Ptiloha €. 2 k rozhodnuti o zméné registrace sp.zn. sukls125276/2010

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1 NAZEV PRIPRAVKU

ZOMACTON 4 mg
Prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem

2 KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Somatropinum™ ... ... 4 mg
( 1,3 mg/ml nebo 3,3 mg/ml po natedéni)

* Pfipraveny rekombinantni DNA technologii produkovany Escherichia coli
Celkové mnozstvi v lahvicce zahrnuje prebytek, aby bylo mozné odebrat predepsané mnozstvi.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3 LEKOVA FORMA
Prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem

Zomacton je bily az Spinavé bily lyofilizovany prasek.
Rozpoustédlo je Ciry bezbarvy roztok

4 KLINICKE UDAJE

4.1  Terapeutické indikace

Zomacton je urcen pro dlouhodobou 1écbu déti:

a) s poruchou rustu v disledku neodpovidajiciho vydeje riistového hormonu

b) udivek s Turnerovym syndromem.

U dospéelych je urcen k 1é¢be nedostatku riistového hormonu :

a) pfinedostatku zjisténém jiz v détstvi. V tomto ptipad€ by mél byt pacient znovu vySetien a deficit
rustového hormonu by mél byt potvrzen dvéma riiznymi dynamickymi stimulacnimi testy.

b) pfi nedostatku riistového hormonu vzniklého v dospélosti pfi znamém hypotalamo-hypofyzarnim
onemocnéni, kde je prokazan deficit dalSiho, s onemocnénim souvisejiciho hormonu, kromé
prolaktinu. Deficit by mél byt prokazan dvéma riznymi dynamickymi stimula¢nimi testy, které by
meély byt provadény az po zahajeni adekvatni substituce v ostatnich deficitnich osach.

4.2  Davkovani a zpisob podani

Davkovani a harmonogram podavani ptipravku Zomacton by mél byt pro kazdého pacienta
individualni.

Davkovéni u déti:

Vseobecné se doporucuje davka 0,17 - 0,23 mg/kg télesné hmotnosti (odpovidajici 4,9 — 6,9 mg/m2
plochy télesného povrchu) na tyden, rozdélena na 6 - 7 podkoznich injekci (to odpovida denni injek¢ni

aplikaci 0,02 - 0,03 mg/kg télesné hmotnosti nebo 0,7 - 1,0 rng/m2 plochy télesného povrchu).

Celkova tydenni davka nema piesdhnout 0,27 mg./kg télesné hmotnosti nebo 8 mg/m plochy
télesného povrchu, tj. kazdodenni injekéni aplikaci do 0,04 mg/kg hmotnosti. Doba 1é¢by, obvykle
obdobi n¢kolika let, bude zaviset na maximalnim dosazitelném lécebném tspéchu.
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Pti 1é¢bé Turnerova syndromu se obvykle podava davka 0,33 mg/kg t€l. hm. (to odpovida 9,86 rng/rn2
plochy télesného povrchu) tydné, rozdélena do 6 - 7 dennich podkoznich injekci (to odpovida denni
injekéni aplikaci 0,05 mg/kg télesné hmotnosti nebo 1,40-1,63 mg/m’ plochy t&lesného povrchu).

Déavkovani u dospélych:

v

(odpovida 1,26 mg/ m” plochy télesného povrchu/tyden). Tuto davku je mozné postupné zvySovat,
neméla by viak byt prekrotena davka 0,084 mg/kg/tyden (to odpovida 2,25 mg/ m’ plochy t&lesného
povrchu/tyden).

Voditkem pro stanoveni optimalni davky by mél byt pfipadny vyskyt nezadoucich u€inkt a hladina
IGF-1 v krevnim séru (ristovy faktor podobny inzulinu). Pacient by mél uzivat nejnizsi u¢innou
davku, ktera se obvykle snizuje s vékem.

4.3 Kontraindikace
Piipravek Zomacton se nesmi podavat novorozencum a nedono$envm détem, protoze rozpoustédlo
obsahuje benzylalkohol.

Hypersensitivita na 1é¢ivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku.

Jakékoli znamky ptitomnosti aktivnich malignich nadort. Intrakranidlni neoplasie musi byt neaktivni a
pred zahdjenim terapie by méla byt ukoncena protinadorova lécba.

