
PATIENT PACKAGE INSERT 
IN ACCORDANCE WITH THE 

PHARMACISTS’ REGULATIONS 
(PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed with a 
doctor’s prescription only

Omnitrope
5 mg/1.5 ml
Omnitrope
10 mg/1.5 ml
Omnitrope
15 mg/1.5 ml
Solution for 
subcutaneous injection
The active ingredient: SOMATROPIN
For use with the SurePalTM pen injector
Omnitrope 5 mg/1.5 ml:
A cartridge which contains 5 mg 
somatropin (15 international units) in  
1.5 ml solution for injection.
Omnitrope 10 mg/1.5 ml:
A cartridge which contains 10 mg 
somatropin (30 international units) in  
1.5 ml solution for injection.
Omnitrope 15 mg/1.5 ml:
A cartridge which contains 15 mg 
somatropin (45 international units) in  
1.5 ml solution for injection.
Inactive ingredients - see section “Further 
Information” in the leaflet.
Read this leaflet carefully in its 
entirety before using the medicine: 
This leaflet contains concise information 
about the medicine; if you have further 
questions, refer to the doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed for 
you. Do not pass it on to others.
It may harm them even if it seems to you 
that their medical condition is similar.
What should you know before using 
Omnitrope?
Before using this medicine, you should 
be trained by a certified medical team 
regarding how to prepare and inject the 
medicine.
For information about side effects, please 
refer to section 4.
1.	WHAT IS THE MEDICINE INTENDED 

FOR?
In children:
Treatment of growth problems in children 
caused by inadequate or complete lack 
of secretion of growth hormone from the 
pituitary gland (hypophysis).
∙	Growth problems due to Turner 

syndrome
∙	Growth delay in children due to kidney 

failure
∙	Children born small for gestational age 
(SGA)

∙	Prader-Willi Syndrome
In adults:
1.	For adults suffering from growth 

hormone deficiency from childhood.
2.	For adults suffering from growth 

hormone deficiency due to a problem 
with the pituitary gland.

Therapeutic group: Growth hormone
Omnitrope is a recombinant growth 
hormone (also called SOMATROPIN)
2.	BEFORE USING THE MEDICINE
X Do not use the preparation if:
x	you have a known sensitivity to 

somatropin or to any of the inactive 
ingredients of the medicine.

x	Do not use the medicine in patients 
with evidence of tumors.

	 If a tumor was diagnosed, finish 
treating it before starting treatment 
with Omnitrope.

	 Do not use the medicine in patients 
with an active intracranial tumor.

x	Do not use the medicine to stimulate 
growth in children with closed 
epiphyses.

x	Do not use in patients suffering from 
acute complications following open-
heart surgery, abdominal surgeries, 
multisystem trauma, respiratory 
failure and similar situations.

x	In patients with chronic kidney disease 
treatment with Omnitrope should 
be discontinued before a kidney 
transplant.

x	Do not use Omnitrope if you had a 
kidney transplant.

x	Do not use the medicine in patients 
with Prader-Willi syndrome suffering 
from severe obesity and severe 
respiratory disturbances.

x	Do not use Omnitrope if you are 
suffering from diabetic retinopathy 
(disease of the retina).

Do not use the medicine without 
consulting a doctor before starting 
treatment:
!	 Consult the doctor before starting 

treatment if you are pregnant or 
breastfeeding. Inform the doctor 
immediately if you discover that you are 
pregnant, suspect you are pregnant or 
if you are planning to become pregnant 
or to breastfeed.

!	 If you are suffering, or have suffered in 
the past, from impaired function of: the 
kidney, thyroid.

!	 If you are suffering, or have suffered in 
the past, from diabetes.

Special warnings regarding use of 
this medicine:
!	 If you are sensitive to any food or 

medicine, inform the doctor before 
taking the medicine.

!	 Inform the doctor if you are sick 
with a serious illness (e.g., heart and 
abdominal surgeries, respiratory failure, 
multisystem trauma, etc.) during the 
course of treatment.

!	 Before starting treatment with the 
medicine, other medical causes of 
growth disturbances should be ruled 
out in children born short.

!	 SGA patients (children born short for 
their gestational age) should be tested 
for fasting blood glucose and insulin 
levels before starting treatment with 
the preparation, as well as every year 
thereafter, in addition, insulin like 
growth factor-1 (IGF-1) should be tested 
before start of treatment and twice a 
year thereafter. 

!	 Patients with Prader-Willi syndrome 
should be evaluated for presence of 
an upper respiratory airway obstruction 
and sleep apnea before starting 
treatment with Omnitrope; in these 
patients, the treatment should be 
combined with a suitable diet (see 
section 2 “Do not use this preparation 
if”). Signs of respiratory tract infection, 
such as onset or worsening of snoring 
and scoliosis in children should also be 
monitored in these patients.

