VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Omnitrope 1,3 mg/ml stungulyfsstofn og leysir, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Eftir bléndun inniheldur eitt hettuglas 1,3 mg somatropin* (sem jafngildir 4 a.e.) aml.
* framleitt i Escherichia coli med radbrigda DNA teaekni

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Stofninn er hvitur.
Leysirinn er taer og litlaus.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Ungbdrn, bérn og unglingar

- Vaxtartruflun vegna ondgrar seytingar vaxtarhormons (skorts & vaxtarhormoni).

- Vaxtartruflun i tengslum vid Turner heilkenni.

- Vaxtartruflun i tengslum vid langvinna vanstarfsemi nyrna.

- Vaxtartruflun (naverandi stadalfraviksstig (SDS, standard deviation score) hadar < -2,5 og
adlagad SDS hadar foreldra < -1) hja stuttum bérnum/unglingum sem voru litil vid fedingu
midad vio getnadaraldur (SGA, small for gestational age) med faedingarpyngd og/eda lengd
undir -2 i stadalfraviki (SD) sem hofou ekki nad upp vexti (haedarhradi (HV, height velocity)
stadalfraviksstigum < 0 & sidasta ari) vid 4 ara aldur eda sidar.

- Prader-Willi heilkenni (PWS), til ad bata voxt og likamsbyggingu. Ganga & Ur skugga um
greiningu & Prader-Willi heilkenni med videigandi erfdafraedilegri profun.

Fullordnir

- Uppbotarmedferd hja fullordnum med aberandi skort & vaxtarhormoni.

- Upphaf & fullordinsarum: Sjuklingar sem eru med alvarlegan skort & vaxtarhormani i tengslum
vid ymsan hormonaskort af véldum pekktrar meinsemdar i undirstiku eda heiladingli og sem
hafa pekktan skort & a.m.k. einu heiladingulshorméni sem er ekki prélaktin. Sjuklingar pessir
eiga ao fara i videigandi virkniprof til pess ad greina eda Gtiloka skort & vaxtarhormani.

- Upphaf i bernsku: Sjaklingar sem skortir vaxtarhormén i bernsku af medfeeddum, arfgengum,
aunnum eda sjalfsprottnum asteedum. Sjuklinga med skort & vaxtarhorméni sem birtist i bernsku
skal endurmeta hvad vardar getu til seytingar vaxtarhormons eftir ad lengdarvexti lykur. Hja
sjuklingum med miklar likur & vidvarandi skorti vaxtarhorméns, p.e. af medfeeddum asteedum
eda skort vaxtarhormons sem fylgikvilla undirstuku-heiladingulssjikddms eda averka, telst
instlinlikur vaxtarpattur-1 (IGF-1) SDS < -2, pegar medferd med vaxtarhormani hefur verid hatt
i minnst 4 vikur, naegileg visbending um afgerandi skort & vaxarhormoni.

Allir adrir sjuklingar purfa & IGF-1 profi og einu érvunarpréfi vaxtarhorméns ad halda.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Greining og medferd med somatropini & ad vera ad frumkvadi og undir eftirliti lekna sem hafa pa
heefni sem parf og reynslu i greiningu og medhondlun sjuklinga med vaxtarraskanir.



Skammtar

Born
Aztlun um skammta og lyfjagjof & ad vera einstaklingsbundin.

Vaxtartruflun vegna 6nograr seytingar vaxtarhormoéns hja bérnum
Yfirleitt er radlagdur skammtur 0,025 - 0,035 mg/kg likamspyngdar & dag eda 0,7 - 1,0 mg/m?
likamsyfirbords & dag. Jafnvel hafa sterri skammtar verid notadir.

Ef skortur vaxtarhormoéns kemur fram i bernsku og heldur afram fram a unglingsar skal halda medferd
afram til ad na fullum likamlegum proska (t.d. likamssamsetning, beinmassi). Vid eftirlit er pad ad na
edlilegum hdmarks beinmassa skilgreindum sem T stig > -1 (p.e. stadladur eda medal hamarks
beinmassi samkvamt tviorkudofhunarmeelingu par sem tekid var tillit til kyns og pjodernis) eitt af
medferdarmarkmidunum medan & umbreytingarskeidi stendur. Leidbeiningar vardandi skommtun er
ad finna i kaflanum um fullordna hér & eftir.

Prader-Willi heilkenni, til ad baeta voxt og likamsbyggingu hja bérnum

Yfirleitt er radlagdur skammtur 0,035 mg/kg likamspyngdar & dag eda 1,0 mg/m? likamsyfirbords &
dag. Dagsskammtar eiga ekki ad fara yfir 2,7 mg. Ekki & ad medhondla bérn med vaxtarhrada undir
1 cm & ari og par sem vaxtarlinur eru ad lokast.

Vaxtartruflun vegna Turner heilkennis
Radlagdur skammtur er 0,045 - 0,050 mg/kg likamspyngdar & dag eda 1,4 mg/m? likamsyfirbords &
dag.

Vaxtartruflun hja sjuklingum med langvinna vanstarfsemi nyrna

Radlagdur skammtur er 0,045 - 0,050 mg/kg likamspyngdar & dag (1,4 mg/m? likamsyfirbords & dag).
Steerri skammta getur purft ad nota ef vaxtarhradi er of lagur. Porf getur verid a skammtaleidréttingu
eftir sex ménada medferd (sja kafla 4.4).

Vaxtartruflun hjé stuttum bérnum/unglingum sem voru litil vid feedingu midad vid getnadaraldur
(SGA)

Yfirleitt er radlagdur skammtur 0,035 mg/kg likamspyngdar & dag (1 mg/m? likamsyfirbords 4 dag)
par til lokahaed er n&d (sjé kafla 5.1). Stodva & medferd eftir fyrsta medferdarér ef haedarhradi i
stadalfraviksstigum er undir + 1. Stodva & medferd ef haedarhradi er < 2 cm/ari og, ef stadfestingar er
porf, beinaldur er > 14 ar (stalkur) eda > 16 ar (drengir), i samraemi vid lokun vaxtarlina.

Skammtaradleggingar hja bornum

Dagsskammtur midad Dagsskammtur

Abending vid mg/kg midad vid mg/m?
likamspyngdar likamsyfirbords

Skortur a vaxtarhormoni 0,025 - 0,035 0,7-1,0
Prader-Willi heilkenni 0,035 1,0
Turner heilkenni 0,045 - 0,050 1,4
Langvinn vanstarfsemi nyrna 0,045 - 0,050 1,4
Born/unglingar feedd/ir litil/litlir midad vio 0,035 1,0
getnadaraldur (SGA)

Skortur a vaxtarhormoni hja fullordnum sjuklingum

Hjé& sjuklingum sem halda &fram medferd med vaxtarhorméni eftir skort vaxtarhorméns i bernsku er
radlagdur skammtur pegar notkun er hafin a ny 0,2 - 0,5 mg a dag. Smatt og smatt skal auka eda
minnka skammtinn eftir porfum hvers sjaklings byggt & IGF-I péttni.

Pegar skortur vaxtarhorméns kom fram & fullordinsarum skal hefja medferd med litlum skammti,
0,15 - 0,3 mg & dag. Skammt & ad steekka smam saman i samraemi vid parfir hvers sjaklings Ut fra
IGF-1 péttni.



I badum tilvikum & medferdarmarkmid ad vera ad péttni instlinliks vaxtarpattar (IGF-I) sé innan

2 stadalfraviksstiga fra medaltali ad teknu tilliti til aldurs. Sjuklingar med edlilega IGF-I péttni i
upphafi medferdar eiga ad f& vaxtarhormon allt ad IGF-1 péttni sem er i efri edlilegum moérkum, ekki
yfir 2 stadalfraviksstigum. Einnig mé nota kliniska svdrun og aukaverkanir til leidbeiningar vid
skammitastillingu. Pekkt er ad jofnun IGF-1 gilda verdur ekki hja 6llum sjuklingum med skort
vaxtarhormons pratt fyrir goda kliniska svorun og i peim tilvikum parf pvi ekki ad auka skammta.
Viohaldsskammtur fer mjog sjaldan yfir 1,0 mg & dag. Konur geta purft steerri skammta en karlar, en
hja kérlum sést aukid IGF-1 neemi eftir pvi sem & lidur. Pad pydir ad heetta er & ad konur, einkum peer
sem eru & uppbotarmedferd med estrogeni til inntdku, fai of litid, en karlar séu ad fa of mikid. bvi & ad
fylgjast med ad skdmmtun vaxtarhormdns sé nakvaeem & 6 manada fresti. par sem edlileg,
lifedlisfraedileg myndun vaxtarhormoéns minnkar med aldri, getur purft ad minnka skammta.

Sérstakir sjuklingahdépar

Aldradir

Hja sjuklingum sem eru eldri en 60 ara skal medferd hefjast med skammti sem nemur 0,1 - 0,2 mg &
dag og hann skal auka smam saman i samraemi vid parfir hvers sjuklings. Nota skal minnsta skammt
sem ber arangur. Vidhaldsskammtur fer sjaldan yfir 0,5 mg & dag hja pessum sjaklingum.

Lyfjagjof

Gefa & sprautuna undir hud og skipta um stungustad til ad koma i veg fyrir fituryrnun.
Leidbeiningar um notkun og medhdndlun sjé kafla 6.6.

4.3 Frébendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Somatropin ma ekki nota pegar einhver visbending er um axlisvirkni. £xli innan hofudkipu verda ad
vera Ovirk og ljuka verdur exlismedferd adur en medferd med vaxtarhormonum hefst. Medferd skal
heett ef visbending er um axlisvoxt.

Somatropin ma ekki nota til ad 6rva voxt hja bornum med lokud kést (epiphyses)

Sjuklinga med bradan, tvisynan sjukdém sem pjast af fylgikvillum eftir opna skurdadgerd & hjarta,
skurdadgerd i kvidarholi, fjélaverka eftir slys, brada dndunarbilun eda svipad astand ma ekki
medhdndla med sématropini (vardandi sjuklinga i uppbdtarmedferd, sja kafla 4.4).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Ekki skal nota meira en hamarks rddlagdoan dagsskammt (sja kafla 4.2).

Pegar medferd med somatrépini er hafin getur pad valdid homlun & 11BHSD-1 og minnkadri péttni
kortiséls i sermi. Hja sjuklingum sem fa medferd med sématropini getur petta afhjupad adur dgreinda
midlega (afleidda) vanstarfsemi nyrnahettna og naudsynlegt getur verid ad veita uppbdtarmedferd
med sykursterum. Auk pess geetu sjuklingar sem f& uppbdtarmedferd med sykursterum vid adur
ogreindri vanstarfsemi nyrnahettna purft steerri vidhalds- eda alagsskammta eftir ad medferd med
s6matrdpini er hafin (sja kafla 4.5).

Notkun samhlida medferd med estrégeni til inntdku

Ef kona sem faer sématrdpin byrjar & medferd med estrogeni til inntoku geeti purft ad auka skammtinn
af somatrépini til ad halda péttni IGF-1 i sermi innan edlilegra marka fyrir viokomandi aldur. Aftur &
moti, ef kona sem faer somatropin heettir & medferd med estrogeni til inntéku geeti purft ad minnka
skammtinn af somatropini til ad fordast ofgnott vaxtarhormaéns og/eda aukaverkanir (sja kafla 4.5).



Instlinnaemi

Somatropin getur dregid ur insulinnaemi. Hja sjuklingum med sykursyki getur purft ad adlaga
instlinskammtinn eftir ad medferd med sématropini er hafin. Sjuklinga med sykursyki, glukdsadpol
eda adra dheettupeetti hvad vardar sykursyki skal hafa undir nanu eftirliti medan & medferd med
s6matropini stendur.

Skjaldkirtilsstarfsemi

Vaxtarhormon eykur skipti ar T4 i T3 utan skjaldkirtils sem geta leitt til minnkunar & péttni T4 og
aukningar & péttni T3 i sermi. prétt fyrir ad utleeg gildi skjaldkirtilshorméns hafi verid innan
samanburdarmarka vid heilbrigda einstaklinga kann skjaldvakabrestur ad koma fram hja
einstaklingum med forkliniskan skjaldvakabrest. bvi skal hafa eftirlit med skjaldkirtilsstarfsemi hja
Ollum sjuklingum. Hja sjuklingum med vanstarfsemi heiladinguls, sem fa stadlada uppbdtarmedferad,
parf ad fylgjast ndid med hugsanlegum &hrifum medferdar med vaxtarhormoni & skjaldkirtilsstarfsemi.

Vid skort & vaxtarhormoni i kjolfar medferdar vid illkynja sjukdomi er raddlegt ad veita athygli
merkjum um bakslag a illkynja sjukdomnum. Tilkynnt hefur verid um aukna heettu & 6dru exli hja
sjuklingum sem lifdu af krabbamein i bernsku og voru medhéndladir med sématropini eftir fyrsta
&xlid. Innankapuaexli, einkum himnuaxli, voru algengust pessara sidkomnu axla hja sjaklingum sem
fengu geislamedferd a hofud vid fyrsta aexlinu.

Hja sjuklingum med innkirtlaraskanir, ad medtéldum skorti & vaxtarhormoni, kemur kastskrid (slipped
epiphyses) oftar fyrir en hja folki almennt. Gera & kliniska skodun & sjuklingum sem haltra medan &
medferd med sématrdpini stendur.

Gookynja innankipuprystingur

Ef fram kemur sveesinn eda pralatur héfudverkur, sjontruflanir, égledi og/eda uppkdst, er malt med
augnbotnaspeglun (fundoscopy) vegna doppubjugs (papilloedema). Ef doppubjugur greinist, & ad
ihuga greiningu & gddkynja haprystingi innan kidpu og & ad stédva medferdina med vaxtarhormoni ef
vid &. Enn sem komid er vantar visbendingar til ad gefa sértek rad um aframhaldandi medferd med
vaxtarhormoéni hja sjaklingum par sem haprystingur innan héfudkdpu hefur hjadnad. Ef medferd med
vaxtarhormoéni er hafin ad nyju, er naudsynlegt ad fylgjast vel med einkennum um haprysting innan
héfudkdpu.

Hvitbleedi

Tilkynnt hefur verid um hvitblaedi hja 6rfaum sjuklingum med skort vaxtarhorméns par sem nokkrir
voru medhdndladir med sématropini. Hins vegar bendir ekkert til pess ad nygengi hvitblaedis sé aukid
hja peim sem f& vaxtarhormon og eru an ahettupétta.

Motefni

Litill hluti sjuklinga getur myndad métefni gegn Omnitrope. Omnitrope 6rvar myndun métefna hja
u.p.b. 1% sjuklinga. Bindingargeta pessara métefna er litil og pau hafa engin &hrif & vaxtarhrada. Gera
skal motefnaprdf hvad vardar smatrdpin hja serhverjum sjaklingi med 6dtskyrdan skort & svorun.

Aldradir sjuklingar
Takmorkud reynsla liggur fyrir hja sjuklingum sem eru eldri en 80 &ra. Aldradir sjuklingar geta verid
nemari fyrir Omnitrope og eiga pvi frekar & heettu ad fa aukaverkanir.

Braour og alvarlegur sjukdomur

Ahrif somatropins a bata voru rannsokud i tveimur samanburdarrannsoknum med lyfleysu med

522 alvarlega veikum fullordnum sjaklingum med fylgikvilla i kjéIfar opinnar hjartaadgeroar,
kvidadgerdar, mikilla &verka af voldum slyss eda 6ndunarbilunar. D&nartidni var harri hja sjaklingum
sem fengu 5,3 eda 8 mg af somatropini daglega samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu, 42%
samanborid vid 19%. Byggt & pessum upplysingum & ekki ad medhdndla pessa sjuklinga med
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somatrdpini. bar sem engar upplysingar liggja fyrir um éryggi uppbotarmedferdar med vaxtarhormoni
hjé alvarlega veikum sjuklingum skal vega avinning af aframhaldandi medferd & moti hugsanlegri
ahaettu.

Hja 6llum sjuklingum sem f4 adra eda svipada brada og alvarlega sjukdéma skal vega avinning af
aframhaldandi medferd a méti hugsanlegri ahattu.

Born

Brisbblga

pott slikt sé mjog sjaldgeeft skal ihuga moguleika & brisbolgu hja bérnum sem eru medhéndlud med
sOmatrépini og fa kvidverki.

Prader-Willi heilkenni

Hjéa sjuklingum med Prader-Willi heilkenni & medferd avallt ad vera i tengslum vid hitaeiningasnautt
feedi.

Tilkynnt hefur verid um daudsfoll i tengslum vid notkun vaxtarhormaéns hja bérnum med Prader-Willi
heilkenni sem voru med eftirfarandi ahettupeetti, einn eda fleiri: Alvarlega offitu (begar pyngd/had er
meira en 200%), s6gu um skerta 6ndunarstarfsemi eda keefisvefn, eda 6pekkta dndunarfaerasykingu.
Sjuklingar med Prader-Willi heilkenni og med einn eda fleiri af pessum ahattupattum geta verid i
meiri hattu.

Adur en medferd med somatropini hefst &4 ad meta hvort sjiklingar med Prader-Willi heilkenni eru
med teppu i efri hluta 6ndunarvegar, kafisvefn eda dndunarfaerasykingar.

Ef meinafraedilegar nidurstdour koma fram vid mat & teppu i efri hluta 6ndunarvegar skal visa barninu
til hals-, nef- og eyrnalaknis til medferdar a 6ndunarfaerakvilla &dur en medferd med vaxtarhormoni er
hafin.

Keafisvefn 4 ad meta &dur en medferd med vaxtarhorménum hefst med viourkenndum adferdum svo
sem svefnskraningu eda surefnismelingu yfir nétt og fylgjast med ef grunur leikur & um kefisvefn.

Ef sjuklingar syna merki um teppu i efri hluta 6ndunarvegar (p.m.t. byrjun eda aukning & hrotum)
medan & medferd stendur skal stédva medferd og framkveema nytt héls, nef og eyrna mat.

Alla sjuklinga med Prader-Willi heilkenni & a0 meta med tilliti til keefisvefns og fylgjast skal med
peim ef grunur leikur & keefisvefni.

Fylgjast & med merkjum um 6ndunarfeerasykingar hja sjuklingum og parf ad greina peer eins fljétt og
audio er og medhondla peer af hardfylgi.

Allir sjuklingar med Prader-Willi heilkenni eiga ad sata virkri pyngdarstjérnun fyrir medferd meo
vaxtarhormoni og medan & henni stendur.

Hryggskekkja er algeng hja sjuklingum med Prader-Willi heilkenni. Hryggskekkja getur agerst i 6llum
bérnum sem vaxa hratt. Fylgjast & med merkjum um hryggskekkju medan & medferd stendur.

Reynsla af lengri medferd hja fullordnum og sjuklingum med Prader-Willi heilkenni er takmorkud.

Einstaklingar sem voru litlir vid feedingu midad vid getnadaraldur

Hja stuttum bérnum/unglingum sem voru litil/litlir vid faedingu midad vid getnadaraldur & ad Gtiloka
adrar leknisfraedilegar astedur eda medferdir sem geetu hafa valdid vaxtartrufluninni adur en medferd
hefst.

Hja bérnum/unglingum sem voru litil/litlir vid faeedingu midad vid getnadaraldur er rddlegt ad meela
instlin og blddsykur & fastandi maga &dur en medferd hefst og & hverju ari eftir pad. Hja sjuklingum i



aukinni heettu & ad fa sykursyki (t.d. fjdlskyldusaga um sykursyki, offita, alvarlegt insalinvidnam,
sortusiggmein (acanthosis nigricans)) a ad gera profun a glukosapoli (OGTT, oral glucose tolerance
testing). Ef fram kemur greinileg sykursyki, a ekki ad gefa vaxtarhormon.

Hj& bérnum/unglingum sem voru litil/litlir vid feedingu midad vid getnadaraldur er radlegt ad mela
IGF-I gildi &dur en medferd hefst og tvisvar a ari eftir pad. Ef IGF-1 gildi fara yfir +2 stadalfraviksstig
vid endurteknar maelingar samanborid vid aldurs- og kynproskaviomidanir, ma taka tillit til IGF-
I/IGFBP-3 hlutfalls pegar ihugad er ad adlaga skammt.

Hvad vardar born sem voru litil vid faedingu midad vid getnadaraldur, er reynsla af pvi ad hefja
medferd pegar kynproski peirra nalgast takmorkud. Reynsla af medferd sjuklinga med Silver-Russell
heilkenni er takmorkud.

Verid getur ad eitthvad af peirri haedaraukningu sem faest med pvi ad medhdndla stutt bérn/unglinga
sem voru litil/litlir vid faedingu midad vid getnadaraldur med vaxtarhormoni glatist ef medferd er
stddvud adur en lokahaed er nad.

Langvinn vanstarfsemi nyrna

Hjéa sjuklingum med langvinna vanstarfsemi nyrna & nyrnastarfsemi ad vera undir 50 af hundradi pess
sem edlilegt getur talist 4dur en medferd er hafin. Til pess ad ganga ur skugga um vaxtartruflun 4 ad
fylgjast med vexti i eitt &r adur en medferd er hafin. A peim tima & ad vera buid ad koma &
hefébundinni medferd vid starfsemi nyrna (ad medtoldu eftirliti med blodsyringu, kalkvakadhofi
(hyperparathyroidism) og nzringarastandi) og henni sidan haldid afram medan a medferd stendur.

Stodva a medferd vid nyrnaigraedslu.

Fram ad pessu hafa ekki verid fyrir hendi upplysingar um lokahad sjuklinga med langvinna
vanstarfsemi nyrna sem fengid hafa Omnitrope.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlidamedferd med sykursterum hindrar vaxtarérvandi &hrif Omnitrope. Stilla parf
uppbdtarmedferd med sykursterum vandlega hja sjuklingum med skort & ACTH til ad fordast
hamlandi ahrif & voxt.

Vaxtarhormon eykur umbreytingu kortisons i kortisol og geeti afhjupad adur 6greinda midlaega
vanstarfsemi nyrnahettna eda komid i veg fyrir ad litlir uppb6tarskammtar af sykursterum hefou ahrif
(sja kafla 4.4).

Hja konum sem fa uppbo6tarmedferd med estrégeni til inntdku geeti purft sterri skammta af
vaxtarhormoni til ad na medferdarmarkmidum (sja kafla 4.4).

I upplysingum r ranns6kn & milliverkunum sem gerd var & fullordnum med skort & vaxtarhormani er
leitt likum ad pvi ad gjof somatropins geti aukid Gthreinsun efnasambanda sem vitad er ad umbrotna
fyrir tilstilli sitokrom P450 isoensima. Uthreinsun efnasambanda sem umbrotna fyrir tilstilli
sitokromsins P 450 3A4 (t.d. kynhormdna, barkstera, krampastillandi lyfja og ciklosporins) getur
aukist sérstaklega, en pad veldur minni péttni pessara efnasambanda i plasma. EKKki er vitad um
Kliniskt veegi pessa.

Sja jafnframt kafla 4.4 vardandi stadhafingar um sykursyki og skjaldkirtilsroskun og kafla 4.2
vardandi stadhafingu um uppbdtarmedferd med estrégeni til inntdku.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun sématropins & medgongu. Fyrirliggjandi
upplysingar ur dyrarannséknum neegja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir & axlun (sja kafla 5.3).



Somatropin er hvorki atlad til notkunar & medgongu né handa konum & barneignaraldri sem ekki nota
getnadarvarnir.

Brjdstagjof

Engar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar a lyfjum sem innihalda sématrépin hja konum med bérn &
brjésti. EKKi er vitad hvort somatropin skilst at i brjéstamjolk, en frasog 6skerts préteins ar
meltingarvegi kornabarnsins er afar oliklegt.

pvi skal syna adgat pegar Omnitrope er gefid konum med barn & brjésti.

Frj6semi

Frjosemisrannséknir hafa ekki verid framkvaemdar med Omnitrope.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Omnitrope hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqqi

Minnkad rammal utanfrumuvdkva er einkennandi fyrir sjaklinga med skort & vaxtarhormoni. begar
medferd med sématropini er hafin, er skortur pessi fljotur ad lagast. Hja fulloronum sjaklingum eru
aukaverkanir sem tengjast vokvauppséfnun algengar og ma par nefna utlimabjug, stirdleika i vodvum
og beinum, lidverki, védvaverki og naladofa. Almennt eru aukaverkanir pessar vaegar eda fremur
veegar, koma fram & fyrstu manudum medferdar og hjadna sjalfkrafa eda med skammtaleekkun.

Tiodni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem gefinn er, aldri sjuklinga og er hugsanlega i
6fugu hlutfalli vid aldur sjuklinga pegar skortur vaxtarhorméns kemur fram i upphafi. Hja bérnum eru
slikar aukaverkanir sjaldgeefar.