Somatropin by nemél byt pouZzivan k urychleni ristu u déti s uzavienymi epifyzami

Somatropinem by nemé¢li byt 1é¢eni pacienti s akutnim zavaznym onemocnénim zptisobenym
komplikacemi po otevienych operacich srdce a bficha, viceCetnymi poranénimi pii nehod¢, pacienti

s akutnim respiracnim selhdnim nebo podobnymi stavy.

U déti s chronickym selhanim ledvin je tfeba 1é€bu somatropinem pierusit v dob¢ transplantace ledvin.
Téhotenstvi a laktace (viz bod 4.6).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Zomacton muze zpusobit toxickou reakci a anafylaktickou reakci u kojencti a déti do 3 let veku,

protoZe rozpoustédlo obsahuje benzyl alkohol. Pfipravek Zomacton se nesmi podavat novorozenciim a
nedonoSenym détem.

Zomacton neni indikovan pro dlouhodobou 1écbu pediatrickych pacientl s nedostate¢nym
vzrustem, ktery je podminén geneticky potvrzenym syndromem Prader - Willi, pokud u nich
nebyla stanovena diagndza nedostatku ristového hormonu. Byla publikovana sdé€leni o vyskytu
spankové apnoe a nahlého iimrti po zahéjeni terapie rGstovym hormonem u pediatrickych pacienti
se syndromem Prader - Willi, ktefi méli jeden nebo vice nasledujicich rizikovych faktori:
extrémni obezita, anamnéza obstrukce hornich dychacich cest nebo spankové apnoe, nebo
nezjisténé respiracni infekce.

Byly hlaSeny vzacné piipady nitrolebni hypertenze. V ptfipad€ silné nebo opakované bolesti hlavy,
problému s vidénim a nausey/zvraceni se doporucuje provést vySetieni ocniho pozadi k posouzeni
mozného edému papily. Pokud je potvrzena pfitomnost edému papily, je nutno zvazit moznost
onemocnéni nezhoubnou nitrolebni hypertenzi, a pokud se potvrdi, je tfeba 1éCeni rlstovym
hormonem ukoncit (viz téz bod 4.8). V soucasné dobé neni dostatek udaju, které by napomohly v
klinickém rozhodovani u pacientli, u nichZ intrakranidlni hypertenze ustoupila.Pokud se 1écba
rustovym hormonem obnovi, je tfeba peclivé monitorovat symptomy intrakranialni hypertenze.

Leukémie byla hlasena u malého poctu pacientii s deficitem riistového hormonu 1é€enych
somatropinem prave tak jako u nelécenych pacientti. Nejsou vSak zadné dikazy o tom, Ze by se u
pacientd, ktefi dostavaji ristovy hormon, zvySovala incidence leukémie, pokud nemaji jiné
predisponujici faktory (vzniku leukémie).
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Je mozné, podobné jako u vSech piipravki obsahujicich somatropin, ze u malého procenta pacientii
dojde k rozvoji protilatek proti somatropinu. Vazebna schopnost téchto protilatek je mala, a tyto
protilatky nemaji zadny vliv na rychlost rastu. U vSech pacientt, ktefi neodpovidajici na terapii, by
meélo byt provedeno vySetfeni na protilatky proti somatropinu.

Ristovy hormon urychluje extratyroidalni konverzi T4 na T3 a mtze odhalit latentni hypotyredzu. Z
tohoto dlivodu je tieba u vSech pacientll monitorovat funkci §titné Zlazy. U pacienti s
hypopituitarismem je pii probihajici terapii somatropinem nutno provadét peclivé monitorovani
standardni substitucni terapie.

Vzhledem k tomu, Ze somatropin mize sniZzit citlivost na insulin, m¢li by pacienti byt monitorovani,
aby byly zjiStény pfipadné znamky glukozové intolerance. U pacientl s diabetes mellitus mize byt po
zahdjeni terapie piipravkem obsahujicim somatropin nutné upravit davku insulinu. U pacienti s
diabetem nebo gluk6zovou intoleranci by mélo byt v pribéhu terapie somatropinem provadéno peclivé
monitorovani. Zomacton by mél byt pouzivan se zvySenou opatrnosti také u pacientli s rodinnou
anamnézou predisponujici k tomuto onemocnéni (diabetes mellitus).

U pacientli se sekundarnim deficitem ristového hormonu pii intrakranialni 1ézi se doporucuji Casté
kontroly stavu z hlediska progrese nebo recidivy zékladniho onemocnéni. Pokud dojde k progresi nebo
recidivé 1éze, je nutno terapii pfipravkem Zomacton prerusit.

