KULLANMA TALIMATI

OMNITROPE® 5 mg (15 1U)/1,5 mL SC enjeksiyon icin ¢6zelti iceren kartus
Yalmizca SurePal™ 5 enjeksiyon kalemi ile deri altina (subkiitan) uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Somatropin* 3,3 mg (10 IU ya esdeger)/mL.
Bir kartus 5 mg Somatropin*’e esdeger (15 IU) 1,5 mL ¢ozelti igerir.
* rekombinant DNA teknolojisi ile Escherichia coli’den iiretilmis bir proteindir.

e Yardimct maddeler: Disodyum hidrojen fosfat heptahidrat, sodyum dihidrojen fosfat
dihidrat, mannitol (E421), poloksamer 188, benzil alkol, fosforik asit, sodyum hidroksit,
enjeksiyonluk su

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz.
Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builacg kisisel olarak sizin icin recgete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OMNITROPE® nedir ve ne icin kullanilir?

2. OMNITROPE®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OMNITROPE® nasil kullanilir?

4. Olast1 yan etkiler nelerdir?

5. OMNITROPE®’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. OMNITROPE® nedir ve ne i¢in kullamlir?

e OMNITROPE®, rekombinant DNA teknolojisi adli metot Kullanilarak bakteriyel
mikroorganizma E.coli yoluyla elde edilen ve somatropin ad1 verilen etkin maddeyi igeren
bir insan biiylime hormonudur. Yapisi, kemikler ve kaslarin biiylimesi i¢in gerekli olan
dogal insan biiylime hormonu ile aynidir. Ayrica yag ve kas dokularinin dogru miktarlarda
biiylimesine de yardimci olur. Rekombinant olmasi insan veya hayvan dokularindan elde
edilmedigi anlamina gelmektedir.

e OMNITROPE® 5 mg (15 I1U)/1,5 mL enjeksiyon icin ¢dzelti, berrak ve renksiz bir
cozeltidir. 1, 5 ve 10 kartus bulunan ambalajlarda sunulmaktadir.
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OMNITROPE® asagidaki durumlarda kullanilir:

e Bebekler, ¢ocuklarda ve ergenlerde;
Eger;

- Biiytime hormonu yetersizliginden kaynaklanan biiyiime bozuklugu durumunda.

- Turner sendromu varsa. Turner sendromu, kizlarda goriilen ve biiylimeyi etkileyebilen
kalitsal bir bozukluktur. Bu rahatsizligin oldugu durumda, ilgili doktor bilgilendirme
yapacaktir.

- Kronik bobrek yetmezligi varsa. Bobrekler fonksiyonunu tam olarak yerine getiremez
ise bu durum biiylimeyi etkileyebilir.

- Dogum kilosunun ¢ok diisiik oldugu durumlarda veya ¢ok kii¢iik dogumlarda. Biiyiime
hormonu, 4 yasina kadar veya sonrasinda normal biiyiimenin yakalanamadigi durumda,
daha fazla boy uzamasini saglayacaktir.

- Prader-Willi sendromu varsa (PWS; bir ¢esit kromozal hastalik). Eger biiyiime halen
devam ediyorsa OMNITROPE® tedaviye yardimci olabilir ve ayn1 zamanda viicut
kompozisyonunu (viicuttaki maddelerin dagilimi) diizenler. Viicuttaki fazla yag
kaybolacak ve azalmis kas kitlesi gelisecektir.

e Yetiskinlerde;

- Cocuklukta veya ergenlik doneminde baslayan belirgin biiyime hormonu
yetersizliginin tedavisinde kullanilir.

- Bir test aracilig1 ile tibbi olarak belirgin biiyiime hormonu eksikligi teshis edilen
yetiskinlerde bu tedavi uygulanir.

- Eger ¢ocukluk déneminizde biiyiime hormonu eksikligi nedeniyle OMNITROPE®
tedavisi almigsaniz, biiyiimenizin durmasmin ardindan biiylime hormonu diizeyiniz
tekrar incelenecektir. Eger ciddi biiyiime hormonu yetersizliginiz oldugu tespit edilirse,
doktorunuz OMNITROPE® tedavinizin devam etmesini dnerecektir.

Tiim diger hastalarin, IGF-1 (insiilin benzeri biiylime faktorleri) tayini ve bir biiylime hormonu
uyarilma testini yaptirmalar1 gerekmektedir.

OMNITROPE" ile teshis ve tedavi, bilyiime bozuklugu olan hastalarin teshis ve idaresinde
tecriibeli bir hekim tarafindan bagslatilmali ve takip edilmelidir.

2. OMNITROPE®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

OMNITROPE®u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Somatropine veya OMNITROPE® un igerisindeki herhangi bir bilesene karsi alerjiniz
varsa.

e Aktif tiimoriiniiz (kanser) varsa. Tiimor aktif olmamali ve OMNITROPE® tedavisine
baslamadan once tiimor tedavisi tamamlanmis olmalidir.

e Biiyiime olmasi gerekenden daha 6nce durmussa (kapanmis epifizler). OMNITROPE®
biliyiimeyi uyarmak i¢in kullanilmamalidir.

e (Ciddi hastaligimz varsa. OMNITROPE®; acik kalp ameliyati, batin (karin bolgesi)
ameliyati, bir kazanin sebep oldugu ¢oklu travmalar, ani gelisen solunum yetmezIligi veya
benzer durumlar1 takiben meydana gelen komplikasyonlardan (tedavi sirasinda gelisen ek
tibbi sorun) dolay1 yasami tehdit eden ve ani gelisen hastaliklar siiresince kullanilmamalidir.
Onemli bir ameliyat ge¢irmis ya da gegirecekseniz veya herhangi bir nedenden dolayi
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hastaneye gidecekseniz doktorunuza bu durumdan bahsediniz ve diger doktorlara da
biiyiime hormonu kullandiginizi sdyleyiniz.

