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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Norditropin SimpleXx 5 mg/1,5 ml injekény roztok v nahradnej naplni
somatropin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Norditropin SimpleXx a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Norditropin SimpleXx
Ako pouzivat’ Norditropin SimpleXx

Mozné vedPajsie ucinky

Ako uchovavat’ Norditropin SimpleXx

Obsah balenia a d’alSie informacie

AR e

1. Co je Norditropin SimpleXx a na &o sa pouZiva
Norditropin SimpleXx obsahuje biosynteticky l'udsky rastovy hormon, nazyvany somatropin, ktory je
identicky s rastovym horménom prirodzene produkovanym v tele. Deti potrebuju rastovy hormon, aby

napomahal ich rastu, ale aj dospeli ho potrebuju pre svoje celkové zdravie.

Norditropin SimpleXx je roztok v nahradnej naplni, ktory po vlozeni do injekéného pera NordiPen, je
pripraveny na injekéné podanie.

Norditropin SimpleXx sa pouZiva na lie¢bu poruchy rastu u deti:

. Ak nemaju ziadnu alebo vel'mi nizku produkciu rastového horménu (nedostatok rastového
hormoénu)

. Ak maji Turnerov syndrom (geneticka porucha, ktord moze mat’ vplyv na rast)

. Ak maji znizent funkciu obli¢iek

. Ak st vzrastom malé a narodili sa malé vzhl’'adom ku gestacnému (tehotenskému) veku (SGA)

. Ak maji Noonanovej syndrom (geneticky problém, ktory méze ovplyvnit’ rast).

Norditropin SimpleXx sa pouZiva na doplnenie rastového horménu u dospelych:

U dospelych sa pouziva Norditropin SimpleXx na doplnenie rastového hormonu, ak u nich klesla
produkcia rastového horménu v detstve, alebo sa stratila v dospelosti kvoli nadoru, lieCbe nadora alebo
ochoreniu, ktoré ma vplyv na zl'azu vylucujucu rastovy hormon. Ak ste boli lieCeny na nedostatok
rastového hormoénu v detstve, mate byt’ znova vySetreny po ukonceni rastu. Ak sa potvrdi nedostatok
rastového hormoénu, mali by ste v liecbe pokracovat'.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Norditropin SimpleXx

Neuzivajte Norditropin SimpleXx
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. Ak ste alergicky na somatropin, fenol, alebo ktorukolI'vek z d’al§ich zloZiek tohto licku
(uvedenych v Casti 6)

. Ak mate transplantovanu obli¢ku

. Ak mate aktivny nador (rakovinu). Nadory musia byt neaktivne a musite ukoncit’
protinadorovu liecbu, predtym ako zacnete liecbu liekom Norditropin SimpleXx

. Ak mate aktitne vaZne ochorenie, napr. operacia na otvorenom srdci, operacia brucha,
mnohonasobné poranenie alebo akutne problémy s dychanim.

. Ak sau vas zastavil rast (uzavreté epifyzy) a neméate nedostatok rastového hormoéonu

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako zacnete pouzivat’ Norditropin SimpleXx, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika
. Ak mate diabetes (cukrovka)

. Ak ste niekedy mali rakevinu, alebo nejaky druh nadora

. Ak mate opakujicu sa bolest’ hlavy, problémy so zrakom, Zalido¢nui nevol’nost’ alebo sa
objavi vracanie

. Ak mate abnormalnu funkciu §titnej zZlazy

. Pocas rychleho rastu sa moze vyvinut nadmerné vybocenie zakrivenia chrbtice (skolidza)

u ktoréhokol'vek diet'ata. Pocas liecby liekom Norditropin SimpleXx bude lekar kontrolovat’ u
vas (alebo vasho diet'at’a) prejavy skoliozy.

. Ak pri chddzi krivate alebo ste zacali krivat’ pocas lie¢by rastovym horménom, obrat'te sa na
svojho lekara

. Ak ste starsi ako 60 rokov, alebo ste boli lieCeny somatropinom dlhSie ako 5 rokov ako
dospely, skusenosti st obmedzené

. Ak trpite ochorenim obli¢iek, funkciu obli¢iek ma sledovat’ lekar

. Ak dostavate substituénii lie€bu s glukokortikoidmi, moze to znizit’ t¢inok Norditropinu

SimpleXx na rast. Pravidelne sa rad’te so svojim lekarom, pretoze mozete potrebovat’ upravu
vasej davky glukokortikoidov

. Norditropin SimpleXx moze spdsobit’ zapal pankreasu, ¢o sposobuje silnt bolest’ v bruchu a
chrbte. Ak sa u vas alebo vasho dietat’a objavi po pouziti Norditropin SimpleXx bolest’ brucha,
obrat’te sa na svojho lekara.