Omnitrope olli myndun métefna hja u.p.b. 1% sjuklinga. Bindigeta pessa motefna hefur reynst litil og
engar Kkliniskar breytingar hafa verid settar i samhengi vido myndun peirra, sja kafla 4.4.

Tafla yfir aukaverkanir

Toflur 1-6 syna aukaverkanir sem flokkadar eru a eftirfarandi hatt eftir liffeerakerfum og tioni: mjog
algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgefar (> 1/1.000 til < 1/100), mj6g sjaldgaefar
(> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad dztla
tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum) fyrir hverja aukaverkun fyrir sig.

Kliniskar rannsoknir & bornum med skort & vaxtarhormoni

Taflal
Langtimamedferd & bérnum med vaxtartruflun vegna énograr seytingar a vaxtarhormoni
Flokkun Mjbg Algengar | Sjaldgeefar | Mjog Koma Tioni ekki
eftir algengar | >1/100 til | >1/1.000 sjaldgeefar | orsjaldan | pekkt (ekki
lifferum >1/10 <1/10 til <1/100 | >1/10.000 | fyrir haegt ad aztla
til < 1/10.000 | tioni at fra
< 1/1.000 fyrirliggjandi
gbgnum)
ZXIi, Hvitblaedit
godkynja og
illkynja
(einnig
blédrur og
separ)




Efnaskipti

Sykursyki af

0g naering gerd Il

Taugakerfi Néaladofi*
GoOdkynja
innankapupryst
ingur

Stodkerfi og Lidverkur* Vodvaverkur*

stodvefur
Stirdleiki i
stookerfi*

Almennar Vidbrogd Utlimabjagur*

aukaverkanir | &

og stungusta

aukaverkanir | &°

& ikomustad

Rannsdknani Laekkun

aurstéour kortisols i
blosi*

*Almennt eru aukaverkanir pessar veegar eda fremur vaegar, koma fram & fyrstu manudum medferdar
og hjadna sjalfkrafa eda med skammtaleekkun. Tidni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem
gefinn er, aldri sjuklinga og er hugsanlega i 6fugu hlutfalli vid aldur sjaklinga pegar skortur

vaxtarhormons kemur fram i upphafi.

$ Tilkynnt hefur verid um skammvinnar aukaverkanir & stungustad hja bérnum.

t Kliniskt mikilveegi er ekki pekkt

t Tilkynnt um hja bérnum med skort & vaxtarhorméni sem f& medferd med sématrdpini, en tidnin
virdist svipud og hja bérnum sem ekki skortir vaxtarhorman.

Kliniskar rannsoknir & bérnum med Turner heilkenni

Tafla2

Langtimamedferd a brnum med vaxtartruflun vegna Turner heilkennis

Flokkun Mjbg Algengar | Sjaldgeefar | Mjog Koma Tioni ekki
eftir algengar | >1/100til | >1/1.000 sjaldgeefar | drsjaldan | pekkt (ekki
lifferum >1/10 <1/10 til <1/100 | >1/10.000 | fyrir haegt ad aztla
til <1/10.000 | tioni utfra
< 1/1.000 fyrirliggjandi
gégnum)
Axli, Hvitblaedit
g6dkynja og
illkynja
(einnig
bldrur og
separ)
Efnaskipti Sykursyki af
0g nering gerd Il
Taugakerfi Néladofi*
Godkynja
innankupupryst

ingur




Stodkerfi og | Lidverku Vodvaverkur*
stodvefur r*
Stirdleiki |
stookerfi*
Almennar Utlimabjugur*
aukaverkanir
0g Vidbrogo a
aukaverkanir stungustad$
& ikomustad
Rannsoknani Laekkun
durstdoour kortisols i
bl6di*

*Almennt eru aukaverkanir pessar vaegar eda fremur vaegar, koma fram & fyrstu manudum medferdar
og hjadna sjélfkrafa eda med skammtaleekkun. Tioni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem
gefinn er, aldri sjuklinga og er hugsanlega i 6fugu hlutfalli vid aldur sjaklinga pegar skortur
vaxtarhorméns kemur fram i upphafi.

$ Tilkynnt hefur verid um skammvinnar aukaverkanir & stungustad hja bérnum.
t Kliniskt mikilveegi er ekki pekkt

t Tilkynnt um hja bornum med skort & vaxtarhorméni sem f& medferd med sématrdpini, en tidnin
virdist svipud og hja bérnum sem ekki skortir vaxtarhorman.

Kliniskar rannsoknir & bérnum med langvinna vanstarfsemi nyrna

Tafla 3

Langtimamedferd & bérnum med vaxtartruflun vegna langvinnrar vanstarfsemi nyrna

Flokkun Mjog Algengar | Sjaldgeefar | Mjog Koma Tioni ekki
eftir algengar | >1/100 til | >1/1.000 sjaldgeefar | orsjaldan | pekkt (ekki
lifferum >1/10 <1/10 til <1/100 | >1/10.000 | fyrir haegt ad aztla
til < 1/10.000 | tidni at fra
< 1/1.000 fyrirliggjandi
gbgnum)
ZXIi, Hvitblaedit
godkynja og
illkynja
(einnig
bl6drur og
separ)
Efnaskipti Sykursyki af
0g naering gerd Il
Taugakerfi Néaladofi*
GoOdkynja
innankupupryst
ingur
Stodkerfi og Lidverkur*
stodvefur
Vodvaverkur*
Stirdleiki i
stookerfi*
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Almennar Vidbrogd & Utlimabjugur*

aukaverkanir stungustad®

0g

aukaverkanir

& ikomustad

Rannsoknani Laekkun

durstoour kortisols i
bl6di*

*Almennt eru aukaverkanir pessar vaegar eda fremur vaegar, koma fram & fyrstu manudum medferdar
og hjadna sjélfkrafa eda med skammtaleekkun. Tioni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem
gefinn er, aldri sjuklinga og er hugsanlega i 6fugu hlutfalli vid aldur sjaklinga pegar skortur

vaxtarhorméns kemur fram i upphafi.

$ Tilkynnt hefur verid um skammvinnar aukaverkanir & stungustad hja bérnum.

t Kliniskt mikilveegi er ekki pekkt

t Tilkynnt um hja bornum med skort & vaxtarhorméni sem f& medferd med sématrdpini, en tidnin
virdist svipud og hja bérnum sem ekki skortir vaxtarhorman.

Kliniskar rannsoknir & bérnum sem voru litil vid feedingu midad vid getnadaraldur (SGA)

Tafla 4

Langtimamedferd barna med vaxtartruflanir vegna litillar steerdar vid faedingu midad vid

getnadaraldur

Flokkun Mjog Algengar | Sjaldgeefar | Mjog Koma Tioni ekki
eftir algengar | >1/100 til | >1/1.000 sjaldgeefar | orsjaldan | pekkt (ekki
lifferum >1/10 <1/10 til <1/100 | >1/10.000 | fyrir haegt ad aztla
til < 1/10.000 | tidni at fra
< 1/1.000 fyrirliggjandi
gégnum)
Axli, Hvitblaedit
godkynja og
illkynja
(einnig
blédrur og
separ)
Efnaskipti Sykursyki af
0g nering gerd Il
Taugakerfi Néladofi*
Gdokynja
innankupupryst
ingur
Stodkerfi og Lidverkur* Vodvaverkur*
stodvefur
Stirdleiki i
stookerfi*
Almennar Vidbrogo Utlimabjagur*
aukaverkanir a
0g stungustad®
aukaverkanir
a ikomustad
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Rannséknani
ourstoour

Laekkun
kortisols i
blosdi*

*Almennt eru aukaverkanir pessar veegar eda fremur veegar, koma fram & fyrstu manuéum medferdar
og hjadna sjalfkrafa eda med skammtaleekkun. Tidni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem
gefinn er, aldri sjuklinga og er hugsanlega i 6fugu hlutfalli vid aldur sjuklinga pegar skortur

vaxtarhormons kemur fram i upphafi.

$ Tilkynnt hefur verid um skammvinnar aukaverkanir & stungustad hja bérnum.

t Kliniskt mikilveegi er ekki pekkt

t Tilkynnt um hja bdrnum med skort & vaxtarhorméni sem f& medferd med sématrépini, en tidnin
virdist svipud og hja bérnum sem ekki skortir vaxtarhormon.

Kliniskar rannsoknir & Prader-Willi heilkenni

Tafla5
Langtimamedferd og endurbatur & likamsbyggingu barna med vaxtartruflanir vegna Prader-
Willi heilkennis
Flokkun Mjog Algengar | Sjaldgeefar | Mjog Koma Tioni ekki
eftir algengar | >1/100 til | >1/1.000 sjaldgeefar | orsjaldan | pekkt (ekki
liffeerum >1/10 <1/10 til <1/100 | >1/10.000 | fyrir heegt ad deetla
til <1/10.000 | tioni utfra
< 1/1.000 fyrirliggjandi
gégnum)
ZXIi, Hvitblaedit
godkynja og
illkynja
(einnig
blédrur og
separ)
Efnaskipti Sykursyki af
0g naering gerd Il
Taugakerfi Néladofi*
Godkynja
innankapup
rystingur
Stodkerfi og Lidverkur* Stirdleiki i
stodvefur stodkerfi*
Voodvaverk
ur*
Almennar Utlimabjg Vidbrogd &
aukaverkanir ur* stungustad®
0g
aukaverkanir
a ikomustad
Rannsoknani Leekkun
ourstodur kortisols i
blosi*
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*Almennt eru aukaverkanir pessar veegar eda fremur veegar, koma fram & fyrstu manuéum medferdar
og hjadna sjalfkrafa eda med skammtaleekkun. Tidni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem
gefinn er, aldri sjuklinga og er hugsanlega i 6fugu hlutfalli vid aldur sjaklinga pegar skortur

vaxtarhormons kemur fram i upphafi.

$ Tilkynnt hefur verid um skammvinnar aukaverkanir & stungustad hja bérnum.

1 Kliniskt mikilveegi er ekki pekkt

t Tilkynnt um hja bornum med skort & vaxtarhorméni sem f& medferd med sématrdpini, en tidnin
virdist svipud og hja bérnum sem ekki skortir vaxtarhorman.

Kliniskar rannsoknir & fullordnum med skort & vaxtarhormoni

Tafla6
Uppbdtarmedferd hjé fulloronum med skort & vaxtarhormoni
Flokkun Mjog Algengar | Sjaldgeefar | Mjog Koma Tioni ekki
eftir algengar | >1/100 til | >1/1.000 sjaldgeefar | orsjaldan | pekkt (ekki
lifferum >1/10 <1/10 til <1/100 | >1/10.000 | fyrir haegt ad aztla
til <1/10.000 | tioni utfra
< 1/1.000 fyrirliggjandi
gégnum)
ZXli, Sykursyki af
godkynja og gerd Il
illkynja
(einnig
bl6drur og
separ)
Efnaskipti Néladofi* GoOdkynja
0g naering innankapupryst
Heilkenni ingur
midtaugarp
vingunar
Taugakerfi Lidverku | Vodvaverk
r* ur*
Stirdleiki i
stookerfi*
Stodkerfi og | Utlimabj Vidbrogo a
stodvefur dgur* stungustad®
Almennar Leekkun
aukaverkanir kortisols i
0g bloai*
aukaverkanir
& ikomustad

*Almennt eru aukaverkanir pessar vaegar eda fremur vaegar, koma fram & fyrstu manudum medferdar
og hjadna sjélfkrafa eda med skammtaleekkun. Tioni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem
gefinn er, aldri sjaklinga og er hugsanlega i 6fugu hlutfalli vid aldur sjuklinga pegar skortur

vaxtarhorméns kemur fram i upphafi.

$ Tilkynnt hefur verid um skammvinnar aukaverkanir & stungustad hja bérnum.

t Kliniskt mikilvaegi er ekki pekkt
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Lysing & voldum aukaverkunum

Laekkud gildi kortiséls i sermi

Tilkynnt hefur verid um ad sématropin dragi Ur gildum kortisols i sermi, hugsanlega med ahrifum &
burdarprotin eda med aukinni Uthreinsun um lifur. Kliniskt vaegi pessara nidurstadna kann ad vera
takmarkad. Engu ad sidur skal tryggja bestu uppbotarmedferd med barksterum sem kostur er & &dur en
medferd er hafin.

Prader-Willi heilkenni

I mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra skyndidauda eftir markadssetningu hja sjaklingum
med Prader-Willi heilkenni sem medhondladir eru med sématropini en ekki hefur verid synt fram a
orsakasamhengi.

Hvitblaedi

Tilkynnt hefur verid um tilfelli hvitblaedis (mjog sjaldgeef eda koma 6rsjaldan fyrir) hja bérnum sem
skortir vaxtarhormon sem fa medferd med sématrdpini og eru hluti af reynslu eftir markadssetningu.
Hins vegar eru engar visbendingar um aukna haettu 4 hvitbleedi &n pess ad &haettupeettir séu til stadar,
svo sem geislun & heila eda hofud.

Kastlos i leerleggshofai (slipped capital femoral epiphysis) og leerleggjarklokkvi (Legg-Calvé-Perthes
disease)

Tilkynnt hefur verid um kastlos i leerleggsh6fdi og leerleggjarklokkva hja bornum sem fa medferd med
vaxtarhormoni. Kastlos i leerleggshofdi er algengara pegar um er ad reeda innkirtlasjukdéma og
leerleggjarklokkvi er algengari pegar um er ad reeda skerta likamshaed. EkKi er vitad hvort pessi tvo
mein koma oftar fram medan & medferd med sématrdpini stendur. Thuga skal greininguna hja barni
med Opaegindi eda verk i mjodm eda hne.

Aodrar aukaverkanir

Adrar aukaverkanir geta talist ahrif lyfjaflokks (class effect) somatrépinlyfja, svo sem hugsanleg
bl6dsykurshaekkun af voldum minnkad insalinnaemis, minnkad magn af friu tyroxini og géokynja
innankdpuprystingur.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V*.

4.9 Ofskdmmtun

Einkenni:
Brad ofskdmmtun getur i fyrstu valdid bl6dsykurslaekkun og sidar blodsykurshakkun.

Langvarandi ofskdmmtun getur valdid merkjum og einkennum i samreemi vid pekkt ahrif 6hoflegs
vaxtarhorméns i ménnum.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Hormén framhluta heiladinguls og hlidsteedur peirra, ATC flokkur: HO1ACO01
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Omnitrope er samheitalifteeknilyf. itarlegar upplysingar eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu.

Verkunarhattur

Somatropin er 6flugt efnaskiptahormdn sem skiptir mali fyrir efnaskipti lipida, kolvetna og proéteina.
Hja bérnum med éndga eigin framleidslu & vaxtarhormoni 6rvar somatropin linulegan voxt og eykur
vaxtarhrada. Hj& bérnum jafnt sem fullordnum vidheldur sématrépin edlilegri likamsbyggingu med
pvi ad auka kéfnunarefni i blédi og 6rva voxt beinagrindarvodva og med tilfaerslu likamsfitu.
Innyflafituvefur er sérlega neemur fyrir sématropini. Fyrir utan aukna fitusundrun dregur sématropin
r upptoku priglyserida i fitubirgdir likamans. Sermipéttni IGF-1 (Insulin-like Growth Factor-1) og
IGFBP3 (Insulin-like Growth Factor Binding Protein 3) eykst fyrir tilstilli sématropins. Ad auki hefur
verid synt fram & eftirfarandi starfsemi.

Lyfhrif

Fituefnaskipti
Soématropin Orvar LDL kolesterolvidtaka i lifur og hefur ahrif & eiginleika lipida og lipoproteina i

sermi. Pegar sdmatropin er gefid sjuklingum med skort & vaxtarhormoni, veldur pad yfirleitt lekkun &
LDL og apdlipdproéteini B i sermi. Einnig getur ordid vart vid laeekkun & heildarkolesterdli i sermi.

Efnaskipti kolvetna

Sématropin eykur insulin en blddsykur & fastandi maga er oft 6breyttur. Born med vanstarfsemi
heiladinguls geta verid med blddsykursleekkun & fastandi maga. betta dstand gengur til baka med
somatropini.

Efnaskipti vatns og steinefna
Skortur & vaxtarhormoni tengist minna plasma- og utanfrumurymi. Hvort tveggja eykst hratt eftir
medferd med sématropini. Somatrépin dregur Ur Gtskilnadi & natrium, kalium og fosfor.

Efnaskipti beina

Somatropin érvar umbrot beina i beinagrind. Pegar somatropin er gefid til langframa sjuklingum med
skort & vaxtarhorméni og beinryrnun, veldur pad aukningu & steinefnainnihaldi beina og péttni &
alagspunktum.

Likamsstyrkur
Vodvastyrkur og geta til likamspjalfunar batna eftir langtimamedferd med sématropini. SOmatropin

eykur ennfremur utfall hjarta, en pann verkunarhatt & enn eftir ad skyra. VVerid getur ad minnkun &
Uteedavionami studli ad dhrifum pessum.

Verkun og 6rygai

I kliniskum rannséknum & smavéxnum bérnum/unglingum sem voru litil/litlir vid feedingu midad vid
getnadaraldur hafa skammtar sem nema 0,033 og 0,067 mg/kg likamspyngdar & dag verid notadir til
medferdar par til lokahad er n&d. Hja 56 sjuklingum sem voru i stédugri medferd og hafa nad
(nokkurn veginn) lokahad, er medalbreytingin & haed fra upphafi medferdar +1,90 stadalfraviksstig
(0,033 mg/kg likamspyngdar a dag) og +2,19 stadalfraviksstig (0,067 mg/kg likamspyngdar & dag).
GoOgn um 6medhdndlud born/unglinga sem voru litil/litlir vid feedingu midad vid getnadaraldur og
nddu sér ekki fljott & strik sjalfkrafa benda til siobuins vaxtar upp & 0,5 stadalfraviksstig. Langtima
oryggisupplysingar eru enn af skornum skammti.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Adgengi somatrdpins sem gefid er undir hid er 80 %, badi hja heilbrigoum einstaklingum og
sjuklingum sem eru med skort & vaxtarhorméni. 5 mg skammtur af Omnitrope stungulyfsstofni og
leysi, lausn gefinn heilbrigdum einstaklingi undir hid hefur Crax gildin 71 + 24 pg/L (medaltal £ SD)
00 tmax Midgildid 4 klst (& bilinu 2 — 8 Klst.).
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Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs somatropins eftir gjof i &d er u.p.b. 0,4 klst. Eftir gjof & Omnitrope
stungulyfsstofni og leysi, lausn undir huid er helmingunartiminn 3 kist. Pessi munur er liklega vegna
heegs frasogs fra stungustad eftir gjof undir had.

Sérstakir sjuklingahopar
Heildar adgengi somatropins virdist vera svipad hja kérlum og konum eftir gjof undir hud.

Upplysingar liggja ekki fyrir eda peim er abdtavant um lyfjahvorf Omnitrope hjé 6ldrudum og
mismunandi kynpattum, hja sjuklingum med skerta nyrna-, lifrar- eda hjartastarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

I ranns6knum med Omnitrope & medalbradum eiturahrifum og pvi hvernig lyfid polist stadbundid
hefur ekki ordid vart vid nein ahrif sem hafa kliniskt veegi.

I 63rum ranns6knum med sématropini & almennum eiturahrifum og pvi hvernig lyfid polist og
a&xlunarrannsoknum hefur ekki ordid vart vid nein ahrif sem hafa kliniskt veegi.

I in vitro og in vivo erfdafredirannsokn med sématropini fannst stokkbreyting i geni en kromosom
afbrigdid hefur ekki verid stadfest.

i einni in vitro rannsokn 4 eitilfrumum kom fram aukinn veikleiki i kromosémum hja sjaklingum eftir
langtimamedferd med sématrépini og eftir medferd med geislavirka lyfinu bleomycin. Areidanleiki
pessarra nidurstadna er 6ljos.

i annarri rannsokn med sématrdpini fannst enginn afbrigdileiki i kromésémum sjdklinga sem fengid
hofou langtimamedferd med sématrépini.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stofn:

glycin

tvinatrium hydrogen fosfat heptahydrat
natrium tvihydrdgen fosfat tvihydrat

Leysir:
vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol
24r.

Geymslupol eftir bléndun

Eftir blondun er malt med pvi fra drverufraedilegu sjonamidi ad nota lyfid strax. Hins vegar hefur
stodugleiki lyfsins eftir ad umbadir hafa verid rofnar verid stadfestur i allt ad 24 klst vid 2°C - 8°C i
upprunalegum umbadum. Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjésa. Geymid i
upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
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6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Oopnad hettuglas
Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjésa. Geymid i upprunalegum umbddum til varnar
gegn ljosi.

Geymsluskilyrdi vid notkun lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerdilats og innihald

Stofn i hettuglasi (gler af gerd 1) med tappa (flior-resin lagskipt butylgdmmi), reemu (al) og hettu
(fjolublatt polypropylen, til ad rifa af), og 1 ml af leysi i hettuglasi (gler af gerd I) med tappa (fldor-
resin lagskipt klérobatyl gammiliki), reemu (lakkad al) og hettu (hvitt pdlyprépylen, til ad rifa af).
Pakkningasteerd med 1 einingu.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhéndlun

Omnitrope 1,3 mg/ml kemur i hettuglasi sem inniheldur virka efnid sem stofn og leysinn i einnota
hettuglasi. Einungis mé blanda innihaldi hvers hettuglass i medfylgjandi leysi.
Blandada lausnina & ad gefa med saefdum, einnota sprautum.

Eftirfarandi lysing er almenn lysing & bléndunar- og lyfjagjafarferli. Bléndun etti ad framkveema
samkvaemt réttum vinnureglum, einkum hvagd vardar smitgat.

1. pvo skal hendur.

2. Rifid plasthlifoarhetturnar af hettuglésunum.

3. Strjukid ofan af hettuglésunum med sétthreinsilausn til pess ad koma i veg fyrir ad innihald
mengist.

4, Notid sefda, einnota sprautu (t.d. 2 ml sprautu) og nal (t.d. 0,33 mm x 12,7 mm) til ad draga
upp allan leysinn ar hettuglasinu.

5. Takid hettuglasio med stofninum, stingid nalinni gegnum gummitappann og sprautid leysinum
heegt inn i hettuglasid og beinid vokvastreyminu fra midju hettuglassins til pess ad fordast
frodumyndun.

6. Snuid hettuglasinu varlega i hringi nokkrum sinnum par til innihaldid er alveg uppleyst. Hristid
ekki; pad getur valdid edlisbreytingu a virka efninu.

7. Ef lausnin er gruggug eda inniheldur agnir etti ekki ad nota hana. Innihaldid verdur ad vera teert
og litlaust ad bléndun lokinni.

8. Hvolfid hettuglasinu og dragid orlitid meira en skammtinn sem nota & aftur upp i sprautuna med
annarri seefdri, einnota sprautu af réttri steerd (t.d. 1 ml sprautu) og nal til inndalingar (t.d.

0,25 mm x 8 mm). Fjarleegid loftbélur tr sprautunni. Stillid sprautuna & réttan skammt.
9. Hreinsid stungustad med purrku veettri alk6holi og gefid Omnitrope med inndelingu undir hud.

Lausnin er eingbngu einnota. Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi
reglur.
7. MARKADSLEYFISHAFI

Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl

Austurriki

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/06/332/001
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12. april 2006
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 12. april 2011

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
<{MM/AAAA}>

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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1.

HEITI LYFS

Omnitrope 5 mg/ml stungulyfsstofn og leysir, lausn

2.

INNIHALDSLYSING

Eftir bléndun inniheldur eitt hettuglas 5 mg somatrépin* (sem jafngildir 15 a.e.) & ml.

* framleitt i Escherichia coli med radbrigda DNA teaekni

Hjélparefni med pekkta verkun:
Eftir blondun inniheldur einn ml 15 mg benzyl alkéhol

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3.

LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
Stofninn er hvitur.
Leysirinn er teer og litlaus.

4,

41

KLINISKAR UPPLYSINGAR

Abendingar

Ungbodrn, born og unglingar

Vaxtartruflun vegna ondgrar seytingar vaxtarhormons (skorts & vaxtarhormoni).
Vaxtartruflun i tengslum vid Turner heilkenni.

Vaxtartruflun i tengslum vid langvinna vanstarfsemi nyrna.

Vaxtartruflun (niverandi stadalfraviksstig (SDS, standard deviation score) hadar < -2,5 og
adlagad SDS hadar foreldra < -1) hja stuttum bérnum/unglingum sem voru litil vid faedingu
midad vio getnadaraldur (SGA, small for gestational age) med faedingarpyngd og/eda lengd
undir -2 i stadalfraviki (SD) sem hofou ekki nad upp vexti (hedarhradi (HV, height velocity)
stadalfraviksstigum < 0 & sidasta ari) vid 4 ara aldur eda sidar.

Prader-Willi heilkenni (PWS), til ad beeta voxt og likamsbyggingu. Ganga & ur skugga um
greiningu & Prader-Willi heilkenni med videigandi erfdafraedilegri profun.