!	 There is limited information regarding 
treatment of patients above the age of 
80 and long-term treatment of adults 
and Prader-Willi syndrome patients.

!	 A glucose tolerance test should 
be performed in patients with risk 
of diabetes (e.g., family history of 
diabetes, obesity, insulin resistance, 
abnormal skin pigmentation).

!	 Patients suffering from diabetes should 
have blood sugar levels monitored 
during the course of treatment with 
Omnitrope and assess with the attending 
doctor the need for a change in the 
dosage of the diabetes medicines.

!	 If you have been diagnosed in the 
past with a tumor, you should undergo 
frequent tests for detection of tumor 
recurrence.

!	 Thyroid function should be periodically 
monitored during the course of 
treatment. In some patients, there 
may be a need to begin treatment 

with thyroid hormones. Patients being 
treated with thyroid hormones may need 
to have their dosage adjusted at the 
start of treatment with Omnitrope.

!	 Inform the doctor of onset of limping or 
any other complaint of pain in the hip 
or knee.

!	 Inform the attending doctor in the 
event of a severe headache, vomiting 
or vision disturbance, signs of increased 
intracranial pressure.

!	 Inform the doctor in the event of 
worsening of a stomachache.

!	 Kidney function and growth should be 
monitored before starting treatment 
with Omnitrope. In addition, growth 
rate should be monitored upon 
administration of Omnitrope.

!	 Omnitrope 5 mg/1.5 ml contains benzyl 
alcohol (section 6 “Further Information”) 
therefore must not be given to 
premature babies and neonates.

	 Benzyl alcohol may cause toxic reactions 
and allergic reactions in children under 
3 years of age.

! If you are taking, or have recently 
taken, other medicines, including 
non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the 
doctor or pharmacist.
∙	In particular, inform the doctor if you 

are taking medicines from the following 
groups: sex hormones, corticosteroids, 
epilepsy medicines, cyclosporin, 
medicines to treat diabetes and 
medicines to treat thyroid dysfunction, 
since in combination of Omnitrope, 
the blood levels of these medicines 
decline.

! Pregnancy and breastfeeding
It is very important to consult a doctor if 
you are pregnant, planning a pregnancy 
or are breastfeeding.
! Important information regarding 
some of the ingredients of the 
medicine:
The preparation contains negligible 
amounts of salt (sodium) and is defined 
as “salt-free”.
Omnitrope 5 mg/1.5 ml contains benzyl 
alcohol (pay attention to the section 
“Special warnings regarding use of this 
medicine”).
3.	HOW SHOULD you use THE 

MEDICINE?
Always use according the doctor’s 
instructions. Do not exceed the 
recommended dose; check with the doctor 
or pharmacist if you are uncertain.
The dosage and the treatment regimen 
will be determined by the attending 
doctor only, after injecting the medicine 
for the first time in the clinic and under 
the supervision by one of the team 
members, and adjustment of the dosage 
for each individual patient. The medicine 
is intended for subcutaneous injection.
You should undergo training 
regarding preparation and injection 
of the medicine by a certified medical 
team.
Do not exceed the recommended 
dose.
Injection instructions:
Omnitrope is administered via the 
SurePalTM pen injector, which enables 
multiple use.
-	 Omnitrope is provided in a cartridge 

which contains the preparation in 
concentrations of 5 mg, 10 mg, 15 mg.

-	 The cartridge intended for injection is 
inserted into the dedicated SurePalTM 
pen injector.

Detailed instructions about how to 
inject and how to use the SurePalTM 
pen injector are provided with the 
package, in four languages.
A separate leaflet will be given to the 
patient or caregiver by the medical 
team, and will contain a detailed 
explanation of the SurePalTM pen 
injector (pen injector dedicated for 
Omnitrope).

!	 If you accidentally took a higher dosage 
or if a child has accidentally injected 
a large quantity, immediately refer 
to a doctor or proceed to a hospital 
emergency room and bring the package 
of the medicine with you.

!	 If you forgot to inject this medicine, or 
if you injected too little, refer to the 
attending doctor. Never inject two 
doses together!

!	 Adhere to the treatment regimen 
recommended by the doctor. Even if 
there is an improvement in your health, 
do not stop the treatment with the 
medicine without consulting the doctor.

!	 Do not take medicines in the dark! 
Check the label and the dose each time 
you take medicine. Wear glasses if you 
need them.

