KULLANMA TALIMATI

HUMATROPE 72 IU (24 mg) liyofilize toz iceren kartus
Deri altina uygulanir.

Steril

e Etkin madde:
Somatropin, Escherichia coli hiicrelerinde rekombinant DNA teknolojisiyle uretilir.
Her kartus 72 1U (24 mg) somatropin icerir.

Sulandirildiginda 8,33 mg/ml somatropin icerir.

o Yardimci maddeler:

Liyofilize toz igeren kartus: Mannitol (E421), glisin, dibazik sodyum fosfat icerir. Fosforik asit
veya sodyum hidroksit (veya her ikisi) Uretim islemi asamasinda asiditeyi ayarlamak igin
kullanilir.

Her kartus 3,15 ml steril ¢0ziicii igeren bir siringa ile birlikte bulunur.
Seyreltici siringa: Gliserin, metakrezol, enjeksiyonluk su. Hidroklorik asit veya sodyum
hidroksit (veya her ikisi) tretim islemi asamasinda asiditeyi ayarlamak i¢in kullanilir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cuinkt sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

o Kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

HUMATROPE nedir ve ne icin Kullanilur?

HUMATROPE "u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
HUMATROPE nasi kullaniir?

Olast yan etkiler nelerdir?

HUMATROPE ’un saklanmasi

asrONOE

Bashiklar: yer almaktadir.

1. HUMATROPE nedir ve ne igin kullanilir?

HUMATROPE enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in toz igeren kartus insan biiyiime hormonu olarak
adlandirilan 24 mg somatropin igerir. Toz beyaz veya beyaza yakindir. Coziicli siringada berrak
cozelti bulunur.

Insan biiyiime hormonu protein yapisinda bir hormon olup laboratuvarda rekombinant DNA
teknoloji islemi olarak adlandirilan 6zel bir islemle iiretilmektedir. Viicudumuzda iiretilen
blytme hormonuyla ayn1 yapiya sahiptir.
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Buylme hormonu viicudunuzdaki hiicrelerin biiyiime ve gelismesini diizenler. Omurilik ve
bacaklardaki uzun kemiklerde bulunan hiicrelerin biiylimesini uyararak boy uzamasini saglar.
Biiylime hormonu yetersizliginde, bliylime hormonu, kemik mineral igerigini, kas hiicre boyutu
ve sayisini artirir ve viicut yag depolarini azaltir.

HUMATROPE
e (Cocuk ve ergenlerde asagidaki bozukluklarin tedavisinde kullanilir :
- Buyume hormonunun yetersiz tretimi (Biiylime hormonu yetersizligi)
- Boy kisalig1 olan kizlarda X-cinsiyet kromozomlarinin bazis1 ya da timinin
yoklugu (Turner sendromu)
- Biliylime geriligi olan ergenlik 6ncesi cocuklarda bobreklerin zarar gordigii
(kronik bobrek yetmezligi) durum
- 4 yas ya da daha sonrasinda biiylimeyi yakalayamamis kiiciik doganlar (SGA =
gebelik yasina gore kiigiik)
e Cocukluk ya da yetiskinligin basinda biiytime hormonu yetersizligi olan yetiskinlerin
tedavisinde kullanilir.

2. HUMATROPE’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
HUMATROPE’un enjekte edilecek hasta igin guvenli olup olmadigimdan emin olunuz.

HUMATROPE’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e somatropin veya diger maddelere (¢Ozici icindeki metakrezol veya gliserine) karsi alerjiniz
(asir1 hassasiyetiniz) varsa — bkz. HUMATROPE un karistirilmasi boliimii.

e aktif bir timor (kanser)’tiniiz varsa doktorunuza bilgi veriniz. HUMATROPE tedavisine
baslamadan once tiimorlerin inaktif olmasi ve antitimor tedavinizin sonlandirilmis olmasi
gerekir.

e biliylimeniz arttk durmussa ve boyunuzun daha fazla wuzamasini desteklemek
istiyorsaniz(gelisme ¢aginda uzun kemiklerin her iki ucunda bulunan kisima verilen isim
olan epifizin kapanmasinin ardindan). Doktorunuz kemiklerinizin blyumesinin
durmasindan sonra sizi muayene edip HUMATROPE’a gereksinim duyup duymayacaginiza
karar verecektir.

e cok hasta iseniz ve ciddi kalp veya karin ameliyati i¢in yogun medikal bakim gerekiyorsa,
bir kaza sonucu olusan ¢oklu yaralanma tedavisinden sonra ya da akut akciger yetmezligi
sonucu cihazla desteklenen solunum tedavisi gerekiyorsa.