OMNITROPE® u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Glukokortikoidler ile replasman tedavisi goriiyorsaniz, glukokortikoid dozunuzun
ayarlanmasi gerekli olabileceginden doktorunuza diizenli olarak danigmalisiniz.

e Diyabet (seker hastalig1) gelisme riski var ise. OMNITROPE® ile tedavi gordiigiiniiz siirece
kan glukoz (kan sekeri) degerleriniz diizenli olarak kontrol edilmelidir.

e Diyabet hastalifiniz varsa somatropin ile tedavi sirasinda kan sekeri seviyeniz yakindan
takip edilmelidir ve bu sonuglar dogrultusunda doktorunuz diyabet hastaliginizin
tedavisinde kullanilan ilacin dozunun degistirilip degistirilmeyecegine karar verecektir.

e Somatropin tedavisine basladiktan sonra bazi hastalarin tiroid hormonu tedavisine
baslamalar1 gerekebilir.

» Tiroid problemi nedeniyle tedavi goriiyorsaniz tiroid hormonu dozunuzun ayarlanmasi
gerekebilir.

e Kafai¢i basincinda artis durumu gelisirse (siddetli bas agrisi, gorsel problemler veya kusma
seklinde goriiliir). Bu durumda doktorunuz g6z muayenesi isteyebilir. Bu testin sonuglarina
bagli olarak OMNITROPE® tedavisine ara verilebilir.

e Kalcanizda agr1 olusursa veya ylirimede aksama goriiliirse. Bu durumda doktorunuzu
bilgilendiriniz.

e Eger daha 6nceden gecirilmis kotii huylu (malign) bir hastaliginiz varsa. Hastali§in niiks
etmesi ihtimaline karsi diizenli olarak muayene olmalisiniz.

e Biiyiime hormonu tedavisine yeniden baslanirsa tansiyon (intrakraniyal hipertansiyon)
belirtilerinin dikkatli bir sekilde izlenmesi gerekmektedir.

e [Eger 16semi (kan kanseri) hastaliginiz varsa. Somatropinle tedavi goren biiylime hormonu
yetmezligi olan ¢ocuklarda ¢ok seyrek olarak 16semi meydana gelmistir, fakat sikliginin
biiyiime hormonu yetmezligi olmayan ¢ocuklardakine benzer oldugu goriilmektedir.

e OMNITROPE® tedavisi hastalarin bazilarinda antikor olusumunda artisa sebep olmustur.
Bu antikorlarin biiytime orani iizerinde bir etkisi yoktur. Somatropine kars1 antikor gelisip
gelismedigi tedaviye yanitsizligi baska sekilde agiklanamayan her hastada test edilmelidir.

e 80 yas lizerindeki hastalardaki deneyim sinirlidir. Yash kisiler, somatropin etkisine daha
hassas olabilir ve bu nedenle yan etki olusumuna daha egilimlidir.

e Kotiilesen bir karin agrist yasarsaniz, doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

e OMNITROPE® pankreas iltihabina neden olabilir, bu da karin ve sirtta siddetli agriya neden
olur. OMNITROPE®u aldiktan sonra siz veya c¢ocugunuzda mide agrisi gelistirirse
doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

Kronik bobrek yetmezligi olan ¢ocuklar:

e Doktorunuz OMNITROPE® tedavisine baslamadan 6nce bdbrek fonksiyonlarimzi ve
biiyiime oranmmizi degerlendirecektir. OMNITROPE® ile tedavi siiresince kronik bdbrek
yetmezligi i¢in koruyucu tedaviye devam edilmelidir. Bobrek nakli durumunda
OMNITROPE® tedavisi kesilmelidir.

Prader-Willi Sendromlu (PWS) ¢ocuklar:
e Kilonuzu kontrol altinda tutmak icin doktorunuz size kalorisi kisitlanmis bir diyet
verecektir.
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OMNITROPE® ile tedaviye baslamadan 6énce doktorunuz, iist solunum yolu tikanikligs,
uykuda nefes alma gigligii veya solunum yolu enfeksiyonu agisindan sizi
degerlendirecektir.

Akciger enfeksiyonu saptanirsa OMNITROPE® tedavisine baslamadan &nce tedavi
olmalisiniz.

OMNITROPEY ile tedaviye baslamadan dnce doktorunuz sizi uykuda nefes alma giicliigii
(uyku apnesi) agisindan g¢esitli tamimlanmis metotlarla (Polisomnografi veya gece
oksimetrisi gibi) degerlendirecektir ve uyku apnesinden siipheleniyorsa sizi takip altina
alacaktir.

OMNITROPE® tedavisi siiresince, soluk alma problemlerine iliskin belirtiler (horlama
baslamasi veya horlama artis1) gosterirseniz, bunun nedenini doktorunuz arastiracak ve
gerekirse tedavinize ara verecektir.

Hizli biiylime goriilen hastalarda skolyoz (omurgada yana egrilik) meydana gelebilir.
Tedavi siiresince doktorunuz sizi skolyoz belirtileri agisindan kontrol edecektir.

