KULLANMA TALIMATI

SAIZEN 20 mg/2,5 mL enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kartus
Deri altina uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Somatropin (rekombinant insan biiyiime hormonu) 20 mg.
Enjeksiyonluk ¢ozelti mL bagmna 8 mg somatropin igerir.

o Yardimci maddeler: Sakkaroz, poloksamer 188, fenol, sitrik asit, sodyum hidroksit,
enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermekte dir.

- BU kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

- Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. SAIZEN nedir ve ne icin kullanilu?
2. SAIZEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SAIZEN nasi kullaniir?
4. Olastyan etkiler nelerdir?
5. SAIZEN’in saklanmasi
Bashklan yer almaktadir.

1. SAIZEN nedir ve ne i¢in kullamlir?

SAIZEN, biiyiime hormonudur. SAIZEN’in esas etkisi cocuklarda ve ergenlerde biiyiimeyi
artrmak, yetiskinlerde biiyiime hormonu eksikligini tedavi etmektir.

SAIZEN’in icerdigi biiyiime hormonu (Somatropin), “rekombinant DNA teknolojisi” (genetik
mithendislik) denilen bir iglemle viicudun disinda elde edilmesi haricinde insanin dogal biiyiime
hormonu ile hemen hemen aymdir.

SAIZEN berrak ila hafif opak enjeksiyonluk ¢ozelti seklindedir.

SAIZEN bir piston tipasi (kauguk) ve ge¢meli bir kapag: (aliminyum ve kauguk) bulunan
kullanima hazir bir kartusta (Tip | cam) sunulur. Ambalaj 1 ya da 5 kartus igerir.

Piyasada tiim ambalaj boyutlar1 bulunmayabilir.

SAIZEN, asagidaki durumlarda kullanihr:

Cocuklarda ve ergenlerde:

- Bilylime hormonu salgismm olmamasi veya azlig1 ile meydana gelen biiylime geriligi olan
kisa boylu ¢ocuklarm tedavisinde,

- Kromozom analizleri ile teyit edilmis, gonadal disgenezili (cinsel farklilagsma bozuklugu
olan) kizlarda bilylime geriliginin tedavisinde (Turner sendromu),

- Ergenlik oncesi, ¢ocuklarda kronik bobrek yetmezliginden kaynakh biiyiime geriliginin
tedavisinde,

- 4 yas ya da lizeri itibariyle bilylimeyi yakalayamamis dogum haftasma gore kiiciik dogmus
kisa ¢ocuklarda biiyiime bozuklugunun tedavisinde kullanilir.
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Y etiskinlerde:

- Belirgin bir biiylime hormonu eksikliginin (GHD) tedavisinde kullanilir.
Bir test aracihigi ile tibbi olarak ciddi bir biiyime hormonu eksikligi teshis edien
yetiskinlerde bu tedavi uygulanir.

Doktor, eczact ya da hemsireniz size ya da g¢ocugunuza bu ilacm neden verildigini
aciklayacaktir.

2. SAIZEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SAIZEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

- sizin (ya da gocugunuzun) somatropine ya da SAIZEN’in yardimc1 maddelerinden herhangi
birine (sakkaroz, fosforik asit, sodyum hidroksit) veya enjeksiyonun hazrlanmasinda
kullanmlan siviya karsi hassasiyetiniz varsa,

- ¢ocugunuzun kemiklerinde biiylimenin durdugu ve eriskin boya ulastigi sdylenmisse,

- herhangi bir aktif kétii huylu timor (kanser) varsa. SAIZEN ile tedavinize baslamadan énce
tiimorler aktif olmamali ve anti-tiimor tedavinizi bitirmis olmahsmiz.

- siz (veya cocugunuz) diyabet hastasiysaniz ve bununla iligkili bir géz hastahfindan
(proliferatif veya preproliferatif diyabetik retinopati) muzdaripseniz,

- sizin (ya da ¢ocugunuzun) acik kalp ameliyat;, karn ameliyati, ¢oklu kaza travmasi, ani
gelisen solunum yetmezIigi, ya da benzer durumlarla iligkili ani gelisen hastaligi varsa

SAIZEN’i kullanmaym1z.

Kronik bobrek hastaligi olan ¢ocuklarda, bobrek nakli durumunda SAIZEN ile tedavi
kesilmelidir.

SAIZEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
SAIZEN’i kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

Biiylime bozuklugunun teshis ve tedavisinde deneyimli bir hekimin diizenli gbzetimi altinda
tedavi takip edilmelidir.

SAIZEN verildikten kisa siire sonra, siz (ya da cocugunuz) diisiik kan sekeri diizeylerinden
dolay1 titreme ya da hafif bas donmesi hissedebilirsiniz. Bu his hizla kaybolur. Kan sekeri
diizeyleri (sizin ve ¢ocugunuzun) uygulamadan 2-4 saat sonra normale ¢ikacaktr. Biiylime

hormonu tedavisi viicudunuzun sekeri kullanma seklini degistirebileceginden, seker seviyeleri
(sizin veya ¢ocugunuzun) diizenl olarak bir doktor tarafindan test edilecektir.

Somatropin sizin (ya da ¢ocugunuzun) kan sekeri diizeyinizi yiikseltebilir.

Siz (ya da ¢ocugunuz) ya da aile iiyelerinden biri seker hastasi ise, doktorunuz kan seker
diizeyinizi yakmndan izleyecek ve SAIZEN ile tedavi edilitken seker hastahgma yonelik
tedavilerini ayarlayacaktr.

Bu ilac1 kullandiktan sonra diizenli goz testlerine ihtiyacmiz olabilecegini Litfen unutmaymiz.

SAIZEN tiroid fonksiyonunuzu etkileyebilir. Doktorunuz kandaki tiroid hormonlarinin
diizeylerini (sizin veya ¢ocugunuzun) testedebilir ve tiroid hormonu eksikliginin gelistigi tespit
edilirse bir baska hormon tedavisi regete edebilir.
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Tiroid hormon tedavisi alan ¢ocuklarda kemik yasitakip edimelidir.

Siz (veya ¢ocugunuz) kortikosteroid Kkullantyorsaniz, kortikosteroid veya SAIZEN dozunuzun
ayarlanmasi gerekebileceginden, doktorunuza diizenli olarak danismalismniz.

SAIZEN vyetiskin hastalarda 6dem (svi tutulumu) yapabilir. Bu durumda viicutta sislik, kas
agrisy, eklem agris1 olusabilir. Boyle bir durumla karsilastigmiz takdirde SAIZEN dozunun
ayarlanmasi1 gerekebileceginden hekiminize danismiz.

Cocuklugunuzda tiimér hikayeniz varsa ve SAIZEN ile tedavi edildiyseniz, yeni bir timor
gelistirme riski artar. Gegmiste sizde (ya da ¢ocugunuzda) beyni etkileyen tlimor gibi bir durum
olmussa, doktorunuz sizi (ya da ¢ocugunuzu) hastaligm tekrarlamamasi i¢cin diizenli muayene
edecektir.

Seyrek olarak SAIZEN pankreasta iltihaba neden olabilir ve bu da karm ve sirtta siddetli agriya
sebebiyet verir. Ozellkle g¢ocugunuzun karm agrist varsa bu durumu dikkate ahniz ve
doktorunuzla iletisim kurunuz.

Hizh biiylime swasmnda herhangi bir ¢ocukta omurganmn yana dogru egriliginde (skolyoz) bir
artis olabilir. SAIZEN ile tedavi srasnda, doktorunuz skolyoz belirtileri icin sizi (veya
cocugunuzu) kontrol edecektir.

Baz hastalarda SAIZEN kullanrken, beyinde sisme olusabilir. Siz (ya da ¢ocugunuz) siddetli
ya da tekrarlayan basagrisi, gorsel problemler, bulanti ve/veya kusma durumlarnda, hemen
doktorunuzla temasa ge¢melisinizz Bu durumda, biiyiime hormonu tedavisini kesmek
gerekebilir, ancak sonraki tarihlerde tedaviye tekrar baslanabilir. Beyinde biiyiimeyle ilgili
sikayetler tekrarlarsa tedavi kesilmelidir.

[lag aym bolgeye uzun siire enjekte edildigi zaman, bu bdlgeye zarar verebilir. Bu nedenle,
enjeksiyon yerinin degistirilmesi Onemlidir. Doktorunuz, eczacmniz ya da hemsireniz
viicudunuzun hangi kisimlarini kullanacagmiz hakkinda size bilgi verecektir. (SAIZEN nasil
kullamlir? bokimiine bakmiz).

