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The name of the ethical committee, approval number should be stated. At 
the same time, the Ethics Committee Approval Form should be uploaded with 
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büyüme hormonu yetmezliği olan yetişkinlerde replasman tedavisi için.  Pozoloji: Çocuklarda büyüme hormonunu salgılama yetersizliğine bağlı büyüme bozukluğu: Genel olarak günlük 0.025–0.035 mg/kg (günlük 0.7–1.0 mg/m2) tavsiye edilmektedir. Daha yüksek dozlar da kullanılmıştır. 
Prader-Willi Sendromu olan çocuklarda büyüme ve vücut kompozisyonunun düzeltilmesi için: Genel olarak günlük 0.035 mg/kg (günlük 1.0 mg/m2) tavsiye edilmektedir. Günlük doz  2.7 mg’ı aşmamalıdır. Turner sendromuna bağlı büyüme bozukluğu: Günlük 0.045 – 0.050 mg/kg (günlük 1.4 
mg/m2) tavsiye edilmektedir. Kronik böbrek yetmezliğine bağlı büyüme bozukluğu:  Günlük 0.045 – 0.050 mg/kg (1.4 mg/m2)  doz tavsiye edilmektedir. Gestasyonel yaşa göre küçük doğmuş (SGA) çocuklarda / adolesanlarda büyüme bozukluğu: Genellikle en son uzunluğa ulaşılıncaya kadar 
günlük 0.035 mg/kg (günlük 1 mg/m2) tavsiye edilmektedir. Yetişkinlerde büyüme hormonu yetersizliği: Günlük 0.15 – 0.3 mg gibi düşük bir dozla tedaviye başlanmalıdır. Doz, IGF-1 konsantrasyonuna göre belirlenen bireysel hasta gereksinimlerine göre aşamalı olarak artırılmalıdır. Uygulama 
sıklığı ve süresi: OMNİTROPE® günde bir defa, akşamları uygulanır. Büyüme hormonu eksikliği tedavisi normal olarak, uzun süreli tedavi gerektirir. Dozaj ve tedavi süresi hastanın tedaviye vereceği yanıta göre bireyselleştirilmelidir. Uygulama şekli: Subkütan enjeksiyon şeklinde uygulanır. Yalnızca 
OMNİTROPE® 5 mg (15 IU)/1.5 mL ile kullanım için özel olarak geliştirilmiş bir enjeksiyon aracı (enjeksiyon kalemi) olan SurePalTM 5; OMNİTROPE® 10 mg (30 IU)/1.5 mL ile kullanım için özel olarak geliştirilmiş bir enjeksiyon aracı (enjeksiyon kalemi) olan SurePalTM 10; OMNİTROPE® 15 mg (45 
IU)/1.5 mL ile kullanım için özel olarak geliştirilmiş bir enjeksiyon aracı (enjeksiyon kalemi) olan SurePalTM 15 ile uygulanmalıdır. Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler: Böbrek yetmezliği: Kronik böbrek yetmezliği durumunda, tedaviye başlamadan önce böbrek fonksiyonları normalin 
%50’sinin altında olmalıdır. Büyüme bozukluğunu doğrulamak için tedavinin başlatılmasından önce bir yıl süreyle büyüme takip edilmelidir. Bu dönem süresince böbrek yetmezliği için konservatif tedavi (asidoz, hiperparatiroidizm ve beslenme durumu kontrolünü içeren) uygulanmalı ve tedavi süresince 
sürdürülmelidir. Karaciğer yetmezliği: Karaciğer fonksiyon bozukluğu olan hastalarda somatropin klerensinde azalma görülebilmektedir, ancak bu durumun klinik önemi bilinmemektedir. Pediyatrik popülasyon: Somatropin dozu ve uygulama takvimi her hastaya göre bireysel olarak 
ayarlanmalıdır. Epifiz füzyonu oluşmuşsa tedaviye devam edilmemelidir. Büyüme hormonu tedavisine yanıt zamanla azalma eğilimi gösterir. Kontrendikasyonlar: Somatropin veya herhangi bir yardımcı maddeye karşı aşırı duyarlılık. Somatropin; tümör aktivitesine dair herhangi bir bulgu olduğu 
zaman kullanılmamalıdır ve tedaviye başlamadan önce anti-tümör tedavisi tamamlanmış olmalıdır. Somatropin epifizleri kapanmış çocuklarda büyümenin uyarılması için kullanılmamalıdır. Açık kalp ameliyatı, abdominal cerrahi, multiple kaza travması, akut solunum yetmezliği veya benzer durumlar 
gibi akut kritik hastalığı olanlarda somatropin ile tedavi uygulanmamalıdır.  Özel kullanım önerileri: Eğer somatropin almakta olan bir kadın oral östrojen tedavisine başlarsa, serum IGF-1 seviyelerinin yaşa göre uygun aralıkta muhafaza edilebilmesi için somatropin dozunun arttırılması gerekli olabilir. 
Büyüme hormonu, T4’ün T3’e tiroid bezi dışındaki dönüşümünü artırabilir, bu durum serum T4 seviyesinde azalma ve serum T3 konsantrasyonlarında bir artışla sonuçlanabilir. Malign hastalıkların tedavisine sekonder olarak görülen bir büyüme hormonu yetmezliği varsa malignitenin nüks belirtilerine 
dikkat edilmesi tavsiye edilmektedir. Şiddetli ve yinelenen baş ağrısı, görme problemleri, mide bulantısı ve/veya kusma durumlarında papillödemi için fundoskopinin yapılması tavsiye edilmektedir. Eğer papillödemi varlığı doğrulanırsa, iyi huylu 
intrakraniyal hipertansiyon tanısı düşünülmelidir ve eğer uygunsa büyüme hormonu tedavisi kesilmelidir. Omnitrope® 5 mg (15 IU)/1.5 mL içeren form her mL’de 9 mg benzil alkol içerir. Benzil alkol varlığından dolayı prematüre bebekler ve yeni doğanlara uygulanmamalıdır. 
Bebeklerde ve 3 yaşına kadar olan çocuklarda toksik reaksiyonlara ve anaflaktoid reaksiyonlara sebebiyet verebilir. Gebelik ve laktasyon Genel tavsiye Gebelik kategorisi: C Gebelik dönemi: OMNİTROPE® gebelik döneminde kullanılmamalıdır. Emziren kadınlarda somatropin içeren 
ürünlerle yapılan klinik çalışma yoktur. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacağına ya da OMNİTROPE® tedavisinin durdurulup durdurulmayacağına/ tedaviden kaçınılıp kaçınılmayacağına ilişkin karar verilirken, emzirenin çocuk açısından faydası ve OMNİTROPE® tedavisinin emziren anne 
