Příloha č.2 k rozhodnutí o prodloužení registrace č.j.: 2838/04

INFORMACE PRO POUŽITÍ, ČTĚTE POZORNĚ !

HUMATROPE 18 IU  (6 mg)

HUMATROPE 36 IU  (12 mg)

HUMATROPE 72 IU  (24 mg)

(Somatropinum)

prášek pro přípravu injekčního roztoku s rozpouštědlem

Držitel rozhodnutí o registraci:

Eli Lilly ČR, s.r.o., Praha, Česká republika
Výrobce:

Lilly France S.A., Fegersheim, Francie

Složení:léčivá látka


                   

- somatropinum biosyntheticum 6mg (18 m.j.) nebo 12 mg (36 m.j.) nebo 24 mg (72 m.j.) v jedné zásobní vložce do injekčního pera 

pomocné látky-  mannitol, glycin, heptahydrát hydrogenfosforečnanu sodného, kyselina fosforečná 10%, hydroxid sodný

rozpouštědlo: voda na  injekci ,glycerol, metakresol, kyselina chlorovodíková 10%,  hydroxid sodný
Indikační skupina:

Lidský růstový hormon

Charakteristika:

Humatrope je  lidský růstový hormon vyráběný kmeny bakterií Escherichia coli, kterým byl  do jejich genetické výbavy vložen gen pro lidský růstový hormon. Má 191 aminokyselin ve stejném pořadí jako lidský růstový hormon vyráběný podvěskem mozkovým.

Indikace:

Přípravek je určen k léčbě dětí, mladistvých i dospělých.

Děti a mladiství:

Humatrope je určen pro dlouhodobé léčení dětí s nedostatkem růstového hormonu následkem nedostatečné tvorby jejich vlastního růstového hormonu, u nichž  není dosud ukončena růstová fáze(nejsou uzavřeny růstové štěrbiny). 

Je také určen k léčení malého vzrůstu u děvčat s geneticky potvrzeným Turnerovým syndromem.

Dále je Humatrope určen k léčbě opoždění růstu u dětí před pubertou s chronickou ledvinovou nedostatečností.

Humatrope je také indikován k léčbě pacientů, u kterých je porucha růstu spojena s deficitem SHOX genu potvrzeným analýzou DNA.

Humatrope je také indikován pro dlouhodobou léčbu malého vzrůstu u dětí, které se narodily malé na svůj gestační věk (malé ve vztahu k délce těhotenství) a u kterých nedošlo k růstovému výšvihu do věku 2 let.

Dospělí: 

Humatrope je určen dospělým s výrazným nedostatkem růstového hormonu, který byl potvrzen ve dvou různých dynamických testech (např. test s inzulínovou hypoglykémií, test s klonidinem, test s infúzí argininu).

Současně musí být splněna následující kritéria:

a/ Nemocní, kteří měli nedostatek růstového hormonu zjištěn už v dětství, jej musí mít  znovu potvrzen stimulačními testy před zahájením léčby Humatropem.

b/Nemocní, u nichž vznikl nedostatek růstového hormonu až v dospělosti jako následek onemocnění  hypothalamu (část mozku ležící pod 3.komorou) nebo podvěsku mozkového, musí mít současně  prokázán nedostatek alespoň jednoho dalšího (s onemocněním souvisejícího) hormonu, s výjimkou prolaktinu. Léčebné podávání tohoto dalšího hormonu má být zahájeno před začátkem podávání Humatropu.

Pro užívání přípravku v těhotenství a v průběhu kojení musí být zvlášť závažné důvody. 

Kontraindikace:

Humatrope nesmí být užíván u osob s aktivním nádorovým onemocněním.

Nitrolební nádory musí být doléčeny před zahájením léčby Humatropem.Při průkazu růstu nádoru musí být léčba růstovým hormonem ukončena.

U osob se známou přecitlivělostí na metakresol nebo glycerol by neměl být Humatrope připravován za použití dodávaného rozpouštědla, ale má být použita sterilní voda pro injekce ( viz odstavec Způsob použití ).

Humatrope by neměl být používán pro podporu růstu u dětí s uzavřenými růstovými štěrbinami.  

Nežádoucí účinky: 

Při léčbě růstovým hormonem se může vyskytnout bolestivost a zpočátku i mírný přechodný otok v místě vpichu.

U některých nemocných  může dojít ke zvýšení nitrolebního tlaku nezhoubného původu, které se může projevit opakujícími se silnými  bolestmi hlavy, zrakovými problémy, nevolností a zvracením.Výskyt těchto nežádoucích účinků oznamte ošetřujícímu lékaři, který rozhodne o dalším postupu, event. přerušení léčby růstovým hormonem.