Biiylime hormonu ile tedavi edilmis veya edilmemis biiylime hormonu eksikligi olan
cocuklarda kisith sayida losemi (akyuvar sayisinda artig) vakalari rapor edilmistir. Bununla
beraber, yatkmhk yaratacak diger faktorlerin yoklugunda biiylime hormonu tedavisi ile 16semi

sikkhigmin arttigma dair bir bulgu yoktur. Losemi ve biiylime hormonu tedavisi arasmnda
nedensel bir iliski heniiz kanitlanmamustir.

Hormon ya da bobrek problemi olan g¢ocuklarda yaygm olarak kalga problemi meydana
gelebilir. Sayet ¢ocugunuzda bobrekler zarar gordiiginde ortaya g¢ikan kronik bdbrek
yetmezIligi varsa, kemik hastah@i acisindan diizenli aralklarla muayene edimelidirler. Hormon
ya da bobrek problemi olan c¢ocuklarda kemik hastaligmm biiyiime hormonu tedavisinden
etkilenip etkilenmedigi kesin degildir. Tedavi baslamadan once kalgann rontgeni almmalidir.
Sayet cocugunuzda diz agris1 ya da kalga sikayetleri ya da topallama gelisirse, doktorunuza
bildiriniz.

Kronik bobrek yetmezligi olan ¢ocuklarda, tedavi bobrek nakli esnasinda kesilmelidir.

SAIZEN, beraberinde biiyiime hormonu eksikligi teshisi konulmadig1 siirece, biiyiime geriligi
olan, genetik olarak Prader-Willi-Sendromu (en belirgin 6zellikleri karakteristik yiiz goriiniimii,
kaslarda gevseklik, biiylime geriligi, sismanlk, boy kisaligi, cinsel organlarm kiiciik olmas1
olan genetik bir bozukluk) oldugu dogrulanmis pediyatrik hastalarm uzun dénem tedavisi i¢in
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etkili degildir. Ciddi obezite (sismanlik), iist solunum yolu tikanikligir Oykiisii, uyku apnesi
(uykuda gecici solunum durmasi) veya tammlanmamis solunum yolu enfeksiyonu gibi risk
faktorlerinden bir veya daha fazlasma sahip olan Prader-Willi-Sendromlu ¢ocuklarda biiyiime
hormonu tedavisi sonrasmda uyku apnesi (uykuda gecici solunum durmasi) ve ani 6liim rapor

edilmigtir.
Biiyiime hormonu ciddi hastaligi olan kisiler tarafindan kullanilmamalidir.

Eger SAIZEN tedavisine yeterli yant alamiyorsaniz, bunun sebebi viicudunuzun biiyiime

hormonuna kars1 antikor tiretmesi olabilir. Hekiminiz, bu durumu degerlendirmek i¢in gerekli
testi yapacaktr.

60 yasim iizerindeyseniz ya da uzun zamandr SAIZEN ahyorsaniz, doktorunuz tarafindan daha
sk muayene edilmelisiniz. Hem yash hastalarm tedavisinde hem de uzun siireli SAIZEN
tedavisinde yeterli deneyim bulunmamasi nedeniyle, Ozellikle dikkath olunmasi
gerekmektedir.Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse
litfen doktorunuza danismiz.

SAIZEN'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SAIZEN’in yiyecek ve icecek ile kullamimasma iliskin veri bulunmamaktadr.
Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Hamilelik esnasmnda biiyiime hormonu tedavisinin giivenliligi {izerine insan ¢ahsmalarindan
elde edilmis bulgular yetersizdir. Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planhyorsaniz SAIZEN
almaymiz. Kullanmadan once doktorunuza damgmiz. Tedaviniz swrasmda hamile kalrsaniz
SAIZEN tedavisi durdurulma lidir.

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

Emzirme
Haci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Emzirme esnasmnda biiylime hormonu tedavisinin giivenliligi lizerine insan ¢ahsmalarindan
elde edilmis bulgular yetersizdir. SAIZEN’in anne siitiine ge¢ip ge¢medigi bilinmemektedir.
Bununla beraber, emzirme déneminizde size SAIZEN verilirse dikkatli olunmalidir.

Ara¢ ve makine kullanim

SAIZEN’in arag¢ ya da makine kullanma kabiliyetine etkilerine yonelik bir ¢ahsma yoktur.
Somatropin igeren lirlinler ara¢ ya da makine kullanma kabiliyetini engellemezler.
SAIZEN’in iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

SAIZEN her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, yani ashnda “sodyum
icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger siz veya ¢ocugunuz farkh bir ilag kullantyorsaniz, son zamanlarda kullandiysaniz veya
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kullanma ihtimaliniz varsa doktorunuza veya eczacmiza bildiriniz.

