky s pfipravkem Norditropin SimpleXx uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8
°C) v krabicce, aby byl ptipravek chranén pfed svétlem. Nesmite jej zmrazovat ani vystavovat horku.

Béhem pouzivani zasobni vlozky s pfipravkem Norditropin SimpleXx 15 mg/1,5 ml v injekénim peru
které pouzivate, mtizete bud’:

. Uchovavat v peru v chladnicce (2 °C — 8 °C) az po dobu 4 tydnti nebo

. uchovavat v peru pfi pokojové teploté (do 25 °C) az po dobu 3 tydni

Nepouzivejte Norditropin SimpleXx v zasobnich vlozkach, pokud byl zmrazen nebo vystaven
vysokym teplotam.

Kazdou novou zasobni vlozku s ptipravkem Norditropin SimpleXx pfed pouzitim zkontrolujte. Pokud
je zasobni vlozka poSkozena nebo ma praskliny, nepouzivejte ji.

Nepouzivejte Norditropin SimpleXx v zasobni vlozce, pokud je roztok zakaleny nebo zbarveny.
Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chrénit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Norditropin SimpleXx obsahuje

- Lécivou latkou je somatropin

- Dals$imi slozkami jsou: mannitol, histidin, poloxamer 188, fenol, voda pro injekci, kyselina
chlorovodikové a hydroxid sodny

Jak pripravek Norditropin SimpleXx vypada a co obsahuje toto baleni

Norditropin SimpleXx je Ciry a bezbarvy roztok ve sklenéné zésobni vlozce o objemu 1,5 ml, ktera je
urcena pro pouziti v injekénim peru NordiPen.

1 ml roztoku obsahuje 10 mg somatropinu.
1 mg somatropinu odpovida 3 m.j. somatropinu.

Norditropin SimpleXx je dostupny ve tfech silach:
5 mg/1,5 ml, 10 mg/1,5 ml a 15 mg/1,5 ml (t,j. 3,3 mg/ml, 6,7 mg/ml a 10 mg/ml).

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard, Dansko

Tento 1éCivy ptipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie, Ceska republika, Dansko, Finsko, Chorvatsko, Irsko, Italie, Kypr, Lucembursko, Mad’arsko,
Neémecko, Nizozemsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Slovinsko, gpanélsko, Svédsko, Velka

Britanie: Norditropin SimpleXx 15 mg/1,5 ml
Francie: Norditropine SimpleXx 15 mg/1,5 ml

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 4. 2018
Dalsi zdroje informaci:

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankich Ceské
republika/ Statni ustav pro kontrolu 1é€iv na adrese www.sukl.cz
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