If you have further questions regarding 
the use of the medicine, consult the 
doctor or pharmacist.
4.	SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Omnitrope 
may cause side effects in some users. Do 
not be alarmed by the list of side effects. 
You may not suffer from any of them.
Discontinue treatment with Omnitrope 
and refer to a doctor immediately if:
You are suffering from muscle aches 
and/or unusual pain at the injection site, 
limping in one leg, severe or recurrent 
headaches, vision disturbances, nausea 
and/or vomiting, symptoms of blockage 
of the upper respiratory airways (onset 
or worsening of snoring), if you became 
ill with a severe disease.
Continue treatment and refer to a 
doctor as soon as possible if:
You are suffering from increased thirst, 
increased urination, fatigue (signs which 
may be indicative of type 2 diabetes), 
severe stomach pain.
Very common side effects (occur in 
more than one in ten users):
In adults: joint pain, edema of the hands 
or legs
Common side effects (occur in 1-10 
in 100 users):
In children: temporary redness, stinging 
or pain at the injection site, joint pain
In adults: stiffness of the arms and legs, 
muscle pain, numbness or stinging 
sensation of pain or burning in the hands 
or armpit (Carpal tunnel syndrome).
These effects usually occur at the 
beginning of treatment and usually 
pass after the adaptation period to the 
medicine or upon reduction of the dose; 
however, if the aforementioned effects 
persist and/or are bothersome, refer to 
a doctor.
Uncommon side effects (occur in 1-10 
in 1000 users):
In children: edema of the hands and legs, 
which occurs for a short time at the start 
of treatment
Rare side effects (occur in 1-10 in 
10000 users):
In children: numbness or stinging, 
leukemia, increased intracranial pressure 
(manifested by symptoms such as 
severe headaches, vision disturbances 
or vomiting), muscle pain.
Additional side effects of unknown 
frequency:
Type 2 diabetes, reduced blood cortisol 
levels.
In children: stiffness of the arms and legs
In adults: increased intracranial pressure 
(manifested by symptoms such as 
severe headaches, vision disturbances 
or vomiting), redness, stinging or pain 
at the injection site.
Additional side effects:
Development of antibodies against the 
medicine, rough or lumpy skin at the 
injection site (can be prevented by injecting 
into a different place at each injection).
There have been very rare cases of 
sudden death in Prader-Willi syndrome 
patients, however no link to treatment 
with this medicine has been proven.
Discomfort or pain in the hip or knee 
joint.

High blood glucose levels, low thyroid 
hormone levels – the doctor will refer you 
for tests; if necessary, he will give you 
appropriate treatment.
If one of the side effects worsens, or if you 
suffer from a side effect not mentioned in 
the leaflet, consult with the doctor.
Side effects can be reported to the 
Ministry of Health by clicking on the link 
“Report Side Effects of Drug Treatment” 
found on the Ministry of Health homepage 
(www.health.gov.il) that directs you to the 
online form for reporting side effects, 
or by entering the link:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequ 
ence/getsequence.aspx?formType=Adv 
ersEffectMedic@moh.gov.il
5.	HOW SHOULD THE MEDICINE BE 

STORED?
-	 Avoid poisoning! This medicine, and any 

other medicine, should be kept in a safe 
place out of the reach of children and/
or infants in order to avoid poisoning. 
Do not induce vomiting unless explicitly 
instructed to do so by the doctor.

-	 Do not use the medicine after the 
expiry date (exp. date) that appears 
on the package. The expiry date refers 
to the last day of that month.

-	 Store in the refrigerator, at a temperature 
of 2-8°C; do not freeze the product.

-	 Store the cartridge in its original 
package to protect from light.

-	 After first use, the cartridge should be 
left in the SurePalTM pen injector and 
at a temperature of 2-8°C for a period 
that does not exceed 28 days from the 
day it was opened.

-	 Do not use the preparation:	
∘	If the solution is cloudy or contains 

particles
∘	If the solution was accidentally 

frozen.
6.	FURTHER INFORMATION
Inactive ingredients:
Omnitrope 5 mg:
Disodium hydrogen phosphate 
heptahydrate, Sodium dihydrogen 
phosphate dihydrate, Poloxamer 188, 
Benzyl alcohol, Mannitol, Phosphoric acid, 
Sodium hydroxide, Water for injections
Omnitrope 10 mg:
Disodium hydrogen phosphate 
heptahydrate, Sodium dihydrogen 
phosphate dihydrate, Poloxamer 188, 
Phenol, Glycin, Phosphoric acid, Sodium 
hydroxide, Water for injections
Omnitrope 15 mg:
Disodium hydrogen phosphate 
heptahydrate, Sodium dihydrogen 
phosphate dihydrate, Sodium chloride, 
Poloxamer 188, Phenol, Phosphoric acid, 
Sodium hydroxide, Water for injections
What the medicine looks like and the 
contents of the package:
Omnitrope is a clear, colorless solution 
provided in a cartridge intended for 
injection with the dedicated SurePalTM 
pen injector.
Registration holder and address: Novartis 
Israel Ltd., 36 Shacham St., Petach-
Tikva.
Manufacturer and address: Sandoz GmbH, 
Kundl Austria. 
The format of this leaflet was determined 
by the Ministry of Health and its contents 
were checked and approved in June 
2017
Registration number in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health:
OMNITROPE 5 MG/1.5 ML
157 95 34435 00
OMNITROPE 10 MG/1.5 ML
157 96 34436 00
OMNITROPE 15 MG/1.5 ML
157 97 34437 00

OMNITROPE 5 MG, 10 MG, 
15 MG PEN INJECTOR
Instructions for use for the patient:
-	 Below are instructions how to use the 

preparation.
-	 Read the instructions carefully and 

follow the steps in the order in which 
they appear below.