açısından faydası dikkate alınmalıdır. İstenmeyen etkiler: Büyüme hormonu yetmezliği olan hastalar, ekstrasellüler hacim eksikliği ile karakterizedir. Somatropin ile tedaviye başlandığı zaman bu hacim hızla düzelmektedir. Yetişkin hastalarda periferal ödem, ekstremitelerde tutukluk, artralji, miyalji 
ve parestezi gibi sıvı retansiyonu ile ilgili advers etkiler yaygın olarak meydana gelmektedir ve kendiliğinden veya doz azaltılması ile birlikte hafifler. Çocuklarda bu gibi advers etkiler yaygın değildir. Somatropin, hastaların yaklaşık %1’inde antikor oluşumuna neden olmaktadır. Bu antikor oluşumu klinik 
değişikliklere neden olduğu saptanmamıştır ve bağlanma kapasitesi düşüktür. Somatropinin serum kortizol seviyelerini büyük olasılıkla taşıyıcı proteinleri etkilemek suretiyle ya da artan hepatik klirens yoluyla azalttığı rapor edilmiştir. Klinik önemi sınırlı olabilir ancak kortikosteroid replasman tedavisi, 
tedaviye başlamadan önce optimize edilmelidir. Somatropinle tedavi gören büyüme hormonu yetmezliği olan çocuklarda seyrek ya da çok seyrek olarak lösemi vakaları meydana geldiği rapor edilmiştir ve bu durum pazarlama sonrası deneyimde yer almıştır. Beyin ve kafaya radyasyon uygulaması 
gibi hazırlayıcı faktörler olmaksızın lösemi riski artışına dair bir kanıt bulunmamaktadır. GH ile tedavi edilen çocuklarda femur başı epifiz kayması ve Legg-Calvé-Perthes hastalığı raporlanmıştır. Femur başı epifiz kayması, endokrin bozukluklar halinde daha sık meydana gelmektedir ve boy kısalığı 
halinde Legg-Calvé-Perthes daha sıktır. Pazara erişim sonrası deneyimde, her ne kadar nedensel bir ilişki gösterilemese de somatropin ile tedavi edilen Prader-Willi sendromlu hastalarda seyrek olarak ani ölüm raporlanmıştır. Somatropin ile tedavi edilirken bu patolojilerin daha sık olup olmadığı 
bilinmemektedir. Azalan insülin duyarlılığı nedeniyle hiperglisemi somatropine ait sınıf etkisi olduğu düşünülebilir. Ayrıntılı bilgi için TİTCK onaylı KÜB bakınız. Doz aşımı ve tedavisi: Akut doz aşımı başlangıçta hipoglisemiye ve daha sonra hiperglisemiye neden olabilir. Uzun süreli doz aşımı, yüksek 
doz insan büyüme hormonunun bilinen etkileri ile uyumlu belirti ve bulgularla sonuçlanabilir. Farmakokinetik özellikler: Emilim: Sağlıklı gönüllülerde ve büyüme hormonu yetersizliği olan çocuklarda subkütan olarak uygulanan somatropinin biyoyararlanımı yaklaşık %80’dir. Sağlıklı yetişkenlerde 
5 mg/1,5 mL OMNİTROPE®’un subkütan enjeksiyonundan sonra Cmaks ve tmaks değerleri sırasıyla 72 ± 28 mikrogram/L ve 4 ± 2 saattir. Sağlıklı yetişkenlerde 10 mg/1,5 mL OMNİTROPE®’un 5 mg subkütan enjeksiyonundan sonra Cmaks ve tmaks değerleri sırasıyla 74 ± 22 mikrogram/L ve 3,9 
± 1,2 saattir. Sağlıklı yetişkenlerde 15 mg/1,5 mL OMNİTROPE®’un 5 mg subkütan enjeksiyonundan sonra Cmaks ve tmaks değerleri sırasıyla 52 ± 19 mikrogram/L ve 3,7 ± 1,2 saattir.Eliminasyon: Büyüme hormonu yetersizliği olan yetişkinlerde intravenöz uygulamadan sonra somatropinin ortalama 
terminal yarı ömrü yaklaşık 0,4 saattir. Ancak, OMNİTROPE® 5 mg/1,5 mL ve 10 mg/1,5 mL’nin subkütan uygulamasından sonra 3 saatlik, OMNİTROPE® 15 mg/1,5 mL’nin subkütan uygulamasından sonra ise 2,76 saatlik bir yarı ömre ulaşılmıştır. Gözlenen farklılığa subkütan uygulamayı takiben 
enjeksiyon bölgesinden yavaş emilimin neden olması muhtemeldir. Raf ömrü: OMNİTROPE® 5 mg (15 IU)/1.5 mL için 24 ay, OMNİTROPE® 10 mg (30 IU)/1.5 mL için 18 ay, OMNİTROPE® 15 mg (45 IU)/1.5 mL için 18 aydır. İlk kullanımdan sonra raf ömrü: İlk kullanımdan sonra kartuş enjeksiyon 
kaleminin içinde kalmalıdır. Açıldıktan sonra buzdolabında (2°C - 8°C) saklanması koşulu ile 28 gün içerisinde kullanılmalıdır. Dondurulmamalıdır. Orijinal enjeksiyon kaleminin içerisinde ışıktan korunarak saklanmalıdır. Saklamaya yönelik özel tedbirler: Açılmamış kartuş: Buzdolabında (2°C 
- 8°C) saklanmalı ve taşınmalıdır. Dondurulmamalıdır. Orijinal ambalajında ışıktan korunarak saklanmalıdır. Ambalajın niteliği ve içeriği: Bromobütil tıpası ve alüminyum çek-çıkar kapağı olan renksiz, 1.5 mL’lik Tip I kartuş ile ambalajlanır. KDV DAHİL PERAKENDE SATIŞ FİYATI: 
OMNİTROPE® 5 mg (15 IU)/1.5 mL SC enjeksiyon için çözelti içeren kartuş 390,31 TL KDV Dahil (20.02.2021), OMNİTROPE® 10 mg (30 IU)/1.5 mL SC enjeksiyon için çözelti içeren kartuş 757,10 TL KDV dahil (20.02.2021),OMNİTROPE® 15 mg (45 IU)/1,5 mL SC enjeksiyon için çözelti içeren 
kartuş 1.190,85 TL KDV dahil (20.02.2021). RUHSAT SAHİBİ: Sandoz İlaç San. ve Tic. A.Ş. Suryapı & Akel İş Merkezi  Rüzgarlıbahçe Mah. Şehit Sinan Eroğlu Cad. No: 6 Kavacık Beykoz – İstanbul / Türkiye RUHSAT NUMARASI: OMNİTROPE® 5 mg (15 IU)/1.5 mL için 132/15; OMNİTROPE® 
10 mg (30 IU)/1.5 mL için 132/16; OMNİTROPE® 15 mg (45 IU)/1.5 mL  için 2017/490 İlk ruhsat tarihi: OMNİTROPE® 5 mg  ve OMNİTROPE® 10 mg için  12.10.2011; OMNİTROPE® 15 mg 30.06.2017 KÜB onay tarihi: OMNİTROPE® 5 mg (15 IU)/1.5 mL için 03.12.2018 ; 10 mg (30 
IU)/1.5 mL için 07.12.2018; OMNİTROPE® 15 mg (45 IU)/1.5 mL  için 14.12.2018 Üretim yeri: Sandoz GmbH Werk Schaftenau Avusturya. Reçete ile satılır. Doktora danışılmadan kullanılmamalıdır. Daha geniş bilgi için firmamıza başvurunuz.

