KULLANMA TALIMATI

Norditropin® SimpleXx® 10 mg/1.5 ml
s.c. kullanim icin ¢ozelti iceren kartus

Deri altina uygulanir.

e Etkin madde: Somatropin 6.7 mg/ml.

I ml gbzelti, 6.7 mg somatropin igerir. 1 mg somatropin, 3 1U (Internasyonel Unite)

somatropine esdegerdir.

e Yardimci maddeler: Mannitol, histidin, poloksamer 188, fenol, enjeksiyonluk su,
hidroklorik asit, sodyum hidroksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekvar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza damsmniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistiv, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

®  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diistik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. Norditropin® SimpleXx® nedir ve ne icin kullanilir?

2. Norditropin® SimpleXx®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. Norditropin® SimpleXx" nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. Norditropin® SimpleXx®’in saklanmas:

Bashklarn yer almaktadir.

1. Norditropin® SimpleXx® nedir ve ne i¢in kullanihir?

Norditropin® SimpleXx®, uygun NordiPen® enjeksiyon kalemine takildiktan sonra enjekte
edilebilen, 1.5 mI’lik cam kartus iginde yer alan berrak ve renksiz bir ¢6zeltidir.

Norditropin® SimpleXx®, “biiyiime hormonu ve analoglari — somatropin ve somatropin
agonistleri” adi verilen grupta yer alan, viicutta dogal olarak iiretilen biiyiime hormonuna
esdeger olan somatropin adi verilen biyosentetik bir insan biiyiime hormonu igermektedir.
Cocuklar biiylimelerine yardimci olmasi amaciyla, yetiskinler de genel saghk durumlan igin
biiylime hormonuna ihtiya¢ duyarlar.

Norditropin® SimpleXx®, ¢ocuklarda, asagidaki durumlarda, bilyiime geriliginin tedavisinde
kullanilir:

e Bilylime hormonu iiretimleri yoksa veya gok diisiikse (biiylime hormonu eksikligi)

e Turner sendromu (biiylimeyi etkileyebilen genetik bir sorun) varsa




o Bobrek islevleri azalmis ise
e Kisa boylu iseler ve gebelik yasina gore kiigiik (SGA) dogmuslarsa. .

Norditropin® SimpleXx®, yetiskinlerde, azalmis biiylime hormonunu yerine koymak igin
kullanilir:

Norditropin® SimpleXx®, yetiskinlerde, biiyiime hormonu iiretimi gocukluktan itibaren
diistikse veya yetiskinlikte biiyiime hormonunu iireten bezi etkileyen bir tiimér, bir tiimoriin
tedavisi yiiziinden veya bir hastaliktan dolay: bilyiime hormonu iiretimi yoksa, biiyiime
hormonunu yerine koymak amaciyla kullanilir. Eger ¢ocukluk doéneminizde, biiyiime
hormonu eksikligi i¢in tedavi gordiiyseniz, gelisiminiz tamamlandiktan sonra yeniden test
edileceksiniz. Eger biilytime hormonu eksikligi kanitlanirsa, tedaviye devam etmeniz gerekir.

2. Norditropin® SimpleXx®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Norditropin® SimpleXx™i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Somatropine, fenole ya da bu ilacin bilesiminde bulunan diger maddelere karsi
alerjiniz varsa (bakmiz. Yardimci maddeler)
e Bobrek nakli gegirmisseniz
e Aktif bir tiimoriiniiz (kanser) varsa. Norditropin® SimpleXx® tedavisine baslamadan
once tiimorler aktif olmamalidir ve tiimodre karsi uygulanan tedaviniz sonlanmis
olmalidir.
o Acik kalp ameliyati, karin ameliyati, ¢oklu kaza yaralanmasi veya ani solunum
yetmezligi gibi birdenbire ortaya ¢ikan kritik bir hastaliginiz varsa.
e Gelisiminiz durduysa (kapali epifiz) ve biiyiime hormonu eksikliginiz yoksa.

Norditropij_]"_"' SimpleXx®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Norditropin® SimpleXx" kullanmadan 6nce doktorunuzla veya eczacimzla giriisiiniiz.

Eger,

Diyabetiniz varsa

Daha 6nceden kanser gegirdiyseniz veya bagka tipte bir tiimériiniiz olduysa
Tekrarlayan bas agrilariniz, gérme sorunlariniz, bulantiniz veya kusmaniz oluyorsa
Tiroid islevleriniz bozuksa

Omurga egriliginin (skolyoz) belirtileri olan topallik veya bel agrisi gelisirse

60 yasin iizerindeyseniz veya bir yetiskin olarak 5 yildan daha uzun siire somatropin
tedavisi almigsaniz; ¢linkii bu konulardaki deneyim sinirhdir.

e Bir bobrek hastaliginiz varsa, bobrek islevleriniz doktorunuz tarafindan izlenmelidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza damgimiz. Ciinkii  Norditropin® SimpleXx® kullanimi sizin i¢in uygun
olmayabilir.

