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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

HUMATROPE® fur Pen 6 mg

Pulver und Losungsmittel zur Herstellung
einer Injektionslosung

HUMATROPER® fiir Pen 12mg

Pulver und Losungsmittel zur Herstellung
einer Injektionslosung

HUMATROPER® fiir Pen 24 mg

Pulver und Losungsmittel zur Herstellung
einer Injektionslosung
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Somatropin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater

nochmals lesen.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist HUMATROPE und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von HUMATROPE beachten?
Wie ist HUMATROPE anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist HUMATROPE aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
Bedienungsanleitung
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1. Was ist HUMATROPE und wofiir wird es angewendet?

Das Arzneimittel, das Ihnen oder Ihrem Kind verschrieben wurde, heil3t HUMATROPE.
Es enthalt Somatropin, das menschliche Wachstumshormon. HUMATROPE wird in
einem speziellen Verfahren hergestellt, der so genannten rekombinanten DNA-
Technologie. Es hat dieselbe Struktur des von lhrem Kérper produzierten
Wachstumshormons.

Das Wachstumshormon steuert das Wachstum und die Entwicklung von Zellen in Ihrem
Koérper. Durch die Anregung des Zellwachstums in der Wirbelsaule und den langen
Knochen der Beine kommt es zu einem verstarkten Langenwachstum.

Bei Wachstumshormonmangel erh6ht das Wachstumshormon den Mineralisierungsgrad
der Knochen, die Anzahl und Gré3e der Muskelzellen und es reduziert die
Koérperfettreserven.

HUMATROPE wird angewendet

— zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen mit einer der folgenden
Wachstumsstérungen:
« unzureichende Produktion von Wachstumshormon (Wachstumshormonmangel),
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* Fehlen eines ganzen oder von Teilen eines X-Geschlechtschromosoms bei
Madchen mit Kleinwuchs (Turner-Syndrom),

« ein Zustand, in dem die Nieren unzureichend arbeiten (chronische Probleme mit
der Nierenfunktion) bei Kindern mit Wachstumsverzdgerung, die noch nicht in der
Pubertat sind,

« Kleinwuchs als Folge einer vorgeburtlichen Wachstumsverzégerung (SGA =
Small for gestational age) bei Kindern, die diesen Wachstumsriickstand bis zum
Alter von 4 Jahren oder spéater nicht aufgeholt haben,

« eine Veranderung an einem Gen mit dem Namen SHOX (SHOX-Mangel).

— zur Behandlung Erwachsener mit einem ausgepragten Wachstumshormonmangel
entweder seit der Kindheit oder dem Erwachsenenalter.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von HUMATROPE

beachten?

HUMATROPE darf nicht angewendet werden,

wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen Somatropin oder einen der sonstigen
Bestandteile von HUMATROPE sind (z.B. Metacresol, Glycerol im Lésungsmittel)
siehe Abschnitt ©.

wenn Sie einen aktiven Tumor haben. Informieren Sie in diesem Fall bitte Ihren Arzt.
Tumoren mussen inaktiv sein, und eine Tumorbehandlung muss abgeschlossen
sein, bevor Sie mit der Behandlung mit HUMATROPE beginnen.

wenn Sie bereits aufgehort haben zu wachsen (geschlossene Wachstumsfugen
an den Enden der langen Knochen) und das Langenwachstum weiter vorantreiben
wollen. Ihr Arzt wird Sie untersuchen und entscheiden, ob Sie nach Beendigung lhres
Knochenlangenwachstums weiterhin HUMATROPE bendétigen.

wenn Sie sehr krank sind und eine intensivmedizinische Behandlung nach einer
schweren Operation am Herzen oder des Bauchraums erforderlich ist, Sie wegen
Mehrfachverletzungen nach einem Unfall behandelt werden oder eine mechanische
Beatmung infolge eines Lungenversagens bendétigen.

Stand: Juli 2021 6



Gebrauchsinformation: Information fur Patienten
HUMATROPED® fiir Pen 6 mg/- 12 mg/- 24 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie HUMATROPE anwenden.