HUMATROPE’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Glukokortikoidler ile yerine koyma tedavisi aliyorsaniz, glukokortikoid dozunuzun
ayarlanmasi gerekebileceginden diizenli olarak doktorunuza danigmalisiniz.

e Cocukluk sirasinda biiyiime hormonu yetersizligi igin tedavi gérmiisseniz. Doktorunuz
biiylime hormonu yetersizligi i¢in sizi muayene ederek yetigskinlikte de HUMATROPE’a
gereksinim duyup duymayacaginiza karar verecektir.

e Daha Once antitiimor tedavisini tamamlamigsaniz; HUMATROPE tedavisi oncesi beyin
taramasi gerekebilir. TUmOrin tekrar ortaya ¢ikmasi ya da biiyiimeye baslamadigindan emin
olmak i¢in diizenli olarak muayene olmaniz gerekir.

e Kanserden kurtulan ve somatropinle tedavi edilmis olan hastalarda ikinci bir tiimor olusma
riskinin (iyi huylu ve kot huylu) yuksek oldugu rapor edilmistir. Sonradan gelisen bu
tiimorler arasinda 6zellikle beyin tiimorleri en sik goriliir.

e Siddetli veya tekrar eden bas agrisi ile birlikte bulant1 ve/veya gérme sorunlari olusursa
hemen doktorunuza bilgi veriniz. Doktorunuz beyin basincinda bir artma olup olmadigini
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kontrol icin g6z muayenesi yapmalidir. Bu muayenenin sonuglarina bagli olarak
HUMATROPE tedavisi kesilebilir.

Topallama ya da kalgada agr1 hissediyorsaniz doktorunuza danisiniz. Biiyiime déneminde
kalganizda kemik bozukluklar gelisebilir.

HUMATRORPE ile tedaviye basladiginizda kandaki tiroid hormonu miktar1 etkilenebilir.
Eger tiroid hormon diizeyi diisikse HUMATROPE’a vereceginiz yanit azalabilir. O nedenle
tiroid hormon tedavisi alan ya da almayan hastalarin diizenli olarak tiroid fonksiyon testlerini
yaptirmalar1 gerekir.

Cocuklarda biiyiimenin sonuna ulasana kadar tedaviye devam edilmelidir.

Eger HUMATROPE un regete edilen miktarindan fazla almis iseniz, kulaklar, burun, ¢ene,
eller ve ayaklar gibi viicudunuzun bazi boliimlerinde asir1 biiyiime olabilir. Asirt doz, kan
sekerinde artan diizeylere ve idrarda sekere yol agabilir. HUMATROPE’u her zaman
doktorunuzun 6nerdigi sekilde kullaniniz.

Bobrek hasari nedeniyle biiyiime bozuklugu olursa, bobrek transplantasyonundan once
HUMATROPE ile tedaviye son verilmelidir.

Akut kritik hastaliginiz varsa, sizi tedavi eden doktorunuza bilgi verilmelidir. Kritik hastalik
sirasinda somatropin alan hastalarda 6liim bildirilmistir.

Biiyiime hormonu yetersizliginiz yaninda genetik bir bozukluk olan Prader Willi
sendromunuz da varsa, eger asiri kilolu iseniz ve daha dnce (6zellikle uykuda) ciddi solunum
problemleri yasamissaniz ya da solunum yollar1 veya akciger enfeksiyonu gecirmisseniz,
nefes alma problemleri ve solunum yollar1 enfeksiyonlari agisindan doktorunuz
HUMATRORPE ile tedaviye baglamadan once sizi muayene etmelidir. Eger tedavi sirasinda
nefes almada problem (horlama gibi) yasiyorsaniz tedavi kesilerek nedeni doktorunuz
tarafindan degerlendirilmelidir.