Norditropin® SimpleXx®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Norditropin® SimpleXx® dgiinlerden bagimsiz olarak kullanilabilir.



Hamilelik
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Dogum kontrolii (kontrasepsiyon) kullanmayan ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda
somatropin igeren {iriinler tavsiye edilmemektedir.

Norditropin® SimpleXx® kullanirken hamile kalirsaniz tedaviyi sonlandirimiz ve doktorunuza
bildiriniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.

Eger emziriyorsaniz Norditropin® SimpleXx® kullanmayiniz. Ciinkii somatropin anne siitline
gecebilir.

Arac ve makine kullanimi
Norditropin® SimpleXx®, arag ve makineleri giivenli kullanma yeteneginizi etkilememektedir.

Norditropin® SimpleXx®’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her dozunda | mmol (23 mg)’dan daha az sodyum (bir tuz) ihtiva eder. Bu
degerde herhangi bir yan etki gozlenmez.

Bu tibbi {irlin her ml'de 40 mg mannitol igermektedir, ancak uygulama yolu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Diger ilaglar1 kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa
doktor veya eczaciniz ile konusunuz.

e Kortizon gibi inflamasyon (iltthap, yangi) tedavisinde kullanilan ilaglar
(glukokortikoidler) veya cinsiyet hormonu igeren ilaglar (anabolik stereoidler ve
ostrojen gibi seks steroidleri) — Norditropin® SimpleXx" ile glukokortikoidler veya
seks steroidlerini ayn1 anda kullanirsaniz yetiskinlikteki boyunuz etkilenebilir.

e Siklosporin (immiinosupresif: bagisiklik sistemi baskilayici) — Dozunuzun

' ayarlanmasi gerekebilir.

Insiilin — Dozunuzun ayarlanmasi gerekebilir.

Tiroid hormonu - Dozunuzun ayarlanmasi gerekebilir.

Gonadotropin (yumurtalik uyarici hormon) - Dozunuzun ayarlanmasi gerekebilir.
Nobeti nleyen ilaglar (antikonviilzanlar) - Dozunuzun ayarlanmasi gerekebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz, liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. Norditropin® SimpleXx® nasil kullamilir?

Bu ilaci her zaman tam olarak doktorunuzun tarif ettigi sekilde kullaniniz. Eger emin
degilseniz, doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ i¢in talimatlar:

Tavsiye edilen doz

Cocuklar igin doz, viicut agirlhigi ve viicut ylizey alanina baghdir. lleriki yaslarda doz; boy,
agirlik, cinsiyet ve biiylime hormonu duyarhligina baghdir ve dogru doz bulunana dek
ayarlama yapilacaktir.

e Biiyiime hormonu tiretimi diisiik olan veya biiyiime hormonu bulunmayan g¢ocuklar:
Olagan doz, 0.025 ila 0.035 mg/kg viicut agirhg/giin veya 0.7 ila 1.0 mg/m? viicut
yiizeyi alani/giin’diir.

e Turner sendromu olan ¢ocuklar: Olagan doz, 0.045 ila 0.067 mg/kg viicut agirligi/gtin
veya 1.3 ila 2.0 mg/m” viicut yiizeyi alani/giin’diir.

e Bdbrek hastahigl olan g¢ocuklar: Olagan doz, 0.050 mg/kg viicut agirhgi/giin veya 1.4
mgjm2 viicut ylizeyi alani/giin’diir.

e Gebelik yasma gore kiigiik dogmus olan gocuklar (SGA): Olagan doz, final boya
ulagihincaya kadar 0.035 mg/kg viicut agrhgi/giin veya 1.0 mg/m? viicut yiizeyi
alani/giin’diir. (Gebelik yasina gore kiigiik dogmus olan gocuklar (SGA) ile yapilmis
klinik ¢aligmalarda tipik olarak 0.033 ve 0.067 mg/kg viicut agirhgi/giin dozlars
kullanilmistir.)

e Biiylime hormonu iiretimi diisiik olan veya biiyiime hormonu bulunmayan yetiskinler:
Eger biiylime hormonu eksikliginiz gelisimin tamamlanmasindan sonra da devam
ederse, tedaviye devam edilmelidir. Olagan baslangigc dozu 0.2 ila 0.5 mg/giindiir.
Dogru dozu bulana dek doz ayarlanacaktir. Eger bilyiime hormonu eksikliginiz
yetiskinlik doneminde baslarsa, olagan baglangi¢ dozu, 0.1 ila 0.3 mg/giin’diir. Dogru
dozu bulana dek doktorunuz her ay dozunuzu yiikseltecektir. Olagan maksimum doz
1.0 mg/giin’diir.