Kortikosteroid kullantyorsaniz (siz veya ¢ocugunuz) doktorunuza veya eczacmiza sdylemeniz
onemlidir. Bu ilaglar SAIZEN ile etkilesime girebilir, bu nedenle doktorunuzun bu ilaglarin
veya SAIZEN'in dozunu ayarlamasi gerekebilir. Kortikosteroidler astim (brons denilen,
akcigerdeki hava yollarmimn miizmin iltihabi bir hastahgi), alerjiler, bobrek reddi ve romatoid
artrit (eklemlerde agr1 ve sekil bozukluguna neden olan devamh bir hastalk) gibi birgok
hastaligm tedavisinde kullanilmaktadir.

Oral 6strojen iceren bir replasman (yerine koyma) tedavisi aliyorsaniz, bu tedavi SAIZEN'in
bilyiime iizerindeki etkisini azaltabilir. Dolayisiyla doktorunuzun aldigmizz SAIZEN dozunu
ayarlamas1 gerekebilir.

Cinsiyet hormonlart iceren ilaglar, epilepsi kontrolinde kullanilan ilaglar (antikonviilsanlar)
veya siklosporin (organ nakli sonrasinda sonra bagisiklik sistemini zayiflatan bir ilag) ile tedavi
ediliyorsaniz, bu ilaglarm dozunun ayarlanmasi gerekebileceginden, doktorunuza bildirmeniz
gerekmektedir.

Eger receteliya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SAIZEN nasil kullamhr?
SAIZEN’i daima doktorunuzun talimatlart dogrultusunda kullanmalisiniz. Emin degilseniz
doktorunuzla va da eczacmizla kontrol etmelisiniz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

SAIZEN’in dozu ve uygulama sikh§1, asagidaki semaya gore doktorunuz tarafindan sizin (ya
da ¢ocugunuzun) viicut yiizey alam ya da viicut agrhfmiza gére ayarlanacaktir. SAIZEN,
genel olarak subkutan (deri altma) enjeksiyon ile her giin uygulanmalidir.

SAIZEN’in yatmadan énce uygulanmas: tavsiye edilmektedir.

Cocuklarda ve ergenlerde:

- Dogal biiyiime hormonu salgismin eksik veya yetersiz oldugu biiyiime geriligi gosteren
hastalarda:

Deri altma uygulama ile giinde 0,7-1,0 mg/m? viicut ylizey alani ya da giinde 0,025-0,035
mg/kg viicut agrhig

- Kuzlarda, gonadal disgenezi (seks kromozomlarmin sayr ve sekil anomalilerine bagli
hastalik/Turnet Sendromu)’ye bagh biiyiime geriliginde:
Deri altma uygulama ile giinde 1,4 mg/m? viicut yiizey alani ya da giinde 0,045-0,050 mg/kg
viicut agrhig

Kizmz Turner sendromu i¢in tedavi ediliyorsa, ve androjenik olmayan anabolik steroidler
(erkeklik hormonu olmayan steroid ilaglar) aliyorsa, biiyiimeye cevap artabilir. Bu ilaglar
hakknda emin degilseniz doktorunuza danigmiz.

- Kronik bobrek yetmezliginden o&tiirli bilyiime geriligi gosteren ergenlik oncesi bobreklerin
hasar gérmesi durumunda:
Deri altma uygulama ile giinde 1,4 mg/m? viicut yiizey alani ya da giinde 0,045-0,050 mg/kg
viicut agirhgu
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- Gestasyonel yasa (gebelik ayma) gore kiigiik dogmus (SGA) kisa ¢ocuklarda biiylime
geriligi:
Deri altma uygulama ile 1 mg/m?/giin viicut yiizey alam, 0,035 mg/kg/giin viicut agrhgina
yaklasik olarak esittir.

