Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

GENOTROPIN 5,3, 5,3 mg (16 ].m.), proszek i rozpuszczalnik
do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, T sztuka

Nasza cena: 665,28 zt

Opis stownikowy

Opakowanie 1 FIOL.+ ROZP.

Producent PFIZER EUROPE WIELKA BRYTANIA [GB]
Rejestracja Lek na recepte petnoptatny

Substancja SOMATROPINUM

czynna

Opis produktu

OPIS
Genotropin stosuje sie u dzieci:

* w zaburzeniach wzrostu spowodowanych przez niedostateczne wydzielanie hormonu wzrostu;

* w zaburzeniach wzrostu zwigzanych z zespotem Turnera (nieprawidtowa budowa chromosoméw u dziewczynek);

* w zaburzeniach wzrostu zwigzanych z przewlektg niewydolnoscia nerek;

* w zaburzeniach wzrostu u niskich dzieci, ktére urodzity sie ze zbyt matg masg ciata w stosunku do wieku cigzowego (tzn. byty
zbyt mate jak na czas trwania cigzy);

* w zespole Pradera-Williego, w celu usprawnienia procesu wzrostu i poprawy budowy ciata.

Genotropin stosuje sie u 0séb dorostych jako terapie zastepczg u oséb ze znacznym niedoborem hormonu wzrostu. Leczenie mozna
rozpoczg¢ zaréwno w wieku dorostym, jak i kontynuowac leczenie rozpoczete w wieku dzieciecym.

Jezeli pacjent byt leczony lekiem Genotropin w okresie dziecinstwa, po zakoriczeniu wzrostu nalezy zbadac ilosci hormonu wzrostu. W
przypadku stwierdzenia wystepowania ciezkiego niedoboru hormonu wzrostu, lekarz moze zaleci¢ kontynuacje leczenia.

SKLAD
Co zawiera lek Genotropin 5,3

* Substancjg czynng leku jest somatropina*. Jeden wktad zawiera 5,3 mg somatropiny*.
* Pozostate sktadniki to: glicyna, mannitol, sodu diwodorofosforan jednowodny (w przeliczeniu na bezwodny), sodu
wodorofosforan dwunastowodny (w przeliczeniu na bezwodny)

Rozpuszczalnik zawiera m-krezol (patrz punkt 2 ,Lek Genotropin zawiera m-krezol"), mannitol, wode do wstrzykiwan.
Po rekonstytucji stezenie somatropiny wynosi 5,3 mg/ml.
* produkowanej w komadrkach bakterii Escherichia coli technologig rekombinacji DNA.

DAWKOWANIE
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Plik wygenerowano: 23-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://www.swiatleku.pl
https://www.swiatleku.pl/genotropin-5-3-5-3-mg-16-j-m-proszek-i-rozpuszczalnik-do-sporzadzania-roztworu-do-wstrzykiwan-1-sztu.html
https://www.swiatleku.pl/genotropin-5-3-5-3-mg-16-j-m-proszek-i-rozpuszczalnik-do-sporzadzania-roztworu-do-wstrzykiwan-1-sztu.html
http://www.aptusshop.pl/

Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Lekarz ustala dawke dobierajac jg indywidualnie dla kazdego pacjenta.
Genotropin podaje sie podskdrnie. Miejsce wstrzykniecia nalezy zmienia¢, aby unikngé zmian skérnych.
Nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielegniarki.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Zanim rozpocznie sie leczenie lekiem Genotropin, rozpoznanie choroby musi zosta¢ potwierdzone. Leczenie moze by¢ prowadzone
jedynie pod nadzorem lekarza posiadajgcego niezbedng wiedze i doswiadczenie.

PRZECIWWSKAZANIA

Kiedy nie stosowac leku Genotropin:

jesli pacjent ma uczulenie na somatropine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku;

jesli u pacjenta wystepuje aktywna choroba nowotworowa. Nalezy poinformowac lekarza o chorobie nowotworowej. Nowotwory muszg
by¢ nieaktywne, a terapia przeciwnowotworowa musi by¢ zakoriczona przed rozpoczeciem leczenia lekiem Genotropin;

u dzieci, ktére zakonczyty wzrost;

jesli u pacjenta wystepujg ostre choroby zagrazajgce zyciu, powiktania po operacji na otwartym sercu, po operacjach brzusznych i po
urazach wielonarzgdowych, u chorych z ostrg niewydolnoscig oddechows itp. chorobami. Przed planowang operacjg badz w trakcie
hospitalizacji nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu hormonu wzrostu.