Iné lieky a Norditropin SimpleXx

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara, ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali niektory z nasledujticich
liekov. Vas lekar moze potrebovat’ upravit’ davku lieku Norditropin SimpleXx alebo inych liekov:

. Glukokortikoidy — vyska v dospelosti moze byt ovplyvnena, ak uzivate Norditropin SimpleXx
zaroven s glukokortikoidmi

. Cyklosporin (imunosupresivum) — mozno bude potrebné upravit’ ddvku

. Inzulin — mozno bude potrebné upravit’ davku

. Hormon §titnej Z’azy — moZzno bude potrebné upravit’ davku

. Gonadotropin (hormon stimulujuci pohlavné zl'azy) - mozno bude potrebné upravit’ davku

. Antikonvulziva (lieky na epilepsiu) - mozno bude potrebné upravit’ davku.

. Estrogén uzivany peroralne (istami) alebo iné pohlavné hormony.

Tehotenstvo a dojcenie
Zenam v plodnom veku, ktoré neuzivaji antikoncepciu, sa neodporica uzivanie lieckov obsahujtcich
somatropin.

. Tehotenstvo — Ukoncite liecbu a povedzte lekarovi, ak otehotniete pocas uzivania lieku
Norditropin SimpleXx
. Dojéenie — Neuzivajte Norditropin SimpleXx pocas dojcenia, lebo somatropin moze

prestupovat’ do materského mlieka.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Norditropin SimpleXx nevplyviiuje schopnost’ obsluhovat’ stroje, alebo viest’ vozidla.

Norditropin obsahuje sodik
Norditropin obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v 1,5 ml, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3.  Ako pouzivat’ Norditropin SimpleXx

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

Odporucana davka

Dévka u deti zavisi na ich telesnej hmotnosti a velkosti povrchu tela. Neskor v zivote vel'kost’ davky
zavisi na vyske, telesnej hmotnosti, pohlavi a citlivosti na rastovy hormoén a bude sa upravovat’, az do
nastavenia spravnej davky.

. Deti s nizkou produkciou alebo nedostatkom rastového hormoénu:
Obvykla davka je 0,025 az 0,035 mg na kg telesnej hmotnosti na defi, alebo 0,7 az 1,0 mg na m?
povrchu tela na deni

. Deti s Turnerovym syndromom:
Obvykla davka je 0,045 az 0,067 mg na kg telesnej hmotnosti na defi, alebo 1,3 az 2,0 mg na m?
povrchu tela na deni

. Deti s ochorenim obliciek:
Obvykla davka je 0,05 mg na kg telesnej hmotnosti na defi, alebo 1,4 mg na m? povrchu tela na
dent

. Deti, ktoré sa narodili malé vzh’adom ku gestacnému veku (SGA):

Obvykla davka je 0,035 mg na kg telesnej hmotnosti na defi, alebo 1,0 mg na m? povrchu tela na
den, az kym sa nedosiahne konecna vyska. (V klinickej $tadii s det'mi, ktoré sa narodili s SGA
davka 0,033 az 0,067 mg na kg telesnej hmostnosti na denl bola bezne pouzitd)

. Deti s Noonanovej syndrémom:
Obvykla davka je 0,066 mg na kg telesnej hmotnosti na den, avSak lekar moze rozhodnut’, ze
davka 0,033 mg na kg telesnej hmotnosti na den je dostato¢na.

. Dospeli s nizkou produkciou alebo nedostatkom rastového horménu:
Ak nedostatok rastového horménu pokracuje po ukonéeni rastu, v lieCbe sa ma pokracovat’.
Obvykla pociatoéna davka je 0,2 az 0,5 mg na deni. Tato davka sa bude upravovat, az kym
dosiahnete spravnu davku. Ak nedostatok rastového hormoénu za¢ne pocas dospelosti, obvykla
pociatocna davka je 0,1 az 0,3 mg na deni. Lekar bude zvySovat’ tato davku kazdy mesiac, az
dosiahnete spravnu davku. Obvykla maximalna denna davka je 1,0 mg na den.