-	 Before using the medicine, you should 
be trained by a certified medical team 
regarding how to use the preparation.

-	 Do not attempt to inject Omnitrope 
if you have not mastered the steps 
required for successful injection.

1. Preparation:
Prepare the following items before the 
injection:
✓	An Omnitrope 5 mg,  

10 mg, 15 mg 
cartridge, as per  
t h e  d o c t o r ’ s 
recommendation.

✓	A SurePalTM pen – a 
pen injector specially 
developed for the 
administration of 
Omnitrope; this pen injector is not 
supplied with the preparation, rather, 
is provided by the medical team.

✓	A single-use needle for subcutaneous 
injection.

✓	2 alcohol swabs (be sure to get from 
the medical team).

Wash your hands thoroughly before 
use
2.	Administering Omnitrope:
-	 Using an alcohol 

swab, disinfect the 
rubber membrane 
of the Omnitrope 
cartridge

-	 Check that the 
solution is clear and 
colorless

-	 Insert the cartridge 
into the SurePalTM 
pen injector (insertion instructions 
are provided with the SurePalTM pen 
injector)

-	 Set the dosage recommended by the 
doctor on the SurePalTM pen injector

-	 Choose an injection site. It is 
recommended to choose sites that 
have a layer of fat between the skin 
and muscle, e.g., the thigh or belly.

-	 Inject at a distance of at least 1 cm from 
the previous site of injection.

-	 Change the injection 
s i te  f rom one 
injection to another, 
as you have been 
trained to do.

-	 Clean the skin at the 
injection site with an 
alcohol swab

-	 Wait for the spot to 
dry.

-	 Insert the needle into the injection 
site, as explained to you at the training 
session.

3.	After injection:
-	 After the injection, press the injection 

site using a sterile, dry pad.
-	 Do not massage the injection site.
-	 Cover the needle of the pen injector 

with the cap, remove the injection 
needle from the SurePalTM pen injector 
and discard it. This will keep the 
Omnitrope solution clear and sterile 
and will prevent air from entering the 
pen and blocking it.

-	 The needle is intended for your use 
only; after use, do not use it again or 
give it to someone else.

-	 Do not share the SurePalTM pen injector 
with other people.

-	 Keep the Omnitrope cartridge in the pen 
injector, with the pen cover, and store 
in the refrigerator (at a temperature of 
2-8°C).

-	 Confirm that the solution is clear after 
taking out of the refrigerator. Do not 
use the product if the solution is cloudy 
and contains particles.
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Дискомфорт или боль в бедренном или 
коленном суставе.
Высокий уровень глюкозы в крови, низкий 
уровень гормонов щитовидной железы – 
врач направит Вас на анализы, в случае 
необходимости назначит Вам подходящее 
лечение.
Если одно из побочных явлений становится 
более выраженным, или если Вы страдаете 
от побочного явления, не упомянутого в 
инструкции, посоветуйтесь с врачом.
О побочных явлениях можно сообщить в 
Министерство Здравоохранения, нажав 
на ссылку “отчет о побочных явлениях 
вследствие медикаментозного лечения”, 
находящуюся на домашней странице сайта 
Министерства Здравоохранения (www.health.
gov.il) и направляющую на форму онлайн, 
предназначенную для отчета о побочных 
явлениях, 
или перейдя по ссылке:
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getseq 
uence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.
gov.il

5.	 КАК СЛЕДУЕТ ХРАНИТЬ ПРЕПАРАТ?
-	 Избегайте отравления! Этот препарат, 

как и любой другой, надлежит хранить в 
закрытом, недоступном для детей и/или 
младенцев месте, во избежание отравления. 
Не вызывайте рвоту без получения точных 
указаний врача.

-	 Не применяйте препарат по истечении 
срока его годности (exp. date), указанного 
на упаковке. Датой истечения срока годности 
является последний день указанного 
месяца.

-	 Хранить в холодильнике при температуре  
+2-8ºC, не замораживать препарат.

-	 Хранить картридж в оригинальной упаковке 
с целью защиты от света.

-	 После первого применения оставьте 
картридж внутри ручки для инъекции 
SurePalTM и храните его охлажденным при 
температуре +2-8ºC, до 28 дней с момента 
открывания.

-	 Не используйте препарат:
⚬	Если раствор мутный или в нем есть 

частицы.
⚬	Если раствор по ошибке замерз.