U pacientl 1é€enych v minulosti na maligni onemocnéni se doporucuje sledovat znaky a ptiznaky
relapsu maligniho onemocnéni.

U nékterych déti se béhem rychlého ristu miize objevit skolidza.V pribehy 1é€by by mély byt
monitorovany pfiznaky skolidzy.

U pacientti s endokrinnimi poruchami mtze dojit Castéji k posunu epifyzy stehenni kosti. Pacienti
léceni pripravkem Zomacton , kteti zacnou kulhat nebo maji bolesti v ky¢li nebo v koleni, by méli byt
vySetfeni lékafem.

Utinnost 1é¢by riistovym hormonem na uzdraveni byla studovana na dvou vzorcich kontrolovanych
placebem a zahrnujicich 522 kriticky nemocné dospé€lé pacienty, postizené komplikacemi vedoucimi
k operacim srdce, bfiSnim operacim, castym nahodnym zranénim nebo k akutnim respiratnim
porucham.

V porovnani s pacienty uzivajicimi placebo byla Gmrtnost vyssi (42 % oproti 19 %) u pacientil
lécenych ristovymi hormony (v davkach 5,3 az 8 mg/den). Na zakladé téchto tidaj by takto postizeni
pacienti nemé&li byt ristovymi hormony léceni. JelikoZ nejsou k dispozici informace o 1écbé akutné
kriticky nemocnych pacientii nahradou ristového hormonu, musi se za dané situace prospéSnost
souvislé 1écby poméfovat s potencialnimi riziky.

U vsech pacient(, u kterych dojde ke vzniku jinych nebo podobnych akutniho kritického stavu se musi
pom¢etit mozny piinos [éCby riistovym hormonem s potencialnimi riziky.

4.5  Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Soucasné léceni glukokortikoidy inhibuje G¢inky piipravkl obsahujicich somatropin spocivajici v
podpote rustu. U pacientl s nedostatkem ACTH je tfeba provést peclivou Upravu substitucni terapie
glukokortikoidy, aby se ptedeslo jakémukoliv inhibi¢nimu u¢inku na rastovy hormon.

Vysoké davky androgend, estrogeni nebo anabolickych steroidi mohou urychlit zrani kosti a
potlacovat stimulaci rtstu.

Protoze lidsky rtistovy hormon mize vyvolat stav inzulinové rezistence, je tieba v piipad¢ nutnosti
ptizpisobit davky inzulinu u pacientd, ktefi zaroven dostavaji Zomacton.
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Udaje z interakéni studie provedené u dospélych osob s deficitem ristového hormonu ukazuji, Ze
aplikace somatropinu mtze vyznamné zvySovat clearance slouc¢enin metabolizovanych cytochromem
P450 3A4 (napt. pohlavnich hormond, steroidii, kortikosteroidd, antikonvulziv, a cyklosporinu), coz
ma za nasledek niz§i hladinu téchto sloucenin v plazmé. Klinicky vyznam tohoto zjisténi neni znam.

4.6  Téhotenstvi a kojeni

Reprodukeni studie ptipravki obsahujicich somatropin provedené u zvifat neprokazaly zvySené riziko
nezadoucich u¢inkd na embryo nebo plod.

Nejsou k dispozici Zzadné udaje o pouziti somatropinu v pribéhu biezosti u zvitrat. (Viz bod 5.3
Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti)

Ptipravky obsahujici somatropin proto nejsou doporuceny v pribéhu té¢hotenstvi a u fertilnich Zen,
které nepouzivaji G€¢innou kontracepcni metodu.

U kojicich Zen nebyly provedeny zadné klinické studie ptipravkd obsahujicich somatotropin. Neni
znamo, zda je somatropin vylucovan do lidského matefského mléka. Pfi podavani piipravki
obsahujicich somatropin kojicim Zenam je proto tfeba postupovat opatrné.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek nema zadny vliv na schopnost fizeni motorovych vozidel a obsluhy strojt.

4.8 Nezadouci ucinky
Subkutanni aplikace ristového hormonu mize vést ke ztraté tukové tkané nebo k jejimu ristu v misté

vpichu. Ve vzacnych ptipadech se u pacientl v misté vpichu objevila bolest a svédiva vyrazka.

Somatropin vede ke zvyseni tvorby protilatek pfiblizné u 1 % pacientl. Vazebna schopnost téchto
protilatek je nizka a s jejich tvorbou nesouvisi zadné klinické zmény.

