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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	Omnitrope®, rastvor za injekciju u ulošku, 5 mg/1.5 ml,
uložak, 1x1.5ml
Omnitrope®, rastvor za injekciju u ulošku, 5 mg/1.5 ml,

uložak, 5x1.5ml
Omnitrope®, rastvor za injekciju u ulošku, 10 mg/1.5 ml,
uložak, 1x1.5ml
Omnitrope®, rastvor za injekciju u ulošku, 10 mg/1.5 ml,

uložak, 5x1.5ml
Omnitrope®, rastvor za injekciju u ulošku, 15 mg/1.5 ml,
uložak, 1x1.5ml
Omnitrope®, rastvor za injekciju u ulošku, 15 mg/1.5 ml,

uložak, 5x1.5ml


	Proizvođač:
	Sandoz GmbH

	Adresa:
	Biochemiestrasse 10,  Kundl, Austrija

	Podnosilac zahtjeva:
	Glosarij d.o.o. 

	Adresa:
	Ul.Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora


Omnitrope® rastvor za injekciju u ulošku 5 mg/1.5 ml
Omnitrope® rastvor za injekciju u ulošku 10 mg/1.5 ml
Omnitrope® rastvor za injekciju u ulošku 15 mg/1.5 ml
INN: somatropin
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Omnitrope i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Omnitrope
3. Kako se upotrebljava lijek Omnitrope
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Omnitrope
6. Dodatne informacije
1. ŠTA JE LIJEK Omnitrope I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Omnitrope je rekombinantni humani hormon rasta (koji se naziva i somatropin). Ovaj lijek ima istu strukuturu kao i prirodni humani hormon rasta koji je neophodan za rast kostiju i mišića. Takođe ubrzava odgovarajući razvoj masnog i mišićnog tkiva. Rekombinantan je, što znači da nije dobijen iz ljudskog ili životinjskog tkiva.

Lijek Omnitrope se kod djece primjenjuje za liječenje sljedećih poremećaja rasta:

· Ako ne rastete pravilno i nemate dovoljno svog hormona rasta. 

· Ako imate Tarnerov sindrom. Tarnerov sindrom je genetski poremećaj kod djevojčica koji može uticati na rast - ako bolujete od njega, o tome će Vas obavijestiti ljekar. 

· Ako imate hronično popuštanje (insuficijenciju) bubrega. Smanjenje normalne funkcije bubrega može uticati na rast. 

· Ako ste rođeni mali ili prelagani. Hormon rasta može pomoći da više izrastete ako do četvrte godine života ili kasnije nijeste uspjeli da dostignete vršnjake ili održati normalan rast. 

· Ako imate Prader-Willijev sindrom (genetski poremećaj). Hormon rasta može ubrzati rast ako još rastete, a ujedno poboljšava i oblikovanje sastava tijela. Prekomjerno masno tkivo će se smanjiti, a smanjena mišićna masa će se povećati. 

Lijek Omnitrope se kod odraslih primjenjuje za: 
· Liječenje osoba sa izraženim nedostatkom hormona rasta. To se može javiti u odrasloj dobi ili se nastaviti još od detinjstva. 

Ako ste tokom detinjstva liječeni lijekom Omnitrope zbog nedostatka hormona rasta, nakon završetka rasta ponovno će se ispitati stanje hormona rasta. Ako se potvrdi ozbiljan nedostatak hormona rasta, ljekar će Vam predložiti nastavak liječenja lijekom Omnitrope.

Lijek smije da Vam a samo ljekar koji ima iskustva u liječenju sa hormonom rasta i koji je potvrdio Vašu dijagnozu.

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Omnitrope
Lijek Omnitrope ne smijete koristiti:
· Ako ste alergični (preosjetljivi) na somatropin ili na bilo koji drugi sastojak lijeka Omnitrope

· Obavijestite ljekara ako imate aktivni tumor. Tumori moraju biti neaktivni, a antitumorska terapija mora biti završena prije započinjanja terapije hormonom rasta. 