Gebelik yasina gore kiigiik (SGA) dogan hastalar:

Eger hasta ¢ok kiigiik veya diisiik kilolu dogmus ise ve yas1 9 — 12 arasinda ise, ergenlik
déneminde OMNITROPE® tedavisi konusunda bilgi almak i¢in doktorunuz ile gériisiiniiz.
OMNITROPE ile tedaviye baslamadan &nce biiyiime bozukluklarini izah edebilecek diger
nedenler veya tedaviler ortadan kaldirilmalidir.

Insiilin-benzeri biiyiime faktorii —I- diizeyi de dlgiilmelidir.

Ergenlige yakin donemde tedaviye baslanmasi tavsiye edilmemektedir.

OMNITROPE ile tedavi biiyiime durana kadar devam ettirilmelidir.

Doktorunuz tedaviye baslamadan dnce ve basladiktan sonra yilda bir kere aclik insiilin ve
kan sekeri diizeyinizi kontrol edecektir.

Eger akut (kisa siirede gelisen) kritik bir hastalik meydana gelirse. Doktorunuz
OMNITROPE® tedavisine devam edilmesinin giivenliligini dikkatli bir sekilde
degerlendirecektir. Akut kritik bir hastalig1 olanlarda, biliylime hormonu ile ikame
tedavisinin giivenliligi {izerine bilgi bulunmamaktadir.

Maksimum tavsiye edilen giinliik doz agilmamalidir.

Diger tiim terapétik proteinlerde oldugu gibi OMNITROPE® igin de potansiyel immunojenesite
riski s6z konusudur.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Biyolojik tibbi iirtinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan iiriiniin ticari ismi ve
seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

OMNITROPE® un yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Uygulama ydntemi agistndan OMNITROPE® un yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz, OMNITROPE® kullanmaya baslamamalisiniz. Eger hamile kalirsaniz veya
hamile olabileceginizi diisiiniiyor iseniz, OMNITROPE® kullanmay1 kesiniz.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren annelerde OMNITROPE® kullanimma iligkin yeterli bilgi bulunmadigindan,
OMNITROPE®  kullanim1  esnasinda  bebe§inizi emzirmeniz  Snerilmemektedir.
OMNITROPE®un anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim
OMNITROPE® un ara¢ ve makine kullanim yetenegi iizerinde etkisi yoktur ya da ihmal
edilebilir diizeydedir.

Ara¢c ve makine kullanimi durumunda igeriginde benzil alkol bulundugunu goéz Oniinde
bulundurunuz.

OMNITROPE® un iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her mL’de 1 mmol’den (23 mg) daha az (0,3 mg) sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Bu tibbi iiriin her mL’de 9 mg benzil alkol icerir. Benzil alkol alerjik reaksiyonlara neden
olabilir.

Benzil alkol, kiigiik ¢ocuklarda nefes alma sorunlart ("gasping sendromu" olarak adlandirilir)
dahil olmak iizere ciddi yan etki riski ile iligskilendirilmistir.

Doktorunuz tarafindan tavsiye edilmedik¢e yeni dogan bebeginize (4 haftaya kadar)
vermeyiniz.

Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz. Viicudunuzda
biiyiik miktarlarda benzil alkoliin birikebilir ve yan etkilere ("metabolik asidoz") neden olabilir.

Benzil alkol varligindan dolay1 prematiire bebekler ve yeni doganlara uygulanmamasi gerekir.
Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara
neden olabilir.

3 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda doktorunuz veya eczaciniz tarafindan tavsiye edilmedikge bir
haftadan fazla kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglar1 kullanirken doktorunuza danigsiniz. Bu ilaglar ile ilgili doktorunuzun doz
ayarlamasi yapmasi gerekebilir.

Ozellikle, asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz
doktorunuzu bilgilendirin. Doktorunuzun OMNITROPE®un veya diger ilaglarin dozunu
ayarlamasi gerekli olabilir:

e Diyabet (seker hastalig1) tedavisinde kullanilan ilaglar
e Tiroid hormonlari
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e Epilepsi (sara) hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar (antikonviilzanlar)

e Siklosporin (organ nakillerinden sonra viicudun nakledilen organi kabul etmesi i¢in
kullanilan bir ilag)

e Sentetik adrenal hormonlar (kortikosteroidler, gliikokortikoidler)

e Oral olarak alinan strojen veya diger cinsiyet hormonlari

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. OMNITROPE® nasil kullamilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:
OMNITROPE® ile teshis ve tedavi, biiyiime bozuklugu olan hastalarin teshis ve idaresinde
tecriibeli bir hekim tarafindan baslatilmali ve takip edilmelidir.

Doktorunuz sizin i¢in uygun olan OMNITROPE® dozunu ve uygulama programini
belirtecektir. Genellikle OMNITROPE® giinde bir defa aksamlar1 enjekte edilir. Uygulanacak
doz, boyutunuz, tedavi edildiginiz durum ve biiyiime hormonunun sizde ne kadar etkili
olduguna baglidir. Her hasta farklidir. Doktorunuz, kilogram cinsinden viicut kiitleniz ya da
metrekare cinsinden boy ve agirliginizdan hesaplanan viicut yiizey alanindan bulunan miligram
olarak OMNITROPE® dozunu ve uygulama sikligini size sdyleyecektir. Doktorunuza
danigmadan ilacinizin dozunu degistirmeyiniz.