Wenn Sie eine Ersatztherapie mit Glukokortikoiden durchflihren, sollten Sie regelméafig
lhren

Arzt aufsuchen, da Sie moéglicherweise Ihre Glukokortikoid-Dosis anpassen missen.

Wenn Sie wahrend der Kindheit wegen Wachstumshormonmangel behandelt wurden,
wird lhr Arzt Sie erneut auf einen Wachstumshormonmangel untersuchen um zu
entscheiden, ob Sie eine weitere HUMATROPE-Behandlung im Erwachsenenalter
bendtigen.

Wenn Sie in der Vergangenheit eine Tumorbehandlung abgeschlossen haben, kann
eine Tomographie |hres Gehirns nétig sein, bevor die HUMATROPE-Behandlung
begonnen werden kann. Sie sollten regelmafig untersucht werden, um sicherzugehen,
dass der Tumor nicht wiederkommt oder erneut zu wachsen beginnt.

Es wurde ein erh6éhtes Risiko fur Zweittumore (gut- oder bdsartig) bei Patienten nach
einer durchgemachten Krebserkrankung beobachtet, wenn die Patienten mit Somatropin
behandelt wurden. Insbesondere Hirntumoren waren die am haufigsten aufgetretenen
Zweittumoren.

Stand: Juli 2021 7



Gebrauchsinformation: Information fur Patienten
HUMATROPED® fiir Pen 6 mg/- 12 mg/- 24 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung

Wenn bei lhnen Symptome wie haufige oder starke Kopfschmerzen mit Ubelkeit
und/oder Sehstérungen auftreten, teilen Sie dies lhrem Arzt unverziglich mit. |hr Arzt
sollte eine Augenuntersuchung vornehmen um nach Anzeichen flr einen erhdhten
Hirndruck zu suchen. Abhangig vom Ausgang dieser Untersuchung kann es sein, dass
die HUMATROPE-Behandlung unterbrochen werden muss.

Wenn Sie beginnen zu hinken oder Schmerzen in der Hufte bekommen, fragen Sie bitte
lhren Arzt um Rat. Wahrend Wachstumsperioden kann es zum Auftreten von
Knochenbeschwerden in lhrer Hifte kommen.

Wenn Sie die Behandlung beginnen, kann es sein, dass HUMATROPE die Menge der
Schilddrisenhormone in lhrem Blut beeinflusst. Wenn der Blutspiegel der
Schilddriisenhormone niedrig ist, kann Ihr Ansprechen auf HUMATROPE vermindert
sein. Daher missen Sie regelmafige Tests der Schilddriisenfunktion machen,
unabhangig davon, ob Sie eine Therapie mit Schilddriisenhormonen erhalten oder nicht.

Wenn Du im Kindesalter bist, fhre die Behandlung weiter, bis das Ende des
Langenwachstums erreicht ist.

Wenn Sie eine hbhere als die verschriebene Dosis HUMATROPE verabreichen, kann
ein Ubermaliiges Wachstum von einigen Kérperteilen auftreten, wie z.B. Ohren, Nase,
Kiefer, Hande und FiRe. Uberdosierung kann auRerdem zu erhéhten Blutzuckerwerten
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und Zuckerausscheidung im Urin fihren. Wenden Sie HUMATROPE immer gemal der
Empfehlung lIhres Arztes an.

Wenn Sie eine Wachstumsstérung aufgrund einer Nierenschadigung haben, muss die
HUMATROPE-Behandlung vor einer Nierentransplantation abgesetzt werden.

Wenn Sie eine akute schwere Erkrankung haben, muss |hr behandelnder Arzt dartber
informiert werden. Es wurden Todesfalle berichtet bei Patienten, die wahrend einer
schweren Erkrankung Somatropin angewendet haben.