Uygulama yolu ve metodu:
Norditropin® SimpleXx®, cilt altina enjekte edilir.

Norditropin® SimpleXx® ne zaman kullaniimalidir?
e Giinliik dozunuzu her aksam yatmadan hemen 6nce cilt altina enjekte ediniz.

Kendinize enjeksiyonu yapabilmeniz i¢in kartuslarin kullanimi

e Norditropin® SimpleXx® ¢ozeltisi, uygun renk kodlu NordiPen® enjeksiyon kalemi
icinde kullaniimaya hazir kartuslar halinde renk kodlu kapak ile bulunmaktadir.
Karsihk gelen NordiPen® kullamilmiyorsa yanhs doz kullanmi ile sonuglanir.
Kartuslarin enjeksiyon kaleminde nasil kullanilacagi NordiPen® kullanim kilavuzunda
anlatilmaktadir.

e Her yeni Norditropin® SimpleXx® kartusunu kullanmadan 6nce kontrol ediniz. Bozuk
ya da kirik kartuglar kullanmayiniz.

e Cozelti, bulanik ve rengi degismis ise Norditropin® SimpleXx® kartusu kullanmayiniz.

e Cildinize zarar vermemek i¢in enjeksiyon yaptiginiz bolgeyi degistirerek uygulayiniz.



e Norditropin® SimpleXx® kartusunuzu baska kisilerle paylasmayiniz.

Tedaviye devam etmeniz gereken siire

e Turner sendromu veya bobrek hastaligindan kaynaklanan biyiime geriligi igin
Norditropin® SimpleXx® kullanan veya gebelik yasina gore kiiciik dogmus (SGA)
gocuklarda: Doktorunuz Norditropin® SimpleXx®i bilyiimeniz durana dek
kullanmaniz tavsiye edecektir.

e Bliylime hormonu eksikligi olan ¢ocuk ve adolesanlar: Doktorunuz, Norditropin
SimpleXx""i yetigkinlige kadar kullanmanizi tavsiye edecektir.

e Doktorunuza dantsmadan Norditropin® SimpleXx® tedavisini kesmeyiniz.

®

Degisik yas gruplari:

Yashlarda kullanima:
60 yasin iizerindeki kisilerde kullanimina iliskin deneyim sinirhdir.

Ozel kullanim durumlar:
Bibrek yetmezligi
Bobrek nakli gegirdiyseniz, somatropin kullanmamalisiniz. Bir bobrek hastalifiniz varsa,

bobrek islevleriniz doktorunuz tarafindan izlenmelidir.

Karaciger yetmezligi
Ozel bir kullanim durumu bulunmamaktadir.

Eger Norditropin® SimpleXx® in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla Norditropin® SimpleXx® kullandiysaniz:

Norditropin® SimpleXx® ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Uzun siireli agirt doz alinmasi, anormal biiyiimeye ve yiiz 6zelliklerinin kabalagsmasina neden
olur.

Norditropin® SimpleXx®’i kullanmay1 unutursaniz:

Eger bir dozu unutursaniz, bir sonraki dozu her zamanki gibi normal zamaninda aliniz.
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

Norditropin® SimpleXx® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuza damismadan Norditropin® SimpleXx® tedavisini sonlandirmayiniz.
Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olast yan etkiler nelerdir?



Tiim ilaglar gibi, bu ilacin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
Cocuklar ve yetiskinlerde goriilen etkiler (siklig1 bilinmeyen):

e Dokiintii; hiriltih solunum; g6z kapaklarinin, yiiziin veya dudaklarin sismesi;
tamamiyla gii¢ten, kuvvetten kesilme. Bu belirtilerin herhangi biri alerjik reaksiyon
belirtisi olabilir.

e Bag agrisi, gbrme sorunlari, bulanti ve kusma. Bunlar beyin igindeki basincin
yiikselmesinin belirtileri olabilir.

e Serum tiroksin seviyeleri diisebilir.

e Hiperglisemi (ylikselmis kan sekeri seviyeleri).

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acilen bir doktora damslmz Doktorunuz tedaviye
devam edebileceginizi sdyleyinceye dek Norditropin® SimpleXx® kullanimini durdurunuz.

Norditropin® tedavisi sirasinda nadiren somatropine kargi antikorlarin (viicudun uygulanan
maddeye tepki gostermesi) olustugu gozlenmistir.