HUMATROPE viicudunuzun yiyecek ve igeceklerden almman sekeri islemesine,
viicudunuzun insiilin kullanimina miidahale ederek etki edebilir. Bu nedenle eger
HUMATROPE kullaniyorsaniz viicudunuzun sekeri dogru olarak kullandigin1 doktorunuz
kontrol etmelidir. Eger seker hastasi iseniz, HUMATROPE tedavisine baglandiktan sonra
insiilin dozunuzun ayarlanmasi gerekebilir. Doktorunuz kaninizdaki seker miktarini kontrol
edip diyabet tedavinizi ayarlayabilir.

Gebelik yasma gore kiigiik dogum ile iliskili bitylime bozuklugunuz varsa kan sekeri ve
insiilin diizeyleriniz tedaviye baslamadan 6nce ve tedavi sirasinda diizenli olarak kontrol
edilecektir.

Yasl hastalar (65 yas iistll)) HUMATROPE’a daha duyarli olabilir, bu nedenle daha fazla
yan etki gorilebilir.

HUMATROPE karin ve sirtta siddetli agriya neden olan pankreas iltihaplanmasina neden
olabilir.,. HUMATROPE"1 aldiktan sonra siz veya cocugunuzda mide agrist olursa
doktorunuzla iletisime geginiz.

Cocuklarda hizli biiylime sirasinda omurganin yan tarafa dogru egriligi (skolyoz) gelisebilir.
Skolyoz belirtileri tedavi slresince izlenmelidir.

Biyoteknolojik Grlnlerin takip edilebilirliginin saglanmasti i¢in uygulanan {irliniin ticari ismi ve
seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

HUMATROPE’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

HUMATROPE, vicudunuzun yiyecek ve iceceklerden seker saglama mekanizmasini
etkileyebilir. Bu nedenle eger HUMATROPE kullaniyorsaniz viicudunuzun sekeri dogru olarak
kullandigin1 doktorunuz kontrol etmelidir. Eger seker hastasi iseniz HUMATROPE tedavisine
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basladiktan sonra insiilin dozunuzun ayarlanmasi gerekebilir. Doktorunuz kaninizdaki seker
miktarin kontrol edip diyabet tedavinizi ayarlayabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HUMATROPE, doktorunuz belirtmedigi siirece hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Somatropin’in hamilelerde kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalara gore, gebelik sirasinda ve sonrasinda anne ve ¢ocuk
tizerindeki etkilerle ilgili yeterli bilgi yoktur. Insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.
HUMATROPE, hekiminizin karari ile yararin potansiyel risklere agir bastigi durumlar i¢in
kullanilmali bunun disinda gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullanilmamalidir.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HUMATROPE’un anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da HUMATROPE tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/
tedaviden kagmilip kaginilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk ag¢isindan
faydasi ve HUMATROPE tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Arac ve makine kullanimi
HUMATROPE’un arag ve makine kullanma yetenegi lizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

HUMATROPE’un iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
HUMATROPE doz bagina I mmoL (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagida belirtilen receteli ya da recetesiz ilaglardan kullaniyor, son zamanlarda kullanmis ya
da kullanmay1 planliyorsaniz doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz

Ozellikle, asagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsamiz veya yakimn zamanda
kullanmigsaniz doktorunuza bilgi verin. Doktorunuzun HUMATROPE’un veya diger ilaglarin
dozunu ayarlamasi gerekebilir:

e Seker hastaligimzin tedavisi i¢in kullanmakta oldugunuz ilaglarin dozunun ayarlanmasi
gerekebilir.

e Kortizon veya prednizolon gibi bdbrek Usti bezinden (adrenal) salgilanan steroid
(glukokortikoid) hormonu. Bu ilaglainn HUMATROPE ile birlikte kullanimi her iki
tedavinin etkisini azaltacagindan, doktorunuz doz ayarlamasina gereksinim duyabilir.

e Disi cinsiyet hormonu (6strojen) veya diger cinsiyet hormonlarim agiz yoluyla
aliyorsamiz, biiylime hormonu tedavisine yanit1 etkileyebilir. Eger alinan strojenin
uygulama yolu degistirilirse (6rn. agiz yolundan, deri {izerine yapistirilan yama
(transdermal) ile deriden uygulamaya gecis) HUMATROPE dozunun ayarlanmasi
gerekebilir.

o Nobeti onleyen ilaglar (antikonvilsanlar) veya siklosporin.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.  HUMATROPE nasil kullanilir?

e Uygun kullammm ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:

HUMATROPE’u doktorunuz size nasil sOylemisse, her zaman o sekilde alnz.
HUMATROPE’u nasil kullanmaniz gerektiginden emin degilseniz, doktorunuz ya da
eczaciniza danismalisiniz.