6.	 ДОПОЛНИТЕЛЬНАЯ ИНФОРМАЦИЯ
Неактивные вещества:
Омнитроп 5 мг:
Disodium hydrogen phosphate heptahydrate, 
Sodium dihydrogen phosphate dihydrate, Poloxamer 
188, Benzyl alcohol, Mannitol, Phosphoric acid, 
Sodium hydroxide, Water for injections
Омнитроп 10 мг:
Disodium hydrogen phosphate heptahydrate, 
Sodium dihydrogen phosphate dihydrate, 
Poloxamer 188, Phenol, Glycin, Phosphoric acid, 
Sodium hydroxide, Water for injections
Омнитроп 15 мг:
Disodium hydrogen phosphate heptahydrate, 
Sodium dihydrogen phosphate dihydrate, Sodium 
chloride, Poloxamer 188, Phenol, Phosphoric acid, 
Sodium hydroxide, Water for injections
Как выглядит препарат и каково содержимое 
упаковки:
Омнитроп – бесцветный прозрачный раствор, 
содержащийся в картридже, предназначенном 
для инъекции вместе с ручкой для инъекции 
SurePalTM.
Владелец лицензии и его адрес:
Новартис Израиль Лтд, ул. Шахам 36, Петах-
Тиква.
Имя производителя и его адрес: Сандоз GmbH, 
Кундль Австрия
Формат данной инструкции установлен 
Министерством Здравоохранения, и ее 
содержание проверено и утверждено в 
Феврале 2017 года
Регистрационный номер в государственном 
реестре Министерства Здравоохранения:
OMNITROPE 5 MG/1.5 ML
157 95 34435 00
OMNITROPE 10 MG/1.5 ML
157 96 34436 00
OMNITROPE 15 MG/1.5 ML
157 97 34437 00

РУЧКА ДЛЯ ИНЪЕКЦИИ 
ОМНИТРОП 5 МГ, 10 МГ, 15 МГ
Указания к применению для пациента:
-	 Перед Вами инструкция к применению 

препарата.
-	 Внимательно прочитайте инструкцию и 

выполняйте этапы в той последовательности, 
в которой они изложены ниже.

-	 Перед применением препарата пройдите 
инструктаж у квалифицированного 
медицинского персонала относительно 
препарата и его применения.

-	 Не пытайтесь вводить Омнитроп, если Вы 
не соблюдаете все этапы, требующиеся для 
успешного проведения инъекции.

1. Подготовка:
Перед проведением инъекции подготовьте 
следующие предметы:
✓	Картридж с препаратом 

О м н и т р о п  5  м г ,  
10 мг, 15 мг, согласно 
рекомендации врача.

✓	Ручку SurePalTM – ручку 
для инъекции,

 	 разработанную 
	 с п е ц и а л ь н о  д л я 

инъекции препарата Омнитроп. Эта ручка 
для инъекции не продается вместе с 
препаратом, а предоставляется медицинским 
персоналом.

✓	Одноразовая игла для подкожной 
инъекции.

✓	2 спиртовых салфетки (позаботьтесь 
получить их у медицинского персонала)

Тщательно вымойте руки  перед 
применением

2.	 Инъекция препаратом Омнитроп:
-	 С помощью спиртовой 

салфетки 
	 продезинфицируйте 

резиновую прокладку 
картриджа препарата 
Омнитроп.

-	 Проверьте, что раствор 
прозрачен и бесцветен.

-	 Вставьте картридж в 
ручку для инъекции SurePal™ (инструкции 
по присоединению прилагаются к ручке 
SurePal™)

-	 Установите дозировку, рекомендуемую 
врачом, на ручке SurePal™.

-	 Выберите место инъекции. Рекомендуется 
выбирать участки, в которых имеется жировая 
прослойка между кожей и мышцами, например, 
бедро, или живот.

-	 Инъекцию делайте на расстоянии минимум 
1 см от места предыдущей инъекции.

-	 В соответствии с пройденным Вами 
инструктажем меняйте участок инъекции 
каждый раз (от инъекции к инъекции).

-	 Протрите кожу в месте 
инъекции спиртовой 
салфеткой.

-	 Дайте этому участку 
просохнуть.

-	 Введите иглу в место 
для инъекции, как это 
объяснено на ручке для 
инъекции.

3.	 После инъекции:
-	 После инъекции нажмите на место инъекции 

с помощью сухой стерильной салфетки.
-	 Не массируйте место инъекции.
-	 Верните колпачок на иглу ручки для 

инъекции, отсоедините иглу от ручки для 
инъекции SurePal™ и выбросьте в контейнер. 
Это позволит сохранить раствор Омнитроп 
прозрачным и стерильным и предотвратит 
проникновение воздуха в ручку и ее 
закупорку.

-	 Игла предназначена только для Вашего 
пользования, после использования не 
применяйте повторно или не передавайте 
ее другим.

-	 Не применяйте ручку для инъекции SurePal™ 
совместно с другими людьми.

