Omnitrope 5 mg/1,5 ml roztwér do wstrzykiwan. Omnitrope 10 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan. Sktad: Omnitrope 5 mg/1,5 ml: Kazdy ml roztworu zawiera 3,3 mg somatropiny*, co odpowiada 10 j.m. i 9 mg alkoholu benzylowego. 1 wktad zawiera 1,5 ml, co odpowiada 5 mg somatropiny* (15 j.m.). Omnitrope
10 mg/1,5 ml: Kazdy ml roztworu zawiera 6,7 mg somatropiny*, co odpowiada 20 j.m. 1 wktad zawiera 1,5 ml, co odpowiada 10 mg somatropiny* (30 j.m.). *wytwarzanej w komoérkach Escherichia coli metodg rekombinacji DNA. Wskazania: Niemowleta, dzieci i mtodziez: Zaburzenia wzrostu wynikajgce z
niedostatecznego wydzielania hormonu wzrostu (niedobdr hormonu wzrostu, GHD). Zaburzenia wzrostu zwigzane z zespotem Turnera. Zaburzenia wzrostu zwigzane z przewlekta niewydolnoscig nerek. Zaburzenia wzrostu (wynik odchylenia standardowego [SDS] aktualnego wzrostu <-2,5 i SDS skorygowany
wzgledem wzrostu rodzicéw <-1) u dzieci i mtodziezy z masag i/lub dtugoscia ciata urodzeniowg <-2 odchylenia standardowe (SD), ktdére nie uzupetnity niedoboru wzrostu przez okres 4 lat zycia lub dtuzszy (tempo wzrostu [HV]) podczas ostatniego roku SDS <0. Zespét Pradera-Williego (PWS), w celu poprawy wzrostu i
budowy ciata. Rozpoznanie zespotu PWS powinno zosta¢ potwierdzone odpowiednimi badaniami genetycznymi. Doro$li: Terapia zastepcza u dorostych ze znacznym niedoborem hormonu wzrostu. Poczatek choroby w wieku dorostym: Pacjenci, u ktérych wystepuje ciezki niedobdér hormonu wzrostu zwigzany z
niedoborami wielu hormonéw w nastepstwie rozpoznanej patologii podwzgérzowej lub przysadkowej i u ktérych wystepuje niedobér przynajmniej jednego hormonu przysadkowego niebedgcego prolaktyng. U takich pacjentéw nalezy przeprowadzié odpowiedni test dynamiczny w celu potwierdzenia lub wykluczenia
niedoboru hormonu wzrostu. Poczagtek choroby w dzieciristwie: Pacjenci, u ktérych wystepowat niedobér hormonu wzrostu w dziecinstwie w nastepstwie przyczyn wrodzonych, genetycznych, nabytych lub idiopatycznych. U pacjentéw, u ktérych wystepowat niedobdr hormonu wzrostu w dziecifistwie, nalezy
przeprowadzi¢ ponowng oceng zdolnos$ci wydzielania hormonu wzrostu po ukorficzeniu procesu wzrastania. U pacjentéw z duzym prawdopodobiefistwem trwatego niedoboru hormonu wzrostu, tzn. przyczyng wrodzong lub niedoborem hormonu wzrostu wtérnym po chorobie przysadkowej/podwzgdrzowej lub po
urazie, stezenie insulinopodobnego czynnika wzrostu | (IGF 1) wynoszace SDS < -2 bez leczenia hormonem wzrostu przez 24 tygodnie nalezy uwazac¢ za wystarczajacy dowdd na gteboki niedob6r hormonu wzrostu. Wszyscy inni pacjenci wymagaja przeprowadzenia testu IGF-I i 1 testu stymulacji hormonu wzrostu.