Genellikle HUMATROPE ile tedavi uzun sureli bir tedavidir; doktorunuz zaman igerisinde
viicut agirliginiza ve tedaviye cevabiniza gére dozunuzu ayarlayacaktir. Genel olarak doz
asagidaki tavsiyelere gore ve giinde tek doz olarak uygulanacak sekilde hesaplanir:

Cocuklar ve ergenlerde:

e Biiyiime hormonu yetmezligi
Her gin kg basina 0,025-0,035 mg

e Turner sendromu
Her giin kg basina 0,045-0,050 mg

e Kronik bobrek yetmezligi
Her gun kg basina 0,045-0,050 mg

e Gebelik yasina gore kiigiik doganlar
Her gln kg basina 0,035 mg’dir. Eger cocuk tedaviye cevap vermiyorsa veya final
boy uzunluguna ulasip, biiylimesi durduysa ilk yildan sonra tedavi kesilmelidir.

Yetiskinlerde biiylime hormonu yetersizligi:

Tedaviye diisiik bir baslangi¢ dozu ile her giin 0,15-0,30 mg ile baglanmalidir. Daha diisiik
baslangi¢ dozlar1 yaslt ve asir1 kilolu hastalar icin gerekebilir. Baslangic dozlar1 bireysel
gereksinimlerinize gore kademeli olarak artirilabilir. Toplam giinliikk doz genellikle 1 mg’1
gecmez.

Doz gereksinimi artan yasa bagh olarak azalabilir. Ozellikle oral dstrojen replasman tedavisi
goren kadinlar, erkeklere gore daha yiksek dozlara ihtiya¢ duyabilirler.
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e Uygulama yolu ve metodu:

Baslangic:
Uygulama icin gerekenler:

1. Dogru dozdaki HUMATROPE
kartus

2. Coziicii dolu siringa

3. Uygun CE isaretli
HUMATROPE kalemi

4. Steril kalem ignesi

5. Alkolli pamuk

Sonraki basamaklar igin ellerinizi
yikayiniz.

Bélumler

Piston

Cozucu
siringa

/

Coziicu*

igne
kapag1

Siyah
lcgenler

Humatrope
kartus

Beyaz
ue

Siringa
ws.  kapagi

Uriin kartusunu hazirlamak igin yalniz
bu kitin pargalarini kullaniniz.

*Not: Sivi renksizdir. Burada yalniz
¢izim amaciyla mavi olarak

gosterilmistir.
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1. Basamak Ambalajin Acilmasi

hatirlatacaktir.
e Liitfen asagidaki sekiller altindaki talimatlara uyunuz.

T

TUM igerigi iiriin Coziicl siringasimin
ambalajindan ¢ikariniz. altinda bulunan igne
Bu Urtin hem sol hem de kapagini tutunuz.

sag elle kullanilabilir. Her
iki elinizle de rahatca
kullanabilirsiniz.

Asagidaki basamaklar veni kartuslarin kullammma hazirlanmasi icin size vol gosterecektir.

e HUMATROPE’u yalmiz ambalaji icinde temin edilen ¢oziiciisiiyle birlikte
karistirimiz. Doktorunuz soylemedik¢e baska bir seyle karistirmayiniz.

e Lutfen kaleminizle birlikte verilen Kullamim Kilavuzunu okuyunuz. Bu size
doktorunuz veya saghk profesyoneliniz tarafindan ne anlatilmissa onu

Piston 1 (:

igne
kapagi

Igne kapagim ¢ikarip
atiiz. Heniiz pistona
BASMAYINIZ. Stvidan
bir damla kaybr olabilir.
C0zicu siringadan hava
cikartmaya gerek yoktur.