Şüpheli advers reaksiyonların raporlanması: Ruhsatlandırma sonrası şüpheli ilaç advers reaksiyonlarının raporlanması büyük önem taşımaktadır. Raporlama yapılması, ilacın yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine olanak sağlar. Sağlık mesleği mensuplarının herhangi bir şüpheli advers 
reaksiyonu Türkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

Sandoz ürünleri ile ilgili advers olayları drug_safety.turkey@novartis.com  adresine e-posta göndererek ya da  0216 681 22 11 numarasına faks çekerek Hasta Güvenliği Departmanı’na bildirebilirsiniz.

www.sandoz.com.tr

Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini sağlayacaktır. Sağlık mesleği mensuplarının şüpheli advers reaksiyonları TÜFAM’a bildirmeleri beklenmektedir. 
Raporlama yapılması, ilacın yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine olanak sağlamaktadır. Herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu Türkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne (www.titck.gov.tr; 
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0312 218 30 00, 0800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) ve/veya ilgili firma yetkililerine bildirmeniz gerekmektedir.
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OMNİTROPE® 5 mg (15 IU)/1.5 mL ve 10 mg (30 IU)/1.5 mL ve OMNİTROPE® 15 mg (45 IU)/1,5 mL SC enjeksiyon için çözelti içeren kartuş Etkin madde: OMNİTROPE® 5 mg kartuş 5 mg Somatropin’e eşdeğer (15 IU) 1.5 mL, OMNİTROPE® 10 mg kartuş, 10 mg Somatropin’e eşdeğer (30 IU) 
1.5 mL, OMNİTROPE® 15 mg Somatropin’e eşdeğer (45 IU) 1,5 mL çözelti içerir. Somatropin rekombinant DNA teknolojisi ile Escherichia coli’den üretilmiştir. Terapötik endikasyonlar: İnfantlar, çocuklar ve adolesanlar: Büyüme hormonunun (GH) yetersiz salınımından kaynaklanan büyüme 
bozuklukları, Turner sendromu ile ilişkili büyüme bozuklukları, kronik böbrek yetmezliği ile ilişkili büyüme bozuklukları, -2 standart sapma (SD) altındaki doğum ağırlığı ve/veya doğum boyu olan 4 yaşında veya daha sonraki yaşlarda büyümede geri kaldığı gösterilen (son yıl süresince uzama hızı (HV) 
SDS < 0), gestasyonel yaşa göre (SGA) küçük doğmuş kısa boylu çocuklardaki (mevcut uzunluk standart sapma oranı (SDS) < -2.5 ve parental ayarlanmış SDS < -1) büyüme bozuklukları, Prader-Willi sendromunda (PWS), büyüme ve vücut kompozisyonunun düzeltilmesi için. Yetişkinler: Belirgin bir 
büyüme hormonu yetmezliği olan yetişkinlerde replasman tedavisi için.  Pozoloji: Çocuklarda büyüme hormonunu salgılama yetersizliğine bağlı büyüme bozukluğu: Genel olarak günlük 0.025–0.035 mg/kg (günlük 0.7–1.0 mg/m2) tavsiye edilmektedir. Daha yüksek dozlar da kullanılmıştır. 
Prader-Willi Sendromu olan çocuklarda büyüme ve vücut kompozisyonunun düzeltilmesi için: Genel olarak günlük 0.035 mg/kg (günlük 1.0 mg/m2) tavsiye edilmektedir. Günlük doz  2.7 mg’ı aşmamalıdır. Turner sendromuna bağlı büyüme bozukluğu: Günlük 0.045 – 0.050 mg/kg (günlük 1.4 
mg/m2) tavsiye edilmektedir. Kronik böbrek yetmezliğine bağlı büyüme bozukluğu:  Günlük 0.045 – 0.050 mg/kg (1.4 mg/m2)  doz tavsiye edilmektedir. Gestasyonel yaşa göre küçük doğmuş (SGA) çocuklarda / adolesanlarda büyüme bozukluğu: Genellikle en son uzunluğa ulaşılıncaya kadar 
günlük 0.035 mg/kg (günlük 1 mg/m2) tavsiye edilmektedir. Yetişkinlerde büyüme hormonu yetersizliği: Günlük 0.15 – 0.3 mg gibi düşük bir dozla tedaviye başlanmalıdır. Doz, IGF-1 konsantrasyonuna göre belirlenen bireysel hasta gereksinimlerine göre aşamalı olarak artırılmalıdır. Uygulama 
sıklığı ve süresi: OMNİTROPE® günde bir defa, akşamları uygulanır. Büyüme hormonu eksikliği tedavisi normal olarak, uzun süreli tedavi gerektirir. Dozaj ve tedavi süresi hastanın tedaviye vereceği yanıta göre bireyselleştirilmelidir. Uygulama şekli: Subkütan enjeksiyon şeklinde uygulanır. Yalnızca 
OMNİTROPE® 5 mg (15 IU)/1.5 mL ile kullanım için özel olarak geliştirilmiş bir enjeksiyon aracı (enjeksiyon kalemi) olan SurePalTM 5; OMNİTROPE® 10 mg (30 IU)/1.5 mL ile kullanım için özel olarak geliştirilmiş bir enjeksiyon aracı (enjeksiyon kalemi) olan SurePalTM 10; OMNİTROPE® 15 mg (45 
IU)/1.5 mL ile kullanım için özel olarak geliştirilmiş bir enjeksiyon aracı (enjeksiyon kalemi) olan SurePalTM 15 ile uygulanmalıdır. Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler: Böbrek yetmezliği: Kronik böbrek yetmezliği durumunda, tedaviye başlamadan önce böbrek fonksiyonları normalin 
%50’sinin altında olmalıdır. Büyüme bozukluğunu doğrulamak için tedavinin başlatılmasından önce bir yıl süreyle büyüme takip edilmelidir. Bu dönem süresince böbrek yetmezliği için konservatif tedavi (asidoz, hiperparatiroidizm ve beslenme durumu kontrolünü içeren) uygulanmalı ve tedavi süresince 
sürdürülmelidir. Karaciğer yetmezliği: Karaciğer fonksiyon bozukluğu olan hastalarda somatropin klerensinde azalma görülebilmektedir, ancak bu durumun klinik önemi bilinmemektedir. Pediyatrik popülasyon: Somatropin dozu ve uygulama takvimi her hastaya göre bireysel olarak 
ayarlanmalıdır. Epifiz füzyonu oluşmuşsa tedaviye devam edilmemelidir. Büyüme hormonu tedavisine yanıt zamanla azalma eğilimi gösterir. Kontrendikasyonlar: Somatropin veya herhangi bir yardımcı maddeye karşı aşırı duyarlılık. Somatropin; tümör aktivitesine dair herhangi bir bulgu olduğu 
zaman kullanılmamalıdır ve tedaviye başlamadan önce anti-tümör tedavisi tamamlanmış olmalıdır. Somatropin epifizleri kapanmış çocuklarda büyümenin uyarılması için kullanılmamalıdır. Açık kalp ameliyatı, abdominal cerrahi, multiple kaza travması, akut solunum yetmezliği veya benzer durumlar 
gibi akut kritik hastalığı olanlarda somatropin ile tedavi uygulanmamalıdır.  Özel kullanım önerileri: Eğer somatropin almakta olan bir kadın oral östrojen tedavisine başlarsa, serum IGF-1 seviyelerinin yaşa göre uygun aralıkta muhafaza edilebilmesi için somatropin dozunun arttırılması gerekli olabilir. 
Büyüme hormonu, T4’ün T3’e tiroid bezi dışındaki dönüşümünü artırabilir, bu durum serum T4 seviyesinde azalma ve serum T3 konsantrasyonlarında bir artışla sonuçlanabilir. Malign hastalıkların tedavisine sekonder olarak görülen bir büyüme hormonu yetmezliği varsa malignitenin nüks belirtilerine 