Fulloronir

Uppbotarmedferd hja fullordnum med aberandi skort & vaxtarhormoni.

Upphaf & fullordinsarum: Sjuklingar sem eru med alvarlegan skort & vaxtarhormani i tengslum
vid ymsan hormonaskort af véldum pekktrar meinsemdar i undirstiku eda heiladingli og sem
hafa pekktan skort & a.m.k. einu heiladingulshorméni sem er ekki prélaktin. Sjuklingar pessir
eiga a0 fara i videigandi virkniprof til pess ad greina eda Gtiloka skort & vaxtarhormani.

Upphaf i bernsku: Sjaklingar sem skortir vaxtarhormén i bernsku af medfeeddum, arfgengum,
aunnum eda sjalfsprottnum asteedum. Sjuklinga med skort & vaxtarhorméni sem birtist i bernsku
skal endurmeta hvad vardar getu til seytingar vaxtarhormons eftir ad lengdarvexti lykur. Hja
sjuklingum med miklar likur & vidvarandi skorti vaxtarhormans, p.e. af medfeeddum asteedum
eda skort vaxtarhormons sem fylgikvilla undirstuku-heiladingulssjikddms eda averka, telst
insalinlikur vaxtarpattur-1 (IGF-I) SDS < -2, pegar medferd med vaxtarhormdni hefur verid hatt
i minnst 4 vikur, naegileg visbending um afgerandi skort & vaxarhormoni.

Allir adrir sjuklingar purfa & IGF-1 profi og einu érvunarpréfi vaxtarhorméns ad halda.
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4.2  Skammtar og lyfjagjof

Greining og medferd med somatrdpini a ad vera ad frumkveedi og undir eftirliti leekna sem hafa pa
hafni sem parf og reynslu i greiningu og medhondlun sjuklinga med vaxtarraskanir.

Skammtar

Born
Aztlun um skammta og lyfjagjof & ad vera einstaklingsbundin.

Vaxtartruflun vegna 6nograr seytingar vaxtarhormoéns hja bérnum
Yfirleitt er radlagdur skammtur 0,025 - 0,035 mg/kg likamspyngdar & dag eda 0,7 - 1,0 mg/m?
likamsyfirbords a dag. Jafnvel hafa staerri skammtar verid notadir.

Ef skortur vaxtarhormoéns kemur fram i bernsku og heldur afram fram a unglingsar skal halda medferd
afram til ad na fullum likamlegum proska (t.d. likamssamsetning, beinmassi). Vid eftirlit er pad ad na
edlilegum hadmarks beinmassa skilgreindum sem T stig > -1 (p.e. stadladur eda medal hdmarks
beinmassi samkvamt tviorkudofhunarmeelingu par sem tekid var tillit til kyns og pjodernis) eitt af
medferdarmarkmidunum medan & umbreytingarskeidi stendur. Leidbeiningar vardandi skémmtun er
ad finna i kaflanum um fullordna hér & eftir.

Prader-Willi heilkenni, til ad beeta voxt og likamsbyggingu hja bérnum

Yfirleitt er radlagdur skammtur 0,035 mg/kg likamspyngdar & dag eda 1,0 mg/m? likamsyfirbords &
dag. Dagsskammtar eiga ekki ad fara yfir 2,7 mg. Ekki & ad medhéndla bérn med vaxtarhrada undir
1 cm & ari og par sem vaxtarlinur eru ad lokast.

Vaxtartruflun vegna Turner heilkennis
Radlagour skammtur er 0,045 - 0,050 mg/kg likamspyngdar 4 dag eda 1,4 mg/m? likamsyfirbords &
dag.

Vaxtartruflun hjé sjaklingum med langvinna vanstarfsemi nyrna

Radlagdur skammtur er 0,045 - 0,050 mg/kg likamspyngdar a dag (1,4 mg/m? likamsyfirbords & dag).
Steerri skammta getur purft ad nota ef vaxtarhradi er of lagur. Porf getur verid a skammtaleidréttingu
eftir sex ménada medferd (sja kafla 4.4).

Vaxtartruflun hja stuttum bérnum/unglingum sem voru litil vid faedingu midad vid getnadaraldur
(SGA)

Yfirleitt er radlagdur skammtur 0,035 mg/kg likamspyngdar & dag (1 mg/m? likamsyfirbords & dag)
par til lokahaed er ndd (sja kafla 5.1). Stéova & medferd eftir fyrsta medferdarar ef haedarhradi i
stadalfraviksstigum er undir + 1. Stodva & medferd ef haedarhradi er < 2 cm/ari og, ef stadfestingar er
porf, beinaldur er > 14 &r (stulkur) eda > 16 ar (drengir), i samrami vid lokun vaxtarlina.

Skammtaradleggingar hja bérnum

Dagsskammtur midad Dagsskammtur

Abending vid mg/kg midad vid mg/m?
likamspyngdar likamsyfirbords

Skortur a vaxtarhormani 0,025 - 0,035 0,7-1,0
Prader-Willi heilkenni 0,035 1,0
Turner heilkenni 0,045 - 0,050 1,4
Langvinn vanstarfsemi nyrna 0,045 - 0,050 1,4
Born/unglingar feedd/ir litil/litlir midad vid 0,035 1,0
getnadaraldur (SGA)

Skortur a vaxtarhorméni hjé fullordnum sjaklingum

Hja sjuklingum sem halda &fram medferd med vaxtarhorméni eftir skort vaxtarhorméns i bernsku er
radlagdur skammtur pegar notkun er hafin a ny 0,2 - 0,5 mg a dag. Smatt og smatt skal auka eda
minnka skammtinn eftir porfum hvers sjaklings byggt & IGF-I péttni.
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Pegar skortur vaxtarhorméns kom fram & fullordinsarum skal hefja medferd med litlum skammti,
0,15 - 0,3 mg & dag. Skammt a ad steekka smam saman i samraemi vid parfir hvers sjuklings ut fra
IGF-1 péttni.

I badum tilvikum & medferdarmarkmid ad vera ad péttni instlinliks vaxtarpattar (IGF-I) sé innan

2 stadalfraviksstiga fra medaltali ad teknu tilliti til aldurs. Sjuklingar med edlilega IGF-I péttni i
upphafi medferdar eiga ad f& vaxtarhormon allt ad IGF-1 péttni sem er i efri edlilegum moérkum, ekki
yfir 2 stadalfraviksstigum. Einnig mé nota kliniska svorun og aukaverkanir til leidbeiningar vid
skammtastillingu. Pekkt er ad jofnun IGF-1 gilda verdur ekki hja 6llum sjuklingum med skort
vaxtarhormons prétt fyrir goda kliniska svorun og i peim tilvikum parf pvi ekki ad auka skammta.
Vidhaldsskammtur fer mjog sjaldan yfir 1,0 mg a dag. Konur geta purft sterri skammta en karlar, en
hja kérlum sést aukid IGF-1 neemi eftir pvi sem & lidur. Pad pydir ad heetta er & ad konur, einkum peer
sem eru & uppbotarmedferd med estrogeni til inntdku, fai of litid, en karlar séu ad f& of mikid. bvi & ad
fylgjast med ad skdmmtun vaxtarhormdns sé nakvaeem & 6 manada fresti. par sem edlileg,
lifedlisfreedileg myndun vaxtarhorméns minnkar med aldri, getur purft ad minnka skammta.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Hja sjuklingum sem eru eldri en 60 ara skal medferd hefjast med skammti sem nemur 0,1 - 0,2 mg &
dag og hann skal auka smam saman i samraemi vid parfir hvers sjuklings. Nota skal minnsta skammt
sem ber arangur. Vidhaldsskammtur fer sjaldan yfir 0,5 mg & dag hja pessum sjaklingum.

Lyfjagjof

Gefa & sprautuna undir hud og skipta um stungustad til ad koma i veg fyrir fituryrnun.
Leidbeiningar um notkun og medhdndlun sja kafla 6.6.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Somatropin ma ekki nota pegar einhver visbending er um axlisvirkni. £xli innan hofudkupu verda ad
vera Ovirk og ljuka verdur exlismedferd adur en medferd med vaxtarhormonum hefst. Medferd skal
heett ef visbending er um axlisvoxt.

Sématrdpin ma ekki nota til ad drva voxt hja bérnum med lokud kost (epiphyses)

Sjuklinga med bradan, tvisynan sjukdém sem pjast af fylgikvillum eftir opna skurdadgerd & hjarta,
skurdadgerd i kvidarholi, fjolaverka eftir slys, brada dndunarbilun eda svipad astand ma ekki
medhdndla med sdmatropini (vardandi sjuklinga i uppbdtarmedferd, sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
EkKki skal nota meira en hamarks radlagdan dagsskammt (sja kafla 4.2).

Pegar medferd med somatrépini er hafin getur pad valdid homlun & 11BHSD-1 og minnkadri péttni
kortisols i sermi. Hja sjuklingum sem fa medferd med somatrdpini getur petta afhjupad adur égreinda
midlega (afleidda) vanstarfsemi nyrnahettna og naudsynlegt getur verid ad veita uppbdtarmedferd
med sykursterum. Auk pess geetu sjiklingar sem fa uppbdtarmedferd med sykursterum vid adur
ogreindri vanstarfsemi nyrnahettna purft steerri vidhalds- eda alagsskammta eftir ad medferd med
sématrépini er hafin (sja kafla 4.5).

Notkun samhlida medferd med estrégeni til inntdku

Ef kona sem faer sématrdpin byrjar & medferd med estrogeni til inntoku geeti purft ad auka skammtinn
af somatrépini til ad halda péttni IGF-1 i sermi innan edlilegra marka fyrir viokomandi aldur. Aftur &
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moti, ef kona sem faer somatropin heettir & medferd med estrogeni til inntéku geeti purft ad minnka
skammtinn af somatropini til ad fordast ofgnétt vaxtarhorméns og/eda aukaverkanir (sja kafla 4.5).

Instlinnaemi

Sématropin getur dregid Ur insulinngemi. Hjé sjuklingum med sykursyki getur purft ad adlaga
instlinskammtinn eftir ad medferd med sématropini er hafin. Sjuklinga med sykursyki, glukésadpol
eda adra dheettupeetti hvad vardar sykursyki skal hafa undir nanu eftirliti medan & medferd med
somatropini stendur.

Skjaldkirtilsstarfsemi

Vaxtarhormon eykur skipti ar T4 i T3 utan skjaldkirtils sem geta leitt til minnkunar & péttni T4 og
aukningar & péttni T3 i sermi. prétt fyrir ad utleeg gildi skjaldkirtilshorméns hafi verid innan
samanburdarmarka vid heilbrigda einstaklinga kann skjaldvakabrestur ad koma fram hja
einstaklingum med forkliniskan skjaldvakabrest. bvi skal hafa eftirlit med skjaldkirtilsstarfsemi hja
6llum sjuklingum. Hja sjuklingum med vanstarfsemi heiladinguls, sem f4 stadlada uppbo6tarmedferd
parf ad fylgjast ndid med hugsanlegum &hrifum medferdar med vaxtarhormoni & skjaldkirtilsstarfsemi.

Vid skort & vaxtarhormoni i kjolfar medferdar vid illkynja sjukdomi er radlegt ad veita athygli
merkjum um bakslag a illkynja sjukdomnum. Tilkynnt hefur verid um aukna heettu & 6dru exli hja
sjuklingum sem lifdu af krabbamein i bernsku og voru medhéndladir med sématropini eftir fyrsta
&xlid. Innankapuaexli, einkum himnuaxli, voru algengust pessara sidkomnu axla hja sjuklingum sem
fengu geislamedferd a hofud vid fyrsta aexlinu.

Hja sjuklingum med innkirtlaraskanir, ad medtéldum skorti & vaxtarhormoni, kemur kastskrid (slipped
epiphyses) oftar fyrir en hja folki almennt. Gera & kliniska skodun & sjuklingum sem haltra medan &
medferd med sdmatropini stendur.

Gookynja innankipuprystingur

Ef fram kemur svaesinn eda pralatur hofudverkur, sjontruflanir, égledi og/eda uppkdst, er malt med
augnbotnaspeglun (fundoscopy) vegna doppubjugs (papilloedema). Ef doppubjugur greinist, & ad
ihuga greiningu & godkynja haprystingi innan kdpu og & ad stddva medferdina med vaxtarhormoni ef
vid 4. Enn sem komid er vantar visbendingar til ad gefa sértek rad um aframhaldandi medferd med
vaxtarhormoéni hja sjaklingum par sem haprystingur innan héfudkdpu hefur hjadnad. Ef medferd med
vaxtarhormoéni er hafin ad nyju, er naudsynlegt ad fylgjast vel med einkennum um haprysting innan
héfudkapu.

Hvitblaedi

Tilkynnt hefur verid um hvitblaedi hja 6rfaum sjuklingum med skort vaxtarhorméns par sem nokkrir
voru medhdndladir med sématropini. Hins vegar bendir ekkert til pess ad nygengi hvitblaedis sé aukid
hja peim sem f& vaxtarhormon og eru &n ahettupétta.

Motefni

Litill hluti sjuklinga getur myndad métefni gegn Omnitrope. Omnitrope 6rvar myndun métefna hja
u.p.b. 1% sjuklinga. Bindingargeta pessara métefna er litil og pau hafa engin &hrif & vaxtarhrada. Gera
skal motefnapréf hvad vardar sdmatrdpin hja serhverjum sjaklingi med 6dtskyrdan skort & svorun.

Aldradir sjuklingar

Takmaorkud reynsla liggur fyrir hja sjuklingum sem eru eldri en 80 ara. Aldradir sjuklingar geta verid
nemari fyrir Omnitrope og eiga pvi frekar & heettu ad fa aukaverkanir.
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Braour og alvarlegur sjukdémur

Ahrif somatropins a bata voru rannsokud i tveimur samanburdarrannsoknum med lyfleysu med

522 alvarlega veikum fullordnum sjuklingum med fylgikvilla i kjoIfar opinnar hjartaadgerdar,
kvidadgerdar, mikilla dverka af voldum slyss eda dndunarbilunar. Danartidni var herri hja sjaklingum
sem fengu 5,3 eda 8 mg af somatropini daglega samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu, 42%
samanborid vid 19%. Byggt & pessum upplysingum & ekki ad medhondla pessa sjuklinga med
somatrépini. Par sem engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi uppbétarmedferdar med vaxtarhormoni
hja alvarlega veikum sjuklingum skal vega avinning af aframhaldandi medferd & méti hugsanlegri
ahaettu.

Hja 6llum sjuklingum sem f4 adra eda svipada brada og alvarlega sjukdoma skal vega avinning af
aframhaldandi medferd a moti hugsanlegri ahattu.

Born

Brisbblga

pott slikt sé mjog sjaldgeeft skal ihuga moguleika & brisbolgu hja bérnum sem eru medshéndlud med
sOmatrépini og fa kvidverki.

Prader-Willi heilkenni

Hjéa sjuklingum med Prader-Willi heilkenni & medferd avallt ad vera i tengslum vid hitaeiningasnautt
feedi.

Tilkynnt hefur verid um daudsfoll i tengslum vid notkun vaxtarhormaéns hja bérnum med Prader-Willi
heilkenni sem voru med eftirfarandi aheettupeetti, einn eda fleiri: Alvarlega offitu (begar pyngd/had er
meira en 200%), s6gu um skerta 6ndunarstarfsemi eda keefisvefn, eda Opekkta dndunarfaerasykingu.
Sjuklingar med Prader-Willi heilkenni og med einn eda fleiri af pessum ahattupattum geta verid i
meiri hattu.

Adur en medferd med sématropini hefst & ad meta hvort sjiklingar med Prader-Willi heilkenni eru
med teppu i efri hluta 6ndunarvegar, kafisvefn eda dndunarfaerasykingar.

Ef meinafraedilegar nidurstodur koma fram vid mat & teppu i efri hluta 6ndunarvegar skal visa barninu
til hals-, nef- og eyrnalaknis til medferdar & dndunarferakvilla &dur en medferd med vaxtarhormoni er
hafin.

Kafisvefn & ad meta 40ur en medferd med vaxtarhormonum hefst med vidurkenndum adferoum svo
sem svefnskraningu eda surefnismelingu yfir nétt og fylgjast med ef grunur leikur & um kefisvefn.

Ef sjuklingar syna merki um teppu i efri hluta 6ndunarvegar (p.m.t. byrjun eda aukning & hrotum)
medan & medferd stendur skal stodva medferd og framkveema nytt hals, nef og eyrna mat.

Alla sjuklinga med Prader-Willi heilkenni & a0 meta med tilliti til keefisvefns og fylgjast skal med
peim ef grunur leikur & keefisvefni.

Fylgjast & med merkjum um 6ndunarfeerasykingar hja sjuklingum og parf ad greina peer eins fljétt og
audio er og medhondla peer af hardfylgi.

Allir sjuklingar med Prader-Willi heilkenni eiga ad sata virkri pyngdarstjérnun fyrir medferd meo
vaxtarhormoni og medan & henni stendur.

Hryggskekkja er algeng hja sjuklingum med Prader-Willi heilkenni. Hryggskekkja getur agerst i 6llum
bérnum sem vaxa hratt. Fylgjast & med merkjum um hryggskekkju medan & medferd stendur.

Reynsla af lengri medferd hjé fullordnum og sjuklingum med Prader-Willi heilkenni er takmorkud.
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Einstaklingar sem voru litlir vid feedingu midad vid getnadaraldur

Hja stuttum bérnum/unglingum sem voru litil/litlir vid faedingu midad vid getnadaraldur & ad Gtiloka
adrar leknisfraedilegar astedur eda medferdir sem geetu hafa valdid vaxtartrufluninni adur en medferd
hefst.

Hja bérnum/unglingum sem voru litil/litlir vid faeedingu midad vid getnadaraldur er rddlegt ad meela
instlin og blddsykur & fastandi maga &dur en medferd hefst og & hverju ari eftir pad. Hja sjuklingum i
aukinni heettu & ad fa sykursyki (t.d. fjdlskyldusaga um sykursyki, offita, alvarlegt instlinvidnam,
sortusiggmein (acanthosis nigricans)) a ad gera profun a glukoésapoli (OGTT, oral glucose tolerance
testing). Ef fram kemur greinileg sykursyki, a ekki ad gefa vaxtarhormon.

Hj& bérnum/unglingum sem voru litil/litlir vid feedingu midad vid getnadaraldur er radlegt ad mela
IGF-I gildi 4dur en medferd hefst og tvisvar & ari eftir pad. Ef IGF-1 gildi fara yfir +2 stadalfraviksstig
vid endurteknar malingar samanborid vio aldurs- og kynproskavidmidanir, ma taka tillit til IGF-
I/IGFBP-3 hlutfalls pegar ihugad er ad adlaga skammt.

Hvad vardar born sem voru litil vid faedingu midad vid getnadaraldur, er reynsla af pvi ad hefja
medferd pegar kynproski peirra nalgast takmorkud. Reynsla af medferd sjuklinga med Silver-Russell
heilkenni er takmdrkud.

Verid getur ad eitthvad af peirri haedaraukningu sem faest med pvi ad medhdndla stutt bérn/unglinga
sem voru litil/litlir vio faedingu midad vid getnadaraldur med vaxtarhormoni glatist ef medferd er
stodvud adur en lokahaed er nad.

Langvinn vanstarfsemi nyrna

Hja sjuklingum med langvinna vanstarfsemi nyrna a nyrnastarfsemi ad vera undir 50 af hundradi pess
sem edlilegt getur talist &dur en medferd er hafin. Til pess ad ganga ur skugga um vaxtartruflun & ad
fylgjast med vexti i eitt &r adur en medferd er hafin. A peim tima & ad vera buid ad koma &
hefébundinni medferd vid starfsemi nyrna (ad medtoldu eftirliti med blodsyringu, kalkvakadhofi
(hyperparathyroidism) og nzringarastandi) og henni sidan haldid afram medan a medferd stendur.

Stddva & medferd vid nyrnaigraedslu.

Fram ad pessu hafa ekki verid fyrir hendi upplysingar um lokahad sjuklinga med langvinna
vanstarfsemi nyrna sem fengid hafa Omnitrope.

par sem benzyl alkéhol kemur fyrir i lyfinu méa ekki gefa pad fyrirburum eda nyburum. pad getur
hugsanlega valdid eiturverkunum og ofnemisvidbrégdum hja ungbérnum og bérnum allt ad 3 ara
gomlum.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlidamedferd med sykursterum hindrar vaxtarérvandi ahrif Omnitrope. Stilla parf
uppbdtarmedferd med sykursterum vandlega hja sjaklingum med skort & ACTH til ad foroast
hamlandi ahrif & voxt.

Vaxtarhormon eykur umbreytingu kortiséns i kortisél og geeti afhjupad adur égreinda midlaega
vanstarfsemi nyrnahettna eda komid i veg fyrir ad litlir uppbdtarskammtar af sykursterum hefdu ahrif
(sja kafla 4.4).

Hja konum sem fa uppbotarmedferd med estrégeni til inntoku geeti purft sterri skammta af
vaxtarhormoni til ad na medferdarmarkmidum (sja kafla 4.4).

I upplysingum ar ranns6kn & milliverkunum sem gerd var & fullordnum med skort & vaxtarhormoni er
leitt likum ad pvi ad gj6f sématrdpins geti aukid Gthreinsun efnasambanda sem vitad er ad umbrotna
fyrir tilstilli sitokrom P450 isoensima. Uthreinsun efnasambanda sem umbrotna fyrir tilstilli
sitokrémsins P 450 3A4 (t.d. kynhorména, barkstera, krampastillandi lyfja og ciklésporins) getur
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aukist sérstaklega, en pad veldur minni péttni pessara efnasambanda i plasma. EKKi er vitad um
Kliniskt veegi pessa.

Sja jafnframt kafla 4.4 vardandi stadhafingar um sykursyki og skjaldkirtilsréskun og kafla 4.2
vardandi stadhafingu um uppbdtarmedferd med estrogeni til inntoku.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun sématrépins a medgdngu. Fyrirliggjandi
upplysingar ur dyrarannséknum neegja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir & &xlun (sja kafla 5.3).
Sématrdpin er hvorki &tlad til notkunar & medgdngu né handa konum & barneignaraldri sem ekki nota
getnadarvarnir.

Brjostagjof

Engar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar a lyfjum sem innihalda sématrépin hja konum med bérn &
brjosti. EKKi er vitad hvort sématropin skilst Ut i brjostamjolk, en frasog dskerts préteins ur
meltingarvegi kornabarnsins er afar oliklegt.

pvi skal syna adgat pegar Omnitrope er gefid konum med barn & brjosti.

Frj6semi

Frj6semisrannsoknir hafa ekki verid framkvemdar med Omnitrope.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Omnitrope hefur engin eda dveruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqqi

Minnkad rammal utanfrumuvdkva er einkennandi fyrir sjuklinga med skort & vaxtarhormoni. begar
medferd med sématropini er hafin, er skortur pessi fljotur ad lagast. Hja fulloronum sjaklingum eru
aukaverkanir sem tengjast vokvauppséfnun algengar og ma par nefna utlimabjug, stirdleika i vodvum
og beinum, lidverki, védvaverki og naladofa. Almennt eru aukaverkanir pessar vaegar eda fremur
veegar, koma fram a fyrstu manudum medferdar og hjadna sjalfkrafa eda med skammtalaekkun.

Tiodni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem gefinn er, aldri sjuklinga og er hugsanlega i
6fugu hlutfalli vid aldur sjuklinga pegar skortur vaxtarhorméns kemur fram i upphafi. Hja bérnum eru
slikar aukaverkanir sjaldgefar.

Omnitrope olli myndun métefna hja u.p.b. 1% sjuklinga. Bindigeta pessa motefna hefur reynst litil og
engar Kliniskar breytingar hafa verid settar i samhengi vido myndun peirra, sja kafla 4.4.

Tafla yfir aukaverkanir

Toflur 1-6 syna aukaverkanir sem flokkadar eru a eftirfarandi hatt eftir liffeerakerfum og tioni: mjog
algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mj6g sjaldgaefar
(> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla
tioni at fra fyrirliggjandi gégnum) fyrir hverja aukaverkun fyrir sig.

