Gebrauchsinformati

nformation fiir Anwender

Omnitrope® 5 mg/'I,S ml Injektionslésung in einer Patrone
Omnitrope® 10 mg/'l,5 ml Injekfionslssung in einer Patrone
Omnitrope® 15 mg/ 1,5 ml Injekfionslsung in einer Pafrone

* Wenn Sie erhshten Hirmndruck haben (was
zu Symptomen wie starken Kopfschmerzen,
Sehstérungen oder Erbrechen fishren kann),
sprechen Sie mit lhrem Arzt dariiber.

* Wenn Sie beim Gehen humpeln oder
wahrend der Behandlung mit
Wachstumshormonen zu humpeln
beginnen, informieren Sie Ihren Arzt,

haben. lhr Arzt muss mégli die
Dosis von Omnitrope oder die der anderen
Arzneimittel anpassen:

* Diabetes-Arzneimittel

. Schn\ddrusenhormone

« Epilep:

ohne vorher mit lhrem
Arzt zu sprechen.

Die empfohlene Dosis betréigt fir

Kinder mit

. Clc\osponn (ein Arznelrmlle| zur
Unterdriickung des Immunsystems nach

« Osfrogen zur oralen (durch den Mund)

Somatropin SANDOZ - Wenn Sie wegen einer Organverpflanzung)
ach einer
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit K'ebse'km"kuns behandelt werden, solllen  Einnohme oder andere
ieses denn sie enthiilt wichtige | Sie lassen, dass hlechtsh

medizinische Fachpersonal

haben wie Sie.

nen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Omnitrope und wofiir wird es
angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von
Omnitrope beachten?

3.Wie ist Omnitrope anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5.Wie ist Omnitrope aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was ist Omnitrope und wofiir
wird es angewendet?

Onmnitrope ist ein rekombinantes
menschliches Wachstumshormon, das auch
als Somatropin bezeichnet wird. Es hat
dieselbe Struktur wie das korpereigene
Wachstumshormon, das Knochen und
Muskeln zum Wachsen brauchen. Es trégt
auch dazv bei, dass sich Feit und
Muskelgewebe in den richtigen Mengen
entwickeln. ,Rekombinant” bedeutet, dass es
nicht aus menschlichem oder tierischem
Gewebe gewonnen wurde.

Bei Kindern wird Omnitrope
angewendet, um die folgenden

Dieses Arzneimittel sollte Thnen nur von
einem Arzt verabreicht werden, der in der
Behandlung von Wachstumsstérungen
erfahren ist und Ihre Diagnose bestatigt hat.

Was sollten Sie vor der
2 Anwendung von Omnitrope
beachten?

Omnitrope darf nicht angewendet
werden,

« wenn Sie allergisch gegen Somatropin oder
einen der in Abschnitt 6. genannen sonsfigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sinc

« wenn Sie einen aktiven Tumor (Krebs)
haben. Informieren Sie in diesem Fall bitte
Ihren Arzt. Tumoren missen inaktiv sein, und
eine Tumorbehandlung muss abgeschlossen
sein, bevor Sie mit der Behandlung mit
Omnifrope beginnen.

« wenn Ihnen Omnitrope verschrieben wurde,
um das Langenwachstum zu stimulieren, das
Wachstum aber bereits abgeschlossen ist
(geschlossene Epiphysenfugen). Informieren
Sie in diesem Fall bitte Ihren Arzt.

« wenn Sie schwerkrank sind (zum Beispiel

nach einer Operafion am

zu

* Das Kérperwachstum verléuft nicht normal,
und der Krper stellt nicht genug eigenes
Wachstumshormon her.

offenen Herzen, Bauchoperation,
Mehrfachverlstzungen durch Unfal, ke

der Krebs oder eine andere Krebsart nicht
wieder auftrit.

* Wenn bei Ihnen stirker werdende
Bauchschmerzen auftreten, informieren Sie
Thren Arzt.