· Obavijestite svog ljekara ako je Omnitrope propisan za stimulaciju rasta, a Vi ste već prestali da rastete (zatvorene epifize)

· Ako ste ozbiljno bolesni (npr. komplikacije poslije operacija na otvorenom srcu, abdominalne operacije, slučajne povrede, akutna respiratorna insuficijencija ili slična stanja). Ako planirate ili ste već imali veliku operaciju, ili ćete boraviti u bolnici iz bilo kog razloga, obavijestite o tome svog ljekara i podsjetite ostale ljekare da uzimate hormon rasta.
Kada uzimate lijek Omnitrope, posebno vodite računa:

· Ako ste pod rizikom od nastanka dijabetesa, Vaš ljekar će morati da prati vrijednosti šećera u Vašoj krvi tokom terapije sa somatropinom
· Ako imate dijabetes, važno je da tokom terapije pažljivo pratite vrijednosti šećera u krvi i da o rezultatima porazgovarate sa Vašim ljekarom kako bi ljekar odlučio da li je potrebno da promijenite dozu lijeka za liječenje dijabetesa

· Nakon započinjanja terapije somatropinom, kod nekih pacijenata je potrebno započeti terapiju nadoknade tiroidnog hormona (hormona štitaste žlijezde)

· Ako dobijate terapiju tiroidnog hormona, može biti potrebno da se prilagodi doza tiroidnog hormona

· Ako imate povišen intrakranijalni pritisak (koji uzrokuje simptome kao što su izražena glavobolja, problemi sa vidom ili povraćanje), obavijestite ljekara o tome.

· Ako hramljete ili počnete da hramljete tokom terapije hormonom rasta, obavijestite o tome svog ljekara

· Ako dobijate somatropin zbog nedostatka hormona rasta, a nakon prethodnog tumora (kancera), potrebno je da se redovno pregledate da bi se utvrdilo da li se tumor ponovo pojavio

· Ako ste stariji od 80 godina. Starije osobe mogu biti osjetljivije na djelovanje somatropina i zbog toga mogu biti podložnije za razvoj neželjenih reakcija.

· U odnosu na odrasle liječene somatropinom, kod djece može postojati povećan rizik od razvoja upale pankreasa (pankreatitisa). Iako rijedak, pankreatitis treba uzeti u obzir kod djece liječene somatropinom kod kojih se javi bol u stomaku.

Djeca sa hroničnom bubrežnom insuficijencijom

· Vaš ljekar će ispitati funkciju Vaših bubrega i stepen rasta prije nego što započne sa primjenom somatropina. Terapiju koju dobijate za bubrege treba nastaviti. Liječenje somatropinom treba prekinuti u slučaju transplantacije bubrega.

Pacijenti sa Prader-Wilijevim sindromom (PWS)

· Vaš ljekar će Vam propisati restriktivnu dijetu da bi Vaša tjelesna masa bila pod kontrolom.

· Vaš ljekar će procijeniti da li imate znake opstrukcije gornjih disajnih puteva, apneja u snu (stanje kada se tokom sna Vaše disanje prekida) ili respiratornu infekciju prije započinjanja terapije somatropinom.

· Tokom terapije somatropinom, obavijestite ljekara ako se kod Vas jave znaci opstrukcije gornjih disajnih puteva (uključujući započinjanje hrkanja ili pogoršanje hrkanja), Vaš ljekar će morati da Vas pregleda i možda prekine terapiju somatropinom.

· Tokom terapije, Vaš ljekar će provjeriti da li imate znake skolioze (vrsta deformiteta kičme)

· Ako se tokom terapije kod Vas razvije infekcija pluća obavijestite ljekara da bi mogao da započne liječenje ove infekcije.

Pacijenti koji su rođeni mali ili prelagani za gestacijsku dob

· Ako ste na rođenu bili premali ili prelagani i imate između 9 i 12 godina, posavjetujte se sa ljekarom u vezi puberteta i liječenja ovim lijekom.

· Terapiju treba nastaviti sve dok ne prestanete da rastete.

· Vaš ljekar će provjeravati vrijednosti šećera i insulina u Vašoj krvi prije započinjanja terapije kao i jednom godišnje tokom liječenja.

Primjena drugih ljekova

Kažite svom ljekaru i farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Obavijestite ljekara ako koristite:

· Ljekovi za liječenje dijabetesa

· Tiroidne hormone

· Ljekove za kontrolu epilepsije (antikonvulzivi)

· Ciklosporin (lijek koji slabi imuni sistem nakon transplantacije)

· Polni hormoni (na primjer, estrogeni)

· Sintetički hormoni nadubrežne žlijezde (kortikosteroidi)

Vaš ljekar će možda morati da prilagodi dozu ovih ljekova ili dozu somatropina.