Kedy pouZit’ Norditropin SimpleXx
Podajte si dennu davku injekciou pod kozu kazdy vecer tesne pred spanim.

Ako pouzivat’ Norditropin SimpleXx

. Norditropin SimpleXx je roztok, ktory sa dodava v ndhradnych naplniach s farebne oznacenym
uzaverom, a tie st pripravené na pouzivanie v pere NordiPen zodpovedajicej farby. V pripade,
ze sa nepouzije zodpovedajuce pero NordiPen, dosledkom bude nespravne davkovanie. V
navode na pouzivanie pera NordiPen najdete popis ako pouzivat' ndhradné naplne v injekénom

pere

. Skontrolujte kazdi novu nahradnt napln lieku Norditropin SimpleXx, predtym ako ju pouZijete.
Nepouzite napln, ktora je poSkodena alebo prasknuta

. Nepouzivajte nahradné naplne Norditropin SimpleXXx, ak roztok vnutri je zakaleny alebo
sfarbeny

. Striedajte miesto podavania injekcie, tak ned6jde k poskodeniu koze
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. Nedavajte vase nahradné naplne Norditropin SimpleXx nikomu inému.

Ako dlho budete potrebovat’ liecbu

. Deti s poruchami rastu kvéli Turnerovmu syndromu, s ochorenim obli¢iek, s SGA alebo
Noonanovej syndromom: vas lekar vam odporuci pokracovat’ v liecbe, az kym sa rast nezastavi
. Deti alebo dospievajuci, ktori maji nedostatok rastového hormonu: vas lekar vam odporuci

pokracovat v liecbe aj v dospelosti
Neukoncite liecbu lickom Norditropin SimpleXx, predtym ako sa poradite s lekarom.
AK pouZijete viac lieku Norditropin SimpleXx, ako mate:
Ak pouZijete viac somatropinu ako ste mali, povedzte to svojmu lekarovi. Dlhodobé predavkovanie
moze spdsobit’ abnormalny vzrast a zhrubnutie ¢rt tvare.
Ak zabudnete pouzit’ Norditropin SimpleXx
Uzite nasledujucu davku ako obycajne vo zvyCajnom ¢ase. NepouZivajte dvojnasobnu davku, aby

ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZivat’ Norditropin SimpleXx
Neprestaiite pouzivat’ Norditropin SimpleXx, predtym ako sa poradite s lekarom.

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

4.  Mozné vedlajSie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ukinky pozorované u deti a dospelych (neznama frekvencia):

. Vyrazka, tazké dychanie, opuch oénych vie¢ok, tvare alebo pier, celkovy kolaps. Cokol'vek
z uvedeného mdze byt’ prejavom alergickej reakcie

. Bolest’ hlavy, problémy so zrakom, pocit Zalido¢nej nevol’nosti (nauzea), a nevol’'nost’
(vracanie). Cokol'vek z uvedeného, mdze byt’ prejavom zvyseného tlaku v mozgu

. Hladina tyroxinu v sére sa moze znizit’

. Hyperglykémia (zvysené hladiny krvného cukru).
Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek z tychto vedl'ajsich u¢inkov, ¢o najskor navstivte lekara. Preruste
uzivanie lieku Norditropin SimpleXx, az kym vam lekar nepovie, Ze moZzete pokracovat’ v liecbe.

Tvorba protilatok proti somatropinu bola zriedkavo pozorovana pocas lie¢by liekom Norditropin.
Bolo hlasené zvysSenie hladin peceniovych enzymov.

Pripady leukémie a navratu nddoru mozgu boli tiez hlasené u pacientov lieCenych somatropinom
(lie¢ivo v lieku Norditropin SimpleXx), hoci nie je dokaz, ze to vyvolal somatropin.

Ak si myslite, Ze trpite niektorym z tychto ochoreni, porozpravajte sa s lekarom.

DalSie vedPajsie ucinky u deti:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 deti):

. Bolest’ hlavy

. Zacervenanie, svrbenie a bolest’ v oblasti podavania injekcie
. ZvicSenie prsnych zZliaz (gynekomastia).