OSTRZEZENIA DOTYCZACE DZIALANIA LEKU

Przed rozpoczeciem stosowania leku Genotropin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

u chorych na cukrzyce; po rozpoczeciu podawania leku Genotropin moze by¢ konieczne skorygowanie dawki leku stosowanego w
leczeniu cukrzycy;

jezeli istniejg czynniki ryzyka cukrzycy (np. jesli pacjent ma nadwage lub cukrzyca wystepuje u cztonkéw rodziny pacjenta);

u niektoérych pacjentéw po rozpoczeciu leczenia lekiem Genotropin moze zaj$¢ koniecznos¢ rozpoczecia terapii zastepczej hormonami
tarczycy;

u pacjentéw leczonych hormonami tarczycy moze by¢ niezbedna zmiana dawkowania tych lekow;

jesli pacjent stosuje zastepczg terapie glikokortykosteroidami, powinien regularnie konsultowac¢ sie z lekarzem, poniewaz moze by¢
konieczne dostosowanie dawki leku;

jezeli pacjent zaczyna utykaé (dotyczy tylko dzieci);

w przypadku ciezkich lub nagtych bélow gtowy, zaburzen widzenia, nudnosci i (lub) wymiotow;

gdy wystepuja objawy skrzywienia kregostupa;

jesli u pacjenta wystapi nasilajacy sie bél brzucha, nalezy poinformowac o tym lekarza;

u 0séb w wieku powyzej 80 lat, ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie w leczeniu oséb w tej grupie wiekowej oraz wieksza
podatnos$é na wystepowanie dziatar niepozadanych.

Jezeli leczenie ma zwigzek z przewlektym zaburzeniem czynnosci nerek, przed rozpoczeciem leczenia nalezy oceni¢ funkcje nerek; po
transplantacji nerki lek Genotropin nalezy odstawic.

W zespole Pradera-Williego przed podjeciem leczenia oraz podczas jego trwania lekarz powinien zwréci¢ uwage na wystepowanie
nastepujgcych czynnikow ryzyka: ciezkiej otytosci, zaburzen czynnosci uktadu oddechowego lub bezdechu sennego w wywiadzie oraz
niezidentyfikowanych zakazen uktadu oddechowego. Lekarz zaleci stosowanie odpowiedniej diety niskokalorycznej i (lub) przeprowadzi
leczenie infekciji.

U pacjentéw z opdZnieniem wzrastania wewngtrzmacicznego nalezy wykluczy¢ inne przyczyny zaburzen wzrostu przed rozpoczeciem
stosowania leku. Lekarz przed rozpoczeciem leczenia, a nastepnie co roku zleci badanie majace na celu oznaczenie stezenia insuliny |
glukozy na czczo; réwniez przed rozpoczeciem leczenia, a hastepnie dwa razy w ciggu roku lekarz zaleci oznaczenie stezenia IGF-I
(insulinopodobnego czynnika wzrostu). Nie zaleca sie rozpoczynania terapii u dzieci z opdZnieniem wzrastania wewngtrzmacicznego
zblizajgcych sie do okresu pokwitania.

Lek Genotropin zawiera m-krezol

Lek Genotropin zawiera jako substancje pomocnicza m-krezol, ktéry moze mie¢ zwigzek z wystepowaniem zapalenia miesni. Nalezy
zgtosic¢ lekarzowi béle miesniowe lub nadmiernie nasilony bél w miejscu wstrzykniecia. W przypadku wystgpienia zapalenia migsni
lekarz zadecyduje o zastosowaniu leku niezawierajgcego m-krezolu.

Lek Genotropin zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na maksymalng dawke dobowa, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.
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INTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent
planuje przyjmowac.

W szczegdélnosci nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu obecnie lub ostatnio nastepujgcych lekdw:
doustnie przyjmowane estrogeny lub inne hormony ptciowe.

Lekarz moze zaleci¢ dostosowanie dawki leku Genotropin lub innych lekdw.

CIAZA | KARMIENIE PIERSIA
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca sie stosowania leku Genotropin u kobiet w cigzy lub planujgcych w najblizszym czasie zajscie w cigze.

PROWADZENIE POJAZDOW | OBSLUGA MASZYN
Lek Genotropin nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

DZIALANIA NIEPOZADANE / SKUTKI UBOCZNE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Bardzo czeste (moga wystagpi¢ czesciej niz u 1 na 10 0sdb)

Dorosli:

Bl stawodw.