Vyjadrovani Velmi Casté Casté (>1/100 az | Méné &asté Vzéacné Velmi vzacné
frekvence podle | (=1/10) <1/10) (=1/1000 az (=1/10 000 az (<1/10 000)
MEDRA <1/100) <1/1000)
Poruchy krve a Anémie
lymfatického
systému
Srdec¢ni poruchy Tachykardie , Hypertenze u déti
hypertenze u
dospélych
Poruchy ucha a Vertigo
labyrintu
Endokrinni Hypotyredza
poruchy
Poruchy oka Papiloedém,
diplopie
Gastrointestinani Zvraceni, bolest Prijem
poruchy bficha, nadymani,
nausea
Celkové poruchy | Otok a Otok a periférni Slabost, atrofie
areakce v mist¢ | periférni otok | otok u déti, reakce | v misté vpichu,
aplikace u dospélych v mist¢ vpichu, krvaceni v misté
astenie vpichu, zatvrdnuti,
hypertrofie v misté
vpichu
Poruchy Tvorba protilatek
imunitniho
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systému

Vysetfeni Abnormalni
hodnoty pfi
vysetfeni funkce
ledvin

Poruchy Stredni Poruchy Hypoglykémie, Diabetes mellitus

metabolismu a hyperglykemie | glukézové hyperfosfatemie typu 11

vyZivy u dospélych tolerance u déti

Poruchy svalové | Artralgie a Artralgie a Svalova atrofie,

a kosterni myalgie u myalgie u déti bolest kosti,

soustavy a dospélych Ztuhlost dolnich syndrom

pojivové tkané konetin a pazi karpalniho tunelu,

ztuhlost koncetin a
pazi u déti

Novotvary Maligni nador, Leukémie

benigni, maligni nador

a blize neurcené

(zahrnujici cysty

a polypy)

Poruchy Bolest hlavy a, | Bolest hlavy, Somnolence, Neuropatie,

nervového parestézie u hypertonie, nystagmus zvyseny

systému dospélych nespavost u intrakranialni tlak,

dospélych nespavost u déti,
parestézie u déti

Poruchy Poruchy osobnosti

nervového

systému

Poruchy ledvin a Mocova

mocovych cest inkontinence,

hematurie,
polyurie, ¢astéjsi
moceni/polakisurie,
abnormalita moce

Poruchy Vytok z genitalii, Gynekomasti

reprodukéniho gynekomastie u u déti

systému a prsu dospélych

Poruchy ktize a Lipodystrofie,

podkozni tkang atrofie kiize,

exfoliativni
dermatitida,
kopftivka,
hirsutismus,
hypertrofie kiize

Protilatky proti somatropinu: protein somatropin miize vyvolat tvorbu protilatek. V souvislosti s timto

pripravkem byla u urcitého procenta lécené populace zjisténa pritomnost téchto protilatek. Jejich
vazebna schopnost a jejich titry jsou vSak vétSinou nizké, a nevedou k zddnym klinickym projevim.

Vysetieni protilatek proti somatropinu by mélo byt provedeno v piipad€ chybéjici odpovédi na terapii

somatotropinem.
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Leukémie: u déti s nedostatkem ristového hormonu, z nichZ nékteré byly léceny somatotropinem
v ramci post-marketingové studie, byly popséany piipady leukémie (velmi vzacné). Nejsou vSak zadné
dikazy o zvyseni rizika leukémie v nepfitomnosti predisponujicich faktort.

U déti 1éCenych ristovym hormonem byl hldsen vyskyt skluzu horni epifyzy stehenni kosti a juvenilni
osteochondrozy hlavice kosti stehenni [Leggovy—Calvéovy—Perthesovy choroby]. Skluz horni epifyzy
stehenni kosti se vyskytuje Cast&ji pii endokrinnich poruchach a juvenilni osteochondr6za hlavice kosti
stehenni je Cast&jsi pfi nizkém vzristu. Neni vSak zndmo, zda tato dv€é onemocnéni jsou nebo nejsou
Castéjsi v priibéhu 1é€by somatropinem. K podezfeni na jejich pritomnost by mél vést nepiijemny pocit
nebo bolest v kycli a/nebo koleni.

Dalsi nezadouci G€inky je mozno povazovat za skupinovy ucinek (tzv. class effect), jako naptiklad
hyperglykemie v disledku sniZené citlivosti na insulin, snizena koncentrace volného tyroxinu a mozny
rozvoj nezhoubné nitrolebni hypertenze.

