Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2026/00932-ZME

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Saizen 5,83 mg/ml injekény roztok v naplni
somatropin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Saizen 5,83 mg/ml injekény roztok v naplni a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Saizen 5,83 mg/ml injekény roztok v naplni
Ako pouzivat’ Saizen 5,83 mg/ml injekény roztok v naplni

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Saizen 5,83 mg/ml injek¢ny roztok v naplni

Obsah balenia a d’alsie informacie

SN A PN

1. Co je Saizen 5,83 mg/ml injekény roztok v naplni a na &o sa pouZiva

Saizen obsahuje rastovy hormon. Hlavnym u¢inkom Saizenu je zvySenie rastu deti a dospievajtcich a
lie¢ba dospelych s nedostatkom rastového hormonu.

Rastovy hormon (somatropin) obsiahnuty v Saizene je takmer rovnaky ako l'udsky rastovy hormoén
s vynimkou toho, Ze sa vyraba mimo tela procesom tzv. “rekombinantnej DNA technolédgie” (génové
inZinierstvo).

Saizen sa pouZiva:

U deti a dospievajucich:

- na lie¢bu deti malého vzrastu spdsobeného poruchou rastu z dovodu znizenej alebo chybajtcej
tvorby rastového hormoénu v tele,

- na lie¢bu poruchy rastu u dievcat s poruchou vyvoja pohlavnych zliaz (dysgenéza gonad, tiez
oznacovana ako Turnerov syndrém) potvrdenou chromozomalnym vySetrenim,

- na liecbu poruchy rastu u deti predpubertalneho veku sposobenej chronickym zlyhanim oblic¢iek
- stav, kedy su oblicky poskodené,

- na liecbu poruchy rastu u deti, ktoré sa narodili malé, u ktorych nedoslo k vyrovnaniu rastu do
veku 4 rokov alebo neskor.

U dospelych:

- na lie¢bu dospelych s vyraznym nedostatkom rastového hormoénu (GHD - growth hormone
deficiency).
Tato liecba je urcend dospelym, ktori maju zavazny nedostatok rastového hormonu, zisteny
pomocou vysetrenia.

Lekar alebo lekarnik vam vysvetlia, preco vam alebo vaSmu dietat'u bol predpisany tento liek.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Saizen 5,83 mg/ml injekény roztok
v naplni

NepouZivajte Saizen

- ak ste vy (alebo vase dieta) alergicky na somatropin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v casti 6).

- ak vam oznamili, Ze kosti vasho diet’at’a prestali rast, a tak dosiahlo svoju kone¢nu vysku.

- ak mate aktivne nadorové ochorenie (rakovina). Nadory musia byt neaktivne a pred zaCatim
liecby Saizenom sa musi protinadorova liecba ukoncit’.

- ak vy (alebo vase dieta) mate cukrovku alebo trpite na pridruzené o¢né ochorenia
(proliferativna alebo pred proliferativna diabeticka retinopatia)

- ak ste vy alebo vase dieta vazne chory, trpite komplikaciami po operacii na otvorenom srdci,
operacii brucha, viacnasobnych poraneniach v dosledku nehody, akitnom respiracnom
(dychacom) zlyhani alebo podobnych stavoch.

U deti s chronickym ochorenim obliciek v Case transplantacie oblicky sa ma liecba prerusit’.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Saizen vy (alebo vase diet’a), obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

Liecba sa ma vykonavat’ pod stalym dohl'adom lekara, ktory ma sktisenosti s diagnostikou a s liecbou
pacientov s nedostatkom rastového hormoénu.

Kratko po podani Saizenu mézete pocitit’ (vy alebo vaSe diet'a) slabost’ alebo zavrat sposobeny
nizkymi hladinami cukru v krvi. Tieto pocity rychlo ustiipia. Potom mézu hladiny cukru v krvi u vas
(alebo u vasho dietata) 2 az 4 hodiny po podani vystupit' nad normalne hodnoty. Kedze liecba
rastovym horménom moéze ovplyvnit’ hospodarenie organizmu s cukrom, vas lekar vam (alebo vasmu
dietat'n) bude pravidelne kontrolovat’ hladiny cukru v krvi. Somatropin vam (alebo vaSmu dietat’'u)
moze spdsobit’ zvysenie hladiny cukru v krvi.