Wenn Sie einen Wachstumshormonmangel haben und noch dazu an einem Prader-
Willi-Syndrom (eine genetische Stdérung) leiden, sollte Ihr Arzt Sie vor Beginn der
HUMATROPE-Behandlung auf Atembeschwerden und Atemwegsinfektionen
untersuchen, insbesondere wenn Sie Ubergewichtig sind, in der Vergangenheit
ausgepragte Atembeschwerden (besonders wahrend des Schlafs) oder Infektionen der
Lunge oder der Atemwege hatten. Wenn Sie wahrend der Behandlung Anzeichen von
Atembeschwerden (Schnarchen) bemerken, muss die Behandlung abgebrochen
werden und die Ursache durch einen Arzt untersucht werden.

HUMATROPE kann die Art und Weise beeinflussen, mit der Ihr Kérper Zucker aus
Speisen und Getranken verwertet, denn es beeinflusst die Nutzung von Insulin durch
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lhren Kérper. Wenn Sie HUMATROPE anwenden, sollte Ihr Arzt daher Gberprtfen, ob |hr
Koérper solche Zucker richtig verwertet.

Wenn Sie eine Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) haben, kann eine Anpassung lhrer
Insulindosis nach Beginn der HUMATROPE-Behandlung erforderlich sein. Ihr Arzt wird
Ihren Blutzuckerspiegel Uberprifen und, wenn nétig, lhre Diabetes-Therapie anpassen.

Wenn lhre Wachstumsstérung mit einer vorgeburtlichen Wachstumsstérung einhergeht,
werden lhre Blutzucker- und Insulinspiegel vor Beginn und regelmaldig wahrend der
Behandlung gemessen werden.

Wenn Sie éalter sind (Uber 65 Jahre), kbnnen Sie empfindlicher auf HUMATROPE
reagieren und mehr zu Nebenwirkungen neigen.

HUMATROPE kann eine Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis)
verursachen, die starke Bauch- und Rickenschmerzen zur Folge haben kann. Wenden
Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie oder |hr Kind nach der Anwendung von HUMATROPE
Bauchschmerzen bekommen.

Bei jedem Kind kann es wahrend einer Phase schnellen Wachstums zum Fortschreiten
einer Skoliose (verstarkte seitliche Verkrimmung der Wirbelsaule) kommen. Wahrend
einer Behandlung muss auf Anzeichen einer Skoliose geachtet werden.

Andere Arzneimittel und HUMATROPE
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Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kirzlich

angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Informieren Sie insbesondere Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen

oder vor kurzem eingenommen haben. lhr Arzt muss mdglicherweise die Dosis von

HUMATROPE oder die der anderen Arzneimittel anpassen:

— Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes mellitus, da deren Dosis unter
Umstanden angepasst werden muss.

— Nebennierenrindenhormone (Glukokortikoide) wie Kortison oder Prednisolon; es
kann sein, dass |hr Arzt die Dosis anpassen muss, da die Kombination dieser
Arzneimittel mit HUMATROPE die Wirksamkeit beider Behandlungen vermindern
kann.

— Ostrogen zur oralen (durch den Mund) Einnahme oder andere
Geschlechtshormone, da diese das Ansprechen auf eine Wachstumshormon-
Behandlung beeinflussen kénnen. Wenn es zu einem Wechsel der Art der
Anwendung von Ostrogen kommt (z.B. von oraler Einnahme zu transdermaler
Anwendung = durch die Haut) kann eine Dosisanpassung fir HUMATROPE
erforderlich sein.
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— Arzneimittel zur Vermeidung von Krampfanféllen (Antikonvulsiva) oder Ciclosporin.

Schwangerschaft und Stillzeit

HUMATROPE darf nicht wahrend der Schwangerschaft verwendet werden, es sei denn,
lhr Arzt sagt es lhnen. Wenn Sie schwanger werden, teilen Sie dies lhrem Arzt
unverziglich mit.

Es ist nicht bekannt, ob Somatropin in die Muttermilch Gbergeht. Wenn Sie stillen oder
dies beabsichtigen, fragen Sie bitte Ihren Arzt um Rat bevor Sie HUMATROPE
anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
HUMATROPE hat keinen bekannten Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen.