Dawkowanie i sposéb podawania: Diagnostyke i leczenie somatroping powinni rozpoczynaé i monitorowaé lekarze z kwalifikacjami i dodwiadczeniem w diagnostyce i leczeniu pacjentéw z zaburzeniami wzrostu. Dawkowanie i sposéb podawania nalezy ustala¢ indywidualnie. Zaburzenia wzrostu wynikajgce z
niedostatecznego wydzielania hormonu wzrostu u dzieci i mtodziezy: Zwykle 0,025-0,035 mg/kg/dobe lub 0,7-1,0 mg/m?/dobe (stosowano tez wieksze dawki). Jesli niedobdér hormonu wzrostu wystepujacy w dziecinstwie utrzymuje sie w okresie dojrzewania, leczenie nalezy kontynuowaé w celu osiagniecia petnego
rozwoju somatycznego (np. budowa organizmu, masa kostna). W celach obserwacyjnych uzyskanie prawidtowej maksymalnej masy kostnej zdefiniowanej jako punktacja T >-1 (tzn. standaryzowanej do $redniej maksymalnej masy kostnej osoby dorostej mierzonej absorpcjometrig podwdjnej energii promieniowania
Rtg z uwzglednieniem ptci i pochodzenia etnicznego) jest jednym z celéw terapeutycznych podczas okresu przejsciowego. Wytyczne dotyczgce dawkowania, patrz nizej punkt dotyczacy osob dorostych. Zespét Pradera-Williego, w celu poprawy wzrostu i budowy ciata u dzieci i mtodziezy: Zwykle 0,035 mg/kg na dobe
lub 1,0 mg/m?/dobe (nie wiecej niz 2,7 mg/dobe). Leczenia nie prowadzi¢ u pacjentéw z tempem wzrostu <1 cm/rok i u ktérych w niedtugim czasie ma nastapi¢ skostnienie przynasad kosci. Zaburzenia wzrostu wynikajace z zespotu Turnera: Zaleca sie 0,045-0,050 mg/kg/dobe lub 1,4 mg/m? na dobe. Zaburzenia
wzrostu zwigzane z przewlektg niewydolnoscig nerek: 0,045-0,050mg/kg/dobe (1,4 mg/m?/dobe). Moga byé konieczne wigksze dawki, jesli tempo wzrostu jest zbyt wolne. Po 6 miesigcach leczenia moze byé konieczna korekta dawki. Zaburzenia wzrostu u niskich dzieci i mtodziezy, ktérzy urodzili sie zbyt mali w
stosunku do wieku cigzowego: Zwykle 0,035 mg/kg/dobe (1 mg/m?*/dobe) do osiggniecia ostatecznego wzrostu. Leczenie przerwaé po roku, jesli SDS dla tempa wzrostu wynosi <+1. Leczenie przerwad, jesli tempo wzrostu wynosi <2 cm/rok i (jesli wymaga to potwierdzenia) wiek kostny wynosi >14 lat (dziewczeta) lub
>16 lat (chtopcy), co odpowiada skostnieniu nasadowych ptytek wzrostu. Niedobdér hormonu wzrostu u dorostych: Kontynuacja terapii hormonem wzrostu po niedoborze hormonu wzrostu, ktéry wystapit w dzieciristwie: ponowne rozpoczecie leczenia: 0,2-0,5 mg/dobe. Dawke stopniowo zwieksza¢ lub zmniejszaé
wedtug indywidualnych wymagan pacjenta na podstawie stezenia IGF |. Niedobér hormonu wzrostu, ktdry wystapit w wieku dorostym: poczatkowo mata dawka 0,15-0,3 mg/dobe. Dawke zwieksza sig stopniowo zaleznie od potrzeb pacjenta (wg stezenia IGF-1). Celem leczenia w obu przypadkach jest osiagniecie
stezenia IGF-1 w zakresie 2 SDS od $redniej skorygowanej wzgledem wieku. Pacjentom z prawidtowym IGF-I na poczatku leczenia nalezy podawac¢ hormon wzrostu do osiggniecia wartosci IGF-1 w gérnym zakresie wartosci prawidtowych, bez przekraczania 2 SDS. Dawke nalezy ustala¢ biorgc pod uwage odpowiedz
kliniczng i dziatania niepozadane. U niektérych oséb z niedoborem hormonu wzrostu stezenie IGF | nie wraca do normy mimo dobrej odpowiedzi klinicznej. Dawka podtrzymujaca rzadko jest >1,0 mg/dobe. Kobiety moga wymagac¢ wigkszej dawki niz mezczyzni, a mezczyzni wykazujg z czasem zwigkszong wrazliwosé
na IGF-1. U kobiet (zwtaszcza stosujgcych doustng estrogenowa HTZ) istnieje ryzyko nieosiggania wymaganej dawki, a u mezczyzn istnieje ryzyko przekraczania tej dawki. Co 6 miesiecy nalezy sprawdzac, czy dawka hormonu wzrostu jest odpowiednia. Fizjologiczne wytwarzanie hormonu wzrostu zmniejsza sie z
wiekiem, moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki. U oséb >60 lat dawka poczatkowa to 0,1-0,2 mg/dobe i nalezy zwigkszac¢ jg powoli zgodnie z wymaganiami pacjenta. Nalezy stosowa¢ minimalng dawke skuteczng. Dawka podtrzymujaca bardzo rzadko jest >0,5 mg. Wstrzyknigcia nalezy wykonywac¢ podskérnie,