dikkat edilmesi tavsiye edilmektedir. Şiddetli ve yinelenen baş ağrısı, görme problemleri, mide bulantısı ve/veya kusma durumlarında papillödemi için fundoskopinin yapılması tavsiye edilmektedir. Eğer papillödemi varlığı doğrulanırsa, iyi huylu 
intrakraniyal hipertansiyon tanısı düşünülmelidir ve eğer uygunsa büyüme hormonu tedavisi kesilmelidir. Omnitrope® 5 mg (15 IU)/1.5 mL içeren form her mL’de 9 mg benzil alkol içerir. Benzil alkol varlığından dolayı prematüre bebekler ve yeni doğanlara uygulanmamalıdır. 
Bebeklerde ve 3 yaşına kadar olan çocuklarda toksik reaksiyonlara ve anaflaktoid reaksiyonlara sebebiyet verebilir. Gebelik ve laktasyon Genel tavsiye Gebelik kategorisi: C Gebelik dönemi: OMNİTROPE® gebelik döneminde kullanılmamalıdır. Emziren kadınlarda somatropin içeren 
ürünlerle yapılan klinik çalışma yoktur. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacağına ya da OMNİTROPE® tedavisinin durdurulup durdurulmayacağına/ tedaviden kaçınılıp kaçınılmayacağına ilişkin karar verilirken, emzirenin çocuk açısından faydası ve OMNİTROPE® tedavisinin emziren anne 
açısından faydası dikkate alınmalıdır. İstenmeyen etkiler: Büyüme hormonu yetmezliği olan hastalar, ekstrasellüler hacim eksikliği ile karakterizedir. Somatropin ile tedaviye başlandığı zaman bu hacim hızla düzelmektedir. Yetişkin hastalarda periferal ödem, ekstremitelerde tutukluk, artralji, miyalji 
ve parestezi gibi sıvı retansiyonu ile ilgili advers etkiler yaygın olarak meydana gelmektedir ve kendiliğinden veya doz azaltılması ile birlikte hafifler. Çocuklarda bu gibi advers etkiler yaygın değildir. Somatropin, hastaların yaklaşık %1’inde antikor oluşumuna neden olmaktadır. Bu antikor oluşumu klinik 
değişikliklere neden olduğu saptanmamıştır ve bağlanma kapasitesi düşüktür. Somatropinin serum kortizol seviyelerini büyük olasılıkla taşıyıcı proteinleri etkilemek suretiyle ya da artan hepatik klirens yoluyla azalttığı rapor edilmiştir. Klinik önemi sınırlı olabilir ancak kortikosteroid replasman tedavisi, 
tedaviye başlamadan önce optimize edilmelidir. Somatropinle tedavi gören büyüme hormonu yetmezliği olan çocuklarda seyrek ya da çok seyrek olarak lösemi vakaları meydana geldiği rapor edilmiştir ve bu durum pazarlama sonrası deneyimde yer almıştır. Beyin ve kafaya radyasyon uygulaması 
gibi hazırlayıcı faktörler olmaksızın lösemi riski artışına dair bir kanıt bulunmamaktadır. GH ile tedavi edilen çocuklarda femur başı epifiz kayması ve Legg-Calvé-Perthes hastalığı raporlanmıştır. Femur başı epifiz kayması, endokrin bozukluklar halinde daha sık meydana gelmektedir ve boy kısalığı 
halinde Legg-Calvé-Perthes daha sıktır. Pazara erişim sonrası deneyimde, her ne kadar nedensel bir ilişki gösterilemese de somatropin ile tedavi edilen Prader-Willi sendromlu hastalarda seyrek olarak ani ölüm raporlanmıştır. Somatropin ile tedavi edilirken bu patolojilerin daha sık olup olmadığı 
bilinmemektedir. Azalan insülin duyarlılığı nedeniyle hiperglisemi somatropine ait sınıf etkisi olduğu düşünülebilir. Ayrıntılı bilgi için TİTCK onaylı KÜB bakınız. Doz aşımı ve tedavisi: Akut doz aşımı başlangıçta hipoglisemiye ve daha sonra hiperglisemiye neden olabilir. Uzun süreli doz aşımı, yüksek 
doz insan büyüme hormonunun bilinen etkileri ile uyumlu belirti ve bulgularla sonuçlanabilir. Farmakokinetik özellikler: Emilim: Sağlıklı gönüllülerde ve büyüme hormonu yetersizliği olan çocuklarda subkütan olarak uygulanan somatropinin biyoyararlanımı yaklaşık %80’dir. Sağlıklı yetişkenlerde 
5 mg/1,5 mL OMNİTROPE®’un subkütan enjeksiyonundan sonra Cmaks ve tmaks değerleri sırasıyla 72 ± 28 mikrogram/L ve 4 ± 2 saattir. Sağlıklı yetişkenlerde 10 mg/1,5 mL OMNİTROPE®’un 5 mg subkütan enjeksiyonundan sonra Cmaks ve tmaks değerleri sırasıyla 74 ± 22 mikrogram/L ve 3,9 
± 1,2 saattir. Sağlıklı yetişkenlerde 15 mg/1,5 mL OMNİTROPE®’un 5 mg subkütan enjeksiyonundan sonra Cmaks ve tmaks değerleri sırasıyla 52 ± 19 mikrogram/L ve 3,7 ± 1,2 saattir.Eliminasyon: Büyüme hormonu yetersizliği olan yetişkinlerde intravenöz uygulamadan sonra somatropinin ortalama 
terminal yarı ömrü yaklaşık 0,4 saattir. Ancak, OMNİTROPE® 5 mg/1,5 mL ve 10 mg/1,5 mL’nin subkütan uygulamasından sonra 3 saatlik, OMNİTROPE® 15 mg/1,5 mL’nin subkütan uygulamasından sonra ise 2,76 saatlik bir yarı ömre ulaşılmıştır. Gözlenen farklılığa subkütan uygulamayı takiben 
enjeksiyon bölgesinden yavaş emilimin neden olması muhtemeldir. Raf ömrü: OMNİTROPE® 5 mg (15 IU)/1.5 mL için 24 ay, OMNİTROPE® 10 mg (30 IU)/1.5 mL için 18 ay, OMNİTROPE® 15 mg (45 IU)/1.5 mL için 18 aydır. İlk kullanımdan sonra raf ömrü: İlk kullanımdan sonra kartuş enjeksiyon 
kaleminin içinde kalmalıdır. Açıldıktan sonra buzdolabında (2°C - 8°C) saklanması koşulu ile 28 gün içerisinde kullanılmalıdır. Dondurulmamalıdır. Orijinal enjeksiyon kaleminin içerisinde ışıktan korunarak saklanmalıdır. Saklamaya yönelik özel tedbirler: Açılmamış kartuş: Buzdolabında (2°C 
- 8°C) saklanmalı ve taşınmalıdır. Dondurulmamalıdır. Orijinal ambalajında ışıktan korunarak saklanmalıdır. Ambalajın niteliği ve içeriği: Bromobütil tıpası ve alüminyum çek-çıkar kapağı olan renksiz, 1.5 mL’lik Tip I kartuş ile ambalajlanır. KDV DAHİL PERAKENDE SATIŞ FİYATI: 
OMNİTROPE® 5 mg (15 IU)/1.5 mL SC enjeksiyon için çözelti içeren kartuş 390,31 TL KDV Dahil (20.02.2021), OMNİTROPE® 10 mg (30 IU)/1.5 mL SC enjeksiyon için çözelti içeren kartuş 757,10 TL KDV dahil (20.02.2021),OMNİTROPE® 15 mg (45 IU)/1,5 mL SC enjeksiyon için çözelti içeren 
kartuş 1.190,85 TL KDV dahil (20.02.2021). RUHSAT SAHİBİ: Sandoz İlaç San. ve Tic. A.Ş. Suryapı & Akel İş Merkezi  Rüzgarlıbahçe Mah. Şehit Sinan Eroğlu Cad. No: 6 Kavacık Beykoz – İstanbul / Türkiye RUHSAT NUMARASI: OMNİTROPE® 5 mg (15 IU)/1.5 mL için 132/15; OMNİTROPE® 
10 mg (30 IU)/1.5 mL için 132/16; OMNİTROPE® 15 mg (45 IU)/1.5 mL  için 2017/490 İlk ruhsat tarihi: OMNİTROPE® 5 mg  ve OMNİTROPE® 10 mg için  12.10.2011; OMNİTROPE® 15 mg 30.06.2017 KÜB onay tarihi: OMNİTROPE® 5 mg (15 IU)/1.5 mL için 03.12.2018 ; 10 mg (30 
IU)/1.5 mL için 07.12.2018; OMNİTROPE® 15 mg (45 IU)/1.5 mL  için 14.12.2018 Üretim yeri: Sandoz GmbH Werk Schaftenau Avusturya. Reçete ile satılır. Doktora danışılmadan kullanılmamalıdır. Daha geniş bilgi için firmamıza başvurunuz.