HUMATROPE enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tagesdosis und gilt
daher als natriumfrei.
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3. Wie ist HUMATROPE anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung des Arztes an. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Achten Sie immer darauf, dass Sie die von Ilhrem Arzt verordnete Starke der
Zylinderampulle (entweder 6mg, 12mg oder 24 mg) sowie das passende CE-
zertifizierte HUMATROPE Pen Injektionssystem verwenden. Verwenden Sie nie
Zylinderampullen anderer Arzneimittel in lhrem HUMATROPE Pen.

Jeder HUMATROPE Zylinderampulle liegt eine Fertigspritze bei, die mit einem
Lésungsmittel (Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionsldsung) zur Zubereitung
(Mischen und Vorbereiten der Injektionslésung) gefillt ist.

Sie durfen HUMATROPE nicht mischen oder injizieren bevor Sie von lhrem Arzt oder
einer anderen qualifizierten Person (z.B. Apotheker, Pflegepersonal) darin geschult
worden sind.

FUr detaillierte Anweisungen zur Vorbereitung und Injektion von HUMATROPE lesen
Sie bitte den Abschnitt “Wie HUMATROPE 6 mg/ 12mg/ 24 mg injiziert wird“ am
Ende dieser Gebrauchsinformation. Sie dirfen HUMATROPE nur mit dem
mitgelieferten Losungsmittel mischen. Mischen Sie es niemals mit etwas anderem,
auler lhr Arzt hat es Ihnen ausdrticklich gesagt.
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— Nach der Zubereitung sollte HUMATROPE mit einer kurzen Injektionsnadel und
einem Pen Injektionssystem in das direkt unter der Haut liegende Fettgewebe injiziert
werden.

— Die Injektionsstelle sollte zur Vermeidung von 6rtlichem Fettgewebsschwund und -
verhartung (Lipoatrophie) an der Injektionsstelle gewechselt werden.

— Lassen Sie HUMATROPE nach dem Mischen nicht langer als 30 Minuten taglich
aulerhalb des Kihlschranks liegen.

— Bewahren Sie |hren Pen mit dem restlichen HUMATROPE im Kihlschrank auf.
Verwenden Sie unverbrauchtes HUMATROPE nach Ablauf von 28 Tagen nach dem
Mischen nicht mehr.

Dosierung

lhr Arzt wird lhnen Ihre Dosierung und lhr Anwendungsschema mitteilen. Andern Sie
Ihre Dosierung nicht ohne Rucksprache mit Ihrem Arzt.

Die Behandlung mit HUMATROPE ist Ublicherweise eine Langzeitbehandlung; es kann
sein, dass |lhr Arzt im Laufe der Zeit Ihre Dosis abhangig von |hrem Kérpergewicht und
Ihrem Ansprechen auf die Therapie anpassen muss. Im Allgemeinen wird die Dosis

entsprechend den folgenden Empfehlungen berechnet und einmal taglich verabreicht:

Kinder und Jugendliche mit:
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— Wachstumshormon-Mangel:

0,025 — 0,035 mg/kg Koérpergewicht taglich,

— Turner-Syndrom:

0,045 — 0,050 mg/kg Kérpergewicht taglich,

— Chronischen Problemen der Nierenfunktion:

0,045 — 0,050 mg/kg Koérpergewicht taglich,

— Kleinwuchs als Folge einer vorgeburtlichen Wachstumsverzégerung:
0,035 mg/kg Kérpergewicht taglich. Die Behandlung sollte nach dem ersten

Behandlungsjahr beendet werden, wenn die Wachstumsrate unzureichend ist,
— SHOX-Mangel:

0,045 — 0,050 mg/kg Koérpergewicht taglich.

Wachstumshormonmangel bei Erwachsenen:

Die Behandlung sollte mit einer niedrigen Dosis von 0,15 — 0,30 mg taglich begonnen

werden. Bei alteren und Gbergewichtigen Patienten kann eine niedrigere Anfangsdosis
erforderlich sein. Die Anfangsdosis kann schrittweise entsprechend lhrer persénlichen

Bedirfnisse angepasst werden. Die tagliche Gesamtdosis betragt im Allgemeinen nicht
mehr als 1 mg.
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Die notwendige Dosis kann sich mit zunenmendem Alter verringern. Bei Frauen,
insbesondere wenn sie orale Ostrogene zur Substitution einnehmen, kénnen hdhere
Wachstumshormon-Dosen als bei M&nnern erforderlich sein.