* Die Erfahrungen bei Patienten iber
80 Jahre sind begrenzt. Altere Patienten
kénnen empfindlicher fir die Wirkung von
Somatropin und daher auch anfalliger fir
Nebenwirkungen sein.

* Omnitrope kann eine Entziindung der
Bauchspeicheldriise (Pankreafitis)
verursachen, die zu starken Schmerzen in
Bauch und Ricken fishrt. Wenden Sie sich
an lhren Arz1, wenn Sie oder Ihr Kind

 synthetische Nebennierenhormone
(Kortikosteroide)

Méglicherweise muss Ihr Arzt die Dosis

dieser Arzneimittel oder die von Somatropin

anpassen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie sollten Omnitrope nicht den, wenn

0,025.0,035 mg/kg Kérpergewicht pro Tag
bzw. 0,7-1,0 mg/m? Kérperoberflche pro
Tag. Hahere Dosen sind méglich. Wenn der
Wachstumshormonmangel auch im
Jugendalter weiter besteht, sollte die
Behandlung mit Omnitrope bis zum
Abschluss der ksrperlichen Entwicklung
fortgesetzt werden.

Kinder mit Turner-Syndrom:
0,045:0,050 mg/kg Ksrpergewicht pro Tag
bzw. 1,4 mg/m? Kérperoberflache pro Tag

Kinder mit chronischer

Sie schwanger sind oder gerade vorhaben,
schwanger zu werden.

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um
Rat, wenn Sie schwanger sind oder stillen,
da sich Benzylalkohol in lhrem Kérper
ansammeln und z Nebenwirkungen [ols

he Azidose" t k fishren

nach der
von Omnitrope entwickeln bzw. enrw.ckelr
« Die seifliche Krimmung der Wirbelsule
(Skoliose) kann bei allen Kindern mit
schnellem Wachstum fortschreiten.
Wiaihrend der Behandlung mit Somatropin
wird Ihr Arzt Sie (oder Ihr Kind) auf

Anzeichen einer Skoliose untersuchen.

Kinder mit chronischer

kann.
Wichtige Informationen iber
b

estimmte sonstige Bestandteile von
Omnitrope

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro m, d. h. es ist
nahezu ,natriumfrei”.

(Insuffizienz):

0,045-0,050 mg/kg Kérpergewicht pro Tag
bzw. 1,4 mg/m? Kérperoberflche pro Tag.
Héhere Dosen kénnen erforderlich sein,
wenn die Wachstumsrate weiterhin zu
niedrig ist. Nach 6 Monaten Behandlung
kann eine Dosisanpassung erforderlich
werden.

g2dospluwo

Omnitrope 10 mg/1,5 ml in einer Patrone fir -

SurePal 10 ist zum mehrmaligen Gebrauch
bestimmt. Es darf nur mit dem SurePal 10,

Injektionslésung entwickelt wurde,
angewendet werden.

Omnitrope 15 mg/1,5 ml in einer Patrone fir
SurePal 15 ist zum mehrmaligen Gebrauch
bestimmt. Es darf nur mit dem SurePal 15,
einem Injektionsgerdt, das speziell for den
Gebrouch mit Omirope 15 mg/1,5 mi
entwickelt wurde,

Kinder mit Prad
0,035 mg/kg Korpergewicht pro Tag bzw.
1.0 mg/m? Kérperoberfléche pro Tag. Die
Tagesdosis sollte insgesamt 2,7 mg nicht
iberschreiten. Bei Jugendlichen, deren
Wachstum zum Ende der Pubertét fast
abgeschlossen ist, sollte die Therapie nicht
werden.

* Der Arzt untersucht die Nierenfunktion und
die Wachstumsrate, bevor die Behandlung
mit Somatropin beginnt. Jegliche
Behandlung der Nieren sollte fortgesetzt
werden. Bei einer Nlerenlrunsplanluhcn
sollte die Beh mit

Omnirope 5 mg/1,5 ml
Dieses Arzneimittel enthélt 9 mg
Benzylalkohol pro ml.
Benzylalkohol kann zu allergischen
Reaktionen fihren.

ausgesetzt werden.