Uzimanje lijeka Omnitrope sa hranom ili pićima

Nije primjenljivo.
Primjena lijeka Omnitrope u periodu trudnoće i dojenja

Lijek Omnitrope ne smijete primjenjivati ako ste trudni ili pokušavate da zatrudnite.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate da imate dijete, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Uticaj lijeka Omnitrope na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Omnitrope ne utiče ili zanemarljivo utiče na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Omnitrope 

Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol/ml natrijuma (23 mg), tj. suštinski je bez natrijuma.

Lijek Omnitrope rastvor za injekciju u ulošku 5 mg/1.5 ml sadrži benzilalkohol (1ml rastvora sadrži 9 mg benzilalkohola). Zabranjena je primjena lijeka prevremeno rođenim bebama ili novorođenčadi. Takođe, mogu se javiti toksične ili anafilaktičke reakcije kod odojčadi i djece do 3 godine.
3.  KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK Omnitrope
Lijek Omnitrope uzimajte uvijek tačno onako kako vam je to objasnio Vaš ljekar, farmaceut ili medicinska sestra. Ako nijeste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom, medicinskom sestrom ili farmaceutom.

Doza zavisi od Vaše tjelesne visine, stanja zbog koga dobijate ovaj lijek i koliko dobro hormoni rasta djeluju na Vas. Ljekar će Vas obavijestiti o dozi lijeka Omnitrope u miligramima (mg) koja je određena posebno za Vas prema Vašoj tjelesnoj masi u kilogramima (kg) ili prema površini tijela u kvadratnim metrima (m²) izračunato na osnovu visine i tjelesne mase, kao i rasporedu liječenja. Nemojte sami, bez savjetovanja sa ljekarom, menjati dozu, ni raspored liječenja.

Preporučena doza je:

Djeca sa nedostatkom hormona rasta:

0.025-0.035 mg/kg tjelesne mase na dan ili 0.7-1.0 mg/ m² tjelesne površine na dan. Mogu se koristi i veće doze. Ako se nedostatak hormona rasta nastavi i tokom adolescencije, liječenje lijekom Omnitrope je potrebno nastaviti dok se ne završi fizički razvoj.

Djeca sa Turnerovim sindromom:

0.045-0.050 mg/kg tjelesne mase na dan ili 1.4 mg/ m² tjelesne površine na dan.

Djeca sa hroničnom bubrežnom insuficijencijom:

0.045-0.050 mg/kg tjelesne mase na dan ili 1.4 mg/ m² tjelesne površine na dan. Mogu biti potrebne veće doze ako brzina rasta suviše mala. Može biti potrebno prilagođavanje doze nakon 6 mjeseci terapije.

Djeca sa Prader-Willijevim sindromom:

0.035 mg/kg tjelesne mase na dan ili 1.0 mg/ m² tjelesne površine na dan. Dnevna doza ne smije da premaši 2.7 mg. Terapija se ne smije primjenjivati kod djece koja su skoro prestala da rastu poslije puberteta.

Djeca koja su rođena manja ili lakša nego što se očekuje i sa poremećajem rasta:

0.035 mg/kg tjelesne mase na dan ili 1.0 mg/ m² tjelesne površine na dan. Terapiju je važno nastaviti sve dok se ne dostigne konačna visina. Terapiju treba prekinuti poslije godinu dana ako ne reagujete na terapiju ili ako ste dostigli Vašu konačnu visinu i prestali da rastete.

Odrasli sa nedostatkom hormona rasta:

Ako nastavite da primjenjujete Omnitrope nakon sprovedenog liječenja tokom detinjstva, potrebno je započeti sa dozom od 0.2- 0.5 mg/dan.

Ovu dozu treba postepeno povećavati ili snižavati u zavisnosti od razultata analize krvi, kao i kliničkog odgovora i neželjenih efekata.

Ako nedostatak hormona rasta nastane tokom odraslog doba, treba započeti sa dozom od 0.15-0.3 mg na dan. Ovu dozu treba postepeno povećavati u skladu sa rezultatima analiza krvi kao i kliničkog odgovora i neželjenih efekata. Dnevna doza održavanja retko premašuje 1.0 mg na dan. Ženama može biti potrebna veća doza nego muškarcima. Osobe starije od 60 godina treba da započnu liječenje dozom od 0.1- 0.2 mg/dan, koju treba polako povećavati u zavisnosti od individualnih potreba svakog pacijenta. Doziranje treba pratiti na svakih 6 mjeseci. Treba koristiti minimalnu efikasnu dozu. Pratiti uputstva koja ste dobili od svog ljekara.