Wenn Sie eine gréRere Menge von HUMATROPE angewendet haben, als Sie
sollten

Wenn Sie mehr HUMATROPE injiziert haben, als Sie sollten, fragen Sie bitte lhren Arzt

um Rat.

— Wenn Sie zu viel HUMATROPE injiziert haben, kann sich Ihr Blutzuckerspiegel
zunachst verringern und zu niedrig werden (Hypoglykamie) und kann anschlief3end
steigen und zu hoch werden (Hyperglykdmie).

— Wenn Sie Uber einen langeren Zeitraum (Jahre) zu viel HUMATROPE injizieren,
kann es zu einem Ubermaligen Wachstum einiger Kérperteile, wie z. B. Ohren, Nase,
Kiefer, Hdnde und Fllke kommen (Akromegalie).

Wenn Sie die Anwendung von HUMATROPE vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Fahren Sie mit der verschriebenen Dosierung fort. Wenn Sie vergessen haben,
HUMATROPE zu injizieren und unsicher sind, was Sie tun sollen, wenden Sie sich bitte
an lhren Arzt.
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Wenn Sie die Anwendung von HUMATROPE abbrechen

Bitte fragen Sie lhren Arzt um Rat, bevor Sie die Behandlung abbrechen. Eine
Unterbrechung oder eine friihe Beendigung der HUMATROPE-Behandlung kann deren
Erfolg beeintrachtigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen. Die folgenden Nebenwirkungen kénnen bei lhnen
auftreten nachdem Sie HUMATROPE injiziert haben:

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:
Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Sonstige mdgliche Nebenwirkungen (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschéatzbar)
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Kinder

Haufig Gelegent- | Selten Sehr selten | Sonstige

lich
Schmerzen an der Injek- Schwéch- | Starke oder haufige Schlafstérun- | Uberempfind-
tionsstelle e Kopfschmerzen mit gen (Schlaflo- | lichkeit gegen
Wasseransammlungen im | Typ 2 Ubelkeit und/oder Seh- | sigkeit) den Wirkstoff
Gewebe (Odeme) Diabetes | stérungen sind Hoher Blut-
Hoher Blutzuckerspiegel mellitus Anzeichen eines druck (Hyper-
(Hyperglykamie) Vergrofle- | erhéhten Hirndrucks tonie)
Uberempfindlichkeit gegen | rung der | (gutartige intrakranielle | Zucker im
Metacresol und/oder Glyce- | Brustdri- | Hypertonie). Teilen Sie | Urin (Glukos-
rol) sen bei Ihrem Arzt unverziglich | urie)
Niedrige Schilddrisen- Jungen mit, wenn diese
hormon-Spiegel (Gynéko- | Beschwerden auftreten.
Bildung von Wachstums- mastie) Taubheitsgefuhl oder

hormon-Antikdrpern
Fortschreiten einer Skoliose
(verstarkte seitliche Ver-
krimmung der Wirbelséaule)

Kribbeln (Parasthesie)
Lokale Muskelschmer-
zen (Myalgie)
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Erwachsene
Sehr Haufig Gelegentlich Selten Sonstige
haufig
Kopf- Schmerzen an der Injek- | Schwéache Starke oder haufige | Typ 2 Diabetes
schmerzen | tionsstelle Vergréferung Kopfschmerzen mit | mellitus
Gelenk- Wasseransammlungen im | der Brustdriisen | Ubelkeit und/oder Uberempfindlich-
schmerzen | Gewebe (Odeme) beim Mann Sehstérungen sind | keit gegen den
(Arthralgie) | Hoher Blutzuckerspiegel (Gynadkomastie) | Anzeichen eines Wirkstoff

(Hyperglykamie)
Uberempfindlichkeit gegen
Metacresol und/oder Gly-
cerol)

Niedrige Schilddrisen-
hormon-Spiegel
Schlafstérungen (Schlaflo-
sigkeit)

erhdhten Hirndrucks
(gutartige intrakrani-
elle Hypertonie).
Teilen Sie lhrem Arzt
unverzuglich mit,
wenn diese
Beschwerden
auftreten.