Na počátku léčby se mohou  přechodně vyskytnout  otoky (místní nebo celkové), bolesti kloubů, svalů, brnění nebo mravenčení. V průběhu léčby může dojít  ke zvýšení krevního tlaku. Po podání vysokých dávek může mírně stoupnout hladina krevního cukru .

U některých nemocných dochází ke vzniku protilátek proti růstovému hormonu, zvláště po vyšších dávkách přípravku užívaných u Turnerova syndromu. Protilátky však jen ve velmi vzácných případech narušují léčebný účinek.

U dětí s nedostatkem růstového hormonu může vzácně dojít k epifyzeolýze v oblasti velkých kloubů ( t.j. odloučení  koncové od střední části dlouhé kosti), a to zvláště na dolních končetinách. Podezřelým příznakem je kulhání u léčených dětí, které má být vždy vyšetřeno.

Při podkožním podávání  může dojít k místnímu úbytku podkožního tuku. Tomu lze částečně předcházet změnami místa vpichu.

Během léčby růstovým hormonem se může projevit snížení funkce štítné žlázy, které ovlivňuje citlivost k Humatropu. Léčeným osobám se proto pravidelně vyšetřuje funkce štítné žlázy a v případě potřeby se zahajuje léčba jejími hormony.

Interakce :
Účinky přípravku Humatrope a účinky jiných současně užívaných léků hormonální povahy se mohou navzájem ovlivňovat. 

Váš lékař, který řídí léčbu růstovým hormonem, by proto měl být informován o hormonálních přípravcích ( zvláště inzulínu a hormonech kůry nadledvin), které užíváte nebo začnete užívat.

Humatrope může u léčených osob snížit citlivosti k vlastnímu inzulínu i k inzulínovým přípravkům užívaným v léčbě diabetu.

Všichni  pacienti léčení růstovým hormonem by měli mít opakovaně vyšetřovanou hladinu krevního cukru.

Diabetici mají být během léčby růstovým hormonem zvláště pečlivě sledováni a dávky inzulínu musí být odpovídajícím způsobem upravovány.

Léčba glukokortikoidy (hormony kůry nadledvinek) snižuje růstový  účinek Humatropu, proto má být u nemocných, kteří ji potřebují, pečlivě dávkována, aby nezpomalovala růst.

Dávkování:

Přesné dávkování vždy určí lékař podle individuálních potřeb.

Růstový hormon se podává podkožní injekcí, které se podávají 6 až 7 krát týdně, nejlépe večer před spaním.

Tyto injekce si podává pacient sám nebo je podávají jeho rodiče.

Děti a dospívající s nedostatkem růstového hormonu dostávají obvykle 0,5 m.j. (0,17 mg)/kg těles.váhy na týden. Tato dávka odpovídá přibližně 12 m.j. (4 mg)/m2 povrchu těla za týden. Týdenní dávka by měla být rozdělena na 6 až 7 injekcí.

U dospělých osob s nedostatkem růstového hormonu je doporučená dávka na začátku léčby 0,125 m.j. (0,042 mg)/kg těles. váhy na týden, podávaná rozděleně v každodenních podkožních injekcích. Tato dávka by měla být postupně zvýšena podle individuálních potřeb až na 0,25 m.j. (0,084 mg)/kg za týden. (Vodítkem pro stanovení  dávky jsou nežádoucí účinky léčby na pacienta a stanovení  hladiny IGF-1, t.j. růstového faktoru podobného inzulínu, v krevním séru) . Má být užita nejnižší účinná dávka a  její potřeba se může s věkem snižovat.

U dívek s Turnerovým syndromem je doporučená dávka 0,5 až 1,125 m.j. (0,17 – 0,375 mg)/kg týdně. To odpovídá  přibližně 15-34 m.j./m2  týdně.Tato týdenní dávka  by měla být rozdělena na 6 až 7  injekcí.

U dětí s chronickou ledvinovou nedostatečností je doporučená dávka přibližně 0,14 m.j. (0,045 – 0,05 mg)/kg/den v podkožní injekci.

U dětí, které se narodily malé na svůj gestační věk, je doporučená dávka    0,2 m.j. (0,067 mg)/kg/den v podkožní injekci. 

U dětí s deficitem SHOX genu je doporučená dávka přibližně 0,14 m.j. (0,045 – 0,05 mg)/kg/den v podkožní injekci.
Místo podávání podkožní injekce by mělo být měněno, aby se zabránilo úbytku podkožního tuku v místě opakovaného vpichu.