zmieniajgc miejsce podania w celu unikniecia zanikéw tkanki ttuszczowej (lipoatrofii). Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub ktérakolwiek substancje pomocnicza. Nie wolno stosowa¢ somatropiny, jesli istnieja dowody na aktywnos¢ nowotworu. Przed rozpoczeciem leczenia hormonem
wzrostu nalezy zakonczy¢ leczenie przeciwnowotworowe, nowotwory wewnatrzczaszkowe muszg by¢ nieaktywne. Leczenie nalezy przerwa¢ w przypadku dowodu na rozrost nowotworu. Somatropiny nie wolno stosowac¢ do wspomagania wzrostu u pacjentéw ze skostniatymi przynasadami kosci. Nie wolno leczy¢
somatroping pacjentdw z ostrymi stanami krytycznymi, u ktérych wystapity powiktania po operacjach na otwartym sercu, operacjach brzusznych, urazach wielonarzagdowych, ostrej niewydolnosci oddechowej lub podobnych stanach. Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci: Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej zalecanej
dawki dobowej. Identyfikowalnos¢: W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu. Niedoczynnosé kory nadnerczy: Somatropina moze wptyngé na hamowanie aktywnosci dehydrogenazy 11 B- hydroksysteroidowe;j
typu 1 (11BHSD1) i zmniejszy¢ stezenie kortyzolu w osoczu. U otrzymujacych somatropine pacjentéw z wczesniej niezdiagnozowana centralng (wtérng) niedoczynnoscia kory nadnerczy ujawnié sie niedoczynnosé wymagajaca zastepczej terapii glikokortykosteroidami, a u pacjentdéw z rozpoznana wczesniej
niedoczynnoscig kory nadnerczy leczonych glikokortykosteroidami moze by¢ konieczne zwiekszenie stosowanej dawki po rozpoczeciu terapii somatroping. Jednoczesna terapia estrogenowa: Jesli kobieta stosujgca somatroping rozpoczyna doustng terapie estrogenowa, moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki leku
Omnitrope w celu podtrzymania IGF-1 w osoczu w zakresie prawidtowym dla wieku. Jesli kobieta przyjmujgca somatropine przerywa doustna terapie estrogenowa, moze by¢ konieczne zmniejszenia dawki somatroping w celu unikniecia zbyt duzego stezenia hormonu wzrostu i/lub dziatan niepozadanych. Wrazliwos¢
na insulinge: somatropina moze zmniejsza¢ wrazliwo$¢ na insuline. Osoby z cukrzycg moga wymaga¢ dostosowania dawek insuliny po rozpoczeciu leczenia somatroping. Nalezy doktadnie obserwowac¢ pacjentéw z cukrzycg, nietolerancija glukozy lub dodatkowymi czynnikami ryzyka cukrzycy. Czynnosc tarczycy:
hormon wzrostu zwieksza pozatarczycowa konwersje T4 do T3, co moze powodowac zmniejszenie stezenia T4 i zwiekszenie stezenia T3 w surowicy. Obwodowe stezenia hormondw tarczycy utrzymywaty sie w normie dla oséb zdrowych, ale niedoczynno$¢ tarczycy moze teoretycznie rozwing¢ sie u oséb z
subkliniczng niedoczynnoscia tarczycy. U wszystkich pacjentéw nalezy obserwowaé czynnos¢ tarczycy. U pacjentéw z niedoczynnosciag przysadki otrzymujgcych standardowa terapie substytucyjna konieczna jest doktadna obserwacja mozliwego wptywu hormonu wzrostu na czynnos$¢ tarczycy. Nowotwory: W
przypadku wtérnego niedoboru hormonu wzrostu w przebiegu leczenia choréb nowotworowych nalezy zwrdéci¢ uwage na objawy nawrotu nowotworu. U pacjentéw, ktérzy w dziecinstwie przezyli chorobe nowotworowa wystepowato zwiekszone ryzyko drugiego nowotworu wsrdd tych leczonych somatroping po
pierwszym nowotworze. U pacjentéw otrzymujacych radioterapie gtowy w ramach leczenia pierwszego nowotworu najczestszymi drugimi nowotworami byty nowotwory srédczaszkowe, zwtaszcza oponiaki. Ztuszczanie nasad kosci udowych: U pacjentéw z zaburzeniami endokrynologicznymi z niedoborem hormonu
wzrostu ztuszczanie nasad kosci udowych wystepuje czesciej niz w populacji ogdlnej. Pacjentow, ktérzy kuleja w trakcie leczenia somatroping, nalezy zbadac. tagodne nadcisnienie sSrédczaszkowe: w razie ciezkiego lub nawracajgcego bolu gtowy, zaburzen widzenia, nudnosci i/lub wymiotéw zaleca sie badanie dna