Ked’ ste vy (alebo vase diet’a) diabetikom alebo sa diabetes (cukrovka) vyskytuje vo vasej rodine, vas
lekar bude pozorne sledovat’ vasu hladinu cukru v krvi a méze upravit’ lieCbu cukrovky pocas liecby
Saizenom.

Musite si byt’ vedomy, Ze mozno bude nutné, aby ste chodili na pravidelné kontroly k o¢nému
lekarovi, ked’ budete uzivat’ tento liek.

Ked'Ze Saizen moze ovplyvnit funkciu Stitnej zl'azy, lekar vdm moZze testovat’ krv na zistenie hladin
horménov §titnej zZl'azy a mo6ze vam predpisat’ iny hormon, ak sa zisti, Ze sa u vas (alebo u vasho
dietat’a) vyvinul nedostatok hormonu $titnej zl'azy.

Ak vy (alebo vase diet'a) uzivate kortikosteroidy, mali by ste pravidelne navstevovat’ svojho lekara,
pretoze moze byt potrebna uprava davky kortikosteroidov alebo davky Saizenu.

Liecba Saizenom mdze u dospelych pacientov sposobit’ zadrziavanie tekutin, o sa prejavi ako opuch a
bolestivost klbov alebo svalov. Ak citite tieto priznaky, obrat'te sa na svojho lekara, ktory vdm moze
upravit’ davkovanie Saizenu.

Ak ste mali v detstve nador a boli ste lieCeni Saizenom, existuje zvysené riziko vzniku nového nadoru.
Ak ste vy (alebo vaSe dieta) v minulosti prekonali nejaké mozgové ochorenie, napriklad nador, lekar
vas (alebo vase diet'a) bude pravidelne vySetrovat’, ¢i nedoslo k opakovanému vyskytu.

Saizen moze zriedkavo spdsobit’ zapal pankreasu, ktory spdsobuje silné bolesti brucha a chrbta. Zvlast
je to potrebné vziat’ do iivahy a kontaktujte svojho lekara, ak vase dieta trpi bolestami brucha.
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Zvicsenie bocného zakrivenia chrbtice (skolidéza) sa mbéze rozvinit’ v priebehu rychleho rastu u
kazdého dietat’a. Pocas lieCby Saizenom vas lekar (alebo lekar vasho dietata) bude kontrolovat
prejavy skolidzy.

U niektorych pacientov sa pocas lieCby Saizenom vyvinul opuch mozgu. Ak vy (alebo vase dieta)
trpite silnymi alebo opakujiicimi sa bolest’ami hlavy, problémami so zrakom, nevolnost'ou a/alebo
vracanim, okamzite vyhl'adajte svojho lekéra. V tomto pripade mdze byt nevyhnutné prerusit’ liecbu
rastovym hormoénom, avSak liecba sa po urcitej dobe moze znova zacat’. Ak sa priznaky opuchu
mozgu zopakuju, liecba Saizenom sa ma ukoncit’.

Ak sa injekcie dlhsi ¢as vpichuji na rovnaké miesto, moze dojst’ k poskodeniu tohto miesta. Miesto
vpichu sa ma preto obmienat’. Vas lekar alebo lekarnik vas budu informovat’, do ktorych miest na tele
sa ma podat injekcia (pozri Cast’ 3 Ako pouzivat’ Saizen).

U niektorych deti s nedostatkom rastového hormoénu, lieCenych aj neliecenych rastovym horménom,
sa vyvinula leukémia (zvySenie poctu bielych krviniek). Avsak nebolo potvrdené, ze sa leukémia u
pacientov liecenych rastovym horménom vyskytuje CastejSie, pokial’ sa u nich nezaznamenali
predispozi¢né faktory (vrodeny alebo ziskany sklon). Pri¢inna stvislost’ s lieCbou rastovym horménom
sa nepotvrdila.

Ak sa u vasho diet'at’a pocas liecby liekom Saizen objavia tazkosti s chddzou, zacne krivat’ alebo sa
stazuje na bolest’ bedrového kibu alebo kolena, okamzite kontaktujte lekara. Pred pokradovanim
liecby lieckom Saizen musi lekar overit’, ¢i tieto priznaky nie su sposobené posunom hlavice stehennej
kosti (tzv. epifyzeolyzou) alebo poruchou prekrvenia hlavice stehennej kosti (tzv. Legg-Calvé-
Perthesovou chorobou).