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 deti):

. Vyrazka

. Bolest’ svalov a kibov

. Opuch ruk a chodidiel kvoli zadrziavaniu tekutin.
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V zriedkavych pripadoch, u deti uzivajucich Norditropin SimpleXx sa vyskytla bolest’ v bedrach a
kolenach, alebo zacali krivat’. Tieto priznaky mozu poukazovat’ na ochorenie hornej Casti stehnovej
kosti (Legg-Calvé ochorenie), alebo na skiznutie konca kosti v smere od chrupavky (skiznutie epifizy
hlavice stehennej kosti), o vSak nemusi byt’ spdsobené liekom Norditropin SimpleXx.

U deti s Turnerovym syndrémom, bolo v klinickych stadiach pozorovanych niekol’ko pripadov
zvySeného rastu ruk a chodidiel v porovnani s vyskou.

Klinické stadie u deti s Turnerovym syndrémom ukazali, Ze vysoké davky lieku Norditropin
mozu zvysovat riziko infekcie ucha.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok ako zédvazny, alebo ak spozorujete vedlajsSie
ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouZzivatel’a, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, pretoze je mozno potrebné znizit’ davku.

DalSie vedPajsie u¢inky u dospelych:
Velmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 dospelych):
. Opuch rik a chodidiel kvoli zadrziavaniu tekutin.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 dospelych):

. Bolest’ hlavy

. Pocit mravencenia koZe a znecitlivenie, alebo bolest” hlavne v prstoch
. Bolest’ kibov a strnulost’, bolest’ svalov.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 dospelych):
. Diabetes typu 2 (cukrovka)

. Syndréme karpalneho tunela; brnenie a bolest’ v prstoch a rukach

. Svrbenie (mdze byt intenzivne) a bolest’ v oblasti podavania injekcie
. Stuhnutie svalov

. Zvicsenie prsnych zZliaz (gynekomastia).

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlaj$ie u€inky moZzete hlésit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich G¢inkov moZete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Norditropin SimpleXx

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP/. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte nepouZité nahradné naplne Norditropin SimpleXx vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke, alebo nevystavujte teplu.
Neuchovavajte v blizkosti ziadnych chladiacich jednotiek.

Pocas pouzivania Norditropin SimpleXx 5 mg/1,5 ml mdzete napln v injekénom pere bud’:
. Uchovavat’ v pere pocas 4 tyzditov v chladnicke (2 °C — 8 °C), alebo
. Uchovavat’ v pere pocas 3 tyzdiov pri izbovej teplote (do 25 °C).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte nahradné naplne Norditropin SimpleXx, ak boli zmrazené, alebo vystavené vysokej
teplote.

Skontrolujte kazda novu naplin Norditropin SimpleXx, predtym ako ju za¢nete pouzivat’. Nikdy
nepouzivajte napln, ktora je poskodena, alebo prasknuta.

Nepouzivajte nahradné naplne Norditropin SimpleXx, ak roztok vnutri je zakaleny, alebo sfarbeny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Norditropin SimpleXx obsahuje

. Liecivo je somatropin

. Dalsie zlozky su manitol, histidin, poloxamer 188, fenol, voda na injekcie, kyselina
chlorovodikova a hydroxid sodny.

Ako vyzera Norditropin SimpleXx a obsah balenia
Norditropin SimpleXx je Ciry a bezfarebny roztok v 1,5 ml sklenenej nadhradnej naplni, ktora
je pripravena na podéavanie v injekénom pere NordiPen.

1 ml roztoku obsahuje 3,3 mg somatropinu.
1 mg somatropinu zodpoveda 3 IU somatropinu.

Norditropin SimpleXx je dostupny v dvoch silach:
5 mg/1,5 mla 10 mg/1,5 ml (¢o zodpoveda 3,3 mg/ml a 6,7 mg/ml).

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dansko

Tento liek je registrovany v ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi ndzvami:

Rakuisko, Belgicko, Cyprus, Ceska republika, Dg’lnsko, Grécko, Madarsko, {rsko, Taliansko, Litva,
Luxembursko, Malta, Holandsko, Portugalsko, Spanielsko, Slovenska republika, Spojené kralovstvo
(Severné Irsko): Norditropin SimpleXx 5 mg/1,5 ml

Franctzsko: Norditropine SimpleXx 5 mg/1,5 ml

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2022.

DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke: www.sukl.sk.


http://www.sukl.sk/