4.9 Predavkovani

Doporucena davka piipravku Zomacton by neméla byt piekracovana.

Ackoli nejsou zadné zpravy o predavkovani piipravkem Zomacton, akutni predavkovani mize vést k
pocatecni hypoglykémii s naslednou hyperglykémii.

Utinky dlouhodobého, opakovaného uzivani piipravku Zomacton v davkéch presahujicich doporu¢ené
nejsou znamy. Nicméné je mozné, ze takové uzivani mize vyvolat podobné ptiznaky jako pfii
nadbytku lidského ristového hormonu (napt. akromegalie).

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1  Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: hormony, somatotropin a analogy
ATC kod: HO1ACO1

Ristovy hormon Zomacton je identicky s lidskym hypofyzarmim rGstovym hormonem (pit-hGH) v
aminokyselinové sekvenci, délce fetézce (191 aminokyselin) a farmakokinetickém profilu. Lze u néj
oc¢ekavat stejné farmakologické ucinky jako u endogenniho hormonu.

Kosterni systém:

Ristovy hormon piisobi u clovéka celkovy proporcionalni rist dlouhych kosti. Po exogennim
podavani ptipravku Zomacton byl prokazan zvySeny linedrni rist u déti s potvrzenym nedostatkem
pit-hGH. Me¢fitelny vyskovy pfirGstek po podavani ptipravku Zomacton je diisledkem puisobeni na
epifyzarni Stérbiny dlouhych kosti. U déti, které maji nedostatek odpovidajicitho mnozstvi pit-hGH,
pisobi Zomacton wurychleni rlistu a zvySeni koncentraci IGF-1 (inzulinovy ristovy
faktor/somatomedin - C), které jsou podobné koncentracim zjiSténym po terapii pit-hGH. Také
dochazi k zvySeni koncentrace alkalické fosfatazy v krevnim séru.

Ostatni organy a tkané:

V dutsledku piasobeni rGstového hormonu dochazi k riistu ostatnich tkani timérné celkovému
zvySeni télesné hmotnosti. Zmény zahrnuji: zvySeny rist pojivovych tkani, kiize a vaziva; zvétSeni
kosternich svali se zvétSenim poctu a velikosti bun€k; rust brzliku; zvétSeni jater se zvySenou
bunécnou proliferaci; mirné zvétSeni gonad, nadledvin a §titné zlazy.

Disproporcionalni rist kiize a plochych kosti a urychleni pohlavniho dospivani nebyly v souvislosti se
substitucni terapii ristovym hormonem hlaseny.

Metabolismus bilkovin, uhlohydrath a lipidi:

Rilstovy hormon vyvolava retenci dusiku a zvySuje transport aminokyselin do tkani. Oba procesy
zesiluji syntézu bilkovin. Vyuziti uhlohydrat a lipogenese jsou riistovym hormonem potlaceny. Ve
velkych davkach nebo pfi absenci inzulinu ptisobi ristovy hormon jako diabetogenni agens.

Metabolismus mineralnich latek:
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V disledku 1é¢by riistovym hormonem dochazi k retenci sodiku, drasliku a fosforu. ZvySeni ztrat
véapniku ledvinami je kompenzovano zvySenim jeho absorpce ve stfevech. Koncentrace vapniku v séru
se u pacientt 1éCenych ptipravkem Zomacton nebo pit-hGH vyrazné neméni. Po podavani ptipravku
Zomacton a pit-hGH bylo pozorovéano zvySeni koncentrace anorganickych fosfati v séru. Hromadéni
téchto nerostnych latek signalizuje zvySeni potfeby béhem tkanové syntézy.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokineticky profil je obdobny jako u pfirozeného hormonu.

Po aplikaci davky 0,1 mg/kg té€l. hmotnosti osmi zdravym jedinciim byla maximalni hladina v plazmé
v hodnot¢ asi 64 ng/ml naméfena 6 hodin po podani.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxicita jednotlivé davky:

Studie o toxicit¢ jednotlivé davky byly provadény na potkanech (intramuskularni aplikace 10
mg/kg), psech a opicich (intramuskularni dédvka 5 mg/kg , coz odpovida 50 - 100 nasobku lidské
lécebné davky). U zadného z téchto druhti nebyly zjistény dikazy toxicity v souvislosti s 1é¢ebnym
pripravkem.

Toxicita opakované davky:

Z4dné znamky toxicity nebyly pozorovany ve studii na potkanech, kde byly zvifatim podavany davky
1,10 mg/kg/den po dobu 30 dnti a 0,37 mg/kg/den po dobu 90 dnt.