U deti s hormonalnymi alebo oblickovymi problémami sa mézu CastejSie vyskytnat’ problémy s
bedrovym kibom. Ak vage diet’a trpi chronickym zlyhanim obligiek, ktoré sa moze vyskytnat’ pri
poskodeni obli¢iek, ma sa pravidelne kontrolovat’, ¢i sa u neho nerozvija ochorenie kosti. Nie je
zrejmé, ¢i ochorenie kosti u deti s hormonalnymi alebo oblickovymi problémami je ovplyvnené
lie¢bou rastovym hormonom. Pred zaciatkom liecby sa ma vykonat’ rontgenové vysetrenie bedrového
kibu. Ak vae dieta pocas lie¢by Saizenom zaéne krivat’ alebo mé bolesti v bedrovom alebo kolennom
kibe, oznamte to svojmu lekarovi.

U deti s chronickym zlyhanim obli¢iek v ¢ase transplantacie oblic¢iek sa ma liecba prerusit’.

Saizen nie je urceny na dlhodobu liecbu detskych pacientov s poruchou rastu spésobenou geneticky
potvrdenym Praderovej-Williho syndromom, pokial’ sa u nich zaroven nevyskytuje ochorenie

z nedostatku rastového hormoénu. U deti s Praderovej-Williho syndromom sa zaznamenali pripady
spankového apnoe (zastava dychu pocas spanku) a ndhleho umrtia po zahajeni lieCby rastovym
horménom v pripade, ze u dietata sa vyskytoval jeden ¢i viacero nasledovnych rizikovych faktorov:
tazka nadvaha, predchadzajuci vyskyt nepriechodnosti hornych dychacich ciest alebo spankového
apnoe, pripadne blizSie neurcena infekcia dychacieho systému.

U tazko chorych pacientov sa rastovy hormon nema podévat’.

V pripade, Ze vas organizmus nereaguje na lieCbu Saizenom, je mozné Ze sa u vas vytvorili protilatky
proti rastovému hormonu. Na stanovenie protilatok vam vykona vas lekar prislusné vysetrenia.

Pokial’ mate viac nez 60 rokov alebo ak dlhodobo uzivate Saizen, mate CastejSie absolvovat’
prehliadky u svojho lekara. KedZe s liecbou starSich 0s6b a s dlhodobou liecbou Saizenom nie je
dostatok sktisenosti, lie¢ba Saizenom si vyZzaduje zvySenu pozornost’.

Iné lieky a Saizen
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Ak vy (alebo vase diet'a) uzivate kortikosteroidy, je dolezité, aby ste to povedali svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi. Tieto lieky a Saizen sa mézu vzajomne ovplyviiovat’, a preto vam vas lekar mozno bude
musiet’ upravit’ ich davku alebo davku Saizenu. Kortikosteroidy sa pouzivaju na liec¢bu réznych
ochoreni, vratane astmy, alergii, odmietnutia obliciek (neprijatie transplantatu organizmom) a
reumatoidnej artritidy (zapalové ochorenie kibov).

Ak uzivate substitu¢ni peroralnu estrogénovu lie¢bu, i¢inok Saizenu na rast sa moze znizit'. Z tohto
dovodu moéze byt nutné, aby lekar davku Saizenu upravil.

Ak uzivate pohlavné hormony, lieky na liecbu epilepsie (antikonvulziva) alebo cyklosporin (liek
oslabujuci imunitny systém po transplantacii), je potrebné o tom informovat vasho lekara, nakol’ko
davku tychto liekov méze byt nutné upravit’.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom, predtym ako zacnete pouZzivat’ tento liek.

V sticasnosti neexistuje dostatok dokazov zo §tidii u 'udi ohl'adne bezpecnosti liecby rastovym
horménom pocas tehotenstva a dojcenia. LieCba Saizenom sa ma ukoncit, ak otehotniete.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa ziadne §tidie hodnotiace vplyv Saizenu na schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat
stroje. Lieky s obsahom somatropinu nemaju ziadny vplyv na vedenie vozidiel ani na obsluhu strojov.

Dolezité informacie o niektorych zloZkach Saizenu
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej néplni, tj. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Saizen 5,83 mg/ml injekény roztok v naplni

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie

Davkovanie a frekvencia podavania Saizenu bude upravena osetrujucim lekarom podl'a vasho (alebo
vasho diet’at’a) telesného povrchu alebo telesnej hmotnosti.