oka w celu wykrycia obrzeku tarczy nerwu wzrokowego. W razie jego potwierdzenia nalezy bra¢ pod uwage rozpoznanie tagodnego nadcisnienia srédczaszkowego i przerwac¢ leczenie hormonem wzrostu, jesli to konieczne. Nie mozna okresli¢ zalecen dotyczacych kontynuacji leczenia hormonem wzrostu u
pacjentéw z przebytym nadcisnieniem $rédczaszkowym. W razie wznowienia leczenia hormonem wzrostu nalezy obserwowac, czy u pacjenta nie wystepuja objawy nadcisnienia srédczaszkowego. Biataczka: U matej liczby pacjentéw z niedoborem hormonu wzrostu (niektorzy leczeni somatroping) zgtaszano
wystepowanie biataczki. Brak dowoddéw na czestsze wystepowanie biataczki u otrzymujacych hormon wzrostu oséb bez czynnikéw predysponujacych. Przeciwciata: Istnieje ryzyko wytworzenia sie przeciwciat przeciwko somatropinie (somatropina zwigkszyta wytwarzanie przeciwciat u ok. 1% pacjentéw). Zdolnos¢
wigzania tych przeciwciat jest mata i nie wptywa na szybko$¢ wzrastania. W razie niewyjasnionego w inny sposéb braku odpowiedzi na leczenie nalezy oznaczy¢ przeciwciata przeciwko somatropinie. Zapalenie trzustki: Chociaz zapalenie trzustki wystepuje rzadko, nalezy je wzia¢ pod uwage u pacjentéw leczonych
somatroping, u ktérych wystapi bél brzucha, zwtaszcza u dzieci. Skolioza Wiadomo, ze boczne skrzywienie kregostupa (skolioza) wystepuje czesciej w niektérych grupach pacjentéw leczonych z zastosowaniem somatropiny. Ponadto szybki wzrost moze spowodowacé progresje skoliozy u kazdego dziecka. Nie
wykazano, aby somatropina zwiekszata czesto$¢ wystepowania albo nasilenie skoliozy. Podczas leczenia nalezy obserwowac pacjentéw w celu wykrycia objawoéw skoliozy. Ostre stany krytyczne: Wptyw somatropiny na proces zdrowienia oceniano w 2 badaniach kontrolowanych placebo (u dorostych pacjentéow w
stanie krytycznym z powiktaniami po operacjach na otwartym sercu, operacjach brzusznych, urazach wielonarzagdowych lub ostrej niewydolnosci oddechowej). Brak dostgpnych danych dotyczacych bezpieczeristwa leczenia substytucyjnego hormonem wzrostu u pacjentéw w ostrym stanie krytycznym, nalezy
ocenic¢ stosunek korzysci z kontynuowania leczenia do mozliwego ryzyka. Podeszty wiek: Doswiadczenie u 0s6b >80 lat jest ograniczone. Pacjenci w podesztym wieku moga by¢ bardziej wrazliwi na dziatanie somatropiny i na wystepowanie dziatan niepozadanych. Zespét Pradera-Williego: U pacjentéw z PWS leczenie
nalezy zawsze taczyc¢ z ograniczeniem kalorii w diecie. Notowano zgony zwigzane ze stosowaniem hormonu wzrostu u dzieci z PWS, u ktérych wystepowat 21 z czynnikéw ryzyka: ciezka otytos$¢ (wskaznik masa ciata/wzrost >200%), zaburzenia czynnosci uktadu oddechowego w wywiadzie lub bezdech we $nie albo
zakazenie uktadu oddechowego niezidentyfikowanym drobnoustrojem. Zagrozenie u pacjentow z PWS oraz 21 z wymienionych czynnikdw ryzyka moze by¢ wigksze. Przed zastosowaniem somatropiny pacjentéw z PWS nalezy przebadaé w celu wykrycia niedroznosci gérnych drég oddechowych, bezdechu we $nie lub
zakazenia uktadu oddechowego. W razie nieprawidtowych wynikéw oceny niedroznosci gérnych drég oddechowych dziecko nalezy skierowac¢ do otolaryngologa w celu leczenia i opanowania zaburzenia oddechowego przed rozpoczeciem leczenia hormonem wzrostu. Bezdech we $nie nalezy zbada¢ przed
rozpoczeciem leczenia hormonem wzrostu uznang metoda, tj. polisomnografia lub oksymetria nocna i monitorowac¢ w razie potrzeby. Jesli w trakcie leczenia somatroping wystgpig objawy obstrukcji drég oddechowych (w tym pojawienie sig lub nasilenie chrapania), nalezy przerwaé leczenie i przeprowadzi¢ nowe
badanie laryngologiczne. Pacjentéw nalezy monitorowa¢ w celu wykrycia objawdéw zakazenia uktadu oddechowego, ktére nalezy rozpoznawacé i mozliwie najwczesniej intensywnie leczyé. U wszystkich pacjentéw z PWS nalezy skutecznie kontrolowaé¢ mase ciata przed i w trakcie leczenia hormonem wzrostu.