Ubrizgavanje lijeka Omnitrope

Lijek Omnitrope je namijenjen za višekratnu primjenu. Primjenjivati samo sa SurePal 5, injekciono sredstvo specijalno napravljeno za upotrebu Omnitrope, rastvor za injekciju u ulošku, 5 mg/1.5 ml, SurePal 10 za upotrebu lijeka Omnitrope, rastvor za injekciju u ulošku 10 mg/1.5 ml i SurePal 15 za upotrebu lijeka Omnitrope, rastvor za injekciju u ulošku 15 mg/1.5 ml.

Lijek je namijenjen za supkutanu primjenu. Lijek se primjenjuje pomoću kratkih injekcionih igala u potkožno masno tkivo. Ljekar će Vam objasniti kako da pravilno koristite lijek Omnitrope. Uvijek koristite lijeka kako Vam je ljekar objasnio. Ako nijeste sigurni, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom.

Kako da ubrizgate lijek Omnitrope

U daljem tekstu su navedene instrukcije kako da sami sebi date lijek Omnitrope. Molimo Vas da pažljivo pročitate instrukcije i pratite ih korak po korak. Vaš ljekar će Vam pokazati kako da sami sebi date ovaj lijek. Nemojte pokušavati sa primjenom lijeka ako nijeste sigurni da ste razumeli proceduru i opremu za primjenu injekcije.
· Omnitrope se daje kao potkožna injekcija

· Pažljivo pogledajte rastvor lijeka prije njegovog injektovanja i koristite ga samo ako je bistar i bezbojan.

· Mijenjajte mjesto injekcije da bi se smanjili što je više moguće rizik od lokalne lipoatrofije (smanjenje lokalnog potkožnog masnog tkiva)

Priprema:                                                                                            
Prikupite neophodne djelove prije početka primjene:                              [image: image1.png]


          
· uložak sa lijekom Omnitrope

· SurePal 5, SurePal 10 ili SurePal 15- specijalno napravljene za primjenu lijeka Omnitrope 5 mg/1.5 ml rastvor za injekciju u ulošku, Omnitrope 10 mg/1.5 ml rastvor za injekciju u ulošku, odnosno Omnitrope 15 mg/1.5 ml rastvor za injekciju u ulošku (pen se ne nalazi u pakovanju lijeka, vidjeti Uputstvo za upotrebu koje se nalazi u pakovanju SurePal 5, SurePal 10 ili SurePal 15)

· pen igla za subkutanu primjenu

· 2 ubrusa za čišćenje (ne nalaze se u pakovanju)                                  

Operite ruke prije nego što nastavite sa sljedećim korakom.

Injekcija lijeka Omnitrope                                                               [image: image3.jpg]                                                         

· Ubrusom za čišćenje očistite gumenu membranu uloška

· Sadržaj mora biti bistar i bezbojan.

· Ubacite uložak u pen za injekciju. Pridržavajte se Uputstva za upotrebu pena. Da bi podesili pen odaberite dozu.

· Izaberite mjesto za primjenu injekcije. Najbolja mjesta za injekciju su tkiva sa slojem masti između kože i mišića, kako što su butina ili stomak (osim predio pupka ili struka).

· Primijenite injekciju na udaljenosti od najmanje 1 cm od prethodnog mjesta injekcije, mijenjajte mjesto primjene lijeka, kako su Vas obučili.

· Prije primjene lijeka, očistite kožu vatom natopljenom alkoholom. Sačekajte da se osuši.
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· Ubrizgajte lijek kako Vas je ljekar obučio.

Nakon primjene injekcije

· Nakon primjene injekcije, pritisnite injekciono mjesto malom kompresom ili sterilnom gazom tokom nekoliko sekundi. Nemojte masirati injekciono mjesto. 

· Izvadite iglu iz pena koristeći spoljašnju kapicu za iglu i iglu bacite. Ovo će sačuvati sterilnost i sprečiti curenje rastvora lijeka. Takođe će spriječiti vraćanje vazduha u pen i blokiranje igle. Nemojte dijeliti igle sa drugima. Nemojte deliti pen sa drugima.

· Ostavite uložak da stoji u samom penu, stavite poklopac na pen i čuvajte ga u frižideru. 