Zucker im Urin
(Glukosurie)
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Taubheitsgefuhl und
Kribbeln (Parasthesie)
Taubheitsgefuhl und
Kribbeln in den Fingern und
der Handflache durch
eingeklemmte Nerven am
Handgelenk (Karpaltunnel-
syndrom)

Lokale Muskelschmerzen
(Myalgie)

Hoher Blutdruck (Hyper-
tonie)

Kurzatmigkeit (Dyspnoe)
Zeitweises Aussetzen der
Atmung wahrend des
Schlafs (Schlafapnoe)

Die Wirkung von Insulin kann verringert sein.

Bei einer kleinen Anzahl von Kindern, die mit Wachstumshormon behandelt wurden,
wurde Uber das Auftreten von Leukamie berichtet. Es gibt jedoch keinen Hinweis darauf,
dass die Haufigkeit von Leukamien bei Patienten, die eine Wachstumshormontherapie
erhalten, erhoéht ist.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de/ anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist HUMATROPE aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach
‘Verwendbar bis’ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Dieses Arzneimittel darf nicht verwendet werden, wenn Sie bemerken, dass die Lésung
trb ist oder Schwebeteilchen enthalt. Bewahren Sie HUMATROPE immer im
KlUhlschrank (2 °C — 8 °C) auf. Nicht einfrieren.

Lassen Sie HUMATROPE nach dem Mischen nicht langer als 30 Minuten taglich
aulerhalb des Kihischranks liegen. HUMATROPE kann bis zu 28 Tage nach dem
Mischen verwendet werden, sofern Sie es nicht langer als 30 Minuten téglich bei
Raumtemperatur liegen lassen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z.B. nicht Gber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was HUMATROPE enthailt

Pulver in der Zylinderampulle

Der Wirkstoff ist: Somatropin. Jede Zylinderampulle enthalt 6mg, 12mg oder 24 mg
abhangig von der Starke. Die Zubereitung von

— HUMATROPE 6 mg ergibt 2,08 mg Somatropin pro ml Lésung

— HUMATROPE 12mg ergibt 4,17 mg Somatropin pro ml Lésung

— HUMATROPE 24 mg ergibt 8,33mg Somatropin pro ml Lésung

Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol, Glycin, Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O.

[Phosphorsaure und/oder Natriumhydroxid kdnnen wahrend der Herstellung zum
Einstellen des pH-Werts verwendet worden sein.]

Sterile L6sungsmittelspritze

Die mit L&sungsmittel vorgefiillte Fertigspritze enthalt: Glycerol, Metacresol (Ph.Eur.),
Wasser fur Injektionszwecke. [Salzsaure und/oder Natriumhydroxid kénnen wahrend der
Herstellung zum Einstellen des pH-Werts verwendet worden sein.]
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Wie HUMATROPE aussieht und Inhalt der Packung

HUMATROPE 6 mg:

— 1 Zylinderampulle mit einem weil3en Pulver zur
Herstellung einer Injektionslésung,
— 3,17 ml eines klaren, farblosen Lésungsmittels in

einer vorgefullten Fertigspritze
Packungsgréfien zu 1, 5 und 10 Zylinderampullen

HUMATROPE 12mag:

— 1 Zylinderampulle mit einem weil3en Pulver zur
Herstellung einer Injektionslésung,
— 3,15 ml eines klaren, farblosen Lésungsmittels in

einer vorgefullten Fertigspritze
Packungsgréien zu 1, 5 und 10 Zylinderampullen

HUMATROPE 24 mg:

— 1 Zylinderampulle mit einem weil3en Pulver zur
Herstellung einer Injektionslésung,
— 3,15ml eines klaren, farblosen Lésungsmittels in

einer vorgefillten Fertigspritze
Packungsgréfien zu 1, 5 und 10 Zylinderampullen

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer: Lilly Deutschland GmbH, Werner-Reimers-Str. 2-4,
61352 Bad Homburg