Kliniskar rannsoknir & bérnum med skort & vaxtarhormoni

Tafla 1

Langtimamedferd & bérnum med vaxtartruflun vegna énograr seytingar a vaxtarhormoni
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Flokkun Mjbg Algengar | Sjaldgeefar | Mjdg Koma Tioni ekki
eftir algengar | >1/100til | >1/1.000 sjaldgeefar | drsjaldan | pekkt (ekki
liffeerum >1/10 <1/10 til <1/100 | >1/10.000 | fyrir heegt ad 4eetla
til <1/10.000 | tioni utfra
< 1/1.000 fyrirliggjandi
gégnum)
AxIi, Hvitblaoit
godkynja og
illkynja
(einnig
bldrur og
separ)
Efnaskipti Sykursyki af
0g nering gerd Il
Taugakerfi Néladofi*
Géokynja
innankupupryst
ingur
Stodkerfi og Lidverkur* Vodvaverkur*
stodvefur
Stirdleiki i
stookerfi*
Almennar Vidbrogd Utlimabjagur*
aukaverkanir | &
og stungusta
aukaverkanir | &°
a ikomustad
Rannsoknani Leekkun
ourstodur kortisols i
blodi*

*Almennt eru aukaverkanir pessar vaegar eda fremur vaegar, koma fram & fyrstu manudum medferdar
og hjadna sjélfkrafa eda med skammtaleekkun. Tioni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem
gefinn er, aldri sjuklinga og er hugsanlega i 6fugu hlutfalli vid aldur sjaklinga pegar skortur

vaxtarhorméns kemur fram i upphafi.

$ Tilkynnt hefur verid um skammvinnar aukaverkanir & stungustad hja bérnum.

t Kliniskt mikilvaegi er ekki pekkt

t Tilkynnt um hja bdrnum med skort & vaxtarhorméni sem f& medferd med sématrépini, en tidnin
virdist svipud og hja bérnum sem ekki skortir vaxtarhorman.

Kliniskar rannsoknir & bérnum med Turner heilkenni

Tafla 2

Langtimamedferd & bérnum med vaxtartruflun vegna Turner heilkennis

Flokkun Mjog Algengar | Sjaldgeefar | Mjdg Koma Tioni ekki
eftir algengar | >1/100 til | >1/1.000 sjaldgeefar | orsjaldan | pekkt (ekki
liffeerum >1/10 <1/10 til <1/100 | >1/10.000 | fyrir heegt ad deetla
til <1/10.000 | tidni utfra
< 1/1.000 fyrirliggjandi
gégnum)
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Axli, Hvitblaedit

godkynja og

illkynja

(einnig

bl6drur og

separ)

Efnaskipti Sykursyki af

0g nering gerd Il

Taugakerfi Néaladofi*
Gabokynja
innankupupryst
ingur

Stodkerfi og | Lidverku Vodvaverkur*

stodvefur r*
Stirdleiki i
stookerfi*

Almennar Utlimabjagur*

aukaverkanir

0g Vidbrogd &

aukaverkanir stungustad®

& ikomustad

Rannsoknani Leekkun

ourstodur kortisols i
blodi*

*Almennt eru aukaverkanir pessar veegar eda fremur vaegar, koma fram & fyrstu manudum medferdar
og hjadna sjalfkrafa eda med skammtaleekkun. Tidni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem
gefinn er, aldri sjaklinga og er hugsanlega i 6fugu hlutfalli vid aldur sjuklinga pegar skortur
vaxtarhormons kemur fram i upphafi.

$ Tilkynnt hefur verid um skammvinnar aukaverkanir & stungustad hja bérnum.
 Kliniskt mikilvaegi er ekki pekkt

t Tilkynnt um hja bornum med skort & vaxtarhorméni sem f& medferd med sématrépini, en tidnin
virdist svipud og hja bérnum sem ekki skortir vaxtarhormon.

Kliniskar rannséknir a bérnum med langvinna vanstarfsemi nyrna

Tafla 3
Langtimamedferd & bérnum med vaxtartruflun vegna langvinnrar vanstarfsemi nyrna
Flokkun Mjog Algengar | Sjaldgeefar | Mjog Koma Tioni ekki
eftir algengar | >1/100til |>1/1.000 sjaldgeefar | drsjaldan | pekkt (ekki
liffeerum >1/10 <1/10 til <1/100 | >1/10.000 | fyrir heegt ad 4eetla
til <1/10.000 | tioni utfra
< 1/1.000 fyrirliggjandi
gégnum)
Axli, Hvitblaedit
godkynja og
illkynja
(einnig
blédrur og
separ)
Efnaskipti Sykursyki af
0g nering gerd Il
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Taugakerfi Néladofi*
Gdokynja
innankupupryst
ingur

Stodkerfi og Lidverkur*

stodvefur
Vodvaverkur*
Stirdleiki i
stodkerfi*

Almennar Vidbrogd & Utlimabjugur*

aukaverkanir stungustad®

0g

aukaverkanir

& ikomustad

Rannsoknani Leekkun

ourstodur kortisols i
blosi*

*Almennt eru aukaverkanir pessar veegar eda fremur veegar, koma fram & fyrstu manuéum medferdar
og hjadna sjalfkrafa eda med skammtaleekkun. Tidni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem
gefinn er, aldri sjuklinga og er hugsanlega i 6fugu hlutfalli vid aldur sjaklinga pegar skortur

vaxtarhormons kemur fram i upphafi.

$ Tilkynnt hefur verid um skammvinnar aukaverkanir & stungustad hja bérnum.

t Kliniskt mikilveegi er ekki pekkt

t Tilkynnt um hja bérnum med skort & vaxtarhorméni sem f& medferd med sématrdpini, en tidnin
virdist svipud og hja bérnum sem ekki skortir vaxtarhorman.

Kliniskar rannséknir & bérnum sem voru litil vid feedingu midad vid getnadaraldur (SGA)

Tafla4

Langtimamedferd barna med vaxtartruflanir vegna litillar steerdar vid faedingu midad vid

getnadaraldur

Flokkun Mjog Algengar | Sjaldgeefar | Mjog Koma Tioni ekki
eftir algengar | >1/100til |>1/1.000 sjaldgeefar | drsjaldan | pekkt (ekki
liffeerum >1/10 <1/10 til <1/100 | >1/10.000 | fyrir heegt ad 4eetla
til <1/10.000 | tioni utfra
< 1/1.000 fyrirliggjandi
gbgnum)
ZXIi, Hvitbleedit
godkynja og
illkynja
(einnig
bl6drur og
separ)
Efnaskipti Sykursyki af
0g naering gerd Il
Taugakerfi Néaladofi*
GoOdkynja
innankapupryst
ingur
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Stodkerfi og Lidverkur* Vodvaverkur*
stodvefur
Stirdleiki |
stookerfi*
Almennar Vidbrogd Utlimabjugur*
aukaverkanir a
0g stungustad®
aukaverkanir
& ikomustad
Rannsoknani Laekkun
ourstdour kortisols i
bl6di*

*Almennt eru aukaverkanir pessar veegar eda fremur veegar, koma fram & fyrstu manuéum medferdar
og hjadna sjalfkrafa eda med skammtaleekkun. Tidni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem
gefinn er, aldri sjuklinga og er hugsanlega i 6fugu hlutfalli vid aldur sjaklinga pegar skortur

vaxtarhormons kemur fram i upphafi.

$ Tilkynnt hefur verid um skammvinnar aukaverkanir & stungustad hja bérnum.

1 Kliniskt mikilveegi er ekki pekkt

t Tilkynnt um hja bérnum med skort & vaxtarhorméni sem f& medferd med sématrdpini, en tidnin
virdist svipud og hja bérnum sem ekki skortir vaxtarhorman.

Kliniskar rannsoknir & Prader-Willi heilkenni

Tafla5
Langtimamedferd og endurbatur & likamsbyggingu barna med vaxtartruflanir vegna Prader-
Willi heilkennis
Flokkun Mjog Algengar | Sjaldgeefar | Mjog Koma Tioni ekki
eftir algengar | >1/100 til | >1/1.000 sjaldgeefar | orsjaldan | pekkt (ekki
liffeerum >1/10 <1/10 til <1/100 | >1/10.000 | fyrir heegt ad deetla
til <1/10.000 | tioni utfra
< 1/1.000 fyrirliggjandi
gégnum)

ZXIi, Hvitblaedit
godkynja og
illkynja
(einnig
bldrur og
separ)
Efnaskipti Sykursyki af
0g naering gerd Il
Taugakerfi Néladofi*

GoOdkynja

innankapup

rystingur
Stodkerfi og Lidverkur* Stirdleiki i
stodvefur stodkerfi*

Voodvaverk

ur*
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Almennar Utlimabjug Vidbrogd &

aukaverkanir ur* stungustad®

09

aukaverkanir

a ikomustad

Rannsoknani Leaekkun

ourstéour kortisols i
blosi*

*Almennt eru aukaverkanir pessar vaegar eda fremur vaegar, koma fram & fyrstu manudum medferdar
og hjadna sjélfkrafa eda med skammtaleekkun. Tioni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem
gefinn er, aldri sjuklinga og er hugsanlega i 6fugu hlutfalli vid aldur sjaklinga pegar skortur

vaxtarhorméns kemur fram i upphafi.

$ Tilkynnt hefur verid um skammvinnar aukaverkanir & stungustad hja bérnum.

t Kliniskt mikilveegi er ekki pekkt

t Tilkynnt um hja bornum med skort & vaxtarhorméni sem f& medferd med sématrdpini, en tidnin
virdist svipud og hja bérnum sem ekki skortir vaxtarhorman.

Kliniskar rannsoknir & fullordnum med skort & vaxtarhormoni

Tafla 6

Uppbotarmedferd hja fullordnum med skort & vaxtarhormoni

Flokkun Mjog Algengar | Sjaldgeefar | Mjog Koma Tioni ekki
eftir algengar | >1/100til |>1/1.000 sjaldgeefar | drsjaldan | pekkt (ekki
lifferum >1/10 <1/10 til <1/100 | >1/10.000 | fyrir haegt ad aztla
til <1/10.000 | tioni utfra
< 1/1.000 fyrirliggjandi
gégnum)
ZXli, Sykursyki af
g6dkynja og gerd Il
illkynja
(einnig
blédrur og
separ)
Efnaskipti Néaladofi* Gabokynja
0g naering innankapupryst
Heilkenni ingur
midtaugarp
vingunar
Taugakerfi Lidverku | Vodvaverk
r* ur*
Stirdleiki i
stodkerfi*
Stodkerfi og | Utlimabj Vidbrogd a
stodvefur agur* stungustad®
Almennar Laekkun
aukaverkanir kortisols i
0g bloai*
aukaverkanir
& ikomustad
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*Almennt eru aukaverkanir pessar veegar eda fremur veegar, koma fram & fyrstu manuéum medferdar
og hjadna sjalfkrafa eda med skammtaleekkun. Tidni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem
gefinn er, aldri sjuklinga og er hugsanlega i 6fugu hlutfalli vid aldur sjaklinga pegar skortur
vaxtarhormons kemur fram i upphafi.

$ Tilkynnt hefur verid um skammvinnar aukaverkanir & stungustad hja bérnum.
1 Kliniskt mikilveegi er ekki pekkt

Lysing & voldum aukaverkunum

Leekkud gildi kortiséls i sermi

Tilkynnt hefur verid um ad somatropin dragi Ur gildum kortiséls i sermi, hugsanlega med ahrifum &
burdarprotin eda med aukinni Uthreinsun um lifur. Kliniskt vaegi pessara nidurstadna kann ad vera
takmarkad. Engu ad sidur skal tryggja bestu uppbotarmedferd med barksterum sem kostur er & &dur en
medferd er hafin.

Prader-Willi heilkenni

I mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra skyndidauda eftir markadssetningu hja sjaklingum
med Prader-Willi heilkenni sem medhondladir eru med sématropini en ekki hefur verid synt fram a
orsakasamhengi.

Hvitblaedi

Tilkynnt hefur verid um tilfelli hvitblaedis (mjog sjaldgef eda koma 6rsjaldan fyrir) hja bérnum sem
skortir vaxtarhormon sem fa medferd med sématrdpini og eru hluti af reynslu eftir markadssetningu.
Hins vegar eru engar visbendingar um aukna haettu & hvitblaedi an pess ad haettupeettir séu til stadar,
svo sem geislun & heila eda hofud.

Kastlos i leerleggshofdi (slipped capital femoral epiphysis) og leerleggjarklokkvi (Legg-Calvé-Perthes
disease)

Tilkynnt hefur verid um kastlos i leerleggsh6fdi og leerleggjarklokkva hja bornum sem fa medferd med
vaxtarhormoni. Kastlos i leerleggshofdi er algengara pegar um er ad reeda innkirtlasjukdéma og
leerleggjarklokkvi er algengari pegar um er ad reeda skerta likamshaed. EKki er vitad hvort pessi tvo
mein koma oftar fram medan & medferd med sématrdpini stendur. ihuga skal greininguna hja barni
med Opaegindi eda verk i mjodm eda hne.

Adrar aukaverkanir

Adrar aukaverkanir geta talist ahrif lyfjaflokks (class effect) somatrépinlyfja, svo sem hugsanleg
bl6dsykurshaekkun af voldum minnkad insulinnaemis, minnkad magn af friu tyroxini og géokynja
innankdpuprystingur.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V*.

4.9 Ofskdmmtun

Einkenni:
Brad ofskdmmtun getur i fyrstu valdid bl6dsykurslaekkun og sidar blodsykurshakkun.

31


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Langvarandi ofskommtun getur valdid merkjum og einkennum i samreemi vid pekkt ahrif 6hoflegs
vaxtarhormons i ménnum.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Hormon framhluta heiladinguls og hlidsteedur peirra, ATC flokkur: HOLACO01

Omnitrope er samheitalifteeknilyf. Itarlegar upplysingar eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu.

Verkunarhattur

Sématropin er 6flugt efnaskiptahormdn sem skiptir mali fyrir efnaskipti lipida, kolvetna og préteina.
Hja bérnum med 6ndga eigin framleidslu & vaxtarhormoni 6rvar somatropin linulegan voxt og eykur
vaxtarhrada. Hja bérnum jafnt sem fullordnum vidheldur sématrdpin edlilegri likamsbyggingu med
pvi ad auka kéfnunarefni i blddi og 6rva voxt beinagrindarvodva og med tilfaerslu likamsfitu.
Innyflafituvefur er sérlega neemur fyrir smatropini. Fyrir utan aukna fitusundrun dregur sématropin
Ur upptdku priglyserioa i fitubirgdir likamans. Sermipéttni IGF-1 (Insulin-like Growth Factor-I) og
IGFBP3 (Insulin-like Growth Factor Binding Protein 3) eykst fyrir tilstilli somatropins. Ad auki hefur
verid synt fram & eftirfarandi starfsemi.

Lyfhrif

Fituefnaskipti
Soématropin Orvar LDL kolesterolvidtaka i lifur og hefur ahrif & eiginleika lipida og lipoproteina i

sermi. begar somatropin er gefid sjuklingum med skort a vaxtarhormoéni, veldur pad yfirleitt leekkun &
LDL og apdlipdproéteini B i sermi. Einnig getur ordid vart vid laeekkun & heildarkolesterdli i sermi.

Efnaskipti kolvetna

Somatropin eykur insulin en blédsykur & fastandi maga er oft 6breyttur. Born med vanstarfsemi
heiladinguls geta verid med blddsykursleekkun & fastandi maga. betta astand gengur til baka med
sOmatropini.

Efnaskipti vatns og steinefna
Skortur & vaxtarhormoni tengist minna plasma- og utanfrumurymi. Hvort tveggja eykst hratt eftir
medferd med sématropini. SOmatrépin dregur Ur Gtskilnadi & natrium, kalium og fosfor.

Efnaskipti beina

Sématropin drvar umbrot beina i beinagrind. begar somatrdpin er gefid til langframa sjuklingum med
skort & vaxtarhorméni og beinryrnun, veldur pad aukningu & steinefnainnihaldi beina og péttni &
alagspunktum.

Likamsstyrkur
Vodvastyrkur og geta til likamspjalfunar batna eftir langtimamedferd med sématropini. SOmatropin

eykur ennfremur Gtfall hjarta, en pann verkunarhatt & enn eftir ad skyra. Verid getur ad minnkun &
Uteedavionami studli ad hrifum pessum.

Verkun og 6rygai

I kliniskum rannséknum & smavéxnum bérnum/unglingum sem voru litil/litlir vid feedingu midad vid
getnadaraldur hafa skammtar sem nema 0,033 og 0,067 mg/kg likamspyngdar & dag verid notadir til
medferdar par til lokahaed er nad. Hja 56 sjuklingum sem voru i stédugri medferd og hafa nad
(nokkurn veginn) lokahad, er medalbreytingin & haed fra upphafi medferdar +1,90 stadalfraviksstig
(0,033 mg/kg likamspyngdar & dag) og +2,19 stadalfraviksstig (0,067 mg/kg likamspyngdar & dag).
GoOgn um 6medhdndlud born/unglinga sem voru litil/litlir vid feedingu midad vid getnadaraldur og
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naou sér ekki fljétt & strik sjalfkrafa benda til siobdins vaxtar upp a 0,5 stadalfraviksstig. Langtima
Oryggisupplysingar eru enn af skornum skammti.

5.2  Lyfjahvorf

Frasog

Adgengi sématropins sem gefid er undir hud er 80 %, badi hja heilbrigdum einstaklingum og
sjuklingum sem eru med skort & vaxtarhorméni. 5 mg skammtur af Omnitrope stungulyfsstofni og
leysi, lausn gefinn heilbrigdum einstaklingi undir hid hefur Crax gildin 71 + 24 pg/L (medaltal = SD)
09 tmax Midgildid 4 klst (& bilinu 2 — 8 Klst.).

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs somatropins eftir gjof i &d er u.p.b. 0,4 klst. Eftir gjof & Omnitrope

5 mg/ml stungulyfsstofni og leysi, lausn undir had er helmingunartiminn 3 klst. bessi munur er liklega
vegna hags frasogs fra stungustad eftir gjof undir had.

Sérstakir sjuklingahopar
Heildar adgengi somatropins virdist vera svipad hja kérlum og konum eftir gjof undir hud.

Upplysingar liggja ekki fyrir eda peim er abdtavant um lyfjahvorf Omnitrope hja 6ldrudum og
mismunandi kynpattum, hja sjuklingum med skerta nyrna-, lifrar- eda hjartastarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

I ranns6knum med Omnitrope & medalbradum eiturahrifum og pvi hvernig lyfid polist stadbundid
hefur ekki ordid vart vid nein ahrif sem hafa kliniskt veegi.

I 63rum ranns6knum med sématropini & almennum eiturahrifum og pvi hvernig lyfid polist og
a&xlunarrannsoknum hefur ekki ordid vart vid nein ahrif sem hafa kliniskt veegi.

I in vitro og in vivo erfdafredirannsokn med somatropini fannst stokkbreyting i geni en kromosom
afbrigdid hefur ekki verid stadfest.

i einni in vitro rannsokn 4 eitilfrumum kom fram aukinn veikleiki i kromosémum hja sjaklingum eftir
langtimamedferd med sématrépini og eftir medferd med geislavirka lyfinu bleomycin. Areidanleiki
pessarra nidurstadna er 6ljos.

i annarri rannsokn med sématrdpini fannst enginn afbrigdileiki i kromoésémum sjdklinga sem fengid
hofou langtimamedferd med sématrépini.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stofn:

glycin

tvinatrium hydrégen fosfat heptahydrat

natrium tvihydrdgen fosfat tvihydrat

Leysir:

vatn fyrir stungulyf

benzyl alkéhol

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.
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6.3 Geymslupol
3ar.

Geymslupol eftir bléndun

Eftir bléndun og fyrstu notkun & rérlykjan ad verda eftir i sprautupennanum og hann verdur ad geyma
hann i keeli (2°C - 8°C) i hamark 21 dag. Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C). Mé ekki frjosa. Geymid
i upprunalegum penna til varnar gegn ljosi.

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Oopnad hettuglas
Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjésa. Geymid i upprunalegum umbddum til varnar
gegn ljosi.

Geymsluskilyrdi vid notkun lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerdilats og innihald

Stofn i hettuglasi (gler af gerd 1) med tappa (flior-resin lagskipt butylgdmmi), reemu (al) og hettu
(greent polypropylen, til ad rifa af), og 1 ml af leysi i hettuglasi (gler af gerd 1) med tappa (fldor-resin
lagskipt klorobatyl gammiliki), remu (lakkad al) og hettu (hvitt pélypropylen, til ad rifa af).
Pakkningastaerdir med 1 og 5 einingum.

EKKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhdndlun

Omnitrope 5 mg/ml faest i hettuglasi sem inniheldur virka efnid sem stofn og leysinn i rérlykju. petta &
ad blanda med flutnings banadi eins og radlagt er i upplysingunum sem fylgja binadinum. Blandada
lausnina & ad gefa med sefdum, einnota sprautum.

petta lyfjaform er fjdInota. bad & adeins ad gefa med Omnitrope Pen L, inndalingarbinadinum sem
sérstaklega er hannadur til notkunar med Omnitrope 5,0 mg/ml stungulyfi, lausn. Pad verdur ad gefa
med sefdum, einnota pennanalum. Sjaklingar og peir sem annast pa verda ad fa videigandi pjalfun og
leidbeiningar um rétta notkun Omnitrope hettuglasanna, rérlykjanna med leysinum,
flutningsbunadarins og pennans hja laekninum eda 6dru starfsfolki i heilbrigdispjonustu med tilskilda
heefni.

Hér fer & eftir almenn lysing a ferli blondunar og lyfjagjafar. Leidbeiningum framleidanda hvers
flutningsbinadar og penna um sig verdur ad fylgja vid blondun @ Omnitrope 5 mg/ml stungulyfsstofni,
lausn, hledslu rérlykju, festingu nalar og lyfjagjof.

1. pvo skal hendur.

2. Rifio plasthlifdarhettuna af hettuglasinu. Strjiuka & af loki hettuglass og rérlykju med
sétthreinsilausn til pess ad koma i veg fyrir ad innihald mengist.

3. Notid flutningsbunadinn til ad flytja leysinn dr rorlykjunni i hettuglasid.

4, Snaid hettuglasinu varlega i hringi nokkrum sinnum par til innihaldid er alveg uppleyst. Hristid
ekki; pad getur valdid edlisbreytingu & virka efninu.

5. Ef lausnin er gruggug eda inniheldur agnir, etti ekki ad nota hana. Innihaldid verdur ad vera

teert og litlaust ad bléndun lokinni.

Flytjio lausnina aftur i rorlykjuna med flutningsbinadinum.

Setjid pennann saman samkvamt notkunarleidbeiningum.

Fjarlaegid loftbolur ef purfa pykir.

Hreinsid stungustad med purrku veettri alkéholi.

0. Gefid réttan skammt med inndeelingu undir hid med s&fdri pennanal. Fjarlaegid pennandlina og

fargid henni i samraemi vid gildandi reglur.

B ooNe

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI
Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl

Austurriki

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/06/332/002

EU/1/06/332/003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 12. april 2006

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 12. april 2011

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

<{MM/AAAA}>

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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1.

HEITI LYFS

Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn
Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyf, lausn

2.

INNIHALDSLYSING

Omnitrope 5 mg/1,5 ml stunqulyf, lausn

Hver ml af lausn inniheldur 3,3 mg sématrdépin* (sem jafngildir 10 a.e.).
Ein rorlykja inniheldur 1,5 ml sem jafngildir 5 mg sématrépin* (15 a.e.)

Hjalparefni med pekkta verkun:
Einn ml inniheldur 9 mg benzyl alkéhol.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml stunqulyf, lausn

Hver ml af lausn inniheldur 6,7 mg sématrépin* (sem jafngildir 20 a.e.).
Ein rorlykja inniheldur 1,5 ml sem jafngildir 10 mg sématrépin* (30 a.e.)

* framleitt i Escherichia coli med radbrigda DNA taekni

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.

LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.
Lausnin er ter og litlaus.

4.

4.1

KLINISKAR UPPLYSINGAR

Abendingar

Ungborn, bérn og unglingar

Vaxtartruflun vegna 6nograr seytingar vaxtarhormons (skorts & vaxtarhormoéni).
Vaxtartruflun i tengslum vid Turner heilkenni.

Vaxtartruflun i tengslum vid langvinna vanstarfsemi nyrna.

Vaxtartruflun (niverandi stadalfraviksstig (SDS, standard deviation score) hadar < -2,5 og
adlagad SDS haodar foreldra < -1) hja stuttum bérnum/unglingum sem voru litil vid fedingu
midad vid getnadaraldur (SGA, small for gestational age) med feedingarpyngd og/eda lengd
undir -2 i stadalfraviki (SD) sem hofou ekki nad upp vexti (haedarhradi (HV, height velocity)
stadalfraviksstigum < 0 & sidasta ari) vid 4 &ra aldur eda sidar.

Prader-Willi heilkenni (PWS), til ad beeta voxt og likamsbyggingu. Ganga & ur skugga um
greiningu & Prader-Willi heilkenni med videigandi erfdafraedilegri préfun.

Fulloronir

Uppbétarmedferd hja fulloronum med aberandi skort a vaxtarhorméni.

Upphaf & fullordinsdrum: Sjaklingar sem eru med alvarlegan skort & vaxtarhormoni i tengslum
vid ymsan horménaskort af voldum pekktrar meinsemdar i undirstiku eda heiladingli og sem
hafa pekktan skort & a.m.k. einu heiladingulshorméni sem er ekki prélaktin. Sjuklingar pessir
eiga ad fara i videigandi virkniprof til pess ad greina eda Utiloka skort a vaxtarhorméni.

