Bilag 111

Andringer af produktresuméerne
og indleegssedlerne

Bemeerk: Disse sendringer til produktresuméet og indlaegssedlen er gyldige pa tidspunktet for
Kommissionens afggrelse.

Efter Kommissionens afggrelse skal de nationale kompetente myndigheder ajourfgre
produktoplysningerne i overensstemmelse hermed.
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Andringer af produktresuméet og indleegssedlen for alle lsegemidler indeholdende
somatropin:

Produktresumé

[...]

Afsnit 4.3 ”Kontraindikationer™

“Somatropin ma ikke anvendes ved tegn pa tumoraktivitet. Intrakranielle tumorer skal veere inaktive
og antitumorbehandling gennemfgrt, fgr patienten saettes i behandling med vaeksthormon.
Behandlingen skal seponeres ved tegn pa tumorvaekst.”

[...]
Afsnit 4.4 “Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen”
"Den maksimale dagsdosis bgr ikke overskrides (se pkt. 4.2).”

[...]

Indleegsseddel

[...]

2. Det skal du vide om <produktets (seer)navn=>

Sig det til laegen, hvis du har en aktiv tumor (kreeft). I sa fald skal du ikke behandles med <produktets
(saer)navn>. Fgr du bliver sat i behandling med <produktets (seer)navn>, skal tumorer vaere inaktive,
og du skal have gennemfgrt din antitumorbehandling.
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