Kinder mit Prader-Willi-Syndrom

* Der Arzt gibt dem Patienten Didtvorschriften
zur Gewichtsabnahme.

* Der Arzt untersucht den Pafienten auf
Anzeichen einer Verengung der oberen
Atemwege, Schlafapnoe (Atmungsaussetzer
im Schlaf) sowie Infektionen der Alemwege,

bevor die Behandlung mit

schwere Siorungen der
[akuter ] oder

* Bei T di = Das T di

ist eine genetisch bedingte Krankheit bei

Médchen, die das Wachstum

beeintréichtigen kann. Wenn Sie an Turner

leiden, hat Ihr Arzt es Ihnen bereits gesagt.

Bei chronischer Nierenfunktionsstdrung

(Insuffizienz) - Wenn die Nieren nicht

normal arbeiten, kann dies das

Kérperwachstum beeintrachtigen.

« Wenn die KérpergraBe oder das
Kérpergewicht bei der Geburt zu gering
war ~ Wachstumshormon kann Patienten
helfen, graBer zv werden, die bis zum Alter
von 4 Jahren oder noch spéter den
‘Wachstumsriickstand nicht aufgeholt haben

ghnliche Komplikationen). Wenn bei lhnen
demndchst eine groBere Operation oder ein
Krankenhausaufenthalt geplant ist oder
gerade sfatigefunden hat, sagen Sie es
Ihrem Arzt. Informieren Sie ebenso alle
anderen Arzfe, bei denen Sie in Behandlung

begonnen wird.

* Wahrend der Behandlung mit Somatropin
miissen Sie den Arzt informieren, wenn Sie
Anzeichen einer Verengung der oberen
Atemwege feststellen (zum Beispiel
beginnendes oder starker werdendes
Schnarchen). Der Arzt wird die Atemwege

und die Behandlung mit

wurde bei Kleinkindt
schwerwiegenden Nebenwirkungen,
einschlieBlich (als ,Gasping-Syndrom”
bezeichneten) Atmungsproblemen, in
Verbindung gebracht.

Nicht Neugeborenen (bis 4 Wochen alt)
verabreichen, es sei denn, es wurde vom
Arzt empfohlen.

mit

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat, wenn Sie eine Leber- oder
Nierenerkrankung haben, da sich groBe
Mengen Benzylalkohol in Ihrem Karper
ansammeln und Nebenwirkungen (als
metfabolische Azidose” bezeichnet)
hervorrufen kénnen.

Dus Arzneimittel darf wegen des Gehuhes

Kinder mit zu geringer Geburtsldnge
oder zu geringem Geburtsgewicht
und mit Wachstumsstrung:

0,035 mg/kg Kérpergewicht pro Tag bzw.
1,0 mg/m? Kérperoberfliche pro Tag. Es ist
wichtig, die Behandlung fortzusetzen, bis die
EndgraBe erreicht ist. Wenn die Behandlung
nach einem Jahr keine Wirkung zeigt oder
die EndgraBe erreicht und das Wachstum
beendet ist, sollte die Behandlung abgesetzt
werden

Erwachsene mit
Wachstumshormonmangel:

Wenn Sie nach einer Therapie in der
Kindheit weiterhin Omnitrope erhalten,
sollten Sie mit 0,2-0,5 mg pro Tag beginnen.
Diese Dosis sollte schrittweise erhht oder
verringert werden, je nach Blutwerten,
Klinischer Wirkung und eventuellen
Nebenwirkungen.

Bei Wachstumshormonmangel, der im

sind, dass Sie

anwenden.

Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt,
e sk S

benenfall brech

| nicht bei Frih

erstmals aufirit, sollten Sie

Jet werden,

* Wehrend der Behandlung wird der Arzt
auch auf Anzeichen einer Skoliose
(Verkrimmung der Wirbelsule] achten

. Wenn wahrend der Behandlung eine

Jung aufirit, informieren Sie

vor Sie
* Wenn Sie eine Ersmzﬁhempwe mit
sollten Sie

bzw. keine normale
aufrechterhalten.
Bei Prader-WilliSyndrom (einer
Chromosomenstdrun:

Wachstumshormon hilft Patienten, die noch
im Wachstum sind, gréfBer zu werden, und
verbessert auch die
ot

regelmafig Ihren Arzt aufsuchen, da Sie
maglicherweise Ihre Glukokortikoid-Dosis
anpassen missen.

* Wenn Sie ein erhdhtes Risiko haben, an
Diabefes (Zuckerkrankheit) zu erkranken,
muss |hr Arzt wéhrend der Behondlung mit

Thren

den Arzt, damit er die Infekfion behandelt
Kinder, die bei der Geburt zu klein
oder zu leicht waren
* Bei Kindern zwischen 9 und 12 Jahren, die
mit zu geringem Gewicht oder zu geringer
KérpergriBe auf die Welt gekommen sind,
gibt der Arzt auf Anfrage Ratschlage
speziell zum Themo Pubertat und

mit diesem I

Benzqulkcho\ kann bei Séuglingen und
Kindern bis zu 3 Jahven foxiche und
allergische Reaklionen h

mit 0,15-0,3 mg pro Tag beginnen. Diese
Dosis sollte schrittweise erhht werden, je
nach B\uvwenen khmschev erkung und

Bei Kleinkindern (unter 3 Juhren) nicht langer
als eine Woche anwenden, es sei denn, es
wurde vom Arzt oder Apotheker angeraten.

3 Wie ist Omnitrope anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer
hrem Am oder

I an. Fragen Sie bel vem Acz,

Fett wird abgebaut, und die verringerte
Muskelmasse wird aufgebaut.

ilberwachen.
* Wenn Sie Diabetes haben, sollten Sie Ihren
i wiihren

Bei wird Omni
angewendev.

Behund\ung rml Somatropin besonders
bachten und die Werte mit

. zur von
‘Wachstumshormonmangel, entweder erst
ab dem Erwachsenenalter oder schon seit
der Kindheit
‘Wenn Sie schon wihrend der Kindheit

Ihrem Arzt besprechen, um fesnzweHen ob
die Dosis Ihrer Diabet

* Die Behandlung sollte solange fortgesetzt
werden, bis das Langenwachstum
aufgehort hat.

* Der Arzt Gberprijft den Blutzucker- und
Insulinspiegel vor Beginn der Behandlung
und danach in jahrlichen Absténden.

veréndert werden muss.
+ Noch Beginn einer Somaropin-

wegen s mit
Omnitrope behandelt worden sind, wird Thr
Wachstumshormonstatus noch einmal
untersucht, wenn Ihr Wachstum
abgeschlossen it. Wenn sich dabe oin
schwerer Mangel an

kann bei einigen Patienten
zustzlich eine Behandlung mit
Schilddriisenhormonen erforderlich
werden.

. Wenn Sie berens mit

beslul\gi wird der Arzt lhnen raten, die

behandelt werden,
kann es nofwendig werden, deren Dosis

mit Omnitrope f

g von i
zusammen mit anderen
Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel angewendet
haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel anzuwenden.

Informieren Sie insbesondere Ihren Arzt,

ie
Erhaltungsdosis betrigt nur selten mehr als
1,0 mg pro Tag. Bei Frauen kann eine
hshere Dosis erforderlich sein als bei
Mannern. Die Dosierung sollte alle

6 Monate iiberprift werden. Personen iber
60 Jahre sollten die Therapie mit einer Dosis
von 0,1-0,2 mg pro Tag beginnen. Danach

angewendet werden.