Yetigskinlerde

- Yetigkinlerde biiyiime hormonu eksikligi:
Somatropin tedavisi baslangicnda, giinlikk, deri altma enjeksiyon olarak, 0,15-0,3 mg’lik
diisiik dozlar 6nerilir. Doz, doktorunuz tarafindan ayarlanmahdir. Onerilen en fazla biiyiime
hormonu dozu nadiren 1,0 mg/giinii asar. Genellikle en diisiik etkili doz uygulanmalidir.
Yashlarda veya kilolu hastalarda, daha diistik dozlar gerekli olabilir.

e Uygulama yolu ve metodu:

SAIZEN’in dozu ve uygulama siklig1, doktorunuz tarafindan sizin (ya da cocugunuzun) viicut
yiizey alam ya da viicut agrhgmiza gore ayarlanacaktir. SAIZEN deri alt1 enjeksiyon ile her
glin uygulanmalidir.

Onemli bilgi:
SAIZEN uygulamas: icin, asagidaki talimatlar1 liitfen dikkatlice okuyunuz.

[lag her seferinde ayni bolgeye enjekte edildigi zaman, bu bolgeye zarar verebilir. Bu nedenle,
enjeksiyon yerinin degistirilmesi Onemlidir. Doktorunuz, eczacmiz ya da hemsireniz
viicudunuzun hangi kisimlarmi kullanacagmiz hakkinda size bilgi verecektir. Siglik, sertlik,
cokiintli, ya da agr1 hissettiginiz bolgelere uygulama yapmaymiz. Farkettiginiz tiim bulgulari
doktorunuza veya eczacmiza bildiriniz. Enjeksiyon bolgesini su ve sabun ile temizleyiniz.

SAIZEN ¢ozeltisini igeren kartus, cool.click ignesiz oto-enjektor, easypod oto-enjektor veya
aluetta kalem enjektor ile uygulama i¢in kullanima hazirdir.

Her bir SAIZEN kartus sunumu renk kodludur ve dogru dozu vermesi i¢in eslesen renk kodlu
aluetta kalem enjektor ile birlikte kullanidmalidir. 20 mg somatropin igeren kartus (sar1), aluetta
kalem enjektor 20 (sari) ile birlikte kullamlmalidir.

(Cozeltinin enjeksiyonu i¢cin gerekli olan tiim materyali temiz bir yiizeye brakmiz ve ellerinizi
sabun ve su ile yikaymiz.

Cozelti, partikiil icermeyen berrak veya hafif opak goriiniimde olmahdr ve goriiniir bozulma
belirtileri gostermemelidir. Cozelti partikiil iceriyorsa enjekte edilmemelidir.

SAIZEN’in uygulanmasi

Kartusun cool.click ignesiz oto-enjektore, easypod oto-enjektore ya da aluetta kalem enjektore
nasil yerlestirecegi ve SAIZEN ¢ozeltisinin nasil enjekte edilecegine dair talimatlar i¢in liitfen
her bir enjektoér ile sunulan kullanma talimatmi okuyunuz. Easypod oOncelikle 7 yas iistii
cocuklar ve yetigkinlerin kullammi i¢in tasarlanmigtr. Cocuklar tarafindan cihazlarm kullanimi
yetiskinlerin gozetimi altnda yapimahdir.

Uygulama sikhgi
SAIZEN’in yatmadan 6nce kullamlmas1 tavsiye edilmektedir.

Tedavi siiresi

Sayfa 6/10



Cocugunuz uygun yetiskin boya ulasmca ya da ¢ocugunuzun kemikleri artik uzamayacak ise
(yani epifizleri (kemik uglari) kapanmnca) doktorunun bilgisi dahilinde tedavi kesilmelidir.
Kronik bobrek yetmezligi olan cocuklarda, bobrek nakli srasmda SAIZEN ile tedavi
durdurulacaktir.

Yetigkinlerde biiylime hormonu eksikligi Omiir boyu siiren bir durumdur ve doktorunuz
tarafindan buna gore tedavi ediimelidir.

e Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim:

SAIZEN, biiyiime hormonu eksikligi olan ¢ocuklarda kullanilir.
Yashlarda kullanima:
60 yas iistli hastalarda ve uzun stireli kullanimlarla ilgili smirli deneyim bulunmaktadir.

e Ozelkullanim durumlar:
Bobrek/Karaciger ye tmezligi:

Kronik bobrek yetmezligi olan ¢ocuklarda, tedaviye baglamadan once bobrek fonksiyonu
normalin %50 altma kadar diismiis olmahdwr. Biiylime bozuklugunu dogrulamak icin,
tedaviye baslamadan once 1 yil biiyime takip edilmelidir. Bobrek yetmezligi icin
konservatif tedavi (tedavi baslamadan 6nce 1 yil siireyle asidoz, hiperparatiroidizm ve
beslenme kontrolunu igerir) saptanmah ve biliyime hormonu tedavisi esnasmda
stirdiirilmelidir. Tedavi bobrek nakli esnasmda kesilmelidir.