Zatrzymanie wody w organizmie (objawiajgce sie spuchnietymi palcami lub obrzmiatymi nadgarstkami).
Czeste (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osdb)

Dzieci:

Bl stawdw.

PrzejSciowe zaczerwienienie, swedzenie oraz bdl w miejscu wstrzykniecia.

Dorosli:

Odretwienie/mrowienie.

Bol lub uczucie pieczenia dtoni lub pach (znane jako zespdt ciesni nadgarstka).

Sztywnos$¢ ramion oraz nég, bél miesni.

Niezbyt czeste (moga wystgpié nie czesciej niz u 1 na 100 osdéb)

Dzieci:

Biataczka (wystepowanie stwierdzono u niewielkiej liczby pacjentéw z niedoborem hormonu wzrostu, niektérych leczonych lekiem
Genotropin. Nie istniejg jednak dowody, ktére potwierdzatyby, iz wystepowanie biataczki jest zwiekszone u oséb z niedoborem hormonu
wzrostu bez czynnikdw predysponujgcych).

Zwiekszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe (ktére wywotuje objawy, takie jak silny bél gtowy, zaburzenia widzenia lub wymioty).
Odretwienie/mrowienie.

Wysypka.

Swiad.

Uwypuklone, swedzace guzki na skorze.

Bol miesni.

Powiekszenie piersi (ginekomastia).

Zatrzymanie wody w organizmie (objawiajgce sie spuchnietymi palcami lub obrzmiatymi nadgarstkami).
Dorosli:

Powiekszenie piersi (ginekomastia).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Dorosli i dzieci:

Cukrzyca typu Il.

Obrzek twarzy.

Zmniejszenie stezenia kortyzolu we krwi.

Dzieci:

Sztywnos¢ ramion oraz nég.

Dorosli:

Zwiekszone cisnienie wewnatrzczaszkowe (ktére wywotuje objawy takie jak silny bol gtowy, zaburzenia widzenia lub wymioty).
Wysypka.

Swiad.

Uwypuklone, swedzace guzki na skorze.
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Zaczerwienienie, swedzenie oraz bél w miejscu wstrzykniecia.

Obserwowano tworzenie sie przeciwciat skierowanych przeciwko wstrzyknietemu hormonowi wzrostu, jednak nie wydaje sie mie¢ to
zwigzku z zaprzestaniem jego dziatania.

Bardzo rzadko obserwowano réwniez reakcje zapalne miesni wokdt miejsca wstrzykniecia, wywotane m-krezolem (substancja
pomocnicza). W przypadku potwierdzenia przez lekarza wystgpienia takiej reakcji zaleca sie zastosowanie leku niezawierajgcego m-
krezolu.

Miejsce wstrzykniecia nalezy zmienia¢, aby unikng¢ zmian skérnych w postaci nieréwnosci lub guzkow.

Po wprowadzeniu leku do obrotu donoszono o rzadkich przypadkach nagtych zgonéw pacjentéw z zespotem Pradera-Williego, u ktérych
stosowano lek Genotropin. Zwigzek przyczynowy z lekiem Genotropin nie zostat jednak ustalony.

U dzieci leczonych hormonem wzrostu zgtaszano przypadki mtodziericzego ztuszczenia gtowy kosci udowej i choroby Legg-Calve-
Perthesa. Zwigzek przyczynowy z lekiem Genotropin nie zostat jednak ustalony.

Inne dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem hormonu wzrostu moga obejmowac zwiekszone stezenie cukru we krwi lub
zmniejszenie poziomu hormonu tarczycy u oséb dorostych oraz dzieci. Moze to zosta¢ potwierdzone przez lekarza i w razie potrzeby,
moze on wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Rzadko zgtaszano przypadki zapalenia trzustki u pacjentéw leczonych hormonem wzrostu.

PRZECHOWYWANIE
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: , Termin waznosci (EXP)". Termin waznosci
oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.

Lek nalezy przechowywac w temperaturze 2°C - 8°C (w lodéwce), nie zamrazac. Lek moze by¢ przechowywany w temperaturze ponizej
25°C przez jeden miesiac.
Przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Po rekonstytucji
Roztwdér moze by¢ przechowywany przez 4 tygodnie w temperaturze 2°C - 8°C (w lodéwce), nie zamrazaé.
Przechowywac w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktére
nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytworca:

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o.0.
tel.. 22 33561 00

Powyzsze dane maja charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
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informacji dotyczgcych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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