Saizen sa odporuc¢a podavat’ vecer pred spanim.

Deti a dospievajuci:

- Maly vzrast spdsobeny znizenou alebo chybajiicou tvorbou prirodzeného rastového hormonu:
0,7-1,0 mg/m?telesného povrchu denne alebo 0,025-0,035 mg/kg telesnej hmotnosti denne
podkoznym podanim.

- Porucha rastu u dievcat s poruchou vyvoja pohlavnych zliaz (Turnerov syndrém):

1,4 mg/m? telesného povrchu denne alebo 0,045-0,050 mg/kg telesnej hmotnosti denne
podkoznym podanim. Ak je vasa dcéra lieCend na Turnerov syndrom a uziva tiez neandrogénne
anabolické steroidy, rastova odpoved’ moze byt zvysena. Pokial’ mate nejasnosti o tychto
liekoch, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

- Porucha rastu u deti predpubertalneho veku sposobena chronickym zlyhanim obli¢iek, stavom,
pri ktorom su poskodené obli¢ky:

1,4 mg/m? telesného povrchu, priblizne zodpoveda 0,045-0,050 mg/kg telesnej hmotnosti denne
podkoznym podanim.
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- Porucha rastu u deti, ktoré sa narodili malé:
1 mg/m? telesného povrchu, priblizne zodpoveda 0,035 mg/kg telesnej hmotnosti denne
podkoznym podanim.

Dospeli:

- Nedostatok rastového horménu u dospelych:
Na zaciatku liecby somatropinom sa odportcaju nizke davky 0,15-0,30 mg poddvané vo forme
dennych podkoznych injekcii. Davku vam bude vas lekar postupne upravovat’. Odporacana
konecna davka rastového horménu zvycajne neprekracuje 1,0 mg/den. Spravidla sa ma podavat’
najniz§ia uc¢inna davka. U starSich pacientov alebo pacientov s nadvahou st niekedy nevyhnutné
nizsie davky.

Sposob a cesta podavania
Davku a Castost’ podavania Saizenu stanovi vas lekar, podla velkosti vasho tela (alebo vasho dietat’a)
alebo telesnej hmotnosti. Saizen sa ma spravidla podavat’ kazdy den podkoznym injekénym podanim.

Délezita informacia

Pred podanim Saizenu si, prosim, pozorne precitajte nasledovné pokyny.

V pripade dlhodobého podavania lieku na jedno miesto méze dojst’ k poskodeniu tohto miesta.

Je preto potrebné zakazdym menit’ miesto podania injekcie. O miestach moznej aplikacie vés bude
informovat’ vas lekar alebo lekarnik. Nepodavajte do tych casti, kde citite opuch, stvrdnuté uzliny,
priehlbiny alebo bolest’; informujte svojho lekara alebo lekarnika o vSetkom, Co zistite. V mieste
vpichu si umyte pokozku vodou a mydlom.

Napln obsahujica roztok Saizenu je pripravend na podanie pomocou easypod autoinjektora alebo
s aluetta perovym injektorom. Kazda napln Saizenu je farebne oznacend a musi sa pouzivat' iba
s rovnakym farebnym oznaCenim aluetta perového injektora tak, aby bola podand spravna davka.
Népln obsahujuca 6 mg somatropinu (modré) sa musi pouzit’ s aluetta perovym injektorom 6 (modry).

Vsetky pomdcky potrebné na podanie davky si ulozte na Cisté miesto a umyte si ruky vodou a
mydlom.

Roztok ma byt ¢iry az mierne opaleskujuci, bez pevnych Castic a bez viditeI'ného poskodenia. Pokial
roztok obsahuje Castice, nesmie sa podavat’.

Ako uskutocnite denné podanie Saizenu

Pokyny o tom, ako vlozit ndpli do easypod autoinjektora alebo do aluetta perového injektora a ako
aplikovat’ roztok Saizenu, si pozorne precitajte v prislusnom navode na pouzitie, ktory najdete pri
kazdom type injektora. Easypod autoinjektor je uréeny predovsetkym detom od veku 7 rokova
dospelym. Deti by si mali liek aplikovat’ vzdy len pod dohl'adom dospelej osoby.