4637389

Omnitrope®

Setzen Sie die Patrone in den Injektions-

Pen ein. Folgen Sie der

Gebrauchsanleitung fir den Injektions-Pen

Um den Pen vorzubereiten, stellen Sie die

Dosis ein

- Wahlen Sie die Injektionsstelle aus. Die
besten Injektionsstellen sind dort, wo sich
zwischen Haut und Muskel eine Fetischicht
befindet, wie z. B. am Oberschenkel oder
Bauch (auBer Bauchnabel- und
Taillenbereich)

- Injizieren Sie mindestens 1 cm von der

letzten Injekfionsstelle nferm und denken

Sie daran, wenn Sie it ren, die

Omnitrope ist zur
bestimmt. Das bedeutet, dass es mit emev
kurzen Injekfionsnadel in das Fettgewebe
unter der Haut gespritzt wird. Die meisten
Patienten geben sich die Injekfioner len
Oberschenkel oder das GesiB. Spritzen Sie
sich in die Stelle, die Ihnen Ihr Arzt gezeigt
hat. An der Injektionsstelle kann das
Fetigewebe unter der Haut schrumpfen. Um
dies zu vermeiden, sollten Sie jedes Mal eine
etwas andere Einstichstelle wahlen. Dadurch
k&nnen sich lhre Haut und der Bereich
darunter von einer Injektion erholen, bevor
ein weiteres Mal an derselben Stelle
gespritzt wird.

Ihr Arzt misste Ihnen bereits gezeigt haben,
wie Sie Omnitrope anwenden. Injizieren Sie
Omnitrope immer genau nach Anweisung
Ihres Arztes. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind

Wie wird Omnitrope injiziert?
In den folgenden Anweisungen wird erklart,
w'\e man Omnitrope selbst injiziert. Bitte lesen
Sie die Anweisungen sorgfltig durch und
folgen Sie ihnen Schritt fir Schritt. hr Arzt
wird Ihnen zeigen, wie Omnitrope injiziert
wird. Versuchen Sie nicht, die Injekfion
durchzufithren, wenn Sie sich nicht sicher
smd ob Sie die Vorgehensweise verstanden
haben

e

- Omnitrope wird unter die Haut gespritzt.

- Prifen Sie vor der Injekfion die Lésung
sorgfliig und verwenden Sie sie nur,
wenn sie klar und farblos ist.

- Wechseln Sie die Injekfionsstelle, um das.
Risiko einer lokalen Lipoatrophie (lokaler
Schwund des Fettgewebes unter der Haut)
gering zu halten.

Vorbereitung
Legen Sie sich zuerst alle ber
Legen Sie sic

sollte die Dosis den i
Bedirfnissen entsprechend langsam
gesteigert werden. Es sollte stets die
geringstmégliche wirksame Dosis

et werden. Die Erhall !

Apotheker oder dem
Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die Dosis richtet sich nach Ihrer GroBe, nach
der Krankheit, die behandelt werden soll,
und danach, wie gut Wachstumshormone
bei lhnen wirken. Alle Menschen sind
verschieden. lhr Arzt wird Sie beraten,
welche Omnitrope-Dosis und welches
Behandlungsschema fiir Sie das Richtige ist.
Die Dosis wird in Milligramm (mg) entweder
bezogen auf das Kérpergewicht in
Kilogramm (kg) oder auf die
Kérperoberfiache (berechnet aus
KérpergréBe und -gewicht) in
| 2 ben. Andern Sie

betrégt nur selten mehr als 0,5 mg pro Tag.

gten
- eine Patrone mit Omnitrope
Injekfionsldsung
- SurePal, ein Injektionsgerdt,
das speziell fir den