· Rastvor mora biti bistar nakon vađenja iz frižidera. Nemojte koristi ako je rastvor mutan ili sadrži čestice.
Ako ste uzeli više lijeka Omnitrope nego što je trebalo

Ako ste uzimali više lijeka Omnitrope  nego što bi trebalo, kontaktirajte Vašeg ljekara ili farmaceuta što je prije moguće. Predoziranje može dovesti do pada ili porasta vrijednosti šećera u krvi. Možete osjećati drhtavicu, znojenje, pospanost ili se generalno „ne osjećati dobro“, a možete se i onesvijestiti.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Omnitrope
Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili preskočenu dozu. Najbolje je da hormon rasta uzimate redovno. Ako zaboravite da uzmete dozu, uzmite narednu injekciju u uobičajeno vrijeme narednog dana. Bilježite svaku propuštenu dozu i obavijestite Vašeg ljekara prilikom naredne kontrole.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Omnitrope
Posavjetujte se sa ljekarom prije nego što prestanete sa uzimanjem somatropina.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru, medicinskoj sestri ili farmaceutu.
4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Lijek Omnitrope, kao i drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svakog.

Česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod do 1 na 10 pacijenata)

Stvaranje antitijela na ubrizgani hormon rasta, ali se čini da ovo ne zaustavlja djelovanje hormona rasta.

Kod djece

· Privremeno crvenilo, svrab ili bol na mjestu primjene.

Kod odraslih

· Trnjenje/mravinjanje

· Ukočenost u rukama i nogama, bol u zglobovima, bol u mišićima

· Zadržavanje vode (što se manifestuje otečenim prstima ili zglobovima, tokom kratkog perioda od započinjanja liječenja). Ovi simptomi se mogu vidjeti na početku terapije, ali se povlače spontano ili kada se doza lijeka smanji.
Ova česta neželjena dejstva kod odraslih mogu započeti tokom prvih nekoliko mjeseci terapije ili mogu prestati spontano ili kada se smanji doza.

Povremena neželjena dejstva (mogu se javiti kod do 1 na 100 pacijenata)

Kod djece

· Trnjenje/mravinjanje

· Ukočenost u rukama i nogama, bol u zglobovima, bol u mišićima

· Zadržavanje vode (što se manifestuje otečenim prstima ili zglobovima, tokom kratkog perioda od započinjanja liječenja).

Kod odraslih

· Bol ili osjećaj pečenja u šakama ili podlakticama (poznato kao sindrom karpalnog tunela).
Rijetka neželjena dejstva (mogu se javiti kod do 1 na 10000 pacijenata)

· Dijabetes melitus tipa II

· Povišen pritisak unutar lobanje (koji uzrokuje simptome, kao što su jaka glavobolja, problemi sa vidom ili povraćanje).
Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu se javiti kod do 1 na 10000 pacijenata)

· Leukemija.
Koža oko mjesta primjene lijeka može postati nejednaka ili neravna, ali ovo ne bi trebalo da se događa ako lijek svaki put ubrizgavate na drugo mjesto. 

U rijetkim slučajevima zabilježena je iznenadna smrt kod pacijenata sa Prader-Willijevim sindromom. Međutim, nije ustanovljena povezanost između tih slučajeva i liječenja lijekom Omnitrope.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5. 
KAKO ČUVATI LIJEK Omnitrope
Čuvati van domašaja i vidokruga djece.
Rok upotrebe

Omnitrope, rastvor za injekciju u ulošku 5 mg/1.5 ml
2 godine.
Omnitrope, rastvor za injekciju u ulošku 10 mg/1.5 ml
18 mjeseci.
Omnitrope, rastvor za injekciju u ulošku 15 mg/1.5 ml
2 godine.
Rok upotrebe nakon otvaranja:

Nakon prve upotrebe uložak treba da ostane u penu. Čuvati u frižideru (2ºC - 8ºC), maksimalno 28 dana. Čuvati i transportovati u frižideru (2ºC - 8ºC). Ne zamrzavati. Čuvati u originalnom penu, radi zaštite od svjetlosti.

Čuvanje

Neotvoreni uložak: Čuvati i transportovati u frižideru (2ºC - 8ºC). Ne zamrzavati. Čuvati u originalnom pakovanju, radi zaštite od svjetlosti.