Doswiadczenie dotyczgce przedtuzonego leczenia dorostych i pacjentéw z PWS jest ograniczone. Mata masa urodzeniowa: U niskich dzieci i mtodziezy, ktérzy urodzili si¢ zbyt mali w stosunku do wieku cigzowego, przed rozpoczgciem leczenia nalezy wykluczy¢ inne przyczyny medyczne lub leki, ktére mogtyby by¢
przyczyna zaburzen wzrostu. U dzieci i mtodziezy z matg masa urodzeniowa nalezy przed rozpoczeciem leczenia, a potem co rok oznacza¢ we krwi stezenie insuliny i glukozy na czczo. U pacjentéw ze zwigkszonym ryzykiem cukrzycy (np. z cukrzyca w wywiadzie rodzinnym, otytoscig, nasilong insulinoopornoscia,
rogowaceniem ciemnym) nalezy wykonaé test doustnego obcigzenia glukozg. W razie objawowej cukrzycy nie nalezy podawa¢ hormonu wzrostu. U dzieci i mtodziezy z matg masg urodzeniowa nalezy oznaczaé stgzenia IGF-I przed rozpoczgciem leczenia, a nastgpnie 2 razy w roku. Jesli wyniki powtarzanych
oznaczen IGF-I odbiegajg o 2 odchylenia standardowe (+2 SD) od wartosci referencyjnych dla danego wieku i fazy dojrzewania, mozna bra¢ pod uwage stosunek IGF-I / IGFBP-3 w celu rozwazenia modyfikacji dawki. Ograniczone jest doswiadczenie w rozpoczynaniu leczenia pacjentéw urodzonych z masg ciata za
matg w stosunku do wieku cigzowego, bezposrednio przed okresem pokwitania. Nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia bezposrednio przed okresem pokwitania. Doswiadczenie u pacjentéw z zespotem Silvera-Russella jest ograniczone. U niskich dzieci i mtodziezy urodzonych z masg ciata za matg w stosunku do wieku
cigzowego przerwanie leczenia przed ukoniczeniem procesu wzrastania moze spowodowac cze$ciowa utrate przyrostu wzrostu uzyskanego dzieki leczeniu hormonem wzrostu. Przewlekta niewydolnos¢ nerek: U oséb z przewlekta niewydolnosciag nerek leczenie nalezy rozpoczynac przy pogorszeniu czynnosci nerek
0 >50% w stosunku do normy. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy przez rok kontrolowa¢ tempo wzrostu w celu potwierdzenia zaburzen wzrastania. Nalezy w tym czasie wdrozyé zachowawcze leczenie niewydolno$ci nerek (wyréwnanie kwasicy, nadczynnosci przytarczyc i kontrola stanu odzywienia) i kontynuowa¢
je podczas leczenia. Leczenie nalezy przerwa¢ w przypadku przeszczepienia nerki. Brak danych na temat ostatecznego wzrostu osigganego przez leczonych somatroping pacjentéw z przewlekta niewydolnoscig nerek. Lek Omnitrope 5 mg/1,5 ml zawiera 15 mg alkoholu benzylowego w 1 ml. Alkohol benzylowy moze
powodowac reakcje alergiczne. Dozylne podawanie alkoholu benzylowego noworodkom wigze si¢ z ryzykiem cigzkich dziatar niepozgdanych i $mierci (tzw. ,gasping syndrome”). Minimalna ilo$¢ alkoholu benzylowego, przy ktérej moga wystapi¢ objawy toksyczno$ci jest nieznana. Poinformowaé opiekunéw, ze bez
zgody lekarza albo farmaceuty nie nalezy stosowac leku u dzieci <3 lat dtuzej niz przez tydzien. Poinformowac kobiety w ciazy, karmiagce piersig, pacjentéw z chorobami watroby lub nerek, ze duze ilosci alkoholu benzylowego moga gromadzi¢ sie w organizmie i powodowac kwasice metaboliczng. Zawartosé sodu:
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: U oséb z niedoborem hormonu wzrostu wystepuje zmniejszenie objetosci przestrzeni pozakomérkowej. Po rozpoczeciu leczenia somatroping jest on gwattownie wyréwnywany. Dziatania
niepozadane zwigzane z retencjg ptyndw, tj. obrzek obwodowy i b6l stawéw wystepuja bardzo czesto, sztywnos¢ konczyn, béle migsni i parestezje wystepuja czesto. Sg one zwykle tagodne do umiarkowanych, pojawiaja sie w pierwszych miesigcach leczenia i ustepuja samoistnie lub po zmniejszeniu dawki leku.