Gebrauch mit Omnifrope

entwickelt wurde (nicht in

Befolgen Sie alle Thres Arztes

Injektion von Omnitrope

Injizieren Sie sich Ihr Wachstumshormon
jeden Tag etwa zur selben Zeit. Ein guter
Zeitpunkt ist vor dem Schlafengehen, da sich
dies leicht merken lasst. AuBerdem ist der
Spiegel an Wachstumshormonen nachts
auch natiirlicherweise erhoht.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml in ) einer Patrone fiir

der Packung enthalten; siehe
Gebrauchsanleitung fiir SurePal)
- eine Pen-Nadel fir die subkutane Injektion
(nicht in der Packung enthalten)
2 Alkoholtupfer (nicht in der Packung
enthalten)
Waschen Sie sich bitte die Hénde, bevor Sie
mit den néchsten Schritten fortfahren.

von O

SurePal 5 ist zum ebrauch
besfimmt. Es darf nur mit SurePal 5, einem
Injektionsgerdit, das speziell fir den
Gebmuch mit Omnitrope 5 mg/1,5 ml

wenn Sie eines der folgenden
einnehmen oder vor kurzem eingenommen

nicht die Dosierung oder das

I entwickelt wurde,
angewendet werden.

- Desinfi Sie die
Gummimembran der Patrone [\
it einem Alkoholtupfer
- Der Inhalt muss klar und
farblos sein

hseln, wie es
Ihnen gezeigt worden ist.

- Reinigen Sie die Haut
grindlich mit einem
Alkoholtupfer, bevor Sie die
Injektion vornehmen. Warten
Sie, bis die Stelle getrocknet
ist

Stechen Sie die Nadel in die Haut ein, wie
es lhnen vom Arzt gezeigt worden ist.

Nach der Injektion

- Driicken Sie nach der Injektion ein kleines
Stiick Verbandsmull oder sterile Gaze
einige Sekunden lang auf die
Injektionsstelle. Die Injektionsstelle nicht
massieren.

- Benutzen Sie die duBere
Nadelschutzkappe, um die Nadel aus
dem Pen zu entfernen und entsorgen Sie
die Nadel. Dadurch bleibt die Omnitrope
Lésung steril und kann nicht mehr
auslaufen. Gleichzeitig kann nun auch
keine Luft mehr in den Pen eindringen und
eine Verstopfung der Nadel verursachen.
Lassen Sie niemanden Ihre Pen-Nadeln
mitbenutzen. Lassen Sie niemanden Ihren
Pen mitbenutzen.

- Belassen Sie die Patrone im Pen, sefzen
Sie die Verschlusskappe auf den Pen und
bewahren Sie ihn im Kishlschrank auf.

- Wenn Sie den Pen wieder aus dem
Kihlschrank nehmen, muss die darin
verbliebene Lisung klar sein. Benutzen
Sie die Lésung nicht, wenn sie
trilbe ist oder Partikel enthalt.

Wenn Sie eine gréBere Menge
Omnitrope angewendet haben, als
Sie sollten

Wenn Sie erheblich mehr von dem
Arzneimittel gespritzt haben, als Sie sollten,
sprechen Sie so schnell wie méglich mit lhrem
Arzt oder Apotheker. hr Blutzuckerspiegel
kénnte erst ibermaBig abfallen und spater
ibermaBig ansteigen. Maglicherweise fihlen
Sie sich zifirig, schwitzig, schlafrig, haben das
Gefiihl, Sie ,stehen neben sich”, oder werden
bewusstlos.

Wenn Sie die Anwendung von
Omnitrope vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an,
wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben. Es ist am besten, wenn
e Ihr Wachstumshormon regelméBig
anwenden Wenn Sie die Anwendung
einmal vergessen, spritzen Sie einfach die
nachste Dosis zur gewohnten Uhrzeit am
néchsten Tag. Schreiben Sie es sich auf,
wenn Sie eine Injeklion ausgelassen haben,
und informieren Sie beim néchsten
Ihren Arzt.