Upphaf i bernsku: Sjaklingar sem skortir vaxtarhormén i bernsku af medfeeddum, arfgengum,
aunnum eda sjélfsprottnum asteedum. Sjuklinga med skort & vaxtarhormdni sem birtist i bernsku
skal endurmeta hvad vardar getu til seytingar vaxtarhormons eftir ad lengdarvexti lykur. Hja
sjuklingum med miklar likur & vidvarandi skorti vaxtarhorméns, p.e. af medfeeddum asteedum
eda skort vaxtarhorméns sem fylgikvilla undirstiku-heiladingulssjikdéms eda averka, telst
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insulinlikur vaxtarpattur-1 (IGF-1) SDS < -2, pegar medferd med vaxtarhormani hefur verid hatt
i minnst 4 vikur, naegileg visbending um afgerandi skort & vaxarhormoni.

Allir adrir sjuklingar purfa & IGF-I profi og einu drvunarpréfi vaxtarhorméns ad halda.
4.2  Skammtar og lyfjagjof

Greining og medferd med somatrdpini & ad vera ad frumkveedi og undir eftirliti leekna sem hafa pa
haefni sem parf og reynslu i greiningu og medhondlun sjuklinga med vaxtarraskanir.

Skammtar

Born
Aztlun um skammta og lyfjagjof & ad vera einstaklingsbundin.

Vaxtartruflun vegna onograr seytingar vaxtarhormoéns hja bérnum
Yfirleitt er radlagdur skammtur 0,025 - 0,035 mg/kg likamspyngdar & dag eda 0,7 - 1,0 mg/m?
likamsyfirbords a dag. Jafnvel hafa staerri skammtar verid notadir.

Ef skortur vaxtarhorméns kemur fram i bernsku og heldur afram fram & unglingsar skal halda medferd
afram til ad né fullum likamlegum proska (t.d. likamssamsetning, beinmassi). Vid eftirlit er pad ad na
edlilegum hadmarks beinmassa skilgreindum sem T stig > -1 (p.e. stadladur eda medal hdmarks
beinmassi samkveaemt tviorkudofnunarmeelingu par sem tekid var tillit til kyns og pjodernis) eitt af
medferdarmarkmidunum medan & umbreytingarskeidi stendur. Leidbeiningar vardandi skémmtun er
ad finna i kaflanum um fullorona hér & eftir.

Prader-Willi heilkenni, til ad baeta voxt og likamsbyggingu hja bornum

Yfirleitt er radlagdur skammtur 0,035 mg/kg likamspyngdar & dag eda 1,0 mg/m? likamsyfirbords &
dag. Dagsskammitar eiga ekki ad fara yfir 2,7 mg. Ekki & ad medhéndla bérn med vaxtarhrada undir
1 cm & &ri og par sem vaxtarlinur eru ad lokast.

Vaxtartruflun vegna Turner heilkennis
Radlagdur skammtur er 0,045 - 0,050 mg/kg likamspyngdar & dag eda 1,4 mg/m? likamsyfirbords &
dag.

Vaxtartruflun hjé sjaklingum med langvinna vanstarfsemi nyrna

Radlagdur skammtur er 0,045 - 0,050 mg/kg likamspyngdar a dag (1,4 mg/m? likamsyfirbords & dag).
Steerri skammta getur purft ad nota ef vaxtarhradi er of lagur. Porf getur verid & skammtaleidréttingu
eftir sex ménada medferd (sja kafla 4.4).

Vaxtartruflun hja stuttum bérnum/unglingum sem voru litil vid faedingu midad vid getnadaraldur
(SGA)

Yfirleitt er radlagdur skammtur 0,035 mg/kg likamspyngdar 4 dag (1 mg/m? likamsyfirbords 4 dag)
par til lokahaed er ndd (sja kafla 5.1). Stédova & medferd eftir fyrsta medferdarar ef haedarhradi i
stadalfraviksstigum er undir + 1. Stodva a medferd ef haedarhradi er < 2 cm/ari og, ef stadfestingar er
porf, beinaldur er > 14 &r (stulkur) eda > 16 ar (drengir), i samrami vid lokun vaxtarlina.

Skammtaradleggingar hj& bérnum

Dagsskammtur midad Dagsskammtur

Abending vid mg/kg midad vid mg/m?
likamspyngdar likamsyfirbords

Skortur & vaxtarhormoni 0,025 - 0,035 0,7-1,0
Prader-Willi heilkenni 0,035 1,0
Turner heilkenni 0,045 - 0,050 1,4
Langvinn vanstarfsemi nyrna 0,045 - 0,050 1,4
Born/unglingar faedd/ir litil/litlir midad vid 0,035 1,0
getnadaraldur (SGA)
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Skortur a vaxtarhorméni hjé fullordnum sjaklingum

Hja sjuklingum sem halda &fram medferd med vaxtarhorméni eftir skort vaxtarhorméns i bernsku er
rddlagour skammtur pegar notkun er hafin 4 ny 0,2 - 0,5 mg & dag. Smatt og smatt skal auka eda
minnka skammtinn eftir porfum hvers sjaklings byggt & IGF-I péttni.

Pegar skortur vaxtarhorméns kom fram & fullordinsarum skal hefja medferd med litlum skammti,
0,15 - 0,3 mg & dag. Skammt & ad steekka smam saman i samraemi vid parfir hvers sjaklings ut fra
IGF-1 péttni.

I badum tilvikum & medferdarmarkmid ad vera ad péttni instlinliks vaxtarpattar (IGF-1) sé innan

2 stadalfraviksstiga fra medaltali ad teknu tilliti til aldurs. Sjuklingar med edlilega IGF-1 péttni i
upphafi medferdar eiga ad f& vaxtarhormon allt ad IGF-1 péttni sem er i efri edlilegum moérkum, ekki
yfir 2 stadalfraviksstigum. Einnig ma nota kliniska svérun og aukaverkanir til leidbeiningar vid
skammtastillingu. Pekkt er ad jofnun IGF-1 gilda verdur ekki hja 6llum sjuklingum med skort
vaxtarhormons pratt fyrir géda kliniska svorun og i peim tilvikum parf pvi ekki ad auka skammta.
Vidhaldsskammtur fer mjog sjaldan yfir 1,0 mg a dag. Konur geta purft steerri skammta en karlar, en
hja kérlum sést aukid IGF-1 neemi eftir pvi sem & lidur. Pad pydir ad heetta er & ad konur, einkum peer
sem eru a uppbdtarmedferd med estrogeni til inntdku, fai of litid, en karlar séu ad fa of mikid. bvi 4 ad
fylgjast med ad skdmmtun vaxtarhormdéns sé nakvaeem & 6 manada fresti. par sem edlileg,
lifedlisfreedileg myndun vaxtarhormoéns minnkar med aldri, getur purft ad minnka skammta.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldragdir

Hja sjuklingum sem eru eldri en 60 ara skal medferd hefjast med skammti sem nemur 0,1 - 0,2 mg &
dag og hann skal auka smam saman i samraemi vid parfir hvers sjiklings. Nota skal minnsta skammt
sem ber arangur. Vidhaldsskammtur fer sjaldan yfir 0,5 mg & dag hja pessum sjaklingum.

Lyfjagjof

Gefa & sprautuna undir hud og skipta um stungustad til ad koma i veg fyrir fituryrnun.
Leidbeiningar um notkun og medhondlun sja kafla 6.6.

4.3  Fréabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Somatrépin mé ekki nota pegar einhver visbending er um axlisvirkni. £xli innan hofudkipu verda ad
vera Ovirk og ljuka verdur exlismedferd adur en medferd med vaxtarhormonum hefst. Medferd skal
heett ef visbending er um axlisvoxt.

Somatrépin mé ekki nota til ad 6rva voxt hja bornum med lokud kost (epiphyses)

Sjuklinga med bradan, tvisynan sjukddém sem pjast af fylgikvillum eftir opna skurdadgerd a hjarta,
skurdadgerd i kvidarholi, fjdlaverka eftir slys, brada éndunarbilun eda svipad astand ma ekki
medhdndla med sdmatropini (vardandi sjuklinga i uppbdtarmedferd, sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
EkKki skal nota meira en hamarks radlagdan dagsskammt (sja kafla 4.2).

Pegar medferd med sématrépini er hafin getur pad valdio hdmlun & 11BHSD-1 og minnkadri péttni
kortisols i sermi. Hja sjuklingum sem fa medferd med sématrépini getur petta afhjlpad adur 6greinda
midlega (afleidda) vanstarfsemi nyrnahettna og naudsynlegt getur verid ad veita uppbdtarmedferd
med sykursterum. Auk pess geetu sjuklingar sem fa uppbétarmedferd med sykursterum vid adur
ogreindri vanstarfsemi nyrnahettna purft steerri vidhalds- eda alagsskammta eftir ad medferd med
somatrdpini er hafin (sja kafla 4.5).
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Notkun samhlida medferd med estrégeni til inntdku

Ef kona sem faer sématrdpin byrjar & medferd med estrogeni til inntoku geeti purft ad auka skammtinn
af somatrépini til ad halda péttni IGF-1 i sermi innan edlilegra marka fyrir viokomandi aldur. Aftur &
moti, ef kona sem faer somatropin heettir & medferd med estrogeni til inntéku geeti purft ad minnka
skammtinn af somatropini til ad fordast ofgnott vaxtarhorméns og/eda aukaverkanir (sja kafla 4.5).

Instlinnaemi

Sématropin getur dregid Ur insulinngemi. Hjé sjuklingum med sykursyki getur purft ad adlaga
instlinskammtinn eftir ad medferd med sématropini er hafin. Sjuklinga med sykursyki, glukédsadpol
eda adra dheettupeetti hvad vardar sykursyki skal hafa undir nanu eftirliti medan & medferd med
somatropini stendur.

Skjaldkirtilsstarfsemi

Vaxtarhormon eykur skipti ar T4 i T3 utan skjaldkirtils sem geta leitt til minnkunar & péttni T4 og
aukningar & péttni T3 i sermi. prétt fyrir ad utleeg gildi skjaldkirtilshorméns hafi verid innan
samanburdarmarka vid heilbrigda einstaklinga kann skjaldvakabrestur ad koma fram hja
einstaklingum med forkliniskan skjaldvakabrest. bvi skal hafa eftirlit med skjaldkirtilsstarfsemi hja
6llum sjuklingum. Hja sjuklingum med vanstarfsemi heiladinguls, sem f4 stadlada uppbo6tarmedferd
parf ad fylgjast ndid med hugsanlegum &hrifum medferdar med vaxtarhormoni & skjaldkirtilsstarfsemi.

Vid skort & vaxtarhormoni i kjolfar medferdar vid illkynja sjukdomi er radlegt ad veita athygli
merkjum um bakslag a illkynja sjukdomnum. Tilkynnt hefur verid um aukna heettu & 6dru exli hja
sjuklingum sem lifdu af krabbamein i bernsku og voru medhéndladir med sématropini eftir fyrsta
a&xlid. Innankapuaexli, einkum himnuaexli, voru algengust pessara sidkomnu axla hja sjuklingum sem
fengu geislamedferd a héfud vio fyrsta axlinu.

Hja sjuklingum med innkirtlaraskanir, ad medtéldum skorti & vaxtarhormoni, kemur kastskrid (slipped
epiphyses) oftar fyrir en hja folki almennt. Gera & kliniska skodun & sjuklingum sem haltra medan &
medferd med sdmatropini stendur.

Gookynja innankipuprystingur

Ef fram kemur svaesinn eda pralatur héfudverkur, sjontruflanir, égledi og/eda uppkdst, er malt med
augnbotnaspeglun (fundoscopy) vegna doppubjugs (papilloedema). Ef doppubjugur greinist, & ad
ihuga greiningu & godkynja haprystingi innan kdpu og & ad stddva medferdina med vaxtarhormoni ef
vid &. Enn sem komid er vantar visbendingar til ad gefa sértek rad um aframhaldandi medferd med
vaxtarhormoéni hja sjaklingum par sem haprystingur innan héfudkdpu hefur hjadnad. Ef medferd med
vaxtarhormoéni er hafin ad nyju, er naudsynlegt ad fylgjast vel med einkennum um haprysting innan
héfudkapu.

Hvitblaedi

Tilkynnt hefur verid um hvitblaedi hja 6rfaum sjuklingum med skort vaxtarhorméns par sem nokkrir
voru medhdndladir med sdmatropini. Hins vegar bendir ekkert til pess ad nygengi hvitblaedis sé aukid
hja peim sem f& vaxtarhormon og eru an ahettupétta.

Motefni

Litill hluti sjuklinga getur myndad métefni gegn Omnitrope. Omnitrope 6rvar myndun métefna hja
u.p.b. 1% sjiklinga. Bindingargeta pessara motefna er litil og pau hafa engin ahrif & vaxtarhrada. Gera
skal motefnapréf hvad vardar sdmatrdpin hja serhverjum sjaklingi med 6dtskyrdan skort & svorun.

Aldradir sjuklingar

Takmaorkud reynsla liggur fyrir hja sjuklingum sem eru eldri en 80 ara. Aldradir sjuklingar geta verid
nemari fyrir Omnitrope og eiga pvi frekar & heettu ad fa aukaverkanir.
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Braour og alvarlegur sjukdémur

Ahrif somatropins a bata voru rannsokud i tveimur samanburdarrannsoknum med lyfleysu med

522 alvarlega veikum fullordnum sjuklingum med fylgikvilla i kjoIfar opinnar hjartaadgerdar,
kvidadgerdar, mikilla dverka af voldum slyss eda dndunarbilunar. Danartidni var herri hja sjaklingum
sem fengu 5,3 eda 8 mg af somatropini daglega samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu, 42%
samanborid vid 19%. Byggt & pessum upplysingum & ekki ad medhondla pessa sjuklinga med
somatrépini. Par sem engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi uppbétarmedferdar med vaxtarhormoni
hja alvarlega veikum sjuklingum skal vega avinning af aframhaldandi medferd & méti hugsanlegri
ahaettu.

Hja 6llum sjuklingum sem f4 adra eda svipada brada og alvarlega sjukdoma skal vega avinning af
aframhaldandi medferd a moti hugsanlegri ahattu.

Born

Brisbblga

pott slikt sé mjog sjaldgeeft skal ihuga moguleika & brisbolgu hja bérnum sem eru medshéndlud med
sOmatrépini og fa kvidverki.

Prader-Willi heilkenni

Hjéa sjuklingum med Prader-Willi heilkenni & medferd avallt ad vera i tengslum vid hitaeiningasnautt
feedi.

Tilkynnt hefur verid um daudsfoll i tengslum vid notkun vaxtarhormaéns hja bérnum med Prader-Willi
heilkenni sem voru med eftirfarandi aheettupeetti, einn eda fleiri: Alvarlega offitu (begar pyngd/had er
meira en 200%), s6gu um skerta 6ndunarstarfsemi eda keefisvefn, eda Opekkta dndunarfaerasykingu.
Sjuklingar med Prader-Willi heilkenni og med einn eda fleiri af pessum ahattupattum geta verid i
meiri hattu.

Adur en medferd med sématropini hefst & ad meta hvort sjiklingar med Prader-Willi heilkenni eru
med teppu i efri hluta 6ndunarvegar, kafisvefn eda dndunarfaerasykingar.

Ef meinafraedilegar nidurstodur koma fram vid mat & teppu i efri hluta 6ndunarvegar skal visa barninu
til hals-, nef- og eyrnalaknis til medferdar & dndunarferakvilla &dur en medferd med vaxtarhormoni er
hafin.

Kafisvefn & ad meta 40ur en medferd med vaxtarhormonum hefst med vidurkenndum adferoum svo
sem svefnskraningu eda surefnismelingu yfir nétt og fylgjast med ef grunur leikur & um kefisvefn.

Ef sjuklingar syna merki um teppu i efri hluta 6ndunarvegar (p.m.t. byrjun eda aukning & hrotum)
medan & medferd stendur skal stodva medferd og framkveema nytt hals, nef og eyrna mat.

Alla sjuklinga med Prader-Willi heilkenni & a0 meta med tilliti til keefisvefns og fylgjast skal med
peim ef grunur leikur & keefisvefni.

Fylgjast & med merkjum um 6ndunarfeerasykingar hja sjuklingum og parf ad greina peer eins fljétt og
audio er og medhondla peer af hardfylgi.

Allir sjuklingar med Prader-Willi heilkenni eiga ad sata virkri pyngdarstjérnun fyrir medferd meo
vaxtarhormoni og medan & henni stendur.

Hryggskekkja er algeng hja sjuklingum med Prader-Willi heilkenni. Hryggskekkja getur agerst i 6llum
bérnum sem vaxa hratt. Fylgjast & med merkjum um hryggskekkju medan & medferd stendur.

Reynsla af lengri medferd hjé fullordnum og sjuklingum med Prader-Willi heilkenni er takmorkud.
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Einstaklingar sem voru litlir vid feedingu midad vid getnadaraldur

Hja stuttum bérnum/unglingum sem voru litil/litlir vid faedingu midad vid getnadaraldur & ad Gtiloka
adrar leknisfraedilegar astedur eda medferdir sem geetu hafa valdid vaxtartrufluninni adur en medferd
hefst.

Hja bérnum/unglingum sem voru litil/litlir vid faeedingu midad vid getnadaraldur er rddlegt ad meela
instlin og blddsykur & fastandi maga &dur en medferd hefst og & hverju ari eftir pad. Hja sjuklingum i
aukinni heettu & ad fa sykursyki (t.d. fjdlskyldusaga um sykursyki, offita, alvarlegt instlinvidnam,
sortusiggmein (acanthosis nigricans)) a ad gera profun a glukoésapoli (OGTT, oral glucose tolerance
testing). Ef fram kemur greinileg sykursyki, a ekki ad gefa vaxtarhormon.

Hj& bérnum/unglingum sem voru litil/litlir vid feedingu midad vid getnadaraldur er radlegt ad mela
IGF-I gildi 4dur en medferd hefst og tvisvar & ari eftir pad. Ef IGF-1 gildi fara yfir +2 stadalfraviksstig
vid endurteknar malingar samanborid vio aldurs- og kynproskavidmidanir, ma taka tillit til IGF-
I/IGFBP-3 hlutfalls pegar ihugad er ad adlaga skammt.

Hvad vardar born sem voru litil vid faedingu midad vid getnadaraldur, er reynsla af pvi ad hefja
medferd pegar kynproski peirra nalgast takmorkud. Reynsla af medferd sjuklinga med Silver-Russell
heilkenni er takmdrkud.

Verid getur ad eitthvad af peirri haedaraukningu sem faest med pvi ad medhdndla stutt bérn/unglinga
sem voru litil/litlir vio faedingu midad vid getnadaraldur med vaxtarhormoni glatist ef medferd er
stodvud adur en lokahaed er nad.

Langvinn vanstarfsemi nyrna

Hja sjuklingum med langvinna vanstarfsemi nyrna a nyrnastarfsemi ad vera undir 50 af hundradi pess
sem edlilegt getur talist &dur en medferd er hafin. Til pess ad ganga ur skugga um vaxtartruflun & ad
fylgjast med vexti i eitt &r adur en medferd er hafin. A peim tima & ad vera buid ad koma &
hefébundinni medferd vid starfsemi nyrna (ad medtoldu eftirliti med blodsyringu, kalkvakadhofi
(hyperparathyroidism) og nzringarastandi) og henni sidan haldid afram medan a medferd stendur.

Stddva & medferd vid nyrnaigraedslu.

Fram ad pessu hafa ekki verid fyrir hendi upplysingar um lokahad sjuklinga med langvinna
vanstarfsemi nyrna sem fengid hafa Omnitrope.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn:

par sem benzyl alkohdl kemur fyrir i lyfinu ma ekki gefa pad fyrirburum eda nyburum. pad getur
hugsanlega valdid eiturverkunum og ofngemisvidbrégoum hja ungbérnum og bérnum allt ad 3 ara
gomlum.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlidamedferd med sykursterum hindrar vaxtarérvandi ahrif Omnitrope. Stilla parf
uppbdtarmedferd med sykursterum vandlega hja sjaklingum med skort & ACTH til ad foroast
hamlandi ahrif & voxt.

Vaxtarhormon eykur umbreytingu kortisons i kortisol og geeti afhjupad adur 6greinda midleega
vanstarfsemi nyrnahettna eda komid i veg fyrir ad litlir uppbo6tarskammtar af sykursterum hefou ahrif
(sja kafla 4.4).

Hja konum sem fa uppbo6tarmedferd med estrégeni til inntdku gaeti purft steerri skammta af
vaxtarhormoni til ad nd medferdarmarkmidum (sjé kafla 4.4).

I upplysingum ar ranns6kn & milliverkunum sem gerd var & fullordnum med skort & vaxtarhormoni er
leitt likum ad pvi ad gjof somatropins geti aukid Uthreinsun efnasambanda sem vitad er ad umbrotna
fyrir tilstilli sitokrém P450 is6ensima. Uthreinsun efnasambanda sem umbrotna fyrir tilstilli
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sitokrémsins P 450 3A4 (t.d. kynhorména, barkstera, krampastillandi lyfja og ciklésporins) getur
aukist sérstaklega, en pad veldur minni péttni pessara efnasambanda i plasma. EKKki er vitad um
Kliniskt veegi pessa.

Sja jafnframt kafla 4.4 vardandi stadhafingar um sykursyki og skjaldkirtilsréskun og kafla 4.2
vardandi stadhafingu um uppbotarmedferd med estrégeni til inntdku.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun sématropins & medgongu. Fyrirliggjandi
upplysingar ur dyrarannséknum neegja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir & &xlun (sja kafla 5.3).
Somatropin er hvorki etlad til notkunar & medgongu né handa konum & barneignaraldri sem ekki nota
getnadarvarnir.

Brjdstagjof

Engar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar a lyfjum sem innihalda sématrépin hja konum med bérn &
brjésti. EKKi er vitad hvort somatropin skilst at i brjéstamjolk, en frasog 6skerts préteins ar
meltingarvegi kornabarnsins er afar 6liklegt.

pvi skal syna adgat pegar Omnitrope er gefid konum med barn & brjésti.

Frj6semi

Frjosemisrannséknir hafa ekki verid framkvaemdar med Omnitrope.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Omnitrope hefur engin eda 6veruleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt a 6ryqgi

Minnkad rammal utanfrumuvokva er einkennandi fyrir sjuklinga med skort & vaxtarhormaoni. begar
medferd med sématropini er hafin, er skortur pessi fljotur ad lagast. Hja fulloronum sjaklingum eru
aukaverkanir sem tengjast vokvauppsofnun algengar og ma par nefna utlimabjug, stirdleika i vodvum
og beinum, lidverki, védvaverki og naladofa. Almennt eru aukaverkanir pessar vaegar eda fremur
veegar, koma fram & fyrstu manudum medferdar og hjadna sjalfkrafa eda med skammtaleekkun.

Tiodni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem gefinn er, aldri sjuklinga og er hugsanlega i
6fugu hlutfalli vid aldur sjuklinga pegar skortur vaxtarhorméns kemur fram i upphafi. Hja bérnum eru
slikar aukaverkanir sjaldgeefar.

Omnitrope olli myndun métefna hjé u.p.b. 1% sjaklinga. Bindigeta pessa motefna hefur reynst litil og
engar kliniskar breytingar hafa verid settar i samhengi vid myndun peirra, sja kafla 4.4.

Tafla yfir aukaverkanir

Toflur 1-6 syna aukaverkanir sem flokkadar eru a eftirfarandi hatt eftir liffeerakerfum og tioni: mjog
algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgefar (> 1/1.000 til < 1/100), mj6g sjaldgaefar
(> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla
tioni at fra fyrirliggjandi gégnum) fyrir hverja aukaverkun fyrir sig.

Kliniskar rannsoknir & bérnum med skort a vaxtarhormoni

Taflal

Langtimamedferd & bérnum med vaxtartruflun vegna énoégrar seytingar a vaxtarhormoni
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Flokkun Mjbg Algengar | Sjaldgeefar | Mjdg Koma Tioni ekki
eftir algengar | >1/100til | >1/1.000 sjaldgeefar | drsjaldan | pekkt (ekki
liffeerum >1/10 <1/10 til <1/100 | >1/10.000 | fyrir heegt ad 4eetla
til <1/10.000 | tioni utfra
< 1/1.000 fyrirliggjandi
gégnum)
AxIi, Hvitblaoit
godkynja og
illkynja
(einnig
bldrur og
separ)
Efnaskipti Sykursyki af
0g nering gerd Il
Taugakerfi Néladofi*
Géokynja
innankupupryst
ingur
Stodkerfi og Lidverkur* Vodvaverkur*
stodvefur
Stirdleiki i
stookerfi*
Almennar Vidbrogd Utlimabjagur*
aukaverkanir | &
og stungusta
aukaverkanir | &°
a ikomustad
Rannsoknani Leekkun
ourstodur kortisols i
blodi*

*Almennt eru aukaverkanir pessar vaegar eda fremur vaegar, koma fram & fyrstu manudum medferdar
og hjadna sjélfkrafa eda med skammtaleekkun. Tioni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem
gefinn er, aldri sjuklinga og er hugsanlega i 6fugu hlutfalli vid aldur sjaklinga pegar skortur

vaxtarhorméns kemur fram i upphafi.