OMNITROPE® 5 mg/1,5 mL c¢oklu kullanim igin hazirlanmustir. ilacimiz yalnizca
OMNITROPE® 5 mg/1,5 mL kullanim i¢in 6zel olarak gelistirilmis bir enjeksiyon kalemi olan
SurePal™ 5 ile uygulanmalidir.

Biiyiime hormonunu salgilama yetersizligine bagl biiyiime bozuklugu olan ¢ocuklarda:
Genel olarak giinliik 0,025 — 0,035 mg/kg (giinliik 0,7 — 1 mg/m?) tavsiye edilmektedir. Daha
yliksek dozlar da kullanilmistir.

Cocukluk ¢aginda baslayan biiylime hormonu salgilama yetersizligi ergenlik doneminde de
devam ederse, OMNITROPE® tedavisine fiziksel gelisim tamamlanmcaya (tam bir somatik
biiytime elde edilinceye) kadar devam edilmelidir.

Takip i¢in, ge¢is donemi sirasinda normal bir kemik kiitlesine ulasma tedavi amaglarindan
biridir. Doz i¢in yetigkinlerle ilgili boliimiine bakiniz.

Prader-Willi Sendromu olan ¢ocuklarda biiyiime ve viicut kompozisyonunun diizeltilmesi igin:
Gnel olar giinliik 0,035 mg/kg (giinlik 1 mg/m?) tavsiye edilmektedir. Giinliik doz 2,7 mg’1
asmamalidir. Kemik ucu (epifiz) asag1 yukar: kapanmis veya yillik 1 cm’den daha az biiyiime
artis hiz1 olan ¢ocuklarda tedavi uygulanmamalidir.

Turner sendromu olan ¢ocuklarda:
Giinliik 0,045 — 0,05 mg/kg (giinliik 1,4 mg/m?) tavsiye edilmektedir.

Kronik bobrek yetmezligine bagli biiyltime bozuklugu olan ¢ocuklarda::

Giinliik 0,045 — 0,05 mg/kg (1,4 mg/m?) doz tavsiye edilmektedir. Biiyiime artis hiz1 ¢ok
diisiikkse yiiksek dozlara gerek duyulabilir. Alti aylik bir tedaviden sonra doz ayarlamasi
gerekebilir.
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Beklenenden daha kiiciik ya da daha hafif dogmus biiyiime bozuklugu olan c¢ocuklar ve
ergenlerde :

Giinliik 0,035 mg/kg (giinlik 1 mg/m?) tavsiye edilmektedir. Nihai boya ulasilincaya kadar
tedaviye devam edilmelidir. Tedavinin birinci yilinin sonunda boy artig hiz1 SDS’si (standart
deviasyon skoru) + 1’in altinda ise tedavi kesilmelidir. Eger uzama hizi yilda 2 cm’den az ise
ve eger onaylanmasi gerekiyorsa kemik ucu biiylime plaklarinin kapanmasina bagl olarak
kemik yasinda, kizlar i¢in 14 yas ve erkekler i¢in 16 yas gecilmisse tedavi birakilmalidir.

Cocuk hastalar i¢in doz 6nerileri

Durum Giinliik kg basina Giinliikk m? basina
viicut agirhg: dozu viicut yiizey alam
dozu
Biiyiime hormonu yetersizligi 0,025 — 0,035 mg 0,7-1mg
Prader-Willi sendromu 0,035 mg 1 mg
Turner sendromu 0,045 — 0,05 mg 1,4 mg
Kronik bobrek yetmezligi 0,045 - 0,05 mg 1,4 mg
Beklenenden daha kiigiik ya da daha hafif
dogmus  biiyime  bozuklugu olan 0,035 mg 1 mg
cocuklar/ergenler

Biiyiime hormonu yetersizligi olan yetiskinlerde:

Cocukluk cagindan sonra tedavisine devam eden hastalarda, tedaviye giinliik 0,2 — 0,5 mg dozu
ile tekrar baslanmasi tavsiye edilmektedir. Doz, IGF-1 (insiilin benzeri biiyiime faktorleri)
konsantrasyonuna gore belirlenen bireysel hasta gereksinimlerine gore asamali olarak
azaltilmali ya da artirilmalidir.

Yetiskin donemde baslayan biiylime hormonu yetmezligi olan yetiskin hastalarda, giinliik 0,15
— 0,3 mg gibi diisiik bir dozla baglanmalidir. Doz, IGF-I (insiilin benzeri biiylime faktorleri)
konsantrasyonuna gore belirlenen bireysel hasta gereksinimlerine gore asamali olarak
azaltilmali ya da artirilmalidir.

Her iki durumda tedavinin hedefi, insiilin benzeri biiyiime faktorii (IGF-1) konsantrasyonlarinin
yasa gore diizeltilmis ortalamalarin 2 SDS (standart deviasyon skoru) igerisinde olmasidir.
Tedavinin baginda IGF-I konsantrasyonlart normal olan hastalara, IGF-I seviyeleri normalin iist
simirii 2 SDS asmayacak sekilde biiylime hormonu dozlar1 uygulanmalidir. Doz ayarlamada
klinik yanit ve yan etkiler de bir rehber olarak kullanilabilir. Iyi bir klinik yanita ragmen IGF-I
seviyeleri normallesmeyen ve bu nedenle doz artirnminin gerekli olmadig1 biiylime hormonu
yetmezligi olan hastalarin var oldugu bilinmektedir.