Hersteller: Lilly France, Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Frankreich

Fiir Informationen Uber dieses Arzneimittel wenden Sie sich bitte an den
Pharmazeutischen Unternehmer (oder seinen ortlichen Vertreter):

Lilly Deutschland GmbH

Medizinisch-wissenschaftliche Abteilung

D-61352 Bad Homburg, Werner-Reimers-Str. 2-4

Tel.: 06172/273-2222

Fax: 06172/273-2030

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

In den Mitgliedsstaaten des EWR, in denen das Arzneimittel zugelassen ist, ist es unter
dem Namen “HUMATROPE” registriert, ausgenommen in Frankreich, hier ist es unter
“Umatrope” registriert.
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7. Bedienungsanleitung

Wie HUMATROPE 6 mg/ 12mg/ 24 mg injiziert wird

Die folgenden Anweisungen erklaren die Injektion von HUMATROPE. Lesen Sie die
Anweisungen sorgféltig und befolgen Sie diese Schritt flr Schritt.

Bevor Sie beginnen:

Sie bendtigen funf Dinge:

1. HUMATROPE Zylinderampulle mit
der korrekten Starke

2. eine mit L6ésungsmittel geflllte Fertig-
spritze

3. einen CE zertifizierten HUMATROPE-
Pen

4. eine sterile Pen-Nadel und

5. einen Alkoholtupfer
Waschen Sie lhre Hande bevor Sie mit den
nachsten Schritten fortfahren.

Teile

Spritzenkolben

Losungsmittelspritze —

Losungsmittel* ]

Nadelkappe ——X&

IE'I Schwarze

Dreiecke

Humatrope®

\§ Zylhinderampulle
B3
” Weille Spitze

I T Schutzkappe
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Bitte verwenden Sie flr die Zubereitung der
Wachstumshormonlésung in der
Zylinderampulle nur Zubehdrteile aus diesem Set
*Hinweis: Die FlUssigkeit ist farblos. Sie ist hier
nur der Deutlichkeit halber blau gezeigt.

Die folgenden Schritte werden Sie durch die Vorbereitung lhrer neuen Zylinderampulle vor
Gebrauch fiihren.

Schritt 1 Auspacken
— Sie durfen HUMATROPE ausschliel3lich mit dem mitgelieferten Lésungsmittel

mischen. Mischen Sie es niemals mit etwas anderem, aul3er lhr Arzt hat es lhnen
gesagt.

— Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung flir Ihren Pen. Dies wird Sie daran erinnern
was Sie von |lhrem Arzt, Apotheker oder dem Pflegepersonal gelernt haben.

— Bitte befolgen Sie die Anweisungen, die unterhalb der Diagramme aufgefihrt sind.
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K 1b

Spritzen-
kolben

Nadelkappe

¢

1c

Spritzen-
kolben

/“é Nadelkappe

Nehmen Sie den GESAMTEN Greifen Sie die Nadelkappe am Nehmen Sie die Nadelkappe ab

Inhalt aus der Schale. Hinweis: Boden der Lésungsmittel-
Dieses Produkt kann von Links- spritze.

und Rechtshéndern benutzt

werden. Bitte verwenden Sie die

Hand, die Innen am ange-

nehmsten ist.

und werfen Sie sie weg.
Driicken Sie NOCH NICHT auf
den Spritzenkolben. Es macht
nichts, wenn ein Fllssigkeits-
tropfen verloren geht. Es ist
nicht notwendig, die Luft aus
der L6sungsmittelspritze zu
entfernen.
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Schritt 2&3 Einsetzen der Zylinderampulle

Halten Sie die Zylinderampulle so, dass die
schwarzen Dreiecke nach oben zeigen. Richten
Sie die Zylinderampulle und die Lésungsmittel-
spritze so aus, dass sie eine gerade Linie bilden.
Setzen Sie die Zylinderampulle NICHT in einem
Winkel ein.