Způsob použití:

Přípravek Humatrope je třeba před použitím rozpustit pomocí přiloženého rozpouštědla. 

Náplně Humatrope do injekčního pera:

Při rozpouštění (rekonstituci) náplně Humatrope pro použití s perem HumatroPen postupujte podle následujícího návodu:

Součásti předplněné stříkačky s rozpouštědlem a náplně Humatrope
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píst=plunger, rozpouštědlo=diluent, , kryt jehly=needle cover
trojúhelníky=black triangles, bílý hrot=white tip, krytka=end cap,diluent syringe=stříkačka s rozpouštědlem, Humatrope cartridge=náplň Humatrope
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	Vyndejte veškerý obsah z pouzdra. 


	Pevně uchopte kryt jehly na spodní straně předplněné stříkačky.
	Odstraňte kryt jehly a znehodnoťte jej. Píst prozatím nemačkejte. Může dojít k odkápnutí tekutiny. Z předplněné stříkačky není nutné odstraňovat vzduch. 
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	Náplň držte černými trojúhelníky vzhůru.  Srovnejte proti sobě náplň a stříkačku s rozpouštědlem. NEVKLÁDEJTE  náplň pod úhlem. 
	ZATLAĆTE náplň PŘÍMO dokud se nezarazí a černé trojúhelníky nejsou ZAKRYTY. Můžete slyšet nebo cítit zaklapnutí. Náplní NEOTÁČEJTE. 
	Stříkačku s rozpouštědlem a náplní uchopte OBĚMA RUKAMA. Píst stříkačky 2 až 3krát stiskněte a zase uvolněte, dokud není všechno rozpouštědlo v náplni.
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	Zkontrolujte, že stříkačka s rozpouštědlem je prázdná ( malé kapičky mohou ve stříkačce zůstat) . 
	Vytáhněte náplň ze stříkačky.
	Krytku umístěte na tvrdou podložku, prázdnou stříkačku jím zakryjte a ihned znehodnoťte dle rady lékaře.
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	Náplní opatrně otáčejte 10krát nahoru a dolů a nechte 3 minuty stát. 

NETŘEPEJTE. 
	Zkontrolujte roztok. Roztok Humtrope  musí být čirý. 

Jestliže je roztok čirý, náplň je rozpuštěna a připravena k připojení k aplikačnímu peru Humatro-Pen ( viz Návod k použití pera Humatro-Pen .

Jestliže je roztok zakalený, nebo obsahuje částice, opatrně náplň 10krát promíchejte a nechte stát dalších 5 minut. Jestliže náplň zůstává zakalená nebo obsahuje částice, NÁPLŇ NEPOUŽÍVEJTE. 

Jestliže máte další otázky týkající se přípravy  náplně Humatrope, kontaktujte svého lékaře nebo lékárníka. 




Upozornění:

Léčbu Humatropem mohou zahájit a řídit jen specializovaní lékaři endokrinologové, kteří mají zkušenosti s léčbou růstovým hormonem.

Léčba růstovým hormonem vyžaduje pravidelné lékařské kontroly, případně vyšetření dle rozhodnutí ošetřujícího lékaře.

Humatrope nemá žádný vliv na schopnost řízení motorových vozidel a neovlivňuje pozornost při řízení strojů.

Předávkování :

Při předávkování může být ovlivněna hladina krevního cukru, nejprve dojde k prudkému poklesu a poté ke zvýšení hladiny. Dlouhodobé předávkování se může projevit příznaky akromegalie (nápadné zvětšení okrajových částí těla).

Uchovávání:

Humatrope uchovávejte v chladničce při teplotě 2 až 8oC. Vnitřní obal uchovávejte v krabičce, aby byl přípravek chráněn před světlem

Zásobní vložky do injekčního pera s roztokem Humatrope připravené pomocí dodávaného rozpouštědla jsou stabilní 28 dní při uchovávání v chladničce při teplotě 2 až 8oC.

Rozpouštědlo a připravený roztok je nutno chránit před  mrazem !

Varování:

Přípravek nesmí být používán po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na obalu.

Přípravek musí být uchováván mimo dosah a dohled dětí.

Balení:

1 zásobní vložka 18 m.j.+ 1 stříkačka s 3,15 ml rozpouštědla
1 zásobní vložka 36 m.j. + 1 stříkačka s 3,15 ml rozpouštědla

1 zásobní vložka 72 m.j.+ 1 stříkačka s 3,15 ml  rozpouštědla

IU = m.j. - mezinárodní jednotka           

Datum poslední revize: 

28.11. 2007
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