Giinlik devam dozu nadiren 1 mg’1 agmaktadir. Erkeklerin zamanla insiilin benzeri biiyiime
faktoriine duyarliiginda artis gostermesiyle birlikte, kadinlarin erkeklerden daha yiiksek
dozlara gereksinimi olabilir. Bu durum, erkeklerin asir1 tedavi edilmesinin yanisira, 6zellikle
hormon tedavisi goren kadinlarin yetersiz tedavi edilme riski oldugu anlamina gelmektedir.
Biiyiime hormonu dozunun dogrulugu her 6 ayda bir kontrol edilmelidir. Normal fizyolojik
biliyiime hormonu iiretimi yasla birlikte azaldigindan, doz gereksinimleri azaltilabilir.
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60 yasin iizerindeki kisiler, giinliik 0,1-0,2 mg'lik bir dozla baslamali ve bireysel gereksinimlere
gdre yavas yavas artirilmalidir. Minimum etkili doz kullanilmalidir. idame dozu nadiren giinde
0,5 mg'1 asar. Doktorunuz tarafindan size verilen talimatlari izleyiniz.

OMNITROPE® tedavisi uzun siireli bir tedavidir. Bu konuda daha detayli bilgi edinmek i¢in
liitfen doktorunuza danisiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

Biiytime hormonunuzu her giin yaklasik ayni saatte enjekte ediniz. Uyku zamani hatirlamasi
kolay olacagindan uygun olabilir. Geceleri daha yiiksek bir biiylime hormonu seviyesine sahip
olmak da dogaldir.

OMNITROPE® subkiitan (deri alt1) kullanim icindir. Bu, ilacin derinizin altindaki yag
dokusuna kisa bir enjeksiyon ignesi ile verilece§i anlamina gelmektedir. Cogu Kkisi,
enjeksiyonlarini uyluk veya kalgasina yapmaktadir. Enjeksiyon, doktorunuzun size gosterdigi
yere yapilmalidir. Enjeksiyon bolgesinde derinin yagli dokusu biiziilebilir. Bunu 6nlemek i¢in,
enjeksiyonunuz i¢in her seferinde biraz farkli bir yer kullanmalisiniz. Bu, ayni bolgeye diger
enjeksiyon yapmadan Once, derinize ve derinizin altindaki alana iyilesmesi igin siire
vermektedir.

Yalnizca OMNITROPE® 5 mg (15 1U)/1,5 mL ile kullanim igin 6zel olarak gelistirilmis bir
enjeksiyon araci (enjeksiyon kalemi) olan SurePal™ 5 ile uygulanmalidir.

Doktorunuz veya yetkili bagka bir saglik personeli ilacin dogru kullanima ile ilgili talimatlar
ve OMNITROPE®™un nasil enjekte edilecegini size gosterecekti. OMNITROPE®
enjeksiyonunu her zaman tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde yapmalisiniz. Emin
olmamaniz halinde, doktorunuz, eczaciniz veya yetkili saglik personeline danismalisiniz.

OMNITROPE®u kendi kendinize nasil uygulayacagimz asagida belirtilmektedir. Talimatlari
lutfen dikkatlice okuyunuz ve adim adim takip ediniz. Enjeksiyon gerekliliklerini ve
prosediiriinii anladiginizdan emin olmadikg¢a enjeksiyon islemine baglamayiniz.

- OMNITROPE® deri altina enjeksiyon olarak verilir.

- Uygulamadan once ¢ozeltiyi dikkatli bir sekilde kontrol ediniz ve yalnizca berrak ve renksiz
ise kullaniniz.

- Bolgesel lipoatrofi (deri altindaki yag dokusunun bodlgesel kaybi) riskini en aza indirmek i¢in
uygulama bolgesini her enjeksiyonda degistiriniz.

Hazirlama:
Hazirlamaya baslamadan 6nce gerekli malzemeleri toplayiniz:
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— OMNITROPE® 5 mg/1,5 mL enjeksiyon i¢in ¢dzelti igeren kartus.

—  OMNITROPE® 5 mg/1,5 mL kullanimi i¢in dzel olarak gelistirilmis bir enjeksiyon kalemi
olan SurePal™ 5 (ambalajda bulunmaz. SurePal™ 5 ile birlikte saglanan kullanma
talimati’na bakiniz).

— Subkiitan enjeksiyon i¢in bir adet kalem igne

— 2 adet temizleme pamugu (pakette yer almamaktadir).

Bir sonraki adima gegmeden once ellerinizi yikayiniz.

OMNITROPE®’un enjekte edilmesi:
— Bir temizleme pamugu ile kartusun kapagini dezenfekte ediniz.

— Icerigin berrak ve renksiz oldugunu kontrol ediniz.

— Enjeksiyon kalemine kartusu koyunuz. Enjektdr kalemi i¢in kullanma talimatlarini takip
ediniz. Kalemin kadranindan dozu ayarlayiniz.

— Enjeksiyon bolgesini se¢iniz. En 1yi enjeksiyon bolgesi uyluk ve karin gibi (gébek ve bel
harig), deri ve kas arasinda bir yag tabakasi olan dokulardir.

— Son enjeksiyon yaptiginiz yerden en az 1 cm uzakliktaki bir bolgeyi secti§inizden emin
olunuz ve size anlatildig: sekilde enjeksiyon yapacaginiz bolgeyi degistiriniz.

— Enjeksiyon yapmadan once alkollii bir mendil ile derinizi iyice temizleyiniz. Bdlgenin
kurumasini bekleyiniz.

Doktorunuzun size 6grettigi sekilde igneyi derinize batiriniz.