Wenn Sie die Anwendung von
Omnitrope abbrechen

Fragen Sie hren Arzt um Rat, bevor Sie
aufhéren, Omnitrope anzuwenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal

‘Wenn wihrend der Behandlung mit
Omnitrope Beschwerden oder Schmerzen an
Hifte oder Knie auftreten, kann Ihr Arzt eine
mégliche Verschiebung am oberen Ende des
Oberschenkels (Epiphyseolysis capitis
femoris) oder ine bestimmie bei Kindern
kserk (Morbus

Ein ml Lésung enthdlt 6,7 mg Somatropin
(entspricht 20 LE.).
Eine Patrone enthalt 10,0 mg (entspricht
30 LE.) Somatropin in 1,5 ml.
- Die sonstigen Bestandteile sind:
Dmamumhydrogenphosphan Hepmhydmr
Dih,

Perthes) in Betracht ziehen.

Weitoro maglche| Nebenwwrkungen im

4 Welche i sind

maglich?

Wie alle Arzneimitiel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mossen. Die
sehr hévfigen und haufigen

Wachsmmshuvmonbehcnd\ung

Bei lhnen (oder lhrem Kind) kann ein hoher
Blutzuckerspiegel oder ein verminderter
Blutspiegel des Schilddriisenhormons
auftreten. lhr Arzt kann dazu
h Jurchfishren und wird

bei Erwachsenen kénnen in den ersten
Monaten der Behandlung aufrreten und
Klingen enfweder von selbst wieder ab oder
sobald die Dosis verringert wird.

Sehr héufige Nebenwirkungen
(treten wahrscheinlich bei mehr als
1 von 10 Patienten auf):

+ Gelenkschmerzen

+ Wassereinlagerungen (zu erkennen an

geschwollenen Fingern oder Knacheln fir

eine kurze Zeit zu Beginn der

u

gegebenentalls die entsprechende
Behandlung verordnen. In seltenen Fallen
wurde bei Patienten, die mit
Wachstumshormonen behandelt wurden,
iber eine Entzindung der
Bauchspeicheldrise berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies

+ Réfung, Jucken oder Schmerzen an der
Injekfionsstelle

Héufige Nebenwirkungen (treten

wabhrscheinlich bei weniger als 1 von

10 Patienten auf):

* erhabene juckende Quaddeln auf der
Haut

* Ausschla

* Taubheitsgefiihl/Kribbeln

gilt auch fir N die nicht in
Geser Packungsbellage angegeben sind. Sie
ksnnen Nebenwirkungen auch direkt
anzeigen (Angaben siehe unten). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung
gestellt werden.

Bundesinsfitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte
Abt. Pharmakoviil

* steife Arme und Beine,

Bei Erwachsenen

* Schmerzen oder Brennen in den Handen
oder Unterarmen (sogenanntes
qupqlmme\synamm)

Kurt-GeorgKiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: http://www.bfarm.de

5 t Omnitrope

(treten wahrscheinlich bei weniger
als 1 von 100 Patienten auf):
. er d beim Mann

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
lich auf.

(Gynakomastie)
* Juckreiz

Seltene Nebenwirkungen (treten
wahrscheinlich bei weniger als 1 von
1.000 Patienten auf):

Bei Kindern

* Leukéimie (Dies wurde bei einer geringen
Anzahl von Patienten mit
Wachstumshormonmangel berichtet, von
denen einige mit Somatropin behandelt
wurden. Es gibt jedoch keine Hinweise
dafir, dass Levkamie bei Patienten, die
Woachstumshormone erhalten, aber keine
Faktoren fir ein erhshtes Leukéamierisiko
aufweisen, gehauft auftritt.)