Şüpheli advers reaksiyonların raporlanması: Ruhsatlandırma sonrası şüpheli ilaç advers reaksiyonlarının raporlanması büyük önem taşımaktadır. Raporlama yapılması, ilacın yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine olanak sağlar. Sağlık mesleği mensuplarının herhangi bir şüpheli advers 
reaksiyonu Türkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

Sandoz ürünleri ile ilgili advers olayları drug_safety.turkey@novartis.com  adresine e-posta göndererek ya da  0216 681 22 11 numarasına faks çekerek Hasta Güvenliği Departmanı’na bildirebilirsiniz.

www.sandoz.com.tr

Bu ilaç ek izlemeye tabidir. Bu üçgen yeni güvenlilik bilgisinin hızlı olarak belirlenmesini sağlayacaktır. Sağlık mesleği mensuplarının şüpheli advers reaksiyonları TÜFAM’a bildirmeleri beklenmektedir. 
Raporlama yapılması, ilacın yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine olanak sağlamaktadır. Herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu Türkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne (www.titck.gov.tr; 
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0312 218 30 00, 0800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) ve/veya ilgili firma yetkililerine bildirmeniz gerekmektedir.
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Norditropin® NordiFlex®

Bileşimi: 5 mg/1.5 mL kullanıma hazır kalem ml’sinde 3.3 mg, 10 mg/1.5 mL kullanıma hazır kalem ml’sinde 6.7 mg ve 15 mg/1.5 mL kullanıma hazır kalem ml’sinde 10 mg somatropin (rekombinant büyüme hormonu) içerir. Farmasötik Form: Enjeksiyonluk 
çözelti içeren kullanıma hazır kalem. Endikasyonları: Çocuklarda: Büyüme hormonu eksikliğine (BHE) bağlı büyüme geriliği, kızlarda gonadal disgeneziye bağlı büyüme geriliği (Turner Sendromu), puberte öncesi çocuklarda kronik böbrek hastalığına bağlı büyüme 
gecikmesi, doğum boyu ve/veya ağırlığı -2 SS’nın altında olan ve 4 yaşına veya daha sonrasına kadar büyümeyi yakalayamamış (son yıl süresince büyüme hızı SSS < 0) gebelik yaşına göre küçük (SGA) doğmuş kısa boylu çocuklarda büyüme geriliği (şu anki boy SSS 
<-2.5 ve parental düzeltilmiş boy SSS < -1). Erişkinlerde: Çocukluk döneminde başlayan BHE: Üçten fazla hipofiz hormonu eksikliği olanlarda, tanımlanmış bir genetik sebebe, yapısal hipotalamo-hipofizer anomalilere, santral sinir sistemi tümörlerine veya yüksek 
doz kraniyal ışınlamaya bağlı şiddetli BHE olan kişilerde ya da hipotalamo-hipofizer hastalık veya yetmezliğine sekonder BHE’li kişilerde, eğer büyüme hormonu tedavisini bıraktıktan en az 4 hafta sonra IGF-I < -2 SSS ise test gerekli değildir. Diğer tüm hastalarda IGF-I 
ölçümü ve bir büyüme hormonu stimülasyon testi gereklidir. Erişkinlik döneminde başlayan BHE: Bilinen hipotalamo-hipofizer hastalıkta, kraniyal ışınlama ve travmatik beyin hasarında belirgin BHE (hipotalamo-hipofizer aksta prolaktin dışında başka bir eksiklik). 
Akstaki diğer eksiklikler için yeterli replasman tedavisinin başlatılmasından sonra bir provokatif test ile BHE gösterilmelidir. Kontrendikasyonlar: Tümör aktivitesi bulgu varlığında; açık kalp cerrahisi, abdominal cerrahi, kazaya bağlı çoklu travma, akut solunum 
yetmezliği veya benzer durumları takiben akut kritik hastalık komplikasyonları olan hastalarda; somatropine ya da bileşimindeki maddelerden herhangi birisine aşırı duyarlılık durumlarında; kronik böbrek yetmezliği olan çocuklarda renal transplantasyon yapılırken; 
epifizleri kapanmış çocuklarda kullanılmamalıdır. Kullanım şekil ve dozu: Cilt altına enjeksiyon ile (s.c.) kullanılır. Doz hastaya göre ve hastanın tedaviye verdiği yanıt göz önüne alınarak düzenlenmelidir. Genellikle, her gün akşamları ve enjeksiyon yeri değiştirilerek 
uygulama önerilmektedir. Genel olarak önerilen doz: Çocuklarda: Büyüme hormonu yetersizliği: 0.025-0.035 mg/kg/gün veya 0.7-1.0 mg/m2/gün. Turner Sendromu: 0.045-0.067 mg/kg/gün veya 1.3-2 mg/m2/gün. Kronik böbrek hastalığı: 0.050 mg/kg/gün 
veya 1.4 mg/m2/gün. Gebelik yaşına göre küçük: 0.035 mg/kg/gün veya 1 mg/m2/gün. Erişkinlerde: Erişkinlerde replasman tedavisi: Doz, hastanın gereksinimine göre belirlenmelidir. Çocukluk döneminde başlayan BHE’si olan hastalarda tedaviye 0.2-0.5 mg/gün 