Eger SAIZEN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Biyoteknolojik iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {rliniin ticari ismi ve
seri numarast mutlaka hasta dosyasma kaydediimelidir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SAIZEN kullandiysaniz:

SAIZEN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger SAIZEN c¢ok fazla enjekte edilmisse, tedavi dozunda kii¢ikk degisiklikler yapimas1
gerekebileceginden, bu durumu doktorunuza bildirmeniz Onemlidir. Cok fazla miktarda
enjeksiyon, kan sekeri seviyelerinde degisikliklere yol agabileceginden siz (ya da ¢ocugunuz)
titreme ve bas donmesi hissedebilirsiniz.

SAIZEN Kkullanmay! unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

Eger bir doz atlanmissa, SAIZEN tedavi dozunda degisiklik yapimasi gerekebileceginden, bu
durumu doktorunuza bildirmeniz &nemlidir.

SAIZEN ile tedavisonlandinldigindaki olusabilecek e tkiler

Doktorunuzla temas kurmadan once tedaviyi kesmemelisiniz. Uriin kullanimiyla ilgili daha
fazla bilgi i¢in, Kitfen doktorunuza ya da eczacmiza danigmiz.
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4, Olas1yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, SAIZEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SAIZEN'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Dokiintii, trtiker (kurdesen), ylizde kizariklik, dermatit (ciltte kizariklik / iltthaplanma),
egzama, ddem (sislk) ve tiim viicutta prurit (kasmti), bas donmesi, bulanti, artan nabiz (kalp
hiz1), dispne (nefes darhgr), kan basmcmnda diisiis ve baygmlik hissi.

Siz (ya da cocugunuz) siddetli ve tekrarlayan bas agrisi ve buna eslik eden kusma, bulanti
ve gorsel problemler yasayabilirsiniz. Bu durumda hemen doktorunuzla temas kurunuz.
Bunlar iyi huylu (benign) intrakranial hipertansiyon (kafa ici basing artisi) belirtile ridir.
Yaygin degildir.

Istenmeyen etkiler, ciddiyetleri acisindan azalan sira icinde yer almaktadr.

e Cok yaygm: 10 hastanin en az birinde gortlebilir.

Yaygm: 10 hastann birinden az, fakat 100 hastanmn birinden fazla goriilebilir.

Yaygm olmayan: 100 hastanm birinden az, fakat 1.000 hastann birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanmn birinden az, fakat 10.000 hastanmn birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Yaygin yan etkiler:

¢ Enjeksiyon yerindeki reaksiyonlar or. kizariklik, kasmti, sisme, dokiintli, kurdesen (iirtiker),
agry, iltihap (inflamasyon), kanama, kan damarmmn disinda anormal kan toplanmasi
(hematom). Bu semptomlar ozellikle endise verici goriiniiyorsa, bu durumu doktorunuzla
konugmalis miz.

e Cilt altmdaki yag dokusunun yerel olarak kaybedilmesi (enjeksiyon yerini degistirirseniz
onlenebilir).

e Ozellikle basparmak, isaret parmag ve bazen de orta parmak ve yiizilk parmagm etkileyen,
parmaklarda kalic1 sizlama, yanma hissi, agri ve / veya uyusma ile kendini gosteren, karpal
tiinel sendromu (yetigkinlerde).

e Yetiskin hastalarda periferal 6dem, kas agrisi, uyusma ve karmcalanma, eklem agrisi ve
eklem rahatsizhklar1 meydana gelebilir. Bu tip yan etkiler genellikle tedavinin bagslarmda
goriiliirler, gecicidirler ve doza baghdrrlar..

e Basagrisi (izole)

Yaygin olmayan yan etkiler:

e lyi huylu kafa ici yiiksek tansiyon (bas agrisi, mide bulantisi, kusma, ¢ift gérme ve diger
gorsel belirtilerle kendini gosteren beyin ¢evresinde artan kafa ici basing).

o Ozellikle basparmak, isaret parmagi ve bazen de orta parmak ve yiiziik parmagmni
etkileyen, parmaklarda kalici sizlama, yanma hissi, agri ve / veya uyusma ile kendini
gosteren, karpal tiinel sendromu (¢ocuklarda).

e Cocugunuzda periferal 6dem, kas agrisi, uyusma ve karmcalanma, eklem agris1 ve eklem
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rahatsizliklart meydana gelebilir. Bu tip yan etkiler genellikle tedavinin baslarmda
goriiliirler, gecicidirler ve doza baghdirlar.
e Meme biiyiimesi (bir veya her iki taraf etkilenebilir).