2 ve 3. Basamak Kartusun Baglanmasi

ticgenler

Kartusu siyah iiggenler Kartusu DIK olarak,

yukari gelecek sekilde duruncaya ve siyah
tutunuz. Diiz bir sekilde ticgenler ORTULUNCEYE
kartus ve ¢oziicii KADAR ICINE ITINiZ.
siringay1 hizalayimiz. Klik sesi duyabilir veya
Kartusu acil1 bir sekilde hissedebilirsiniz.
TAKMAYINIZ. Kartusu CEVIRMEYINIZ.
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4. Basamak HUMATROPE’un Karistirilmasi

Coziicii siringa ve kartusu 1K1
ELINIZLE tutunuz.
Coziiciiniin tamami kartusun
icine girinceye kadar pistona 2-
3 kere basip serbest birakiniz.

4b

Pistondan elinizi ¢ekiniz ve
¢6zlcu sirmganin bos oldugunu
kontrol ediniz (¢6ziicili siringanin
icinde birka¢ damla ¢oziicl
kalmasi normaldir.)
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5 ve 6. Basamak Kartusu Cikariniz ve Cozeltivi Bosaltiniz

6

Sl

\

o

Pistondan elinizi cekerek Sirnganin kapagini sert diiz.
coziicii sirmgadan Kartusu bir yere yerlestiriniz. Coziicli
CIKARINIZ. siringay1 kapaga dogru itiniz

ve ¢Ozlici siringay1 saglik
profesyonelinin talimatina
g6re imha ediniz.

7. Basamak Yavasca Karistiriniz

- Kartusu 10 kez yavasca alt iist yaparak cozeltiyi kanistiriomiz. KARTUSU
CALKALAMAYINIZ. Kartusu 3 dakika bekletiniz, sonra ¢ozeltiyi dikkatlice
inceleyiniz.

- Eger c¢ozelti bulanik ya da partikiil iceriyorsa, kartusu tekrar yavasca 10 kez
kanstiriniz. Kartusu 5 dakika daha bekletiniz, eger ¢ozeltinin bulanikhig devam
ediyorsa ya da partikiil iceriyorsa KARTUSU KULLANMAYINIZ.

Kartusu 10 kez yavasca kanigtirimiz ve 3 dakika ~ Cozeltiyi kontrol ediniz. HUMATROPE
bekleyiniz. CALKALAMAYINIZ. ¢ozeltisi berrak olmalidir.

8. Basamak Uygun kalem enjeksivon sistemi kullanarak HUMATROPE’un
enjeksiyonu
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- Eger cozelti berraksa, kartusunuz uygun HUMATROPE kalemine takilmak icin
hazirdir.

- Kartusu kaleme yerlestiriniz (Bkz. Kalem icin Kullanma Kilavuzu)

- Her enjeksiyon i¢in steril yeni bir igne kullaniniz.

- Cildi alkollii pamukla iyice siliniz. Cildin kurumasini bekleyiniz.

- Dogru dozu ayarlayimiz (bkz. Kalemin Kullanim Kilavuzu)

- Doktorunuzdan 6grendiginiz sekilde cilt altina yavasca enjekte ediniz (subkiitan).

- Doktorunuz ya da saghk profesyoneliniz tarafindan ogretildigi sekilde igneyi ciltten
cikariniz ve igneyi giivenli bir sekilde imha ediniz.

- HUMATROPE’unuzun geriye kalanin1 kalemle birlikte buzdolabinda saklayinz.
Karistirdiktan 28 giin sonra kalemde geriye kalan HUMATROPE’u kullanmayimz.

e Her zaman doktorunuzun regete ettigi dozdaki kartus (6 mg, 12 mg veya 24 mg doz) ile
birlikte CE isaretli HUMATROPE kalem enjeksiyon sistemini kullandiginizdan emin
olunuz. Diger ilaglarin kartuglarint HUMATROPE kalemleriyle birlikte kullanmayniz.

e HUMATROPE kartus, sulandirmak (karistirma ve enjeksiyonluk c¢ozeltinin
hazirlanmasi) i¢in ¢ozicl (enjeksiyonluk ¢ozelti icin ¢ozicl) iceren bir enjektor ile
birlikte sunulur.

e Doktorunuz ya da diger kalifiye saglik profesyonelleri tarafindan uygun bir egitim
almadan HUMATROPE’u karistirip enjekte etmeyiniz.