-	 Оставьте картридж Омнитроп в ручке 
для инъекции с крышкой и храните его в 
холодильнике (при температуре +2-8°C),

-	 Убедитесь, что после извлечения из 
холодильника раствор прозрачен. Не 
используйте продукт, если раствор мутный 
и содержит частицы.

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ В 
СООТВЕТСТВИИ С ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИМИ 

СТАНДАРТАМИ (ПРЕПАРАТЫ) - 1986
Препарат отпускается только  

по рецепту врача

Омнитроп 
5 мг/1.5 мл
Омнитроп 
10 мг/1.5 мл
Омнитроп 
15 мг/1.5 мл
Раствор для подкожной 
инъекции
Активный ингредиент: СОМАТРОПИН - 
SOMATROPIN
Для применения с ручкой для инъекции 
SurePalTM

Омнитроп 5 мг/1.5 мл:
Картридж содержит 5 мг соматропина  
(15 международных единиц) в 1.5 мл раствора 
для инъекции.
Омнитроп 10 мг/1.5 мл:
Картридж содержит 10 мг соматропина  
(30 международных единиц) в 1.5 мл раствора 
для инъекции.
Омнитроп 15 мг/1.5 мл:
Картридж содержит 15 мг соматропина  
(45 международных единиц) в 1.5 мл раствора 
для инъекции.
Неактивные вещества - см. раздел инструкции 
“Дополнительная информация”.
Внимательно и полностью прочитайте 
инструкцию перед применением препарата: 
Данная инструкция содержит основные 
сведения о препарате, если у Вас есть 
дополнительные вопросы, обратитесь к врачу 
или к фармацевту.
Этот препарат выписан для Вас. Не передавайте 
его другим лицам.
Он может причинить им вред, даже если Вам 
кажется, что их медицинское состояние схоже 
с Вашим.
Что В ам необходимо знать перед 
применением препарата Омнитроп?
Перед применением данного препарата 
пройдите инструктаж у квалифицированного 
медицинского персонала относительно 
подготовки препарата и его инъекции.
Для информации о побочных явлениях, 
пожалуйста, ознакомьтесь с разделом 4.

1.	 ДЛЯ ЧЕГО ПРЕДНАЗНАЧЕН этот 
ПРЕПАРАТ?

У детей:
Лечение проблем роста у детей, вызванных 
недостаточной секрецией или отсутствием 
или прекращением секреции гормона роста 
гипофизом.
•	Проблемы роста, связанные с синдромом 

Тернера.
•	Замедление роста у детей, вследствие 

почечной недостаточности.
•	Дети, рожденные маленькими для 

гестационного возраста (SGA)
•	Синдром Прадера-Вилли (Prader-Willi 

syndrome)
У взрослых:
1. Для взрослых, страдающих с детства 
дефицитом гормона роста.
2. Для взрослых, страдающих дефицитом 
гормона роста, вследствие проблем гипофиза.
Фармакологическая группа: гормон роста
Омнитроп - это рекомбинантный гормон роста 
(также называемый SOMATROPIN)

2.	 Перед началом применения  
препарата

X Не применяйте препарат, если:
x	Известно наличие чувствительности 

к somatropin или любому неактивному 
ингредиенту препарата.

x	Не применять препарат у пациентов с 
признаками опухолей.

	 Если была диагностирована опухоль, 
завершите ее лечение до начала применения 
препарата Омнитроп.

	 Не применяйте препарат у пациентов с 
активной внутричерепной опухолью.

x	Не применяйте препарат для стимуляции 
роста у детей с закрытыми эпифизарными 
зонами роста костей.

x	Не применяйте у пациентов, страдающих 
острыми осложнениями после операции 
на открытом сердце, полостных операциях, 
при мультисистемной травме, дыхательной 
недостаточности и похожих состояниях.

x	У пациентов с хроническим почечным 
заболеванием следует прекратить 
лечение препаратом Омнитроп перед 
трансплантацией почки.

x	Не применяйте препарат Омнитроп, если 
Вам трансплантировали почку.

x	Не применяйте препарат у пациентов с 
синдромом Прадера-Вилли, страдающих 
тяжелым ожирением и тяжелыми 
дыхательными нарушениями.

x	Не применяйте препарат Омнитроп, если 
Вы страдаете диабетической ретинопатией 
(заболеванием сетчатки глаза.)

Не применяйте препарат без консультации 
врача перед началом лечения:
!	 Посоветуйтесь с врачом перед началом 

лечения, если Вы беременны или кормите 
грудью. Немедленно сообщите врачу, 
если Вы обнаружили, что Вы беременны, 
подозреваете, что беременны или Вы 
планируете забеременеть или кормить 
грудью.

!	 Если Вы страдаете или страдали в прошлом 
нарушением функции: почек, щитовидной 
железы.

!	 Если Вы страдаете или страдали в прошлом 
диабетом.

Особые предупреждения, касающиеся 
применения препарата:
!	 Если Вы чувствительны к какому-либо 

пищевому продукту или какому-либо 
препарату, сообщите об этом врачу до начала 
лечения.