Dika trvania lie¢by

Vase diet'a ma ukoncit’ tato lieCbu, ak sa dosiahla dostacujtica konecna vyska alebo ak jeho kosti uz
nemozu viac rast’, ¢o posudi lekar vasho dietat’a. LieCbu Saizenom je potrebné ukoncit’ u deti s
chronickym ochorenim obli¢iek v ¢ase transplantacie oblicky.

U dospelych s nedostatkom rastového hormonu ide o celozivotny stav a je potrebné, aby vas doktor
podl’a toho liecil.

Ak pouzijete viac Saizenu, ako mate

Ak ste si vpichli privel'a Saizenu, informujte o tom svojho lekéra, pretoze modze byt nutné mierne
upravit’ davku. Po podani prili§ velkej davky moze nastat’ zmena hladin cukru v krvi, ¢o moze
spdsobit’, Ze vy (alebo vase dieta) budete pocitovat’ chvenie alebo zavrat. V pripade, Ze sa tak stalo,
vyhladajte svojho lekara ¢o najskor, ako je mozné.

Ak zabudnete pouZzit’ Saizen
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Ak ste vynechali davku lieku, informujte o tom svojho lekara, pretoze mdze byt nutné aby vam
mierne upravil davkovanie lieku.

AKk prestanete pouZivat® Saizen
Bez konzultacie so svojim lekarom neukoncujte podavanie Saizenu.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Okamzite informujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne silna a opakujtica sa bolest’ hlavy,

spojena s nevol’nost’ou, vracanim alebo poruchami zraku. Ide o priznaky benignej
intrakranidlnej hypertenzie (nezhubné vnitrolebeéné zvysenie tlaku krvi), ktora predstavuje

menej ¢asty vedl’ajsi ucinok lieku.

VedPajsie u¢inky sa m6Zu vyskytovat’ rozne ¢asto a ich vyskyt je definovany nasledovne:

vel'mi Casté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb

¢asté: mozu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b

menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 100 os6b

zriedkavé: mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oséb

vel'mi zriedkavé: m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b
nezname: frekvenciu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov.

Casté vedPajsie u¢inky:

Reakcie v mieste podania injekcie, ako je napr. zaCervenanie, svrbenie, opuch, vyrazka,
zihlavka, bolest’, zapal, krvacanie, abnormalne hromadenie krvi mimo cievy (hematéom). Ak sa
to u vas vyskytne a obt’azuje vas to, porad'te sa so svojim lekarom.

Lokalna strata tukového tkaniva pod kozou, ktorej sa da predist zmenou miesta podania
injekcie.

Syndrém karpalneho tunela u dospelych, pre ktory je charakteristické pretrvavajiuce bodanie,
pocit palenia, bolest’ a/alebo necitlivost’ v prstoch, pricom dochadza k postihnutiu predovsetkym
palca, ukazovaka a niekedy tiez prostrednika a prstenika.

Zadrziavanie tekutin: periférny opuch (edém), bolest’ svalov, necitlivost’ a mravencenie vo
svaloch, bolest’ a poruchy kibov u dospelych. Tieto vedlajsie uginky sa zvy&ajne vyskytuju na
zacCiatku liecby, su prechodné a st zavislé od davky.

Izolovana bolest’ hlavy.

Menej casté vedPajSie ucinky:

Benigna intrakranidlna hypertenzia (zvySeny vnutrolebecny tlak okolo mozgu, pre ktory je
charakteristicka bolest’ hlavy, nevol'nost, vracanie, dvojité videnie a iné zrakové priznaky.
Syndrom karpalneho tunela u deti, ktory je charakterizovany pretrvavajicim pichanim, pocitom
palenia, bolestou a/alebo necitlivost'ou v prstoch, pricom dochadza k postihnutiu predovsetkym
palca, ukazovaka a niekedy tieZ prostrednika a prstenika.

Zadrziavanie tekutin: periférny opuch (edém), bolest’ svalov, necitlivost’ a mravencenie vo
svaloch, bolest’ kibov a poruchy kibov u deti. Tieto vedlajsie u¢inky sa vyskytuju zvy&ajne na
zacCiatku liecby, su prechodné a st zavislé od davky.

Zvacsenie prsnika (moze dojst’ k postihnutiu jedného alebo oboch prsnikov).