e HUMATROPE un hazirlanmasi ve enjeksiyonu hakkinda detayli talimatlar i¢in liitfen bu
Kullanma Talimatinin “HUMATROPE nasil uygulanir” kismma bakiniz.
HUMATROPE’u yalniz ambalaj1 i¢inde temin edilen ¢oziiciisiiyle birlikte karistiriniz.
Doktorunuz sdylemedikge baska bir seyle karistirmayiniz.

e Sulandirdiktan sonra, HUMATROPE cildin altindaki yag tabakasinin hemen altina kisa
bir igne ve kalem enjektor sistemi kullanarak uygulanir.

e Cilt altindaki yag dokusunun lokal incelme ve sertlesmesini engellemek igin enjeksiyon
bolgelerinin yeri degistirilmelidir.

e HUMATROPE’u karistirdiktan sonra, 30 dakikadan fazla bir siire buzdolabinin disinda
birakmayniz.

e HUMATROPE’unuzun geriye kalanini kalemle birlikte buzdolabinda saklayimiz.
Karistirdiktan 28 giin sonra kalemde geriye kalan HUMATROPE’u kullanmay1niz.

Doktorunuz doz ve uygulama planini size anlatacaktir. Doktorunuzla konusmadan dozunuzu
degistirmeyiniz.

Liitfen kilavuzdaki sulandirma talimatim okuyunuz. Bu size yeni kartusunuzu kullanima
hazirlamada yardimer olacaktir. Eger HUMATROPE kartusunuzun hazirlanmasi ile ilgili
herhangi bir sorunuz varsa, doktor ya da hemsirenize daniginiz.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
HUMATROPE hem yetiskinlerde hem de gocuklarda kullanim i¢in uygundur.

Yashlarda kullanima:
Yaslh hastalar HUMATROPE’ un etkilerine kars1 daha hassas olup, yan etki olusturmaya
daha yatkin olabilirler.

e Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/karaciger yetmezligi
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HUMATRORPE ile bir calisma gerceklestirilmemistir.
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Eger HUMATROPE 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Eger kullanmamz gerekenden fazla HUMATROPE kullandiysaniz:
HUMATROPE dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

e Cok fazla HUMATROPE enjekte etmigseniz, baslangiGta kan sekeriniz azalip ¢ok diisiik
(hipoglisemi) seviyelere sonra da artarak ¢ok yiiksek (hiperglisemi) seviyelere ulasabilir.

e Eger uzun bir siirede (yilar boyu) ¢ok fazla HUMATROPE enjekte etmisseniz,
viicudunuzun kulak, burun, ¢ene, eller ve ayaklar gibi baz1 bolgelerinde asir1 biiylimeler
(akromegali) olabilir.

Eger HUMATROPE’u kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Doktorunuzun regete ettigi dozla devam ediniz. Eger HUMATROPE enjekte etmeyi
unuttuysaniz ve ne yapacagmiz ile ilgili kaygilariniz varsa liitfen doktorunuza bagvurunuz.

HUMATROPE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Tedaviyi sonlandirmadan 6nce doktorunuzun tavsiyesini aliniz. Tedaviye ara verilmesi veya
erken sonlandirilmast HUMATROPE tedavisinin basarisini azaltacaktir.

Eger bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka bir sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, HUMATROPE’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir HUMATROPE enjeksiyonundan sonra asagidaki yan etkileri
gozlemleyebilirsiniz:

Yan etkiler asagidaki gibi siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gortlebilir

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az fakat 100 hastanin 1’inden fazla gérulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla gorilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla gorilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az gorilebilir.

Bilinmiyor: (mevcut verilerden siklig1 tahmin edilemiyor)

Asagidakilerden biri olursa, HUMATROPE’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e HUMATROPE ile birlikte kullanilan ¢o6ziicli; dokiintli, nefes darligi, sisme gibi asiri
duyarlilik ya da alerjik tip reaksiyonlara neden olabilir (¢ocuklar ve yetiskinler)
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
HUMATROPE’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kotii veya sik araliklarla bulant1 ve/veya gorme problemleriyle birlikte bas agrisi. Bunlar
artan iyi huylu kafa i¢i basinci (benign intrakraniyel hipertansiyon) belirtileridir (cocuklar
ve yetiskinler i¢in)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cocuklar:

Yaygin: Enjeksiyon bolgesinde agri, sisme (0dem), yiiksek kan sekeri
(hiperglisemi), metakrazol ya da gliserole kars1 asir1 duyarlilik, diisiik tiroid
hormon seviyeleri, biiyiime hormonuna kars1 antikor gelisimi, omurganin
yan tarafa dogru egriliginin artmasi (skolyoz gelisimi)

Yaygin olmayan: Giigsiizliik, Tip 2 seker hastaligi (diabetes mellitus), meme biyumesi
(jinekomasti)

Seyrek: Bulant1 ve/veya gorme problemleri ile birlikte kotii veya sik bas agrilart iyi
huylu kafa i¢i basing artis1 belirtileridir. Uyusma ve karincalanma
(parastezi), lokalize kas agris1 (miyalj1)

Cok seyrek: Uyku bozukluklari (insomnia), yliksek kan basinci (hipertansiyon), idrarda
seker (glukozdiri)

Bilinmiyor: Etkin maddeye kars1 agirt duyarlilik

Yetiskinler:

Cok yaygin: Bas agris1, eklem agris1 (artralji)

Yaygin: Enjeksiyon bolgesinde agri, sisme (6dem), yiiksek kan sekeri

(hiperglisemi), metakrezol ya da gliserole kars1 agir1 duyarhilik, diisiik tiroid
hormon seviyeleri, uyku bozukluklari (insomnia), uyusma ve karincalanma
(parestezi), el bileginde sinir sikigmasia bagl avug i¢i ve parmaklarda
karincalanma ve uyusma (karpal tiinel sendromu), lokalize kas agrisi
(miyalji), ylksek kan basinci (hipertansiyon), nefes darligi (dispne), uykuda
gecici olarak solunum durmasi (uyku apnesi)

Yaygin olmayan: Gugsuzluk, meme blyumesi (jinekomasti)

Seyrek: Bulant1 ve/veya gorme problemleri ile birlikte kotii veya sik bas agrilari 1yi
huylu kafa i¢i basing artis1 belirtileridir, idrarda seker (glukoziiri).
Bilinmiyor: Tip 2 diabetes mellitus, etkin maddeye asir1 duyarlilik

Insiilinin etkisi azalabilir.

Biiylime hormonu ile tedavi géren az sayidaki ¢ocuklarda 16semi rapor edilmistir. Ancak
bliyume hormonu alan hastalarda I6semi olusumunun artmast ile ilgili bir kanit
bulunmamaktadir.

Eger bu yan etkilerden herhangi biri daha agirlasirsa ya da bu kullanma talimatinda bahsi
gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. HUMATROPE’un saklanmasi
HUMATROPE 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Hazirlanmadan once: HUMATROPE Kkartuslar1 ve ¢oziiclisii buzdolabinda 2-8°C arasinda
saklayiniz. Dondurmayiniz.

Hazirlandiktan sonra: HUMATROPE Kkartuslar sulandirildiktan sonra buzdolabinda 2-8°C
arasinda 28 giin saklanabilir. Sulandirilmis kartuslar her kullanimda, 30 dakikadan fazla

buzdolabmnin disinda birakilmamalidir. Kalemler igne takili olarak saklanmamalidir.
Sulandirilmis HUMATROPE kartuslar dondurulmamalidir.

Hatirlatma: Bu ilag sizin ya da ¢ocugunuz i¢indir, bagkalarina vermeyiniz. Onlarin hastalik
belirtileri sizinkilerle ayni bile olsa ilag onlara zarar verebilir.

Ambalajdaki ve karfus etiketindeki son kullanma tarihinden sonra HUMATROPE u
kullanmaymniz. Son kullanma tarihi belirtilen aym son giiniinii ifade etmektedir.

Eger tiriinde bulaniklik ya da i¢inde partikiil ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz
HUMATROPE’u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi : Lilly Ilag Ticaret Ltd Sti
Acibadem Mah. Cegen Sokak
Akasya Acibadem Kent Etab1
A Blok Kat: 3
34660 Uskiidar / Istanbul

Tel : 0216 554 00 00
Faks: 02164747199
Uretimyeri  : Lilly Fransa SAS

Rue du Colonel Lilly,
67640 Fegersheim/FRANSA

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