$ Tilkynnt hefur verid um skammvinnar aukaverkanir & stungustad hja bérnum.

t Kliniskt mikilvaegi er ekki pekkt

t Tilkynnt um hja bdrnum med skort & vaxtarhorméni sem f& medferd med sématrépini, en tidnin
virdist svipud og hja bérnum sem ekki skortir vaxtarhorman.

Kliniskar rannsoknir & bérnum med Turner heilkenni

Tafla 2

Langtimamedferd & bérnum med vaxtartruflun vegna Turner heilkennis

Flokkun Mjog Algengar | Sjaldgeefar | Mjdg Koma Tioni ekki
eftir algengar | >1/100 til | >1/1.000 sjaldgeefar | orsjaldan | pekkt (ekki
liffeerum >1/10 <1/10 til <1/100 | >1/10.000 | fyrir heegt ad deetla
til <1/10.000 | tidni utfra
< 1/1.000 fyrirliggjandi
gégnum)

43




Axli, Hvitblaedit

godkynja og

illkynja

(einnig

bl6drur og

separ)

Efnaskipti Sykursyki af

0g nering gerd Il

Taugakerfi Néaladofi*
Gabokynja
innankupupryst
ingur

Stodkerfi og | Lidverku Vodvaverkur*

stodvefur r*
Stirdleiki i
stookerfi*

Almennar Utlimabjagur*

aukaverkanir

0g Vidbrogd &

aukaverkanir stungustad®

& ikomustad

Rannsoknani Leekkun

ourstodur kortisols i
blodi*

*Almennt eru aukaverkanir pessar veegar eda fremur vaegar, koma fram & fyrstu manudum medferdar
og hjadna sjalfkrafa eda med skammtaleekkun. Tidni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem
gefinn er, aldri sjaklinga og er hugsanlega i 6fugu hlutfalli vid aldur sjuklinga pegar skortur
vaxtarhormons kemur fram i upphafi.

$ Tilkynnt hefur verid um skammvinnar aukaverkanir & stungustad hja bérnum.
 Kliniskt mikilvaegi er ekki pekkt

t Tilkynnt um hja bornum med skort & vaxtarhorméni sem f& medferd med sématrépini, en tidnin
virdist svipud og hja bérnum sem ekki skortir vaxtarhormon.

Kliniskar rannséknir a bérnum med langvinna vanstarfsemi nyrna

Tafla 3
Langtimamedferd & bérnum med vaxtartruflun vegna langvinnrar vanstarfsemi nyrna
Flokkun Mjog Algengar | Sjaldgeefar | Mjog Koma Tioni ekki
eftir algengar | >1/100til |>1/1.000 sjaldgeefar | drsjaldan | pekkt (ekki
liffeerum >1/10 <1/10 til <1/100 | >1/10.000 | fyrir heegt ad 4eetla
til <1/10.000 | tioni utfra
< 1/1.000 fyrirliggjandi
gégnum)
Axli, Hvitblaedit
godkynja og
illkynja
(einnig
blédrur og
separ)
Efnaskipti Sykursyki af
0g nering gerd Il
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Taugakerfi Néladofi*
Gdokynja
innankupupryst
ingur

Stodkerfi og Lidverkur*

stodvefur
Vodvaverkur*
Stirdleiki i
stodkerfi*

Almennar Vidbrogd & Utlimabjugur*

aukaverkanir stungustad®

0g

aukaverkanir

& ikomustad

Rannsoknani Leekkun

ourstodur kortisols i
blosi*

*Almennt eru aukaverkanir pessar veegar eda fremur veegar, koma fram & fyrstu manuéum medferdar
og hjadna sjalfkrafa eda med skammtaleekkun. Tidni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem
gefinn er, aldri sjuklinga og er hugsanlega i 6fugu hlutfalli vid aldur sjaklinga pegar skortur

vaxtarhormons kemur fram i upphafi.

$ Tilkynnt hefur verid um skammvinnar aukaverkanir & stungustad hja bérnum.

t Kliniskt mikilveegi er ekki pekkt

t Tilkynnt um hja bérnum med skort & vaxtarhorméni sem f& medferd med sématrdpini, en tidnin
virdist svipud og hja bérnum sem ekki skortir vaxtarhorman.

Kliniskar rannséknir & bérnum sem voru litil vid feedingu midad vid getnadaraldur (SGA)

Tafla4

Langtimamedferd barna med vaxtartruflanir vegna litillar steerdar vid faedingu midad vid

getnadaraldur

Flokkun Mjog Algengar | Sjaldgeefar | Mjog Koma Tioni ekki
eftir algengar | >1/100til |>1/1.000 sjaldgeefar | drsjaldan | pekkt (ekki
liffeerum >1/10 <1/10 til <1/100 | >1/10.000 | fyrir heegt ad 4eetla
til <1/10.000 | tioni utfra
< 1/1.000 fyrirliggjandi
gbgnum)
ZXIi, Hvitbleedit
godkynja og
illkynja
(einnig
bl6drur og
separ)
Efnaskipti Sykursyki af
0g naering gerd Il
Taugakerfi Néaladofi*
GoOdkynja
innankapupryst
ingur
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Stodkerfi og Lidverkur* Vodvaverkur*
stodvefur
Stirdleiki |
stookerfi*
Almennar Vidbrogd Utlimabjugur*
aukaverkanir a
0g stungustad®
aukaverkanir
& ikomustad
Rannsoknani Laekkun
ourstdour kortisols i
bl6di*

*Almennt eru aukaverkanir pessar veegar eda fremur veegar, koma fram & fyrstu manuéum medferdar
og hjadna sjalfkrafa eda med skammtaleekkun. Tidni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem
gefinn er, aldri sjuklinga og er hugsanlega i 6fugu hlutfalli vid aldur sjaklinga pegar skortur

vaxtarhormons kemur fram i upphafi.

$ Tilkynnt hefur verid um skammvinnar aukaverkanir & stungustad hja bérnum.

t Kliniskt mikilveegi er ekki pekkt

t Tilkynnt um hja bérnum med skort & vaxtarhorméni sem f& medferd med sématrdpini, en tidnin
virdist svipud og hja bérnum sem ekki skortir vaxtarhorman.

Kliniskar rannsoknir & Prader-Willi heilkenni

Tafla5
Langtimamedferd og endurbatur & likamsbyggingu barna med vaxtartruflanir vegna Prader-
Willi heilkennis
Flokkun Mjog Algengar | Sjaldgeefar | Mjog Koma Tioni ekki
eftir algengar | >1/100 til | >1/1.000 sjaldgeefar | orsjaldan | pekkt (ekki
liffeerum >1/10 <1/10 til <1/100 | >1/10.000 | fyrir heegt ad deetla
til <1/10.000 | tioni utfra
< 1/1.000 fyrirliggjandi
gégnum)

ZXIi, Hvitblaedit
godkynja og
illkynja
(einnig
bldrur og
separ)
Efnaskipti Sykursyki af
0g naering gerd Il
Taugakerfi Néladofi*

GoOdkynja

innankapup

rystingur
Stodkerfi og Lidverkur* Stirdleiki i
stodvefur stodkerfi*

Voodvaverk

ur*
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Almennar Utlimabjug Vidbrogd &

aukaverkanir ur* stungustad®

09

aukaverkanir

a ikomustad

Rannsoknani Leaekkun

ourstéour kortisols i
blosi*

*Almennt eru aukaverkanir pessar vaegar eda fremur vaegar, koma fram & fyrstu manudum medferdar
og hjadna sjélfkrafa eda med skammtaleekkun. Tioni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem
gefinn er, aldri sjuklinga og er hugsanlega i 6fugu hlutfalli vid aldur sjaklinga pegar skortur

vaxtarhorméns kemur fram i upphafi.

$ Tilkynnt hefur verid um skammvinnar aukaverkanir & stungustad hja bérnum.

t Kliniskt mikilveegi er ekki pekkt

t Tilkynnt um hja bornum med skort & vaxtarhorméni sem f& medferd med sématrdpini, en tidnin
virdist svipud og hja bérnum sem ekki skortir vaxtarhorman.

Kliniskar rannsoknir & fullordnum med skort & vaxtarhormoni

Tafla 6

Uppbotarmedferd hja fullordnum med skort & vaxtarhormoni

Flokkun Mjog Algengar | Sjaldgeefar | Mjog Koma Tioni ekki
eftir algengar | >1/100til |>1/1.000 sjaldgeefar | drsjaldan | pekkt (ekki
lifferum >1/10 <1/10 til <1/100 | >1/10.000 | fyrir haegt ad aztla
til <1/10.000 | tioni utfra
< 1/1.000 fyrirliggjandi
gégnum)
ZXli, Sykursyki af
g6dkynja og gerd Il
illkynja
(einnig
blédrur og
separ)
Efnaskipti Néaladofi* Gabokynja
0g naering innankapupryst
Heilkenni ingur
midtaugarp
vingunar
Taugakerfi Lidverku | Vodvaverk
r* ur*
Stirdleiki i
stodkerfi*
Stodkerfi og | Utlimabj Vidbrogd a
stodvefur agur* stungustad®
Almennar Laekkun
aukaverkanir kortisols i
0g bloai*
aukaverkanir
& ikomustad
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*Almennt eru aukaverkanir pessar veegar eda fremur veegar, koma fram & fyrstu manuéum medferdar
og hjadna sjalfkrafa eda med skammtaleekkun. Tidni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem
gefinn er, aldri sjuklinga og er hugsanlega i 6fugu hlutfalli vid aldur sjuklinga pegar skortur
vaxtarhormons kemur fram i upphafi.

$ Tilkynnt hefur verid um skammvinnar aukaverkanir & stungustad hja bérnum.
t Kliniskt mikilveegi er ekki pekkt

Lysing & voldum aukaverkunum

Leekkud gildi kortiséls i sermi

Tilkynnt hefur verid um ad somatropin dragi Ur gildum kortiséls i sermi, hugsanlega med ahrifum &
burdarprotin eda med aukinni Uthreinsun um lifur. Kliniskt vaegi pessara nidurstadna kann ad vera
takmarkad. Engu ad sidur skal tryggja bestu uppbotarmedferd med barksterum sem kostur er & &dur en
medferd er hafin.

Prader-Willi heilkenni

I mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra skyndidauda eftir markadssetningu hja sjaklingum
med Prader-Willi heilkenni sem medhondladir eru med sématrépini en ekki hefur verid synt fram a
orsakasamhengi.

Hvitblaedi

Tilkynnt hefur verid um tilfelli hvitblaedis (mjog sjaldgef eda koma 6rsjaldan fyrir) hja bérnum sem
skortir vaxtarhormon sem fa medferd med sématrdpini og eru hluti af reynslu eftir markadssetningu.
Hins vegar eru engar visbendingar um aukna haettu & hvitblaedi an pess ad &haettupeettir séu til stadar,
svo sem geislun & heila eda hofud.

Kastlos i leerleggshofdi (slipped capital femoral epiphysis) og leerleggjarklokkvi (Legg-Calvé-Perthes
disease)

Tilkynnt hefur verid um kastlos i leerleggsh6fdi og leerleggjarklokkva hja bornum sem fa medferd med
vaxtarhormoni. Kastlos i leerleggshofdi er algengara pegar um er ad reeda innkirtlasjukdéma og
leerleggjarklokkvi er algengari pegar um er ad reeda skerta likamshaed. EKKi er vitad hvort pessi tvo
mein koma oftar fram medan & medferd med sématrdpini stendur. fhuga skal greininguna hja barni
med Opaegindi eda verk i mjodm eda hne.

Adrar aukaverkanir

Adrar aukaverkanir geta talist ahrif lyfjaflokks (class effect) somatrépinlyfja, svo sem hugsanleg
bl6dsykurshaekkun af voldum minnkad insulinnaemis, minnkad magn af friu tyroxini og géokynja
innankdpuprystingur.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V*.

4.9 Ofskdmmtun

Einkenni:
Brad ofskdmmtun getur i fyrstu valdid bl6dsykurslaekkun og sidar blodsykurshakkun.
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Langvarandi ofskommtun getur valdid merkjum og einkennum i samreemi vid pekkt ahrif 6hoflegs
vaxtarhormons i ménnum.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Hormon framhluta heiladinguls og hlidsteedur peirra, ATC flokkur: HOLACO01

Omnitrope er samheitalifteeknilyf. Itarlegar upplysingar eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu.

Verkunarhattur

Sématropin er 6flugt efnaskiptahormdn sem skiptir mali fyrir efnaskipti lipida, kolvetna og préteina.
Hja bérnum med 6ndga eigin framleidslu & vaxtarhormoni 6rvar somatropin linulegan voxt og eykur
vaxtarhrada. Hja bérnum jafnt sem fullordnum vidheldur sématrdpin edlilegri likamsbyggingu med
pvi ad auka kéfnunarefni i blédi og 6rva voxt beinagrindarvodva og med tilfaerslu likamsfitu.
Innyflafituvefur er sérlega neemur fyrir smatropini. Fyrir utan aukna fitusundrun dregur sématropin
Ur upptdku priglyserioa i fitubirgdir likamans. Sermipéttni IGF-1 (Insulin-like Growth Factor-I) og
IGFBP3 (Insulin-like Growth Factor Binding Protein 3) eykst fyrir tilstilli somatropins. Ad auki hefur
verid synt fram & eftirfarandi starfsemi.

Lyfhrif

Fituefnaskipti
Soématropin drvar LDL kolesterolvidtaka i lifur og hefur ahrif & eiginleika lipida og lipoproteina i

sermi. begar somatropin er gefid sjuklingum med skort a vaxtarhormoéni, veldur pad yfirleitt leekkun &
LDL og apdlipdproéteini B i sermi. Einnig getur ordid vart vid leekkun & heildarkolesterdli i sermi.

Efnaskipti kolvetna

Somatropin eykur insulin en blédsykur & fastandi maga er oft 6breyttur. Born med vanstarfsemi
heiladinguls geta verid med blddsykursleekkun & fastandi maga. betta astand gengur til baka med
sOmatropini.

Efnaskipti vatns og steinefna
Skortur & vaxtarhormoni tengist minna plasma- og utanfrumurymi. Hvort tveggja eykst hratt eftir
medferd med sématropini. SOmatrépin dregur Ur Gtskilnadi & natrium, kalium og fosfor.

Efnaskipti beina

Sématropin drvar umbrot beina i beinagrind. begar somatrdpin er gefid til langframa sjuklingum med
skort & vaxtarhorméni og beinryrnun, veldur pad aukningu & steinefnainnihaldi beina og péttni &
alagspunktum.

Likamsstyrkur
Vodvastyrkur og geta til likamspjalfunar batna eftir langtimamedferd med sématropini. SOmatropin

eykur ennfremur Gtfall hjarta, en pann verkunarhatt & enn eftir ad skyra. Verid getur ad minnkun &
Uteedavionami studli ad hrifum pessum.

Verkun og 6rygai

I kliniskum rannséknum & smavéxnum bérnum/unglingum sem voru litil/litlir vid feedingu midad vid
getnadaraldur hafa skammtar sem nema 0,033 og 0,067 mg/kg likamspyngdar & dag verid notadir til
medferdar par til lokahaed er nad. Hja 56 sjuklingum sem voru i stédugri medferd og hafa nad
(nokkurn veginn) lokahad, er medalbreytingin & haed fra upphafi medferdar +1,90 stadalfraviksstig
(0,033 mg/kg likamspyngdar & dag) og +2,19 stadalfraviksstig (0,067 mg/kg likamspyngdar & dag).
GoOgn um 6medhdndlud born/unglinga sem voru litil/litlir vid feedingu midad vid getnadaraldur og
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naou sér ekki fljétt & strik sjalfkrafa benda til siobuins vaxtar upp a 0,5 stadalfraviksstig. Langtima
Oryggisupplysingar eru enn af skornum skammti.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Adgengi sématropins sem gefid er undir hud er 80 %, badi hja heilbrigdum einstaklingum og
sjuklingum sem eru med skort & vaxtarhormoni.

5 mg skammtur af Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyfi, lausn, gefinn heilbrigdum einstaklingi undir hid
leidir til gildanna Ciax 72 + 28 pg/l 0g tmax 4,0 + 2,0 Kist.

5 mg skammtur af Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyfi, lausn, gefinn heilbrigdum einstaklingi undir
had leidir til gildanna Crax 74 + 22 pg/l og tmax 3,9 £ 1,2 Kist.

Brotthvarf

Medal lokahelmingunartimi sématrdpins eftir gjof i blased hja fullordnum med skort & vaxtarhormoni
er u.p.b. 0,4 kist. Eftir gjof & Omnitrope 5 mg/1,5 ml, Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyfi, lausn undir
hao er helmingunartiminn hins vegar 3 kist. Pessi munur er liklega vegna haegs frasogs fré stungustad
eftir gjof undir hud.

Sérstakir sjuklingahopar
Heildar adgengi somatropins virdist vera svipad hja kérlum og konum eftir gjof undir hud.

Upplysingar liggja ekki fyrir eda peim er dbotavant um lyfjahvérf Omnitrope hja 6ldrudum og
mismunandi kynpattum, hja sjuklingum med skerta nyrna-, lifrar- eda hjartastarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

I ranns6knum med Omnitrope & medalbradum eiturahrifum og pvi hvernig lyfid polist stadbundid
hefur ekki ordid vart vid nein ahrif sem hafa kliniskt veegi.

I 63rum rannséknum med sématrdpini 4 almennum eiturahrifum og pvi hvernig lyfid polist og
a&xlunarrannsoknum hefur ekki ordid vart vid nein ahrif sem hafa kliniskt veegi.

I in vitro og in vivo erfdafredirannsokn med somatropini fannst stokkbreyting i geni en kromosom
afbrigdid hefur ekki verid stadfest.

[ einni in vitro rannsokn 4 eitilfrumum kom fram aukinn veikleiki i kromasomum hja sjuklingum eftir
langtimamedferd med sématrépini og eftir medferd med geislavirka lyfinu bleomycin. Areidanleiki
pessarra nidurstadna er 6ljos.

[ annarri ranns6kn med sématrdpini fannst enginn afbrigdileiki i kromésémum sjiklinga sem fengid
héféu langtimamedferd med sématropini.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn
tvinatrium hydrogen fosfat heptahydrat
natrium tvihydrogen fosfat tvihydrat
mannitol

poloxamer 188

benzyl alkéhol

vatn fyrir stungulyf

Omnitrope 10 mg/1,5 ml stunqulyf, lausn

50



tvinatrium hydrégen fosfat heptahydrat
natrium tvihydrogen fosfat tvihydrat
glysin

poloxamer 188

fendl

vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3  Geymslupol

Omnitrope 5 mg/1,5 ml stunqulyf, lausn
2 4r.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyf, lausn
18 manudir.

Geymslupol eftir fyrstu notkun

Eftir fyrstu notkun a rérlykjan ad verda eftir i sprautupennanum og verdur ad geyma hann i keali
(2°C - 8°C) ad hamarki 28 daga. Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa. Geymid i
upprunalegum penna til varnar gegn 1josi.

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Oopnad hettuglas
Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjésa. Geymid i upprunalegum umbddum til varnar
gegn ljosi.

Geymsluskilyrdi vid notkun lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerdilats og innihald

1,5 ml af lausn i rorlykju (litlaust gler af gerd 1) med stimpli i 6drum endanum (silikonhdad
bromabutyl), diski (bromobdtyl) og hettu (&l) i hinum.

Pakkningasterdir med 1,5 og 10 rorlykjum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhéndlun

Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn, er seefd lausn, tilbdin til notkunar fyrir inndaelingu undir hug,
i rorlykju ar gleri.

petta lyfjaform er fj6lnota. Pad a adeins ad gefa med Omnitrope Pen 5, inndzlingarbinadinum sem
sérstaklega er hannadur til notkunar med Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyfi, lausn. bad verdur ad gefa
med sefdum, einnota pennanalum. Sjaklingar og peir sem annast pa verda ad fa videigandi pjalfun og
leidbeiningar um rétta notkun Omnitrope rérlykjanna og pennans hja leekninum eda 6dru starfsfolki i
heilbrigdispjonustu med tilskilda hafni.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyf, lausn, er s&fd lausn, tilbuin til notkunar fyrir inndeelingu undir
haa, i rorlykju ar gleri.

petta lyfjaform er fjdInota. bad & adeins ad gefa med Omnitrope Pen 10, inndzlingarbdnadinum sem
sérstaklega er hannadur til notkunar med Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyfi, lausn. Pad verdur ad
gefa med saefdum, einnota pennanalum. Sjaklingar og peir sem annast pa verda ad fa videigandi
pjéalfun og leidbeiningar um rétta notkun Omnitrope rérlykjanna og pennans hja leekninum eda 66ru
starfsfolki i heilbrigdispjonustu med tilskilda hafni.
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Hér fer & eftir almenn lysing & ferli lyfjagjafar. Leidbeiningum framleidanda hvers penna um sig
verdur ad fylgja vid hledslu rorlykju, festingu nalar og lyfjagjof.

1.

N

o0rw

pvo skal hendur.

Ef lausnin er gruggug eda inniheldur agnir, & ekki ad nota hana. Innihaldid verdur ad vera teert
og litlaust.

Sétthreinsid gdmmihimnuna & rorlykjunni med hreinsipurrku.

Setjid rorlykjuna inn i Omnitrope Pen og fylgid notkunarleidbeiningum sem fylgja pennanum.
Hreinsid stungustad med purrku veettri alkéholi.

Gefid réttan skammt med inndeelingu undir hid med sefdri pennanal. Fjarleegid pennanélina og
fargid henni i samraemi vid gildandi reglur.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur

7.

MARKADSLEYFISHAFI

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austurriki

8.

MARKADSLEYFISNUMER

Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungqulyf, lausn

EU/1/06/332/004
EU/1/06/332/005
EU/1/06/332/006

Omnitrope 10 mg/1,5 ml stunqulyf, lausn

EU/1/06/332/007
EU/1/06/332/008
EU/1/06/332/009

9.

DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 12. april 2006
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 12. april 2011

10.

DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

<{MM/AAAA}>

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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1.

HEITI LYFS

Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn
Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyf, lausn
Omnitrope 15 mg/1,5 ml stungulyf, lausn

2.

INNIHALDSLYSING

Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungqulyf, lausn

Hver ml af lausn inniheldur 3,3 mg sématrépin* (sem jafngildir 10 a.e.).
Ein rorlykja inniheldur 1,5 ml sem jafngildir 5 mg sématrépin* (15a.e.)

Hjalparefni med pekkta verkun:
Einn ml inniheldur 9 mg benzyl alkéhol.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyf, lausn

Hver ml af lausn inniheldur 6,7 mg sématrépin* (sem jafngildir 20 a.e.).
Ein rorlykja inniheldur 1,5 ml sem jafngildir 10 mg sématrépin* (30 a.e.)

Omnitrope 15 mg/1,5 ml stungulyf, lausn

Hver ml af lausn inniheldur 10 mg sématropin* (sem jafngildir 30 a.e.).
Ein rorlykja inniheldur 1,5 ml sem jafngildir 15 mg somatrépin* (45 a.e.)

* framleitt i Escherichia coli med radbrigda DNA teekni

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3.

LYFJAFORM

Stungulyf, lausn i rorlykju fyrir SurePal 5, SurePal 10, SurePal 15.
Lausnin er teer og litlaus.

4,

4.1

KLINISKAR UPPLYSINGAR

Abendingar

Ungboérn, bérn og unglingar

Vaxtartruflun vegna ondgrar seytingar vaxtarhormons (skorts & vaxtarhormoni).
Vaxtartruflun i tengslum vid Turner heilkenni.

Vaxtartruflun i tengslum vid langvinna vanstarfsemi nyrna.

Vaxtartruflun (niverandi stadalfraviksstig (SDS, standard deviation score) haedar < -2,5 og
adlagad SDS hadar foreldra < -1) hja stuttum bérnum/unglingum sem voru litil vid fedingu
midad vio getnadaraldur (SGA, small for gestational age) med faedingarpyngd og/eda lengd
undir -2 i stadalfraviki (SD) sem hofou ekki nad upp vexti (haedarhradi (HV, height velocity)
stadalfraviksstigum < 0 & sidasta ari) vid 4 ara aldur eda sidar.

Prader-Willi heilkenni (PWS), til ad beeta voxt og likamsbyggingu. Ganga & ur skugga um
greiningu & Prader-Willi heilkenni med videigandi erfdafraedilegri profun.