Za uslove čuvanja nakon otvaranja, vidjeti odjeljak „Rok upotrebe“.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju iza EXP. Rok upotrebe odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite da je rastvor mutan.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Omnitrope
Aktivna supstanca je: somatropin.
Omnitrope® rastvor za injekciju u ulošku 5 mg/1.5 ml
Jedan ml rastvora sadrži 3.3 mg somatropina* (što odgovara 10 i.j.).

Jedna uložak sadrži 5 mg somatropina* (što odgovara 15 i.j.) u 1.5 ml.
Pomoćne supstance:

1 ml sadrži 9 mg benzilalkohola.

Omnitrope® rastvor za injekciju u ulošku 10 mg/1.5 ml
Jedan ml rastvora sadrži 6.7 mg somatropina* (što odgovara 20 i.j.).

Jedna uložak sadrži 10 mg somatropina* (što odgovara 30 i.j.) u 1.5 ml.
Omnitrope® rastvor za injekciju u ulošku 15 mg/1.5 ml
Jedan ml rastvora sadrži 10 mg somatropina* (što odgovara 30 i.j.).

Jedna uložak sadrži 15 mg somatropina* (što odgovara 45 i.j.) u 1.5 ml.
*proizvedeno tehnologijom rekombinantne DNK u Escherichia coli. 

Ostali sastojci su:
Omnitrope, rastvor za injekciju u ulošku 5 mg/1.5 ml
Dinatrijum hidrogenfosfat, heptahidrat

Natrijum dihidrogenfosfat, dihidrat

Manitol

Poloksamer 188

Benzilalkohol

Fosforna kisjelina

Natrijum hidroksid

Voda za injekciju

Omnitrope, rastvor za injekciju u ulošku 10 mg/1.5 ml
Dinatrijum hidrogenfosfat, heptahidrat

Natrijum dihidrogenfosfat, dihidrat

Poloksamer 188

Fenol

Glicin

Fosforna kisjelina

Natrijum hidroksid

Voda za injekciju

Omnitrope, rastvor za injekciju u ulošku 15 mg/1.5 ml
Dinatrijum hidrogenfosfat, heptahidrat

Natrijum dihidrogenfosfat, dihidrat

Natrijum hlorid

Poloksamer 188

Fenol

Fosforna kisjelina

Natrijum hidroksid

Voda za injekciju

Kako izgleda lijek Omnitrope  i sadržaj pakovanja

Bistar, bezbojan rastvor.
1.5 ml rastvora u ulošku (bezbojno staklo tipa I) sa klipom na jednoj strani (silikonizirani bromobutil), diskom (bromobutil) i poklopcem (aluminijum) na drugoj strani.

Primjenjivati samo sa SurePal 5, injekciono sredstvo specijalno napravljeno za upotrebu Omnitrope, rastvor za injekciju u ulošku 5 mg/1.5 ml, SurePal 10 za upotrebu lijeka Omnitrope, rastvor za injekciju u ulošku 10 mg/1.5 ml i SurePal 15 za upotrebu lijeka Omnitrope, rastvor za injekciju u ulošku 15 mg/1.5 ml.

Pakovanje sadrži 1 ili 5 napunjenih uložaka.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Glosarij d.o.o.

Ul.Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10,  Kundl, Austrija

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Decembar, 2014. godine
Režim izdavanja lijeka

Lijek se može upotrebljavati u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi; Izuzetno na recept.
Broj i datum dozvole
Omnitrope®, rastvor za injekciju u ulošku, 5mg/1.5ml, uložak, 1x1.5ml: 2030/14/460 – 2477 od
17.12.2014. godine

Omnitrope®, rastvor za injekciju u ulošku, 5mg/1.5ml, uložak, 5x1.5ml: 2030/14/458 – 2476 od 
17.12.2014. godine

Omnitrope®, rastvor za injekciju u ulošku, 10mg/1.5ml, uložak, 1x1.5ml: 2030/14/457 – 2474 od 17.12.2014. godine

Omnitrope®, rastvor za injekciju u ulošku, 10mg/1.5ml, uložak, 5x1.5ml: 2030/14/459 – 2475 od 17.12.2014. godine

Omnitrope®, rastvor za injekciju u ulošku, 15mg/1.5ml, uložak, 1x1.5ml: 2030/14/462 – 2717 od 17.12.2014. godine

Omnitrope®, rastvor za injekciju u ulošku, 15mg/1.5ml, uložak, 5x1.5ml: 2030/14/461 – 2823 od 17.12.2014. godine
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