dozla başlanması ve sonrasında IGF-I konsantrasyonlarına göre dozun ayarlanması önerilmektedir. Erişkinlikte başlayan BHE hastalarında tedaviye düşük dozla başlanması önerilir: 0.1-0.3 mg/gün. Dozun, hastanın tedaviye verdiği yanıt ve hastanın advers etkiler ile 
ilgili deneyimleri göz önüne alınarak birer aylık aralıklar ile artırılması önerilmektedir. Serum İnsülin Benzeri Büyüme Faktörü I (IGF-I), doz titrasyonu için rehber olarak kullanılabilir. Doz ihtiyacı yaşa bağlı olarak azalır. İdame dozu kişisel farklılıklar göstermekle birlikte, 
nadiren 1.0 mg/gün değerinin üzerine çıkar. Uyarılar/Önlemler: Tedavisi, her zaman bu konuda bilgi ve deneyimi olan uzman hekimler tarafından yapılmalıdır. Önerilen maksimum günlük doz aşılmamalıdır. Turner Sendromlu hastalarda el ve ayaklarda büyüme 
artışı gözlenirse, dozun, doz aralığındaki daha düşük bir doza düşürülmesi düşünülmelidir. Kronik böbrek hastalığı olan hastalarda, böbrek fonksiyonları takip edilmelidir. Turner Sendromlu ve SGA’lı çocuklarda tedaviye başlamadan önce ve daha sonra yılda bir 
kez açlık insülin ve kan glukoz değerlerinin ölçülmesi ve insülin tedavisi almakta olanlarda dozun izlenmesi önerilir. Belirgin diyabet ortaya çıkarsa büyüme hormonu tedavisi uygulanmamalıdır. Aşırı obezite, üst solunum yolu obstrüksiyonu, uyku apnesi öyküsü veya 
tanımlanamamış solunum enfeksiyonu gibi risk faktörlerinden biri ya da birden fazlası olan Prader-Willi sendromlu hastalarda somatropin tedavisinin başlanması ile ani ölümler bildirilmiştir. İlerleyen hipofiz hastalığı olan hastalarda hipotiroidizm gelişebilir. Şiddetli 
ve tekrarlayıcı baş ağrısı, görme bozuklukları, bulantı varlığında hasta papil ödemi açısından incelenmelidir. Somatropin tedavisi gören yetişkinlerde veya çocuklarda yeni primer kanser riskinin arttığına dair bir kanıt yoktur. Malign hastalığı tamamen remisyonda 
olan hastalarda, somatropin tedavisi, relaps oranının artması ile ilişkili bulunmamıştır, ancak bu hastalar relaps açısından somatropin tedavisinin başlangıcından itibaren yakından izlenmelidir. Somatropin uygulanan hastalarda daha önce teşhis edilmemiş olan 
santral hipoadrenalizm aşikar hale gelebilir ve glukokortikoid replasmanı gerekli olabilir, daha önce teşhis edilen hastada ise hastada doz artımı gerekebilir. Somatropin almakta olan bir kadın oral östrojen tedavisine başlarsa somatropin dozunun artırılması veya aksi 
şekilde östrojen tedavisini bıraktığı takdirde büyüme hormonu fazlalığının ve/veya yan etkilerin önlenmesi için somatropin dozunun azalması gerekebilir gerekebilir. Gebelik kategorisi: C. Gebelik döneminde somatropin tedavisinin güvenilirliği açısından yeterli 
kanıt bulunmamaktadır. Somatropinin insan sütüne geçip geçmediği bilinmediğinden emziren kadınlara verileceği zaman dikkat edilmelidir. Yan Etkiler/Advers Etkiler: Erişkinlerde periferik ödem, baş ağrısı, parestezi, artralji eklem sertliği ve miyalji görülebilir. 
Çocuklarda döküntü, artralji, miyalji ve periferik ödem seyrek olarak ve baş ağrısı yaygın olmayan şekilde görülebilir. Lokal enjeksiyon yeri reaksiyonları oluşabilir. Bazı nadir vakalarda benign intrakraniyal hipertansiyon bildirilmiştir. Turner Sendromlu çocuklarda 
büyüme hormonu tedavisi sırasında el ve ayaklarda büyümenin arttığı bildirilmiştir. Etkileşimler: Glukokortikoidler ile birlikte kullanılması büyümeyi inhibe edebilir. Büyüme; gonadotropin, anabolik steroidler, östrojen ve tiroid hormonu gibi diğer tedavilerden de 
etkilenebilir. Saklamaya Yönelik Özel Tedbirler: Açıldıktan sonra: Buzdolabında (2°C-8°C) maksimum 4 hafta saklayınız. Işıktan koruyunuz. Dondurmayınız. Ürün, alternatif olarak, 25°C’nin altında maksimum 3 hafta saklanabilir. Ruhsat Sahibi: Novo Nordisk 
Sağlık Ürünleri Tic. Ltd. Şti. Nispetiye Cad. Akmerkez E3 Blok Kat 7 34335 Etiler – İstanbul. Ruhsat Tarihi ve No: Norditropin® NordiFlex® 5mg; 07.01.2002-111/56, Norditropin® NordiFlex® 10mg; 25.12.2001-111/45, Norditropin® NordiFlex® 15mg; 25.12.2001-
111/44 Yalnız reçete ile kullanılmalıdır. Perakende Satış Fiyatı: Ürünün güncel fiyatı için lütfen firmamıza başvurunuz. Kısa Ürün Bilgisi Yenilenme Tarihi: 06.01.2020. Norditropin® NordiFlex® Novo Nordisk’in ticari markasıdır. Daha geniş bilgi için firmamıza 
başvurunuz.
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BİLDİKLERİNİZİN BİR KALEM ÜSTÜNDE!
Norditropin NordiFlex®