Fulloronir

Uppbotarmedferd hja fullordnum med aberandi skort & vaxtarhormoni.

Upphaf & fullordinsarum: Sjuklingar sem eru med alvarlegan skort & vaxtarhormani i tengslum
vid ymsan hormonaskort af véldum pekktrar meinsemdar i undirstiku eda heiladingli og sem
hafa pekktan skort & a.m.k. einu heiladingulshorméni sem er ekki prélaktin. Sjuklingar pessir
eiga ao fara i videigandi virkniprof til pess ad greina eda Gtiloka skort & vaxtarhormani.
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- Upphaf i bernsku: Sjaklingar sem skortir vaxtarhormén i bernsku af medfeeddum, arfgengum,
aunnum eda sjalfsprottnum asteedum. Sjuklinga med skort & vaxtarhorméni sem birtist i bernsku
skal endurmeta hvad vardar getu til seytingar vaxtarhormons eftir ad lengdarvexti lykur. Hja
sjuklingum med miklar likur & vidvarandi skorti vaxtarhorméns, p.e. af medfeeddum asteedum
eda skort vaxtarhorméns sem fylgikvilla undirstiku-heiladingulssjukdéms eda averka, telst
insulinlikur vaxtarpattur-1 (IGF-1) SDS < -2, pegar medferd med vaxtarhormoni hefur verid hatt
i minnst 4 vikur, nzgileg visbending um afgerandi skort & vaxarhormoni.

Allir adrir sjuklingar purfa & IGF-1 profi og einu drvunarpréfi vaxtarhorméns ad halda.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Greining og medferd med somatropini & ad vera ad frumkvadi og undir eftirliti lsekna sem hafa pa
heaefni sem parf og reynslu i greiningu og medhondlun sjuklinga med vaxtarraskanir.

Skammtar

Born
Aztlun um skammta og lyfjagjof & ad vera einstaklingsbundin.

Vaxtartruflun vegna dnograr seytingar vaxtarhormons hja bérnum
Yfirleitt er radlagdur skammtur 0,025 - 0,035 mg/kg likamspyngdar & dag eda 0,7 - 1,0 mg/m?
likamsyfirbords & dag. Jafnvel hafa sterri skammtar verid notadir.

Ef skortur vaxtarhormoéns kemur fram i bernsku og heldur afram fram a unglingsar skal halda medferd
afram til ad né fullum likamlegum proska (t.d. likamssamsetning, beinmassi). Vid eftirlit er pad ad na
edlilegum hdmarks beinmassa skilgreindum sem T stig > -1 (p.e. stadladur eda medal hamarks
beinmassi samkvamt tviorkudofhunarmeelingu par sem tekid var tillit til kyns og pjodernis) eitt af
medferdarmarkmidunum medan & umbreytingarskeidi stendur. Leidbeiningar vardandi skommtun er
ad finna i kaflanum um fullordna hér & eftir.

Prader-Willi heilkenni, til ad bata voxt og likamsbyggingu hja bérnum

Yfirleitt er radlagdur skammtur 0,035 mg/kg likamspyngdar & dag eda 1,0 mg/m? likamsyfirbords &
dag. Dagsskammtar eiga ekki ad fara yfir 2,7 mg. Ekki & ad medhondla bérn med vaxtarhrada undir
1 cm & ari og par sem vaxtarlinur eru ad lokast.

Vaxtartruflun vegna Turner heilkennis
Radlagdur skammtur er 0,045 - 0,050 mg/kg likamspyngdar & dag eda 1,4 mg/m? likamsyfirbords &
dag.

Vaxtartruflun hja sjuklingum med langvinna vanstarfsemi nyrna

Radlagdur skammtur er 0,045 - 0,050 mg/kg likamspyngdar & dag (1,4 mg/m? likamsyfirbords & dag).
Steerri skammta getur purft ad nota ef vaxtarhradi er of 1agur. Porf getur verid a skammtaleidréttingu
eftir sex manada medferd (sja kafla 4.4).

Vaxtartruflun hjé stuttum bérnum/unglingum sem voru litil vid feedingu midad vid getnadaraldur
(SGA)

Yfirleitt er radlagdur skammtur 0,035 mg/kg likamspyngdar 4 dag (1 mg/m? likamsyfirbords 4 dag)
par til lokahaed er n&d (sjé kafla 5.1). Stodva & medferd eftir fyrsta medferdarar ef haedarhradi i
stadalfraviksstigum er undir + 1. Stodva & medferd ef haedarhradi er < 2 cm/ari og, ef stadfestingar er
porf, beinaldur er > 14 &r (stdlkur) eda > 16 ar (drengir), i samraemi vid lokun vaxtarlina.

Skammtaradleggingar hja bérnum

Dagsskammtur midad Dagsskammtur
Abending vid mg/kg midad vid mg/m?
likamspyngdar likamsyfirbords
Skortur a vaxtarhormani 0,025 - 0,035 0,7-1,0
Prader-Willi heilkenni 0,035 1,0
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Turner heilkenni 0,045 - 0,050 1,4
Langvinn vanstarfsemi nyrna 0,045 - 0,050 1,4
Born/unglingar faedd/ir litil/litlir midad vid 0,035 1,0
getnadaraldur (SGA)

Skortur a vaxtarhorméni hjé fullordnum sjuklingum

Hja sjuklingum sem halda &fram medferd med vaxtarhorméni eftir skort vaxtarhorméns i bernsku er
rddlagour skammtur pegar notkun er hafin 4 ny 0,2 - 0,5 mg & dag. Smatt og smatt skal auka eda
minnka skammtinn eftir porfum hvers sjaklings byggt & IGF-I péttni.

Pegar skortur vaxtarhorméns kom fram & fullordinsarum skal hefja medferd med litlum skammti,
0,15 - 0,3 mg & dag. Skammt & ad steekka smam saman i samraemi vid parfir hvers sjaklings ut fra
IGF-I péttni.

I badum tilvikum & medferdarmarkmid ad vera ad péttni instlinliks vaxtarpattar (IGF-1) sé innan

2 stadalfraviksstiga fra medaltali ad teknu tilliti til aldurs. Sjuklingar med edlilega IGF-1 péttni i
upphafi medferdar eiga ad f& vaxtarhormon allt ad IGF-1 péttni sem er i efri edlilegum moérkum, ekki
yfir 2 stadalfraviksstigum. Einnig ma nota kliniska svérun og aukaverkanir til leidbeiningar vid
skammtastillingu. Pekkt er ad jofnun IGF-I gilda verdur ekki hja 6llum sjuklingum med skort
vaxtarhormons pratt fyrir géda kliniska svorun og i peim tilvikum parf pvi ekki ad auka skammta.
Vidhaldsskammtur fer mjog sjaldan yfir 1,0 mg a dag. Konur geta purft steerri skammta en karlar, en
hja kérlum sést aukid IGF-1 neemi eftir pvi sem & lidur. Pad pydir ad heetta er & ad konur, einkum peer
sem eru a uppbétarmedferd med estrogeni til inntdku, fai of litid, en karlar séu ad fa of mikid. bvi 4 ad
fylgjast med ad skdmmtun vaxtarhormdéns sé nakvaeem & 6 manada fresti. par sem edlileg,
lifedlisfreedileg myndun vaxtarhormoéns minnkar med aldri, getur purft ad minnka skammta.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldragdir

Hja sjuklingum sem eru eldri en 60 ara skal medferd hefjast med skammti sem nemur 0,1 - 0,2 mg &
dag og hann skal auka smam saman i samraemi vid parfir hvers sjuklings. Nota skal minnsta skammt
sem ber arangur. Vidhaldsskammtur fer sjaldan yfir 0,5 mg & dag hja pessum sjaklingum.

Lyfjagjof

Gefa & sprautuna undir hud og skipta um stungustad til ad koma i veg fyrir fituryrnun.
Leidbeiningar um notkun og medhondlun sja kafla 6.6.

4.3  Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Somatrépin mé ekki nota pegar einhver visbending er um axlisvirkni. £xli innan hofudkipu verda ad
vera Ovirk og ljuka verdur exlismedferd adur en medferd med vaxtarhormonum hefst. Medferd skal
heett ef visbending er um axlisvoxt.

Somatrépin mé ekki nota til ad 6rva voxt hja bornum med lokud kost (epiphyses)

Sjuklinga med bradan, tvisynan sjukdém sem pjast af fylgikvillum eftir opna skurdadgerd a hjarta,
skurdadgerd i kvidarholi, fjdlaverka eftir slys, brada éndunarbilun eda svipad astand ma ekki
medhdndla med sdmatropini (vardandi sjuklinga i uppbotarmedferd, sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

EkKki skal nota meira en hamarks radlagdan dagsskammt (sja kafla 4.2).

Pegar medferd med soématrépini er hafin getur pad valdio hdmlun & 11BHSD-1 og minnkadri péttni
kortisols i sermi. Hja sjuklingum sem fa medferd med sématrépini getur petta afhjlpad adur dgreinda
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midlega (afleidda) vanstarfsemi nyrnahettna og naudsynlegt getur verid ad veita uppbdtarmedferd
med sykursterum. Auk pess geetu sjuklingar sem fa uppbdtarmedferd med sykursterum vid adur
ogreindri vanstarfsemi nyrnahettna purft steerri vidhalds- eda alagsskammta eftir ad medferd med
sOmatropini er hafin (sja kafla 4.5).

Notkun samhlida medferd med estrégeni til inntéku

Ef kona sem feer somatrépin byrjar & medferd med estrogeni til inntdku geeti purft ad auka skammtinn
af sdmatrépini til ad halda péttni IGF-1 i sermi innan edlilegra marka fyrir vidkomandi aldur. Aftur &
moti, ef kona sem faer somatropin heettir & medferd med estrogeni til inntéku geeti purft ad minnka
skammtinn af sématrdpini til ad fordast ofgnott vaxtarhorméns og/eda aukaverkanir (sja kafla 4.5).

Instlinnaemi

Sématropin getur dregid Ur insulinngemi. Hjé sjuklingum med sykursyki getur purft ad adlaga
insulinskammtinn eftir ad medferd med sématropini er hafin. Sjuklinga med sykursyki, glikdsadpol
eda adra dhaettupeetti hvad vardar sykursyki skal hafa undir nanu eftirliti medan & medferd med
sOmatrépini stendur.

Skjaldkirtilsstarfsemi

Vaxtarhormon eykur skipti Ur T4 i T3 utan skjaldkirtils sem geta leitt til minnkunar & péttni T4 og
aukningar & péttni T3 i sermi. bratt fyrir ad Utleeg gildi skjaldkirtilshormons hafi verid innan
samanburdarmarka vid heilbrigda einstaklinga kann skjaldvakabrestur ad koma fram hja
einstaklingum med forkliniskan skjaldvakabrest. bvi skal hafa eftirlit med skjaldkirtilsstarfsemi hja
6llum sjuklingum. Hjé sjuklingum med vanstarfsemi heiladinguls, sem f4 stadlada uppbo6tarmedferd
parf ad fylgjast naid med hugsanlegum ahrifum medferdar med vaxtarhormoni & skjaldkirtilsstarfsemi.

Vid skort & vaxtarhormoni i kjolfar medferdar vid illkynja sjukdomi er radlegt ad veita athygli
merkjum um bakslag a illkynja sjukdomnum. Tilkynnt hefur verid um aukna heettu & 6dru exli hja
sjuklingum sem lifdu af krabbamein i bernsku og voru medhéndladir med sématropini eftir fyrsta
&xlid. Innankapuaxli, einkum himnuaxli, voru algengust pessara sidkomnu axla hja sjuklingum sem
fengu geislamedferd a héfud vio fyrsta aexlinu.

Hja sjuklingum med innkirtlaraskanir, ad medtéldum skorti & vaxtarhormoni, kemur kastskrid (slipped
epiphyses) oftar fyrir en hja folki almennt. Gera a kliniska skodun a sjuklingum sem haltra medan &
medferd med sdmatropini stendur.

Godkynja innanklpuprystingur

Ef fram kemur sveesinn eda pralatur hofudverkur, sjontruflanir, 6gledi og/eda uppkdst, er meelt med
augnbotnaspeglun (fundoscopy) vegna doppubjugs (papilloedema). Ef doppubjlgur greinist, & ad
ihuga greiningu & godkynja haprystingi innan kdpu og & ad stddva medferdina med vaxtarhormoni ef
vid & Enn sem komid er vantar visbendingar til ad gefa sértek r&d um &framhaldandi medferd med
vaxtarhormoni hjé sjaklingum par sem haprystingur innan hofudkdpu hefur hjadnad. Ef medferd med
vaxtarhormoni er hafin ad nyju, er naudsynlegt ad fylgjast vel med einkennum um haprysting innan
hofudkapu.

Hvitblaedi

Tilkynnt hefur verid um hvitbleedi hja érfaum sjuklingum med skort vaxtarhorméns par sem nokkrir
voru medhondladir med sématropini. Hins vegar bendir ekkert til pess ad nygengi hvitblaedis sé aukid
hj& peim sem fa vaxtarhormén og eru an ahaettupétta.
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Motefni

Litill hluti sjuklinga getur myndad moétefni gegn Omnitrope. Omnitrope 6rvar myndun métefna hja
u.p.b. 1% sjuklinga. Bindingargeta pessara métefna er litil og pau hafa engin &hrif & vaxtarhrada. Gera
skal motefnaprdf hvad vardar sdmatrdpin hja serhverjum sjaklingi med 6dtskyrdan skort & svorun.

Aldradir sjuklingar
Takmorkud reynsla liggur fyrir hja sjuklingum sem eru eldri en 80 &ra. Aldradir sjuklingar geta verid
neemari fyrir Omnitrope og eiga pvi frekar & heettu ad fa aukaverkanir.

Bréour og alvarlegur sjukdémur

Ahrif somatropins a bata voru rannsokud i tveimur samanburdarrannsoknum med lyfleysu med

522 alvarlega veikum fullordnum sjaklingum med fylgikvilla i kjéIfar opinnar hjartaadgeroar,
kvidadgeroar, mikilla &verka af voldum slyss eda éndunarbilunar. D&nartidni var harri hja sjaklingum
sem fengu 5,3 eda 8 mg af sdbmatrdpini daglega samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu, 42%
samanborid vid 19%. Byggt & pessum upplysingum & ekki ad medhondla pessa sjuklinga med
sOmatrépini. Par sem engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi uppbétarmedferdar med vaxtarhorméni
hja alvarlega veikum sjuklingum skal vega avinning af &framhaldandi medferd a moti hugsanlegri
aheettu.

Hja 6llum sjaklingum sem fa adra eda svipada brada og alvarlega sjukdéma skal vega avinning af
aframhaldandi medferd & méti hugsanlegri ahaettu.

Born

Brisbdlga

pétt slikt sé mjog sjaldgeeft skal ihuga mdguleika a brisbélgu hja bérnum sem eru medhdndlud med
somatrdpini og fa kvidverki.

Prader-Willi heilkenni

Hja sjuklingum med Prader-Willi heilkenni & medferd avallt ad vera i tengslum vid hitaeiningasnautt
feedi.

Tilkynnt hefur verid um daudsfoll i tengslum vid notkun vaxtarhorméns hja bérnum med Prader-Willi
heilkenni sem voru med eftirfarandi ahattupatti, einn eda fleiri: Alvarlega offitu (pegar pyngd/had er
meira en 200%), ségu um skerta 6ndunarstarfsemi eda kafisvefn, eda 6pekkta dndunarferasykingu.
Sjuklingar med Prader-Willi heilkenni og med einn eda fleiri af pessum ahattupattum geta verid i
meiri hattu.

Adur en medferd med sématropini hefst & ad meta hvort sjiklingar med Prader-Willi heilkenni eru
med teppu i efri hluta 6ndunarvegar, kafisvefn eda dndunarfaerasykingar.

Ef meinafraedilegar nidurstédur koma fram vid mat & teppu i efri hluta 6ndunarvegar skal visa barninu
til hals-, nef- og eyrnalaeknis til medferdar a dndunarfaerakvilla 4dur en medferd med vaxtarhormaoni er
hafin.

Kafisvefn & ad meta adur en medferd med vaxtarhorménum hefst med vidurkenndum adferdum svo
sem svefnskraningu eda surefnismalingu yfir nétt og fylgjast med ef grunur leikur & um kaefisvefn.

Ef sjuklingar syna merki um teppu i efri hluta 6ndunarvegar (p.m.t. byrjun eda aukning & hrotum)
medan & medferd stendur skal stodva medferd og framkvaema nytt hals, nef og eyrna mat.

Alla sjuklinga med Prader-Willi heilkenni & ad meta med tilliti til keefisvefns og fylgjast skal med
peim ef grunur leikur a kefisvefni.

Fylgjast & med merkjum um dndunarfaerasykingar hja sjuklingum og parf ad greina par eins fljott og
audio er og medhondla peer af hardfylgi.
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Allir sjuklingar med Prader-Willi heilkenni eiga ad seta virkri pyngdarstjornun fyrir medferd med
vaxtarhorméni og medan a henni stendur.

Hryggskekkja er algeng hja sjuklingum med Prader-Willi heilkenni. Hryggskekkja getur &gerst i 6llum
boérnum sem vaxa hratt. Fylgjast & med merkjum um hryggskekkju medan a medferd stendur.

Reynsla af lengri medferd hja fullordnum og sjuklingum med Prader-Willi heilkenni er takmérkud.

Einstaklingar sem voru litlir vid feedingu midad vid getnadaraldur

Hja stuttum bérnum/unglingum sem voru litil/litlir vid faedingu midad vid getnadaraldur & ad Gtiloka
adrar leknisfraedilegar astedur eda medferdir sem geetu hafa valdid vaxtartrufluninni &dur en medferd
hefst.

Hja bérnum/unglingum sem voru litil/litlir vid faeedingu midad vid getnadaraldur er rddlegt ad meela
instlin og blddsykur & fastandi maga &dur en medferd hefst og & hverju ari eftir pad. Hja sjuklingum i
aukinni heettu & ad fa sykursyki (t.d. fjdlskyldusaga um sykursyki, offita, alvarlegt instlinvidnam,
sortusiggmein (acanthosis nigricans)) & ad gera profun a glukésapoli (OGTT, oral glucose tolerance
testing). Ef fram kemur greinileg sykursyki, a ekki ad gefa vaxtarhormon.

Hj& bérnum/unglingum sem voru litil/litlir vid feedingu midad vid getnadaraldur er radlegt ad mela
IGF-I gildi &dur en medferd hefst og tvisvar & ari eftir pad. Ef IGF-1 gildi fara yfir +2 stadalfraviksstig
vid endurteknar malingar samanborid vio aldurs- og kynproskavidmidanir, ma taka tillit til IGF-
I/IGFBP-3 hlutfalls pegar ihugad er ad adlaga skammt.

Hvad vardar born sem voru litil vid faeedingu midad vid getnadaraldur, er reynsla af pvi ad hefja
medferd pegar kynproski peirra nalgast takmorkud. Reynsla af medferd sjuklinga med Silver-Russell
heilkenni er takmdrkud.

Verid getur ad eitthvad af peirri haedaraukningu sem faest med pvi ad medhdndla stutt bérn/unglinga
sem voru litil/litlir vid faedingu midad vid getnadaraldur med vaxtarhormoni glatist ef medferd er
stodvud adur en lokahaed er ndd.

Langvinn vanstarfsemi nyrna

Hja sjuklingum med langvinna vanstarfsemi nyrna a nyrnastarfsemi ad vera undir 50 af hundradi pess
sem edlilegt getur talist &dur en medferd er hafin. Til pess ad ganga ur skugga um vaxtartruflun & ad
fylgjast med vexti i eitt &r adur en medferd er hafin. A peim tima & ad vera buid ad koma &
hefébundinni medferd vid starfsemi nyrna (ad medtoldu eftirliti med blodsyringu, kalkvakadhofi
(hyperparathyroidism) og nzringarastandi) og henni sidan haldid afram medan a medferd stendur.

Stddva & medferd vid nyrnaigraedslu.

Fram ad pessu hafa ekki verid fyrir hendi upplysingar um lokahad sjuklinga med langvinna
vanstarfsemi nyrna sem fengid hafa Omnitrope.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn:

par sem benzyl alkohdl kemur fyrir i lyfinu ma ekki gefa pad fyrirburum eda nyburum. pad getur
hugsanlega valdid eiturverkunum og ofneemisvidbrégoum hja ungbérnum og bérnum allt ad 3 ara
gomlum.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlidamedferd med sykursterum hindrar vaxtarérvandi ahrif Omnitrope. Stilla parf
uppbdtarmedferd med sykursterum vandlega hja sjaklingum med skort & ACTH til ad fordast
hamlandi ahrif & voxt.
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Vaxtarhormon eykur umbreytingu kortisons i kortisol og geeti afhjupad adur 6greinda midlaega
vanstarfsemi nyrnahettna eda komid i veg fyrir ad litlir uppbotarskammtar af sykursterum hefdu ahrif
(sja kafla 4.4).

Hja konum sem fa uppbotarmedferd med estrogeni til inntoku geeti purft steerri skammta af
vaxtarhormoni til ad nd medferdarmarkmidum (sja kafla 4.4).

I upplysingum r rannsokn & milliverkunum sem gerd var & fullordnum med skort & vaxtarhormoni er
leitt likum ad pvi ad gjof somatrépins geti aukid Gthreinsun efnasambanda sem vitad er ad umbrotna
fyrir tilstilli sitokrom P450 isdensima. Uthreinsun efnasambanda sem umbrotna fyrir tilstilli
sitokrémsins P 450 3A4 (t.d. kynhorména, barkstera, krampastillandi lyfja og ciklésporins) getur
aukist sérstaklega, en pad veldur minni péttni pessara efnasambanda i plasma. EkKki er vitad um
Kliniskt veegi pessa.

Sja jafnframt kafla 4.4 vardandi stadhaefingar um sykursyki og skjaldkirtilsroskun og kafla 4.2
vardandi stadhafingu um uppbotarmedferd med estrégeni til inntdku.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun sématropins & medgongu. Fyrirliggjandi
upplysingar ur dyrarannséknum neegja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir & axlun (sja kafla 5.3).
Somatropin er hvorki gtlad til notkunar & medgongu né handa konum & barneignaraldri sem ekki nota
getnadarvarnir.

Brjdstagjof

Engar Kkliniskar rannsoknir hafa verid gerdar & lyfjum sem innihalda somatrépin hja konum med bérn &
brjésti. EKKi er vitad hvort somatropin skilst Ut i brjéstamjolk, en frasog 6skerts préteins ar
meltingarvegi kornabarnsins er afar oliklegt.

pvi skal syna adgat pegar Omnitrope er gefid konum med barn & brjésti.

Frj6semi

Frjosemisrannséknir hafa ekki verid framkvaemdar med Omnitrope.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Omnitrope hefur engin eda o6veruleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt a 6ryqgi

Minnkad rammal utanfrumuvokva er einkennandi fyrir sjuklinga med skort & vaxtarhormaoni. begar
medferd med sdmatropini er hafin, er skortur pessi fljotur ad lagast. Hja fullorénum sjaklingum eru
aukaverkanir sem tengjast vokvauppsofnun algengar og ma par nefna utlimabjug, stirdleika i vodvum
og beinum, lidverki, vodvaverki og ndladofa. Almennt eru aukaverkanir pessar veegar eda fremur
veegar, koma fram & fyrstu manudum medferdar og hjadna sjalfkrafa eda med skammtaleekkun.

Tioni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem gefinn er, aldri sjuklinga og er hugsanlega i
6fugu hlutfalli vid aldur sjuklinga pegar skortur vaxtarhorméns kemur fram i upphafi. Hja bérnum eru
slikar aukaverkanir sjaldgeefar.

Omnitrope olli myndun métefna hjé u.p.b. 1% sjaklinga. Bindigeta pessa motefna hefur reynst litil og
engar kliniskar breytingar hafa verid settar i samhengi vid myndun peirra, sja kafla 4.4.
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Tafla yfir aukaverkanir

Toflur 1-6 syna aukaverkanir sem flokkadar eru a eftirfarandi hatt eftir liffeerakerfum og tioni: mjog
algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgefar (> 1/1.000 til < 1/100), mj6g sjaldgaefar

(> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla
tioni at fra fyrirliggjandi gégnum) fyrir hverja aukaverkun fyrir sig.