DRUCKEN Sie die Zylinderampulle GERADE in
den Pen, bis der Anschlag erreicht ist UND die
schwarzen Dreiecke VERDECKT SIND. Sie
kénnen ein Klicken héren oder fuhlen. Sie dirfen
die Zylinderampulle NICHT drehen.
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Schritt 4 HUMATROPE zubereiten

i 4a N 4b

—
Halten Sie die L6ésungsmittelspritze und die Nehmen Sie den Daumen vom Spritzenkolben
Zylinderampulle mit BEIDEN HANDEN. Driicken und vergewissern Sie sich, dass die Lésungs-
Sie 2 oder 3-mal auf den Spritzenkolben und mittelspritze leer ist (es ist normal, wenn kleine
lassen Sie ihn wieder los, bis sich das Lésungs- Troépfchen des Lésungsmittels in der Lésungs-
mittel in der Zylinderampulle befindet. mittelspritze bleiben).
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Schritt 5&6 Abziehen der Zylinderampulle und Entsorgung der Lé6sungsmittelspritze

6

Ziehen Sie die Zylinderampulle von der Legen Sie die Schutzkappe auf eine harte flache
Lésungsmittelspritze ab. Der Daumen darf dabei Oberflache. Dricken Sie die Lésungsmittel-
NICHT auf dem Spritzenkolben liegen. spritze auf die Schutzkappe und entsorgen Sie

die Lésungsmittelspritze sofort gemal} den
Anweisungen lhres Arztes oder des Pflegeper-

sonals.
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Schritt 7 Vorsichtig mischen
— Schwenken Sie die Zylinderampulle zum Mischen der Lésung sanft 10-mal auf und

ab. SCHUTTELN SIE DIE ZYLINDERAMPULLE NICHT! Legen Sie die Zylinder-
ampulle fir 3 Minuten beiseite und kontrollieren Sie die Lésung anschliel3end
sorgfaltig.

— Wenn die LAsung trib ist oder Schwebeteilchen enthalt, schwenken Sie die
Zylinderampulle erneut 10-mal vorsichtig auf und ab. Legen Sie die Zylinderampulle
weitere 5 Minuten beiseite. Sollte die L6sung weiterhin triib bleiben oder
Schwebeteilchen enthalten, VERWENDEN SIE DIE ZYLINDERAMPULLE NICHT.
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x10

Schwenken Sie die Zylinderampulle sanft 10-mal Prifen Sie die L6ésung. Die HUMATROPE®
auf und ab und lassen Sie sie 3 Minuten ruhen. L&sung sollte klar sein.
NICHT SCHUTTELN.
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Schritt 8 Injektion von HUMATROPE mit Hilfe eines geeigneten Pen-Injektors

— Wenn die L8sung klar ist, ist lhre Zylinderampulle fertig und kann auf Ihren
passenden HUMATROPE Pen aufgesetzt werden.

— Legen Sie die Zylinderampulle in Ihren Pen ein (siehe Gebrauchsanweisung flir den
Pen).

— Verwenden Sie immer eine neue sterile Nadel fir jede Injektion.

— Wischen Sie die Haut griindlich mit einem Alkoholtupfer ab. Lassen Sie die Haut
trocknen.

— Stellen Sie die korrekte Dosis ein (siehe Gebrauchsanweisung fir den Pen).

— Spritzen Sie langsam unter die Haut (subkutan), wie Sie es von lhrem Arzt gelernt
haben.

— Ziehen Sie die Nadel aus der Haut und werfen Sie sie vorsichtig weg, wie Ihr Arzt
oder das Pflegepersonal es Ihnen gezeigt hat.

— Bewahren Sie |lhren Pen mit dem restlichen HUMATROPE im Kihlschrank auf.
Verwenden Sie kein HUMATROPE, welches sich noch nach Ablauf von 28 Tagen
nach der Zubereitung im Pen befindet.

HUMATROPE® ist ein eingetragenes Warenzeichen von Eli Lilly and Company.
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt GUberarbeitet im Juli 2021.

Angaben laut Gesetz zur Verbesserung der Bekampfung des Dopings im Sport

Die Anwendung von HUMATROPE kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fuhren. Ein Fehlgebrauch zu Dopingzwecken kann eine Gesundheitsgefahrdung

verursachen.
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