Gigi, 4 yaşında, gebelik yaşına göre küçük ağırlıkta doğmuş, gebelik yaşına uygun ağırlıkta doğmuş olan ikizi ile birlikte

*Norditropin® NordiFlex® 5, 10 ve 15 mg kullanımdan sonra oda sıckalığında (25°C’ye kadar) 21 gün süreyle saklanabilir.

Referanslar: 1. Norditropin® NordiFlex® ürün bilgisi.

Norditropin NordiFlex®

ilk kullanımdan sonra
21 gün oda sıcaklığında
saklanabilen tek
büyüme hormonudur.1*

Sadece
Norditropin NordiFlex® ile

Kolay Saklama
Koşulları

GÜ
N21

25C0
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Norditropin® NordiFlex®

Bileşimi: 5 mg/1.5 mL kullanıma hazır kalem ml’sinde 3.3 mg, 10 mg/1.5 mL kullanıma hazır kalem ml’sinde 6.7 mg ve 15 mg/1.5 mL kullanıma hazır kalem ml’sinde 10 mg somatropin (rekombinant büyüme hormonu) içerir. Farmasötik Form: Enjeksiyonluk 
çözelti içeren kullanıma hazır kalem. Endikasyonları: Çocuklarda: Büyüme hormonu eksikliğine (BHE) bağlı büyüme geriliği, kızlarda gonadal disgeneziye bağlı büyüme geriliği (Turner Sendromu), puberte öncesi çocuklarda kronik böbrek hastalığına bağlı büyüme 
gecikmesi, doğum boyu ve/veya ağırlığı -2 SS’nın altında olan ve 4 yaşına veya daha sonrasına kadar büyümeyi yakalayamamış (son yıl süresince büyüme hızı SSS < 0) gebelik yaşına göre küçük (SGA) doğmuş kısa boylu çocuklarda büyüme geriliği (şu anki boy SSS 
<-2.5 ve parental düzeltilmiş boy SSS < -1). Erişkinlerde: Çocukluk döneminde başlayan BHE: Üçten fazla hipofiz hormonu eksikliği olanlarda, tanımlanmış bir genetik sebebe, yapısal hipotalamo-hipofizer anomalilere, santral sinir sistemi tümörlerine veya yüksek 
doz kraniyal ışınlamaya bağlı şiddetli BHE olan kişilerde ya da hipotalamo-hipofizer hastalık veya yetmezliğine sekonder BHE’li kişilerde, eğer büyüme hormonu tedavisini bıraktıktan en az 4 hafta sonra IGF-I < -2 SSS ise test gerekli değildir. Diğer tüm hastalarda IGF-I 
ölçümü ve bir büyüme hormonu stimülasyon testi gereklidir. Erişkinlik döneminde başlayan BHE: Bilinen hipotalamo-hipofizer hastalıkta, kraniyal ışınlama ve travmatik beyin hasarında belirgin BHE (hipotalamo-hipofizer aksta prolaktin dışında başka bir eksiklik). 
Akstaki diğer eksiklikler için yeterli replasman tedavisinin başlatılmasından sonra bir provokatif test ile BHE gösterilmelidir. Kontrendikasyonlar: Tümör aktivitesi bulgu varlığında; açık kalp cerrahisi, abdominal cerrahi, kazaya bağlı çoklu travma, akut solunum 
yetmezliği veya benzer durumları takiben akut kritik hastalık komplikasyonları olan hastalarda; somatropine ya da bileşimindeki maddelerden herhangi birisine aşırı duyarlılık durumlarında; kronik böbrek yetmezliği olan çocuklarda renal transplantasyon yapılırken; 
epifizleri kapanmış çocuklarda kullanılmamalıdır. Kullanım şekil ve dozu: Cilt altına enjeksiyon ile (s.c.) kullanılır. Doz hastaya göre ve hastanın tedaviye verdiği yanıt göz önüne alınarak düzenlenmelidir. Genellikle, her gün akşamları ve enjeksiyon yeri değiştirilerek 
uygulama önerilmektedir. Genel olarak önerilen doz: Çocuklarda: Büyüme hormonu yetersizliği: 0.025-0.035 mg/kg/gün veya 0.7-1.0 mg/m2/gün. Turner Sendromu: 0.045-0.067 mg/kg/gün veya 1.3-2 mg/m2/gün. Kronik böbrek hastalığı: 0.050 mg/kg/gün 
veya 1.4 mg/m2/gün. Gebelik yaşına göre küçük: 0.035 mg/kg/gün veya 1 mg/m2/gün. Erişkinlerde: Erişkinlerde replasman tedavisi: Doz, hastanın gereksinimine göre belirlenmelidir. Çocukluk döneminde başlayan BHE’si olan hastalarda tedaviye 0.2-0.5 mg/gün 
dozla başlanması ve sonrasında IGF-I konsantrasyonlarına göre dozun ayarlanması önerilmektedir. Erişkinlikte başlayan BHE hastalarında tedaviye düşük dozla başlanması önerilir: 0.1-0.3 mg/gün. Dozun, hastanın tedaviye verdiği yanıt ve hastanın advers etkiler ile 
ilgili deneyimleri göz önüne alınarak birer aylık aralıklar ile artırılması önerilmektedir. Serum İnsülin Benzeri Büyüme Faktörü I (IGF-I), doz titrasyonu için rehber olarak kullanılabilir. Doz ihtiyacı yaşa bağlı olarak azalır. İdame dozu kişisel farklılıklar göstermekle birlikte, 