	 Если в период лечения Вы тяжело заболели 
(например, операции на сердце и брюшной 
полости, дыхательная недостаточность, 
мультисистемная травма и так далее), 
сообщите об этом врачу.

!	 У детей, родившихся с малым ростом, перед 
началом лечения препаратом необходимо 
исключить другие медицинские причины 
задержки роста.

!	 У пациентов с SGA (дети, рожденные 
маленькими для гестационного возраста) 
нужно проверить уровни глюкозы и инсулина 
в крови натощак перед началом лечения 
препаратом, и каждый год после этого лечения, 
а также проверять инсулиноподобный фактор 
роста 1 (IGF-1) до начала лечения и дважды 
в год в период лечения.

!	 У пациентов с синдромом Прадера–Вилли 
необходимо проверить наличие обструкции 
верхних дыхательных путей и прекращение 
дыхания во время сна (апноэ во сне) перед 
началом лечения препаратом Омнитроп; у 
этих пациентов лечение препаратом должно 
сочетаться с подходящей диетой (см. раздел 
2 “Не применяйте препарат, если”). У этих 
пациентов также необходимо контролировать 
появление признаков инфекций дыхательных 
путей, таких, как начало или ухудшение 
храпа, а также наличие сколиоза у детей.

!	 Имеется ограниченная информация 
относительно лечения пациентов старше 80 
лет и продолжительного лечения у взрослых 
и у пациентов, страдающих синдромом 
Прадера-Вилли.

!	 У пациентов с риском диабета (например, 
семейная история диабета, ожирение, 
резистентность к инсулину, аномальная 
пигментация кожи) следует проверить 
переносимость глюкозы.

!	 У пациентов с диабетом следует 
контролировать уровень сахара в крови в 
период лечения препаратом Омнитроп и 
проверить с лечащим врачом необходимость 
изменения дозировки препаратов для лечения 
диабета.

!	 Если в прошлом у Вас была диагностирована 
опухоль, Вам необходимо проходить частые 
обследования для выявления рецидивов 
опухоли.

!	 Следует периодически контролировать 
функцию щитовидной железы в период 
лечения. У части пациентов может 
возникнуть необходимость лечения 
гормонами щитовидной железы. У пациентов, 
принимающих гормоны щитовидной железы, 
с началом лечения препаратом Омнитроп 
может возникнуть необходимость в 
корректировке дозировки.

!	 Поставьте в известность врача в случае 
возникновения хромоты или при любой 
жалобе на боль в бедре или колене.

!	 В случае сильной головной боли, рвоте или 
нарушении зрения - признаках повышения 
внутричерепного давления, поставьте в 
известность лечащего врача.

!	 Поставьте в известность врача в случае 
усиления боли в животе.

!	 Функция  почек  и  рост  должны 
контролироваться перед началом лечения 
препаратом Омнитроп. Кроме того, следует 
контролировать темп роста в период лечения 
препаратом Омнитроп.

!	 Омнитроп 5 мг/1.5 мл содержит бензиловый 
спирт (раздел 6, “Дополнительная 
информация”), поэтому не следует давать его 
недоношенным младенцам и новорожденным.

	 Бензиловый спирт может вызвать токсические 
реакции и аллергические реакции у детей 
младше 3-х лет.

!	 Если В ы принимаете или недавно 
принимали другие лекарства, включая 
лекарства, отпускаемые без рецепта, и 
пищевые добавки, сообщите об этом врачу 
или фармацевту.
•	В особенности поставьте в известность 

врача, если Вы принимаете препарат 
из следующих групп: половые гормоны, 
кортикостероиды, противоэпилептические 
препараты, циклоспорин, препараты для 
лечения диабета и препараты для лечения 
нарушений щитовидной железы, поскольку 
в сочетании с препаратом Омнитроп уровни 
этих препаратов в крови снижаются.

!	 Беременность и кормление грудью
Очень важно посоветоваться с врачом, если 
Вы беременны, планируете забеременеть или 
кормите грудью.
!	 Важная информация относительно 
некоторых ингредиентов препарата:
Препарат содержит незначительные количества 
соли (натрия) и определяется как “без соли”.
Омнитроп 5 мг/1.5 мл содержит бензиловый 
спирт (обратите внимание на раздел “Особые 
предупреждения, касающиеся применения 
препарата”).

3.	 Каким образом применяют  
препарат?