Czestos$¢ tych dziatan zalezy od dawki leku, wieku i prawdopodobnie jest odwrotnie proporcjonalna do wieku pacjenta w momencie wystgpienia niedoboru hormonu wzrostu. Bardzo czesto: b6l stawdw* (dorosli), obrzgk obwodowy (dorosli)*. Czesto: parestezja (dorosli), zesp6t ciesni nadgarstka (dorosli), bol migsni
(dorosli)*, sztywnos¢ miesniowo-szkieletowa (dorosli)*, bol stawdw (dzieci)*, reakcje w miejscu wstrzyknigcia (dzieci). Niezbyt czesto: biataczka (dzieci), tagodne nadcis$nienie $rédczaszkowe (dzieci), parestezja (dzieci)*, wysypka (dzieci)**, swiad (dzieci)**, pokrzywka (dzieci)**, b6l mies$ni (dzieci)*, ginekomastia
(doroéli i dzieci), obrzek obwodowy (dzieci)*. CzestosS¢ nieznana: niedoczynnos$¢ tarczycy, cukrzyca typu 2 (dorosli i dzieci), tagodne nadci$nienie srédczaszkowe (dorosli), b6l gtowy (dorosli i dzieci), wysypka (dorosli)**, $wigd (dorosli)**, pokrzywka (dorosli)**, sztywnos$¢ migs$niowo-szkieletowa (dzieci)*, obrzek
twarzy (dorosli i dzieci)*, reakcja w miejscu wstrzykniecia (dorosli), zmniejszenie stezenia kortyzolu we krwi (dorosli i dzieci). *Zwykle te dziatania niepozadane maja tagodne lub umiarkowane nasilenie, pojawiaja sie w ciagu pierwszych miesigcy leczenia oraz ustepujg samoistnie lub w wyniku zmniejszenia dawki.
Czestos$¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest zwigzana ze stosowang dawka, wiekiem pacjentéw i prawdopodobnie jest odwrotnie zalezna od wieku pacjentéw w momencie wystapienia niedoboru hormonu wzrostu. **Dziatanie niepozgdane leku zaobserwowane po wprowadzeniu produktu lecznicznego
do obrotu. Szczegdtowy opis dziatan niepozadanych, patrz ChPL. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych URPL (Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl) lub do podmiotu odpowiedzialnego. Podmiot odpowiedzialny: Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Austria. Pozwolenie KE: EU/1/06/332/004, EU/1/06/332/005, EU/1/06/332/006 (Omnitrope 5 mg/1,5 ml); EU/1/06/332/007, EU/1/06/332/008, EU/1/06/332/009 (Omnitrope
10 mg/1,5 ml). Kategoria dostepnosci: Lek wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania.Aktualny wykaz refundowanych lekéw, srodkéw medycznych specjalnego przeznaczania zywieniowego oraz wyrobéw medycznych wraz z wysokos$cig doptaty $wiadczeniobiorcéw dostepny jest na stronie
https://www.gov.pl/web/zdrowie. Petna informacja dostgpna w Sandoz Polska Sp. z 0.0., 02-672 Warszawa, ul. Domaniewska 50 C, tel: 22 209 70 00, www.sandoz.pl Omnitrope 08/25
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