+ erhahter Hirndruck [verursacht Symptome
wie starke Kopfschmerzen, Sehstérungen
oder Erbrechen)

Nicht bekannt (Héufigkeit auf

Grundlage der verfiigbaren Daten

nicht abschétzbar):

* Diabetes mellitus Typ 2

« Verringerung des CortisobHormonspiegels
im Blut

« Gesichisschwellung

« Kopfschmerzen

* Hypothyreose

Bei Erwachsenen

+ erhahter Hirndruck (verursacht Symptome.
wie starke Kopfschmerzen, Sehstérungen
oder Erbrechen)

Bildung von Antikérpern gegen da:
Wachstumshormon. Die Annkorper sch inen
jedoch die Wirkung des

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Etikett und dem Umkarton ncch WVerw.
bis” s

ihydrat
Glycin
Poloxamer 188

enol
Wasser fiir Injektionszwecke

Was Omnitrope 15 mg/1,5 ml

enthélt
Der Wirkstoff von Omnitrope ist
Sammropm
Ein ml L6sung enthalt 10 mg Somatropin
(entspricht 30 L.E.).

Eine Patrone enthalt 15,0 mg (entspricht
45 1.E.) Somatropin in 1,5 ml.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Dinatriumhydrogenphosphat Heptahydrat
Natriumdihydrogenphosphat Dihydrat
Natriumchlorid
Poloxamer 188
Phenol
Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Omnitrope aussieht und Inhalt
der Packung

Omnitrope ist eine klare, farblose

Omnitrope 5 mg/1,5 ml Injektionsldsung ist
nur in Verbindung mit SurePal 5
anzuwenden.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml Injektionslésung ist
nur in Verbindung mit SurePal 10
anzuwenden.

Omnitrope 15 mg/1,5 ml Injektionslsung ist
nur in Verbindung mit SurePal 15
anzuwenden.

PackungsgroBen: 1, 5 oder 10 Stiick

£ werden maglicherweise nicht alle
PackungsgraBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Osterreich

Hersteller

/.
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.
* Kihl lagern und transportieren
(2°C-8°C)
+ Nicht eaneren

* In der O ft h

Novartis Ph GmbH
Biochemiestr. 10

A6336 Langkampfen

Osterreich

Diese Packungsbeilage wurde
zuletzt Uberarbeitet im Januar 2024,

um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

* Nach der ersten Injektion muss die Patrone
im Injektions-Pen verbleiben und im
Kihlschrank bei 2°C-8°C gelagert
werden und darf fiir héchstens 28 Tage
verwendet werden.

Sie diirfen Omnitrope nicht verwenden, wenn
Sie bemerken, dass die Lésung trijbe ist.

zu diesem
Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Europdischen Arzneimittel-Agentur
hitp://www.ema.europa.eu verfigbar.
Falls Sie weitere Informationen ber das
Arzneimittel winschen, setzen Sie sich bitte
mit dem &rilichen Vertreter des
pharmazeutischen Unternehmers in
Verbindung

Entsorgen Sie | nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6 !nhelt der Packung und wei
Informationen

Was Omnitrope 5 mg/1,5 ml enthélt
- Der Wirkstoff von Omnitrope ist
Somatropin.
Ein ml Lsung enthalt 3,3 mg Somatropin
(entspricht 10 L.E.).
Eine Pafrone enthélt 5,0 mg (entspricht
15 LE.) Somatropin in 1,5 ml.

nicht zu bremsen.

- Die sonstigen reile sind.
Dmomumhydrogenphosphm Hepwhydml

In der Haut um die Ei lle herum
kénnen sich Unebenheiten oder Beulen
bilden; dies sollte jedoch nicht passieren,
wenn Sie die Injekiion jedes Mal an eine
andere Stelle setzen.

Seltene Falle von plétzlichem Tod bei
Patienten mit Prader-Willi-Syndrom wurden
beschrieben, es konnte jedoch kein kausaler

Dihydrat
Mannitol
Poloxamer 188
Benzylalkohol
Wasser fir Injektionszwecke
Was Omnnrupe 10 mg/1,5 ml
enthilt
- Der Wirkstoff von Omnitrope ist

werden.

Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0