VePmi zriedkavé vedlajsie ucinky:

Posun hlavice stehennej kosti (porucha, ktora sa zacina, ked’ rastici koniec stehennej kosti
vyklzne z bedrového klbu) a avaskularna nekroza (odumretie) hlavice stehennej kosti. Ak vase
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diet’a zacne z nevysvetlitel'nych dévodov krivat’ alebo ma bolesti v bedrovom alebo kolennom
kibe, vyhl'adajte svojho lekara alebo lekarnika.

. Liecba rastovym horménom moéze znizit' hladinu hormonu $titnej zl'azy. Toto mdze vySetrit’ vas
lekar a v pripade potreby vam predpiSe vhodni liecbu.

VedPajsie uc¢inky s neznamou frekvenciou
Pri liecbe Saizenom sa mdzu u vas (alebo u vasho dietat’a) vyskytnat alergické reakcie.

Pri liecbe rastovym horménom mozete mat’ (alebo vase diet'a) zvysSent hladinu inzulinu
(hyperinzulinizmus) v désledku toho, Ze svalové, tukové a pecefiové bunky nebudu naleZzite reagovat’
na inzulin (inzulinova rezistencia). Tento stav moze viest’ k vysokej hladine cukru v krvi
(hyperglykémia).

U pacientov liecenych rastovym horménom bol zriedkavo hlaseny zépal pankreasu.

U malého poctu pacientov s deficitom rastového hormonu, z ktorych niekol’ki sa liecili somatropinom,
bola zaznamenana leukémia. Nebolo vSak potvrdené, Ze vyskyt leukémie je zvySeny u pacientov bez
predispozi¢nych faktorov lieCenych rastovym hormoénom.

Velmi zriedkavo sa mézu vytvarat protilatky (typ bielkoviny, ktord poméha obranyschopnosti
organizmu) proti somatropinu. Zvycajne nesuvisia so ziadnymi vedl’ajsimi u¢inkami a neovplyviiuju
rast.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedrlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Saizen 5,83 mg/ml injekény roztok v naplni
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na naplni po EXP (skratka
pouzivana pre datum exspiracie). Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nepouzitu napli Saizenu uchovavajte v chladnic¢ke (2°C - 8°C) v povodnom obale na ochranu pred
svetlom. Neuchovavajte v mraznicke.

Po podani prvej injekcie spotrebujte do 28 dni.

Po podani prvej injekcie, napln Saizenu, autoinjektor easypod alebo aluetta perovy injektor obsahujici
napln Saizenu, uchovavajte v chladnicke (2°C - §°C) maximalne po dobu 28 dni, z toho az do 7 dni sa
moze uchovavat’ mimo chladnicky, pri alebo do 25°C.

Ak sa uchovava mimo chladni¢ky po dobu az do 7 dni, napli Saizenu sa musi ulozit’ spéat’ do
chladnicky a pouzit’ do 28 dni po podani prvej injekcie.

Pri pouziti autoinjektora easypod alebo aluetta perového injektora uchovavajte napln vlozena

v pomocke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Co Saizen obsahuje

Liecivo je somatropin (rekombinantny 'udsky rastovy hormoén) 6 mg.

Dalsie zlozky st sacharéza, poloxamér 188, fenol, kyselina citronova (na Gipravu pH), hydroxid sodny
(na upravu pH), voda na injekciu.

Ako vyzera Saizen a obsah balenia

Saizen 5,83 mg/ml injekEny roztok v naplni je ¢iry az mierne opaleskujuci injekény roztok v
predplnenej naplni (sklo typu 1) s plunzerovou zatkou (guma) a ochrannym vieckom (hlinik a guma),
obsahujuci nominalnu hodnotu 1,03 ml roztoku (6 mg somatropinu).

Népln obsahujuca 6 mg somatropinu je oznacend farebnou nalepkou (modrd).

Balenie obsahuje 1 alebo 5 néplni.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Merck Serono S.p.A., Via Flaminia 970 -972, 00189 Rim, Taliansko

Vyrobca
Merck Serono S.p.A., Via delle Magnolie 15, [-70026 Modugno, Bari, Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Saizen: Rakusko, Belgicko, Ceska republika, Estonsko, Finsko, Francuzsko, Nemecko, Grécko,
Mad’arsko, Island, frsko, Taliansko, Loty$sko, Luxembursko, Nérsko, Portugalsko, Rumunsko,
Slovenska republika, Spanielsko, Svédsko, Spojené kralovstvo (Severné frsko)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2026.