Всегда применяйте препарат в соответствии 
с указаниями врача. Не превышайте 
рекомендуемую дозу, проконсультируйтесь с 
врачом или с фармацевтом, если Вы в чём-либо 
не уверены.
Дозировка и схема лечения будут назначены 
только лечащим врачом, после инъекции 
препарата в первый раз в клинике, под 
наблюдением одного из представителей 
персонала, и после подбора индивидуальной 
дозы для каждого пациента. Препарат 
предназначен для подкожной инъекции.
Вы должны пройти инструктаж у 
квалифицированного медицинского 
персонала относительно подготовки 
препарата и его инъекции.
Не превышайте рекомендуемую дозу.
Инструкции по проведению инъекции:
Препарат Омнитроп вводится с помощью 
ручки для инъекции SurePalTM, позволяющей 
многократное применение.
-	 Омнитроп поставляется в картридже, 

содержащем препарат в концентрации  
5 мг, 10 мг, 15 мг.

-	 Картридж, предназначенный для инъекции, 
вставляется в ручку для инъекции SurePalTM.

Подробные инструкции, как проводить 
инъекцию и как применять ручку для 
инъекции SurePalTM, приложены к упаковке 
на четырех языках.
Отдельная брошюра будет выдана 
медицинским персоналом больному или 
сопровождающему и будет содержать 
подробную информацию о ручке для 
инъекции SurePalTM (ручка для инъекции, 
предназначенная для препарата 
Омнитроп)

!	 Если Вы по ошибке превысили дозу или если 
ребенок случайно ввел большое количество, 
немедленно обратитесь к врачу или в 
приемное отделение больницы и возьмите 
с собой упаковку препарата.

!	 Если Вы забыли сделать инъекцию данного 
препарата, или ввели слишком мало, 
обратитесь к лечащему врачу. Ни в коем 
случае не вводите две дозы одновременно!

!	 Соблюдайте режим лечения, в соответствии 
с рекомендациями врача. Даже если 
отмечается улучшение Вашего состояния 
здоровья, не прекращайте лечения 
препаратом без консультации с врачом.

!	 Не принимайте препарат в темноте! Каждый 
раз при применении препарата проверяйте 
этикетку и дозировку. В случае необходимости 
пользуйтесь очками.

Если у Вас есть дополнительные вопросы 
по  поводу  применения препарата, 
проконсультируйтесь с врачом или с 
фармацевтом.

4.	 ПОБОЧНЫЕ ЯВЛЕНИЯ
Как и любое другое лекарство, применение 
препаратa Омнитроп может вызывать побочные 
явления у части пациентов. Не тревожьтесь при 
чтении списка побочных явлений. Возможно, 
Вы не будете страдать ни одним из них.
Прекратите применение препарата Омнитроп 
и немедленно обратитесь к врачу, если:
Вы страдаете мышечными болями и/или 
необычной болью в месте инъекции, хромотой 
на одну ногу, тяжелой или повторяющейся 
головной болью, расстройством зрения, 
тошнотой и/или рвотой, симтомами закупорки 
верхних дыхательных путей (возникновение или 
усиление храпа), если Вы тяжело заболели.
Продолжите лечение и обратитесь к врачу 
как можно скорее, если:
Вы страдаете от повышенной жажды, 
усиленного мочеиспускания, усталости 
(признаки, которые могут указывать на наличие 
диабета 2 типа), сильной боли в животе.
Очень частые побочные явления (возникают 
у более, чем одного пациента из десяти):
У взрослых: боль в суставах, отечность рук или 
ног.
Частые побочные явления (возникают у 1-10 
пациентов из 100):
У детей: временные покраснение, покалывание 
или болезненность в месте инъекции, боль в 
суставах.
У взрослых: скованность рук и ног, 
мышечная боль, ощущение онемения (потеря 
чувствительности) или покалывание, ощущение 
боли или жжения в руках или подмышках 
(синдром карпального канала запястья).
Эти явления обычно возникают в начале 
лечения и, как правило, проходят после периода 
адаптации к препарату или после уменьшения 
дозы, однако, если все вышеперечисленные 
явления продолжаются и/или беспокоят, 
обратитесь к врачу.
Нечастые побочные явления (возникают у 
1-10 пациентов из 1000):
У детей: отеки рук и ног, возникающие на 
короткий период времени в начале лечения.
Редкие побочные явления (возникают у 1-10 
пациентов из 10000):
У детей: ощущение онемения (потеря 
чувствительности) или покалывание, лейкемия, 
повышенное внутричерепное давление 
(проявляющееся такими симптомами, как 
сильная головная боль, нарушение зрения или 
рвота), мышечная боль.
Дополнительные побочные явления, частота 
которых неизвестна:
Диабет 2 типа, снижение уровня кортизола в 
крови.
У детей: скованность рук и ног
У взрослых: повышенное внутричерепное 
давление (проявляющееся такими симптомами, 
как сильная головная боль, нарушение зрения 
или рвота), покраснение, покалывание или 
болезненность в месте инъекции.
Дополнительные побочные явления:
Выработка антител против препарата, 
шероховатая кожа или кожные узелки на 
месте инъекции (можно избежать, выбирая 
для каждой инъекции новое место).
В очень редких случаях у пациентов с синдромом 
Прадера–Вилли наступала внезапная смерть, 
но не доказана связь с лечением препаратом.