nadiren 1.0 mg/gün değerinin üzerine çıkar. Uyarılar/Önlemler: Tedavisi, her zaman bu konuda bilgi ve deneyimi olan uzman hekimler tarafından yapılmalıdır. Önerilen maksimum günlük doz aşılmamalıdır. Turner Sendromlu hastalarda el ve ayaklarda büyüme 
artışı gözlenirse, dozun, doz aralığındaki daha düşük bir doza düşürülmesi düşünülmelidir. Kronik böbrek hastalığı olan hastalarda, böbrek fonksiyonları takip edilmelidir. Turner Sendromlu ve SGA’lı çocuklarda tedaviye başlamadan önce ve daha sonra yılda bir 
kez açlık insülin ve kan glukoz değerlerinin ölçülmesi ve insülin tedavisi almakta olanlarda dozun izlenmesi önerilir. Belirgin diyabet ortaya çıkarsa büyüme hormonu tedavisi uygulanmamalıdır. Aşırı obezite, üst solunum yolu obstrüksiyonu, uyku apnesi öyküsü veya 
tanımlanamamış solunum enfeksiyonu gibi risk faktörlerinden biri ya da birden fazlası olan Prader-Willi sendromlu hastalarda somatropin tedavisinin başlanması ile ani ölümler bildirilmiştir. İlerleyen hipofiz hastalığı olan hastalarda hipotiroidizm gelişebilir. Şiddetli 
ve tekrarlayıcı baş ağrısı, görme bozuklukları, bulantı varlığında hasta papil ödemi açısından incelenmelidir. Somatropin tedavisi gören yetişkinlerde veya çocuklarda yeni primer kanser riskinin arttığına dair bir kanıt yoktur. Malign hastalığı tamamen remisyonda 
olan hastalarda, somatropin tedavisi, relaps oranının artması ile ilişkili bulunmamıştır, ancak bu hastalar relaps açısından somatropin tedavisinin başlangıcından itibaren yakından izlenmelidir. Somatropin uygulanan hastalarda daha önce teşhis edilmemiş olan 
santral hipoadrenalizm aşikar hale gelebilir ve glukokortikoid replasmanı gerekli olabilir, daha önce teşhis edilen hastada ise hastada doz artımı gerekebilir. Somatropin almakta olan bir kadın oral östrojen tedavisine başlarsa somatropin dozunun artırılması veya aksi 
şekilde östrojen tedavisini bıraktığı takdirde büyüme hormonu fazlalığının ve/veya yan etkilerin önlenmesi için somatropin dozunun azalması gerekebilir gerekebilir. Gebelik kategorisi: C. Gebelik döneminde somatropin tedavisinin güvenilirliği açısından yeterli 
kanıt bulunmamaktadır. Somatropinin insan sütüne geçip geçmediği bilinmediğinden emziren kadınlara verileceği zaman dikkat edilmelidir. Yan Etkiler/Advers Etkiler: Erişkinlerde periferik ödem, baş ağrısı, parestezi, artralji eklem sertliği ve miyalji görülebilir. 
Çocuklarda döküntü, artralji, miyalji ve periferik ödem seyrek olarak ve baş ağrısı yaygın olmayan şekilde görülebilir. Lokal enjeksiyon yeri reaksiyonları oluşabilir. Bazı nadir vakalarda benign intrakraniyal hipertansiyon bildirilmiştir. Turner Sendromlu çocuklarda 
büyüme hormonu tedavisi sırasında el ve ayaklarda büyümenin arttığı bildirilmiştir. Etkileşimler: Glukokortikoidler ile birlikte kullanılması büyümeyi inhibe edebilir. Büyüme; gonadotropin, anabolik steroidler, östrojen ve tiroid hormonu gibi diğer tedavilerden de 
etkilenebilir. Saklamaya Yönelik Özel Tedbirler: Açıldıktan sonra: Buzdolabında (2°C-8°C) maksimum 4 hafta saklayınız. Işıktan koruyunuz. Dondurmayınız. Ürün, alternatif olarak, 25°C’nin altında maksimum 3 hafta saklanabilir. Ruhsat Sahibi: Novo Nordisk 
Sağlık Ürünleri Tic. Ltd. Şti. Nispetiye Cad. Akmerkez E3 Blok Kat 7 34335 Etiler – İstanbul. Ruhsat Tarihi ve No: Norditropin® NordiFlex® 5mg; 07.01.2002-111/56, Norditropin® NordiFlex® 10mg; 25.12.2001-111/45, Norditropin® NordiFlex® 15mg; 25.12.2001-
111/44 Yalnız reçete ile kullanılmalıdır. Perakende Satış Fiyatı: Ürünün güncel fiyatı için lütfen firmamıza başvurunuz. Kısa Ürün Bilgisi Yenilenme Tarihi: 06.01.2020. Norditropin® NordiFlex® Novo Nordisk’in ticari markasıdır. Daha geniş bilgi için firmamıza 
başvurunuz.
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