Karaciger enzimlerinin (karaciger fonksiyonlarini belirleyen ve laboratuvar testleriyle dlgiilen
enzimlerden aspartat aminotransferaz (AST) ve alanin aminotransferaz (ALT)) seviyelerinde
yiikselme bildirilmistir.

Somaimptnm sorumlu oldu_s__,unu gosteren higbir kamit bulunmamasina karsin, somatropin
(Norditropin® SimpleXx® igindeki etkin madde) ile tedavi edilen hastalarda lsemi ve beyin
tiimorlerinin tekrarlamasi vakalar bildirilmistir.

Eger bu hastaliklardan herhangi birini gegiriyorsaniz, doktorunuzla konusunuz.

Cocuklardaki ek yan etkiler:

Yaygin olmayan (100 ¢ocuk iginde 1’e kadarin etkileyebilen):
e Bas agrisi
o Enjeksiyon bolgesinde kizariklik, kasint1 veya agri.

Seyrek (1000 gocuk iginde 1°e kadarini etkileyebilen):
e Dokiintii
e Kas ve eklem agrisi
e Sivi tutulumundan dolay1 ellerin ve ayaklarin sismesi.

Nadir durumlarda, Norditropin® SnnpleXx kullamn cocuklarda kalga ve diz agrisi veya
topallama goriilmiistiir. Bu semptomlar Norditropin® SimpleXx"*ten kaynaklanmayabilmekte
ve uyluk kemiginin en tepesini etkileyen bir hastaliktan (Legg-Calvé hastaligi) dolayl veya
kemik ucunun kikirdaktan kaymis olmasindan (uyluk epifiz basimn kaymasi) dolayi
olusabilmektedirler.

Klinik ¢aligmalarda, Turner sendromu olan ¢ocuklarda, boyla karsilastirildiginda, el ve
ayaklarin bliyiimesinin arttif1 birka¢ vaka bildirilmistir.

Turner sendromu olan gocuklarda yiiriitillen bir klinik ¢alisma, Norditropin®in yiiksek
dozlarinin kulak enfeksiyonlari riskini muhtemelen artirdigini gdstermistir.

Eger bu yan etkilerden biri ciddilesirse veya bu talimatta listelenmeyen yan etkilerden birini
fark ederseniz, liitfen doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz, doz azaltilmasi gerekebilir.



Yetiskinlerdeki diger ek etkiler:

Cok yaygi (10 yetiskin i¢inde 1°den fazlasini etkileyebilen):
e Sivi tutulumundan dolayi ellerin ve ayaklarin sismesi.

Yaygin (10 yetiskin iginde 1’e kadarini etkileyebilen):
e Bas agrisi
e Ciltte karincalanma (formikasyon) hissi ve 6zellikle parmaklarda, uyusma veya agri
e Eklem agris1 ve sertligi; kas agrisi.

Yaygin olmayan (100 yetiskin i¢cinde 1’e kadarini etkileyebilen):
o Tip 2 diyabet
e Karpal tiinel sendromu: parmaklarda ve ellerde karincalanma ve agr1
e Enjeksiyon bolgesinde kasint1 (siddetli olabilir) ve agr
o Kas sertligi.

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

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. Norditropin® SimpleXx®’in saklanmasi

Norditropin® SimpleXx™’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Karton iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra bu ilact kullanmayimz. Son
kullanma tarihi o ayin son giiniinii gosterir.

Kullanilmamis Norditropin® SimpleXx® kartuslarimi buzdolabinda (2°C - 8°C), isiktan
korumak amaciyla dis karton ambalaji igerisinde muhafaza ediniz. Dondurmaymniz veya asiri
1s1ya maruz birakmayiniz.

Norditropin® SimpleXx® 10 mg/1.5 ml kartusu, bir enjeksiyon kalemi igerisinde kullanirken:
o Kalem igerisinde 4 haftaya kadar buzdolabinda (2°C - 8°C), ya da
e Kalem igerisinde 3 haftaya kadar oda sicakliginda (25°C’nin altinda) saklayabilirsiniz.

Donmus ya da asir1 sicakliklara maruz kalmis ise Norditropin® SimpleXx® kartuglarim
kullanmaya devam etmeyiniz.

Her bir Norditropin® S'impleXx® kartusunu kullanmadan 6nce kontrol ediniz. Bozuk ya da
kirik kartuslari kullanmayiniz.



Igindeki ¢ozelti bulanik veya rengi degismis ise, Norditropin® SimpleXx® kartusu

kullanmayinmz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz Norditropin® SimpleXx®’i sehir suyuna veya ¢ope
atmaymmz. Bu konuda eczaciniza damginiz.
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Bu kullanma talimat ...... ... ... ... tarihinde onaylanmigtir.