Cok seyrek yan etkiler:

e Femoral epifiz kaymas1 (kalca kemiginin kalga ekleminden kaymasi sonucu olusan kalga
problemi) ve avaskiiler femur basi nekrozu (list bacak kemiginin bas kisminda, kemigin kan
dolagimmin bozulmasi1 ve kemikteki canh hiicrelerin 6liimii ile meydana gelen bir hastahk).
Eger cocugunuzda aciklanamayan diz ya da kalca agrisi ya da topallama gelisirse,
doktorunuz ya da eczacmiza bildiriniz.

e Biiylime hormonu tedavisi tiroid hormon diizeylerini azaltabilir. Bu durum doktorunuz
tarafindan ilgili testlerle belirlenebilir ve gerekli ise uygun tedavi regete edilebilir.

Sikhigi bilinmeyen yan etkiler:
Siz (veya ¢ocugunuz) SAIZEN ile tedavi nedeniyle alerjik reaksiyonlar yasayabilirsiniz.

Biiylime hormonu tedavisi srasnda kas, yag ve karaciger hiicreleri insiiline diizgiin yamt
vermediginden (insiilin direnci) mnsiilin diizeylerinizde artis (hiperinsiilinizm) yasayabilirsiniz.
Bu durum yiiksek kan sekeri diizeyleri (hiperglisemi) ile sonuglanabilir.

Biiylime hormonu ile tedavi edilen hastalarda nadiren pankreasta iltihaplanma bildirilmistir.

Bazilar1 somatropin ile tedavi edilen az sayida biiylime hormonu eksikligi hastasinda l6semi
bildirilmistir. Bununla birlikte, biliylime hormonu kullananlarda, baska zemin hazrlayan
etkenler olmadan l6semi goriilme skhigmin (insidansmin) arttigma dair bir kanit
bulunmamaktadir.

Nadiren bir hasta, ilacin etkin maddesi somatropine antikor (viicudun korunmasma yardimci
olan protein tiirii) gelistirebilir. Bunlar genellikle herhangi bir yan etki ile iliskili degildir ve
genellikle biiylimeyi etkilemez.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsiastigniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattmi arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksmiz.

5. SAIZEN’in saklanmasi
SAIZEN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Ambalajdakison kullanma tarihindensonra SAIZEN i kullanmayiniz /son kullanma tarihinden
once kullanniz.
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“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o aym son giinii son
kullanm tarihidir.

Kullaniimayan SAIZEN kartusu 2°C-8°C arasmda buzdolabmda saklaymiz. Dondurmaymiz.
Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajnda saklaymiz.

Ik enjeksiyondan sonra 28 giin i¢inde kullanmniz.

Ik enjeksiyondan sonra, SAIZEN kartusu, i¢inde SAIZEN kartusu bulunan easypod oto
enjektdr veya iginde SAIZEN kartusu bulunan aluetta kalem enjektor maksimum 28 giin
stiresince 2°C-8°C arasmda buzdolabnda saklanmahdir. Bu siire boyunca, en fazla 7 giin
siiresince, 25°C altmda veya buzdolabi dismda tutulabilir. SAIZEN kartusu 7 giin boyunca
buzdolabmin dismda saklandiginda, yeniden buzdolabma konulmali ve ik enjeksiyon
tarthinden itibaren hesaplanacak sekilde 28 giin i¢inde kullamilma lidir.

Easypod oto enjektor veya aluetta kalem enjektor kullanilirken, kartus cihazm iginde
tutulmahdir. Cool.click ignesiz oto enjektdr, daima SAIZEN kartusundan ayr1 bir sekilde ve
buzdolabmin disinda saklanmahdr. Kullanimis kartusu isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullamlmayan ilaclart ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanhgmca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Merck ila¢ Ecza ve Kimya Tic.A.S.
Atasehir/ Istanbul

Uretim yeri:
Merck Serono S.p.A.
Modugno/ Bary/ Italya

Bu kullanma talimati ..I..l.... tarihinde onaylannustir.
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