Enjeksiyondan sonra:

— Enjeksiyondan sonra kii¢lik bir bandaj veya steril gazli bezi birka¢ saniye enjeksiyon
bolgesine bastiriiz. Enjeksiyon bolgesine masaj yapmayiniz.

— Dis igne kabini kullanarak kalemden igneyi ¢ikariniz ve igneyi imha ediniz. Bu islem
OMNITROPE®"u steril (mikropsuz) tutacak ve sizint1 yapmasini engelleyecektir. Ayrica
kalem igerisine geri hava girmesini ve ignenin tikanmasini engelleyecektir. Ignenizi ve
enjeksiyon kaleminizi baska birisi ile ortak kullanmayniz.

— Kartusu kalemde birakiniz, kalemin kapagini takiniz ve buzdolabinda saklayiniz.

— (Cozelti buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra berrak olmalidir.

— Renk degisikligi olan veya i¢inde parcacik bulunan ¢ozeltileri kullanmayiniz.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda tedaviye, yukarida belirtilen kullanma talimatlari izlenerek baslancaktir.

OMNITROPE® dozu ve uygulama takvimi her hastaya gére bireysel olarak ayarlanmalidir.
Epifiz fizyonu (yani epifiz (kemik wuglari) kapanmigsa) olusmussa tedaviye devam
edilmemelidir. Biiyiime hormonu tedavisine yanit zamanla azalma egilimi gosterir. Ancak
biiylime hizinda artis olmazsa — 6zellikle tedavinin ilk yilinda- hipotiroidizm (viicutta tiroid
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bezinin az ¢aligmast), yetersiz beslenme ve ilerlemis kemik yas1 gibi biiylime yetersizliginin
diger nedenleri ve tedaviye uyum yakindan degerlendirilmelidir.

Doktorunuz sizin i¢in gerekli olan dozu ayarlayacaktir.

Yashlarda kullanima:

60 yasin iizerindeki hastalarda, tedaviye giinliik 0,1 — 0,2 mg dozu ile baglanmalidir ve bireysel
hasta gereksinimlerine gore yavasca artirilmalidir. Minimum etkili doz kullanilmalidir. Bu
hastalarda giinliik devam dozu nadiren 0,5 mg’1 asar.

e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi:

Kronik bobrek yetmezligi durumunda, tedaviye baslanmadan once bobrek fonksiyonlari
normalin %50’sinin altinda olmalidir. Biiylime bozuklugunu dogrulamak i¢in tedavinin
baslatilmasindan 6nce bir yil siireyle biiylime takip edilmelidir. Bu donem siiresince bobrek
yetmezligi i¢in koruyucu tedavi uygulanmali ve tedavi siiresince siirdiiriilmelidir.

Bobrek nakli durumunda tedavi kesilmelidir.

Su ana kadar OMNITROPE® ile tedavi gdren kronik bobrek yetmezligi olan hastalarda final
uzunluk tizerine veri bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger fonksiyon bozuklugu durumunda somatropinin karacigerden atiliminda azalma
goriilebilmektedir. Eger karaciger hastaliginiz var ise doktorunuza danisiniz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla OMNITROPE® kullandiysaniz:

Akut (kisa siirede gelisen) doz asimi hipoglisemiye (kan glukoz seviyesinde diisiis) ve ardindan
da hiperglisemiye (kan glukoz seviyesinde yiikselme) sebep olabilir. Bu durumda, kendinizi
gligsiiz, terli, uykulu veya kendinizde degil gibi hissedebilirsiniz ve bayginlik gecirebilirsiniz.

OMNITROPE® dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

OMNITROPE®’u kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

OMNITROPE®u diizenli kullanmamiz tedaviniz agisindan en iyisidir. Eger bir dozu
kullanmay1 unutursaniz, bir sonraki enjeksiyonunuzu bir sonraki giin her zamanki saatinde
uygulayiniz. Atlanmig her bir enjeksiyonu not ediniz ve bir sonraki kontroliiniizde doktorunuza
bildiriniz.

OMNITROPE?® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

OMNITROPE® ile tedavinin kesilmesi veya erken sonlandirilmasi biiyiime hormonu

tedavisinin basarisini bozabilir. Doktorunuza danismadan tedavinizi sonlandirmayiniz.

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
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Tiim ilaclar gibi OMNITROPE® un iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Yetiskinlerde goriilen ¢ok yaygin ve yaygin yan etkiler, tedavinin ilk ayinda
baslayabilir ve aniden ya da dozun azaltilmasiyla ortadan kaybolabilir. Yan etkiler sikliklarina
gore asagidaki sekilde siniflandirilmistir;

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, OMNITROPE®u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Asirt duyarhilik tepkileri (alisilmisin disinda hiriltili nefese veya nefes almakta
zorlanmaniza, yiiz, dil veya bogazda sismelere ya da enjeksiyon bdlgesinin etrafinin
sismesine veya kendinizi sersem gibi hissetmenize, kendinizden ge¢menize ya da
bayilmaniza neden olabilen siddetli alerjik reaksiyon).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bu yan etkiler sizde mevcut ise sizin OMNITROPE®a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler asagidaki gibidir:

Cok yaygin:

Biiyiime hormonu yetmezligi olan ¢ocuklarda:
o Kizariklik, kasint1 veya agriy1 iceren enjeksiyon yerindeki reaksiyonlar

Turner sendromu olan cocuklarda:
e Eklem agris1

Bilyiime hormonu yetmezligi olan yetiskinlerde:
e Eklem agris1
e Viicutta su tutulmasi (parmaklarda veya bileklerde sisme seklinde goriiliir)