Reprodukeni toxikologie, mutagenni a karcinogenni potencial:

Geneticky ziskany rastovy hormon je identicky s endogennim lidskym hypofyzarnim rtstovym
hormonem. Ma stejné biologické vlastnosti a je obvykle podavan ve fyziologickych davkach. Proto
nebylo povazovano za nezbytné provadét tyto toxikologické studie v plném rozsahu. Nezadouci vliv
na reprodukcni organy a na prubéh tehotenstvi a laktace je nepravdépodobny a také neni tfeba
predpokladat zadné karcinogenni piisobeni. Mutagenni studie neprokazaly zadné mutagenni ucinky.

6 FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek
Rozpoustédlo obsahuje benzylalkohol 9 mg/ml

Lékovka se substanci
Mannitol.

Rozpoustédlo - ampule
Chlorid sodny, voda na injekci, benzylalkohol jako konzervac¢ni ¢inidlo.

6.2  Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s zadnymi
dal$imi 1éCivymi ptipravky

6.3  Doba pouzitelnosti

3 roky

Po natedéni se mizZe roztok uchovavat v chladnicce ( pfi teploté 2°C — 8°C) maximalné 14 dni.
Injekeni lahvicky uchovavejte ve vzpiimené poloze.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce ( pii teploté 2°C - 8 °C), lahvicku uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem. Chraiite pfed mrazem.

Podminky uchovavani natedéného lécivého piipravku viz bod 6.3

6.5  Druh obalu a velikost baleni
a) lahvicka s praskem - zapertlovana lahvicka z bezbarvého skla a pryzovou zatkou, Al krytem a
plastikovym chrani¢em
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b) Rozpoustédlo - ampule z bezbarvého skla
c) Bezjehlovy aplikator Zomalet 2 Vision nebo jehlovy aplikator Ferring Pen (neni soucasti baleni).

Velikost baleni:

1 lahvicka s praskem a 1 ampule rozpoustédla

5 lahvicek s praskem a 5 ampuli rozpoustédla
10 lahvicek s praskem a 10 ampuli rozpoustédla

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opati‘eni pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim

Pfed pouZitim se Zomacton lyofilizovany prasek musi rozpustit pfislusnym rozpoustédlem.

Roztok muze byt pfipraven ve dvou rlznych koncentracich: 3,3 mg/ml (pro pouziti aplikatorem
Zomalet 2 Vision, Ferring Pen nebo pro bézné injekcni sttikacky) nebo 1,3 mg/ml (pouze pro injekéni
stiikacky)

Roztok o koncentraci 3,3 mg/ml lze pfipravit odebranim 1,3 ml roztoku z ampule s rozpoustédlem
(baleni 4 mg). K odebrani je tfeba pouzit vhodné délenou stiikacku. Toto mnoZstvi rozpoustédla se
vstiikne do lahvicky se suchym praskem Zomacton.

K ziskani roztoku o koncentraci 1,3 mg/ml se do lahvicky se suchym praskem ptida 3,2 ml roztoku
z ampule s rozpoustédlem.

Aby se zabranilo zpénéni roztoku, musi proud rozpoustédla sméfovat proti stén¢ lahvicky. Prasek je
potom tieba rozpouStét mimymi rotacnimi pohyby, dokud obsah neni uplné rozpustén a dokud
nevznikne Ciry bezbarvy roztok. Protoze je Zomacton protein, nedoporucuje se tiepani nebo prudké
michéni. Pokud je po zamichani roztok kalny nebo obsahuje Castecky hmoty nesmi byt pouzit. V
ptipadé, Ze se obsah zakali po ochlazeni, miize se lahvicka nechat ohtat na pokojovou teplotu. Pokud
zustava kalny, vyhod’te nadobku i s jejim obsahem.

Aplikace:

Pozadovana davka Zomactonu se podava bezjehlovym aplikatorem Zomalet 2 Vision, jehlovym
aplikatorem Ferring Pen nebo béZnou injekéni stitkackou. Pfesny navod k pouziti aplikatoru je uveden
v brozure, kterd je k nému piilozena.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky

7 DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Ferring GmbH, Wittland 11, D-24109 Kiel, Némecko

8 REGISTRACNI CiSLO
56/607/96-C

9 DATUM PRVNi REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
9.10. 1996 /31.5. 2006

10 DATUM REVIZE TEXTU

13.10.2010
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