Yaygin:

Kronik bobrek yetmezligi olan ve dogum Kkilosu cok diisiik veya cok Kkiiciik dogan
cocuklarda:

e Kizariklik, kasint1 veya agriy1 igeren enjeksiyon yerindeki reaksiyonlar

e Deride kabarik kasintili sislikler (kurdesen)

e Dokiintii

Prader-Willi sendromu olan ¢ocuklarda:

e Genellikle eller, ayaklar, kol ve bacaklarda goriilen karincalanma, uyusma, yanma ve batma
hissi (parestezi)
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e Kafa i¢i basingta artma (siddetli bas agrisi, mide bulantisi, gérme bozukluklar1 veya kusma
seklinde belirtiler gosteren beyin ¢evresinde artan kafa i¢i basing)

Eklem agris1

Kas agris1

Kol ve bacak kaslarinda katilik

Viicutta su tutulmasi (parmaklarda veya bileklerde sisme seklinde goriiliir)

Kizariklik

Biiyiime hormonu yetmezligi olan yetiskinlerde:

e Genellikle eller, ayaklar, kol ve bacaklarda goriilen karincalanma, uyusma, yanma ve batma
hissi (parestezi)

o Ozellikle bagparmak, isaret parmag1 ve bazen de orta parmak ve yiiziik parmagim etkileyen,
parmaklarda kalic1 sizlama, yanma hissi, agr1 ve / veya uyusma ile kendini gosteren hastalik
(Karpal Tiinel sendromu olarak bilinmektedir)

e Kas agrisi

e Kol ve bacak kaslarinda katilik

Yaygin olmayan:

Biiyiime hormonu yetmezligi olan ¢ocuklarda:

e [osemi (kan kanseri) (Bu, bazilari somatropin ile tedavi edilmis biiyiime hormonu eksikligi
olan hastalarin sayica ¢ok azinda rapor edilmistir. Fakat bliylime hormonu alan hastalarda
hazirlayict  faktorler olmaksizin 16semi insidansimin  arttifina dair bir kanit
bulunmamaktadir)

Kas agris1

Kizariklik

Kasinti

Deride kabarik kasintili siglikler (kurdesen)

Dogum kilosu ¢ok diisiik veya ¢ok kiiciik dogan ¢ocuklarda:
e Eklem agris1
e Kasmti

Pazara erisim sonrasi ¢alismalarda, mevcut verilerden elde edilen siklik tahmini ile birlikte
asagida sunulan istenmeyen etkiler rapor edilmistir:
Ureme sistemi ve meme bozukluklari: Jinekomasti (erkekte meme biiylimesi)

Bilinmeyen:

Biiyiime hormonu yetmezligi olan ¢ocuklarda:

. Tip 2 diyabet

. Genellikle eller, ayaklar, kol ve bacaklarda goriilen karincalanma, uyusma, yanma ve
batma hissi (parestezi)

. Kafa i¢i basingta artma (siddetli bas agrisi, mide bulantisi, gorme bozukluklar1 veya

kusma seklinde belirtiler gdsteren beyin ¢evresinde artan kafa ici basing)

Kas agrisi

Kol ve bacak kaslarinda katilik

Viicutta su tutulmasi (parmaklarda veya bileklerde sisme seklinde goriiliir)

Kaninizdaki kortizol hormonu seviyelerinde diisiis
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Yiiziin sismesi

Turner sendromu olan cocuklarda:

Losemi (kan kanseri) (Bu, bazilar1 somatropin ile tedavi edilmis biiyiime hormonu
eksikligi olan hastalarin sayica ¢ok azinda rapor edilmistir. Fakat biiylime hormonu alan
hastalarda hazirlayici faktorler olmaksizin 16semi insidansinin arttigina dair bir kanit
bulunmamaktadir)

Tip 2 diyabet

Genellikle eller, ayaklar, kol ve bacaklarda goriilen karincalanma, uyusma, yanma ve
batma hissi (parestezi)

Kafa i¢i basingta artma (siddetli bas agrisi, mide bulantisi, gérme bozukluklar1 veya
kusma seklinde belirtiler gosteren beyin ¢evresinde artan kafa i¢i basing)

Kas agrist

Kol ve bacak kaslarinda katilik

Viicutta su tutulmasi (parmaklarda veya bileklerde sisme seklinde goriiliir)

Kizariklik, kagint1 veya agriy1 igeren enjeksiyon yerindeki reaksiyonlar

Kaninizdaki kortizol hormonu seviyelerinde diisiis

Kizariklik

Kasint1

Deride kabarik kasintil sislikler (kurdesen)

Yiiziin gsismesi

Kronik bobrek yetmezligi olan ¢ocuklarda:

Losemi (kan kanseri) (Bu, bazilar1 somatropin ile tedavi edilmis biiylime hormonu
eksikligi olan hastalarin sayica ¢ok azinda rapor edilmistir. Fakat biiylime hormonu alan
hastalarda hazirlayic1 faktorler olmaksizin 16semi insidansinin arttigina dair bir kanit
bulunmamaktadir)

Tip 2 diyabet

Genellikle eller, ayaklar, kol ve bacaklarda goriilen karincalanma, uyusma, yanma ve
batma hissi (parestezi)

Kafa i¢i basingta artma (siddetli bas agrisi, mide bulantisi, gérme bozukluklar1 veya
kusma seklinde belirtiler gosteren beyin ¢evresinde artan kafa i¢i basing)

Eklem agris1

Kas agrisi

Kol ve bacak kaslarinda katilik

Viicutta su tutulmasi (parmaklarda veya bileklerde sisme seklinde goriiliir)

Kaninizdaki kortizol hormonu seviyelerinde diisiis

Kasinti

Deride kabarik kasintili sislikler (kurdesen)

Yiiziin sigmesi

Dogum kilosu ¢ok diisiik veya ¢ok kiiciik dogan ¢ocuklarda:

Losemi (kan kanseri) (Bu, bazilari somatropin ile tedavi edilmis biiylime hormonu
eksikligi olan hastalarin sayica ¢ok azinda rapor edilmistir. Fakat biiytime hormonu alan
hastalarda hazirlayict faktorler olmaksizin 16semi insidansinin arttifina dair bir kanit
bulunmamaktadir)

Tip 2 diyabet

Genellikle eller, ayaklar, kol ve bacaklarda goriilen karincalanma, uyusma, yanma ve
batma hissi (parestezi)
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. Kafa i¢i basingta artma (siddetli bas agrisi, mide bulantisi, gérme bozukluklar1 veya
kusma seklinde belirtiler gosteren beyin ¢evresinde artan kafa i¢i basing)

Kas agris1

Kol ve bacak kaslarinda katilik

Viicutta su tutulmasi (parmaklarda veya bileklerde sisme seklinde goriiliir)

Kaniizdaki kortizol hormonu seviyelerinde diisiis

Yiiziin sismesi

Prader-Willi sendromu olan ¢ocuklarda:

. Losemi (kan kanseri) (Bu, bazilar1 somatropin ile tedavi edilmis biiylime hormonu
eksikligi olan hastalarin sayica ¢ok azinda rapor edilmistir. Fakat biiyiime hormonu alan
hastalarda hazirlayici1 faktorler olmaksizin 16semi insidansinin arttigina dair bir kanit
bulunmamaktadir)

Tip 2 diyabet

Kol ve bacak kaslarinda katilik

Kizariklik, kagint1 veya agriy1 igeren enjeksiyon yerindeki reaksiyonlar

Kaninizdaki kortizol hormonu seviyelerinde diisiis

Kasinti

Deride kabarik kasintili sislikler (kurdesen)

Yiiziin sigmesi

Biiyiime hormonu yetmezligi olan yetiskinlerde:

. Tip 2 diyabet

. Kafa i¢i basingta artma (siddetli bas agrisi, mide bulantisi, gorme bozukluklar1 veya
kusma seklinde belirtiler gdsteren beyin ¢evresinde artan kafa ici basing)

Kizariklik, kasint1 veya agriy1 igeren enjeksiyon yerindeki reaksiyonlar

Kaninizdaki kortizol hormonu seviyelerinde diisiis

Deride kabarik kasintil sislikler (kurdesen)

Kizariklik

Kasinti

Yiiziin sismesi

Enjekte edilen biiylime hormonuna karsi antikorlar olugmustur, fakat bunlarin biiylime
hormonunun isini yerine getirmesini engellemedigi goriilmektedir.

Enjeksiyon bolgesinin etrafindaki deride piiriizler ve sislikler olusabilir, ancak her enjeksiyonda
farkli bolgeler kullanirsaniz bu durum goriilmeyecektir.

Prader — Willi Sendromu (bir ¢esit kromozom hastalig1) olan hastalarda seyrek olarak ani
oliimler meydana gelmistir, ancak bu vakalar ile OMNITROPE® tedavisi arasinda bir baglanti
kurulamamustir.

OMNITROPE" ile tedavi edilirken, kal¢a veya dizde rahatsizlik veya agr1 yasarsaniz, femur
basi epifiz kaymasi ve Legg-Calvé-Perthes hastalifi (¢ocuklarda goriilen kalga eklemlerini
etkileyen bir hastalik) doktorunuz tarafindan géz 6niinde bulundurulabilir.

Biiytime hormonu ile tedavinizle iligkili diger olas1 yan etkiler agsagidakileri igerebilir:
Siz (veya ¢ocugunuz), kan sekerinizde ylikselme veya tiroid hormonu seviyelerinizde azalma
yasayabilirsiniz. Bu, doktorunuz tarafindan test edilebilir. Gerekirse doktorunuz gerekli
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tedaviyi verecektir. Seyrek olarak, biiyiime hormonu ile tedavi goren hastalarda pankreas
enflamasyonu raporlanmistir.

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 numarali 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 katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. OMNITROPE®’un saklanmasi
OMNITROPE® u cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

- 2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklaymiz ve tasiyiniz.

- Dondurmayniz.

- Orijinal ambalajinda 1s1ktan koruyarak saklayiniz.

- Ik kullanimdan sonra kartus enjeksiyon kaleminin iginde kalmalidir ve buzdolabinda (2°C-
8°C) en fazla 28 giin saklanabilir.

Dondurulmus veya yiiksek 1s1da tutulmus OMNITROPE®u kullanmayniz.

Eger ¢ozelti bulaniksa bu ¢ozeltiyi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OMNITROPE® u kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz OMNITROPE® u sehir suyuna veya ¢ope
atmaywniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S.

Suryap1 & Akel s Merkezi

Riizgarlibah¢e Mah. Sehit Sinan Eroglu Cad.
No: 6 34805 Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim yeri:
Sandoz GmbH
Werk Schaftenau/Avusturya

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylanmistir.
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