Kliniskar rannsoknir & bérnum med skort a vaxtarhormoni

Taflal
Langtimamedferd & bérnum med vaxtartruflun vegna énoégrar seytingar a vaxtarhormoni
Flokkun Mjbg Algengar | Sjaldgeefar | Mjdg Koma Tioni ekki
eftir algengar | >1/100til | >1/1.000 sjaldgeefar | drsjaldan | pekkt (ekki
lifferum >1/10 <1/10 til <1/100 | >1/10.000 | fyrir haegt ad aztla
til <1/10.000 | tioni utfra
< 1/1.000 fyrirliggjandi
gégnum)
AxIi, Hvitblaeoit
godkynja og
illkynja
(einnig
bldrur og
separ)
Efnaskipti Sykursyki af
0g nering gerd Il
Taugakerfi Néladofi*
Gabokynja
innankupupryst
ingur
Stodkerfi og Lidverkur* Vodvaverkur*
stodvefur
Stirdleiki i
stookerfi*
Almennar Vidbrogd Utlimabjagur*
aukaverkanir | &
og stungusta
aukaverkanir | &°
a ikomustad
Rannsoknani Leekkun
ourstodur kortisols i
blosi*

*Almennt eru aukaverkanir pessar vaegar eda fremur vaegar, koma fram & fyrstu manudum medferdar
og hjadna sjélfkrafa eda med skammtaleekkun. Tioni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem
gefinn er, aldri sjuklinga og er hugsanlega i 6fugu hlutfalli vid aldur sjaklinga pegar skortur
vaxtarhorméns kemur fram i upphafi.

$ Tilkynnt hefur verid um skammvinnar aukaverkanir & stungustad hja bérnum.
t Kliniskt mikilvaegi er ekki pekkt

t Tilkynnt um hja bornum med skort & vaxtarhorméni sem f& medferd med sématrdpini, en tidnin
virdist svipud og hja bérnum sem ekki skortir vaxtarhorman.
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Kliniskar rannsoknir & bérnum med Turner heilkenni

Tafla2

Langtimamedferd & bornum med vaxtartruflun vegna Turner heilkennis

Flokkun Mjog Algengar | Sjaldgeefar | Mjog Koma Tioni ekki
eftir algengar | >1/100til |>1/1.000 sjaldgeefar | drsjaldan | pekkt (ekki
lifferum >1/10 <1/10 til <1/100 | >1/10.000 | fyrir haegt ad aztla
til < 1/10.000 | tioni utfra
< 1/1.000 fyrirliggjandi
gégnum)
ZXIi, Hvitbleedit
godkynja og
illkynja
(einnig
bldrur og
separ)
Efnaskipti Sykursyki af
0g naering gerd Il
Taugakerfi Néladofi*
Godkynja
innankapupryst
ingur
Stodkerfi og | Lidverku Vodvaverkur*
stodvefur r*
Stirdleiki i
stookerfi*
Almennar Utlimabjugur*
aukaverkanir
0g Vidbroga a
aukaverkanir stungustad®
a ikomustad
Rannsoknani Leekkun
ourstodur kortisols i
blosi*

*Almennt eru aukaverkanir pessar vaegar eda fremur vaegar, koma fram & fyrstu manudum medferdar
og hjadna sjélfkrafa eda med skammtaleekkun. Tioni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem
gefinn er, aldri sjuklinga og er hugsanlega i 6fugu hlutfalli vid aldur sjaklinga pegar skortur

vaxtarhorméns kemur fram i upphafi.

$ Tilkynnt hefur verid um skammvinnar aukaverkanir & stungustad hja bérnum.

t Kliniskt mikilveegi er ekki pekkt

t Tilkynnt um hja bornum med skort & vaxtarhorméni sem f& medferd med sématrdpini, en tidnin
virdist svipud og hj& bérnum sem ekki skortir vaxtarhorman.

Kliniskar rannsoknir & bérnum med langvinna vanstarfsemi nyrna

Tafla 3

Langtimamedferd & bérnum med vaxtartruflun vegna langvinnrar vanstarfsemi nyrna
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Flokkun Mjbg Algengar | Sjaldgeefar | Mjdg Koma Tioni ekki
eftir algengar | >1/100til | >1/1.000 sjaldgeefar | drsjaldan | pekkt (ekki
liffeerum >1/10 <1/10 til <1/100 | >1/10.000 | fyrir heegt ad 4eetla
til <1/10.000 | tioni utfra
< 1/1.000 fyrirliggjandi
gégnum)
Axli, Hvitblaedit
godkynja og
illkynja
(einnig
bldrur og
separ)
Efnaskipti Sykursyki af
0g nering gerd Il
Taugakerfi Néladofi*
Géokynja
innankupupryst
ingur
Stodkerfi og Lidverkur*
stodvefur
Vodvaverkur*
Stirdleiki i
stodkerfi*
Almennar Vidbrogd & Utlimabjugur*
aukaverkanir stungustad®
0g
aukaverkanir
& ikomustad
Rannsoknani Leekkun
ourstodur kortisols i
blosi*

*Almennt eru aukaverkanir pessar veegar eda fremur veegar, koma fram & fyrstu manudéum medferdar
og hjadna sjalfkrafa eda med skammtaleekkun. Tidni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem
gefinn er, aldri sjuklinga og er hugsanlega i 6fugu hlutfalli vid aldur sjuklinga pegar skortur
vaxtarhormons kemur fram i upphafi.

$ Tilkynnt hefur verid um skammvinnar aukaverkanir & stungustad hja bérnum.
t Kliniskt mikilveegi er ekki pekkt

t Tilkynnt um hja bdrnum med skort & vaxtarhorméni sem f& medferd med sématrépini, en tidnin
virdist svipud og hja bérnum sem ekki skortir vaxtarhormon.

Kliniskar rannséknir & bérnum sem voru litil vid feedingu midad vid getnadaraldur (SGA)

Tafla4

Langtimamedferd barna med vaxtartruflanir vegna litillar steerdar vid faedingu midad vid
getnadaraldur
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Flokkun Mjbg Algengar | Sjaldgeefar | Mjog Koma Tioni ekki
eftir algengar | >1/100til | >1/1.000 sjaldgeefar | drsjaldan | pekkt (ekki
liffeerum >1/10 <1/10 til <1/100 | >1/10.000 | fyrir heegt ad 4zetla
til <1/10.000 | tioni utfra
< 1/1.000 fyrirliggjandi
gébgnum)
Axli, Hvitblaedit
godkynja og
illkynja
(einnig
bl6drur og
separ)
Efnaskipti Sykursyki af
0g nering gerd Il
Taugakerfi Néaladofi*
Gébokynja
innankupupryst
ingur
Stodkerfi og Lidverkur* Vodvaverkur*
stodvefur
Stirdleiki i
stodkerfi*
Almennar Vidbrogo Utlimabjagur*
aukaverkanir a
0g stungustad®
aukaverkanir
& ikomustad
Rannsoknani Leekkun
ourstodur kortisols i
bloai*

*Almennt eru aukaverkanir pessar vaegar eda fremur vaegar, koma fram & fyrstu manudum medferdar
og hjadna sjélfkrafa eda med skammtalaekkun. Tioni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem
gefinn er, aldri sjuklinga og er hugsanlega i 6fugu hlutfalli vid aldur sjuklinga pegar skortur
vaxtarhorméns kemur fram i upphafi.

$ Tilkynnt hefur verid um skammvinnar aukaverkanir & stungustad hja bérnum.
 Kliniskt mikilvaegi er ekki pekkt

t Tilkynnt um hja bdrnum med skort & vaxtarhorméni sem f& medferd med sématrépini, en tidnin
virdist svipud og hja bérnum sem ekki skortir vaxtarhormon.

Kliniskar rannsoknir & Prader-Willi heilkenni

Tafla b

Langtimamedferd og endurbaetur & likamsbyggingu barna med vaxtartruflanir vegna Prader-
Willi heilkennis
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Flokkun Mjbg Algengar | Sjaldgeefar | Mjdg Koma Tioni ekki
eftir algengar | >1/100til | >1/1.000 sjaldgeefar | drsjaldan | pekkt (ekki
liffeerum >1/10 <1/10 til <1/100 | >1/10.000 | fyrir heegt ad 4eetla
til < 1/10.000 | tioni at fra
< 1/1.000 fyrirliggjandi
gégnum)
AXIi, Hvitbledit
godkynja og
illkynja
(einnig
bl6drur og
separ)
Efnaskipti Sykursyki af
0g naering gerd Il
Taugakerfi Néaladofi*
GoOdkynja
innankapup
rystingur
Stodkerfi og Lidverkur* Stirdleiki i
stodvefur stodkerfi*
Vddvaverk
ur*
Almennar Utlimabjtg Vidbrogd &
aukaverkanir ur* stungustad®
09
aukaverkanir
& ikomustad
Rannsoknani Leekkun
ourstodur kortisols i
blosi*

*Almennt eru aukaverkanir pessar veegar eda fremur veegar, koma fram & fyrstu manudéum medferdar
og hjadna sjalfkrafa eda med skammtaleekkun. Tidni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem
gefinn er, aldri sjuklinga og er hugsanlega i 6fugu hlutfalli vid aldur sjaklinga pegar skortur

vaxtarhormons kemur fram i upphafi.

$ Tilkynnt hefur verid um skammvinnar aukaverkanir & stungustad hja bérnum.

t Kliniskt mikilveegi er ekki pekkt

t Tilkynnt um hja bérnum med skort & vaxtarhorméni sem f& medferd med sématrépini, en tidnin
virdist svipud og hja bérnum sem ekki skortir vaxtarhorman.

Kliniskar rannsoknir & fullordnum med skort & vaxtarhormoni

Tafla6
Uppbdtarmedferd hjé fulloronum med skort & vaxtarhormoni
Flokkun Mjog Algengar | Sjaldgeefar | Mjdg Koma Tioni ekki
eftir algengar | >1/100 til | >1/1.000 sjaldgeefar | orsjaldan | pekkt (ekki
lifferum >1/10 <1/10 til <1/100 | >1/10.000 | fyrir haegt ad aztla
til < 1/10.000 | tidni at fra
< 1/1.000 fyrirliggjandi
gégnum)
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Axli, Sykursyki af
godkynja og gerd Il
illkynja
(einnig
bl6drur og
separ)
Efnaskipti Néladofi* GoOdkynja
0g nering innankupupryst
Heilkenni ingur
midtaugarp
vingunar
Taugakerfi Lidverku | Vddvaverk
r* ur*
Stirdleiki i
stookerfi*
Stodkerfi og | Utlimabj Vidbrogo a
stodvefur agur* stungustad®
Almennar Leekkun
aukaverkanir kortisols i
0g blosi*
aukaverkanir
a ikomustad

*Almennt eru aukaverkanir pessar vaegar eda fremur vaegar, koma fram & fyrstu manudum medferdar
og hjadna sjélfkrafa eda med skammtaleekkun. Tioni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem
gefinn er, aldri sjuklinga og er hugsanlega i 6fugu hlutfalli vid aldur sjaklinga pegar skortur
vaxtarhorméns kemur fram i upphafi.

$ Tilkynnt hefur verid um skammvinnar aukaverkanir & stungustad hja bérnum.
t Kliniskt mikilveegi er ekki pekkt

Lysing & voldum aukaverkunum

Leekkud gildi kortiséls i sermi

Tilkynnt hefur verid um ad somatropin dragi Ur gildum kortiséls i sermi, hugsanlega med ahrifum &
burdarprotin eda med aukinni Gthreinsun um lifur. Kliniskt vaegi pessara nidurstadna kann ad vera
takmarkad. Engu ad sidur skal tryggja bestu uppbotarmedferd med barksterum sem kostur er & adur en
medferd er hafin.

Prader-Willi heilkenni

I mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra skyndidauda eftir markadssetningu hja sjiklingum
med Prader-Willi heilkenni sem medhondladir eru med sématropini en ekki hefur verid synt fram &
orsakasamhengi.

Hvitbleedi

Tilkynnt hefur verid um tilfelli hvitblaedis (mjog sjaldgef eda koma drsjaldan fyrir) hja bérnum sem
skortir vaxtarhormén sem fa medferd med sématrépini og eru hluti af reynslu eftir markadssetningu.
Hins vegar eru engar visbendingar um aukna haettu & hvitblaedi &n pess ad &haettupeettir séu til stadar,
svo sem geislun & heila eda hofud.

Kastlos i leerleggshofdi (slipped capital femoral epiphysis) og leerleggjarklokkvi (Legg-Calvé-Perthes
disease)
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Tilkynnt hefur verid um kastlos i leerleggshofdi og leerleggjarklokkva hjé bérnum sem f& medferd med
vaxtarhormoni. Kastlos i laerleggshdfoi er algengara pegar um er ad reeda innkirtlasjukdéma og
leerleggjarklokkvi er algengari pegar um er ad reeda skerta likamshad. Ekki er vitad hvort pessi tvo
mein koma oftar fram medan & medferd med sématrdpini stendur. ihuga skal greininguna hja barni
med Opaegindi eda verk i mjéom eda hné.

Adrar aukaverkanir

Adrar aukaverkanir geta talist ahrif lyfjaflokks (class effect) somatrépinlyfja, svo sem hugsanleg
bl6dsykurshaekkun af voldum minnkad insulinnaemis, minnkad magn af friu tyroxini og géokynja
innankupuprystingur.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V*.

49 Ofskdmmtun

Einkenni:
Bréad ofskdmmtun getur i fyrstu valdid blodsykurslekkun og sidar blodsykurshaekkun.

Langvarandi ofskdmmtun getur valdid merkjum og einkennum i samreemi vid pekkt ahrif 6hoflegs
vaxtarhormons i ménnum.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Hormén framhluta heiladinguls og hlidsteedur peirra, ATC flokkur: HO1ACO01

Omnitrope er samheitaliftaeknilyf. itarlegar upplysingar eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu.

Verkunarhattur

Sématropin er 6flugt efnaskiptahormdn sem skiptir mali fyrir efnaskipti lipida, kolvetna og préteina.
Hja bérnum med 6nodga eigin framleidslu a vaxtarhorméni érvar sématropin linulegan voxt og eykur
vaxtarhrada. Hja bérnum jafnt sem fulloronum vidheldur sématrdpin edlilegri likamsbyggingu med
pvi ad auka kofnunarefni i bl6di og 6rva voxt beinagrindarvodva og med tilfaerslu likamsfitu.
Innyflafituvefur er sérlega neemur fyrir smatropini. Fyrir utan aukna fitusundrun dregur sématropin
Ur upptdku priglyserioa i fitubirgdir likamans. Sermipéttni IGF-1 (Insulin-like Growth Factor-I) og
IGFBP3 (Insulin-like Growth Factor Binding Protein 3) eykst fyrir tilstilli somatropins. Ad auki hefur
verid synt fram & eftirfarandi starfsemi.

Lyfhrif

Fituefnaskipti

Somatropin orvar LDL kélesterdlvidtaka i lifur og hefur ahrif & eiginleika lipida og lipopréteina i
sermi. begar somatropin er gefid sjuklingum med skort a vaxtarhormoéni, veldur pad yfirleitt leekkun &
LDL og apdlipoproteini B i sermi. Einnig getur ordid vart vid leekkun & heildarkdlesterdli i sermi.

Efnaskipti kolvetna

Somatropin eykur insulin en blédsykur & fastandi maga er oft 6breyttur. Born med vanstarfsemi
heiladinguls geta verio med bl6dsykursleekkun & fastandi maga. petta astand gengur til baka med
sOmatropini.
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Efnaskipti vatns og steinefna
Skortur & vaxtarhormoni tengist minna plasma- og utanfrumurymi. Hvort tveggja eykst hratt eftir
medferd med sématropini. SOmatrépin dregur Ur Gtskilnadi & natrium, kalium og fosfor.

Efnaskipti beina

Somatropin érvar umbrot beina i beinagrind. Pegar somatropin er gefid til langframa sjuklingum med
skort & vaxtarhorméni og beinryrnun, veldur pad aukningu & steinefnainnihaldi beina og péttni &
alagspunktum.

Likamsstyrkur
Vodvastyrkur og geta til likamspjalfunar batna eftir langtimamedferd med sématropini. SOmatropin

eykur ennfremur utfall hjarta, en pann verkunarhatt & enn eftir ad skyra. VVerid getur ad minnkun &
Uteedavionami studli ad dhrifum pessum.

Verkun og 6rygai

I kliniskum rannséknum & smavéxnum bérnum/unglingum sem voru litil/litlir vid feedingu midad vid
getnadaraldur hafa skammtar sem nema 0,033 og 0,067 mg/kg likamspyngdar & dag verid notadir til
medferdar par til lokahad er n&d. Hja 56 sjuklingum sem voru i stédugri medferd og hafa nad
(nokkurn veginn) lokahad, er medalbreytingin & haed fra upphafi medferdar +1,90 stadalfraviksstig
(0,033 mg/kg likamspyngdar a dag) og +2,19 stadalfraviksstig (0,067 mg/kg likamspyngdar & dag).
GoOgn um 6medhdndlud born/unglinga sem voru litil/litlir vid feedingu midad vid getnadaraldur og
nddu sér ekki fljott & strik sjalfkrafa benda til siobuins vaxtar upp & 0,5 stadalfraviksstig. Langtima
oryggisupplysingar eru enn af skornum skammti.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Adgengi sématropins sem gefid er undir htd er 80 %, badi hja heilbrigdum einstaklingum og
sjuklingum sem eru med skort & vaxtarhormoni.

5 mg skammtur af Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyfi, lausn, gefinn heilbrigdum einstaklingi undir hid
leidir til gildanna Ciax 72 + 28 pg/l 0g tmax 4,0 + 2,0 Kist.

5 mg skammtur af Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyfi, lausn, gefinn heilbrigdum einstaklingi undir
haa leidir til gildanna Crax 74 £ 22 pg/l 09 tmax 3,9 £ 1,2 Kist.

5 mg skammtur af Omnitrope 15 mg/1,5 ml stungulyfi, lausn, gefinn heilbrigdum einstaklingi undir
haa leidir til gildanna Crmax 52 £ 19 pg/l 09 tmax 3,7 £ 1,2 Kist.

Brotthvarf

Medal lokahelmingunartimi sématrdpins eftir gjof i blased hja fullordnum med skort & vaxtarhorméni
er u.p.b. 0,4 Kkist. Eftir gjof & Omnitrope 5 mg/1,5 ml, Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyfi, lausn undir
had er helmingunartiminn 3 kist. Eftir gjof & Omnitrope 15 mg/1,5 ml stungulyfi, lausn undir h(d er
helmingunartiminn hins vegar 2,76 klst. Pessi munur er liklega vegna heags frasogs fra stungustad eftir
gjof undir hao.

Sérstakir sjuklingahopar
Heildar adgengi somatropins virdist vera svipad hja kérlum og konum eftir gjof undir hud.

Upplysingar liggja ekki fyrir eda peim er dbotavant um lyfjahvérf Omnitrope hja 6ldrudum og
mismunandi kynpattum, hjé sjuklingum med skerta nyrna-, lifrar- eda hjartastarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

I ranns6knum med Omnitrope & medalbradum eiturahrifum og pvi hvernig lyfid polist stadbundid
hefur ekki ordid vart vid nein ahrif sem hafa kliniskt veegi.

67



I 63rum ranns6knum med sématropini & almennum eiturahrifum og pvi hvernig lyfid polist og
a&xlunarrannsoknum hefur ekki ordid vart vio nein ahrif sem hafa kliniskt veegi.

[ in vitro og in vivo erfdafreedirannsokn med sématropini fannst stokkbreyting i geni en kromosom
afbrigaid hefur ekki verid stadfest.

[ einni in vitro rannsokn & eitilfrumum kom fram aukinn veikleiki i kromdsémum hja sjuklingum eftir
langtimamedferd med sématropini og eftir medferd med geislavirka lyfinu bleomycin. Areidanleiki
pessarra nidurstadna er 0ljos.

[ annarri ranns6kn med sématrdpini fannst enginn afbrigdileiki i kromésémum sjdklinga sem fengid
hofou langtimamedferd med sdmatrdpini.

6. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn
tvinatrium hydrogen fosfat heptahydrat
natrium tvihydrogen fosfat tvihydrat
mannitol

poloxamer 188

benzyl alkohol

vatn fyrir stungulyf

Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyf, lausn
tvinatrium hydrogen fosfat heptahydrat
natrium tvihydrogen fosfat tvihydrat
glysin

poloxamer 188

fendl

vatn fyrir stungulyf

Omnitrope 15 mg/1,5 ml stungulyf, lausn
tvinatrium hydrégen fosfat heptahydrat
natrium tvihydrogen fosfat tvihydrat
natrium klérid

poloxamer 188

fendl

vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé& blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

6.3 Geymslupol

Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn
2ar.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyf, lausn
18 manudir.

Omnitrope 15 ma/1,5 ml stungulyf, lausn
18 manudir.
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Geymslupol eftir fyrstu notkun

Eftir fyrstu notkun a rérlykjan ad verda eftir i sprautupennanum og verdur ad geyma hann i keli
(2°C - 8°C) ad hamarki 28 daga. Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa. Geymid i
upprunalegum penna til varnar gegn 1josi.

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu

Oopnad hettuglas
Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjésa. Geymid i upprunalegum umbddum til varnar
gegn ljosi.

Geymsluskilyrdi vid notkun lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerdilats og innihald

1,5 ml af lausn i rorlykju (litlaust gler af gerd 1) med stimpli i 6drum endanum og blaum hring (adeins
fyrir Omnitrope 15 mg/1,5 ml stungulyf, lausn) (silikonhGdad bromaobatyl), diski (bromaébutyl) og
hettu (al) i hinum. Rérlykjunni ur gleri er komid endanlega fyrir i gagnsaeju ilati og sett & bunad ur
plasti med snittudum tein & 6drum endanum.

Pakkningastaerdir med 1,5 og 10 rorlykjum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn, er s&fd lausn, tilbdin til notkunar fyrir inndeelingu undir hua,
i rorlykju ar gleri.

petta lyfjaform er fjdInota. Pad a adeins ad gefa med SurePal 5, inndalingarblnadinum sem
sérstaklega er hannadur til notkunar med Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyfi, lausn. Pad verdur ad gefa
med sefdum, einnota pennanalum. Sjuklingar og peir sem annast pa verda ad fa videigandi pjalfun og
leidbeiningar um rétta notkun Omnitrope rérlykjanna og pennans hja leekninum eda 6dru starfsfolki i
heilbrigdispjonustu med tilskilda haefni.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyf, lausn, er s&fd lausn, tilbdin til notkunar fyrir inndzlingu undir
haa, i rorlykju ar gleri.

petta lyfjaform er fjdlnota. Pad a adeins ad gefa med SurePal 10, inndelingarbinadinum sem
sérstaklega er hannadur til notkunar med Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyfi, lausn. pad verdur ad
gefa med saefdum, einnota pennanalum. Sjaklingar og peir sem annast pa verda ad fa videigandi
pjalfun og leidbeiningar um rétta notkun Omnitrope rorlykjanna og pennans hja leekninum eda 6dru
starfsfolki i heilbrigdispjonustu med tilskilda hafni.

Omnitrope 15 mg/1,5 ml stungulyf, lausn, er s&fd lausn, tilbdin til notkunar fyrir inndeelingu undir
haa, i rorlykju ar gleri.

petta lyfjaform er fjdInota. bad & adeins ad gefa med SurePal 15, inndzlingarblnadinum sem
sérstaklega er hannadur til notkunar med Omnitrope 15 mg/1,5 ml stungulyfi, lausn. Pad verdur ad
gefa med saefdum, einnota pennanalum. Sjaklingar og peir sem annast pa verda ad fa videigandi
pjéalfun og leidbeiningar um rétta notkun Omnitrope rérlykjanna og pennans hja leekninum eda 6dru
starfsfolki i heilbrigdispjonustu med tilskilda heafni.

Hér fer & eftir almenn lysing & ferli lyfjagjafar. Leidbeiningum framleidanda hvers penna um sig
verdur ad fylgja vid hledslu rorlykju, festingu nalar og lyfjagjof.

1. pvo skal hendur.

2. Ef lausnin er gruggug eda inniheldur agnir, & ekki ad nota hana. Innihaldid verdur ad vera teert
og litlaust.

3. Sétthreinsio gdmmihimnuna & rérlykjunni med hreinsipurrku.

4, Setjio rérlykjuna inn i SurePal og fylgid notkunarleidbeiningum sem fylgja pennanum.
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5. Hreinsid stungustad med purrku veettri alkoholi.
6. Gefid réttan skammt med inndaelingu undir hid med seefdri pennanal. Fjarlaegid pennanalina og
fargid henni i samreemi vid gildandi reglur.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur

7. MARKADSLEYFISHAFI

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austurriki

8. MARKADBSLEYFISNUMER

Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn
EU/1/06/332/013
EU/1/06/332/014
EU/1/06/332/015

Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyf, lausn
EU/1/06/332/016
EU/1/06/332/017
EU/1/06/332/018

Omnitrope 15 mg/1,5 ml stungulyf, lausn
EU/1/06/332/010
EU/1/06/332/011
EU/1/06/332/012

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12. april 2006
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 12. april 2011

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
<{MM/AAAA}>

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR LI'FFR/EE)I,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRZAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austurriki

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Austurriki

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka 1: Samantekt & eiginleikum Iyfs,
kafla 4.2).

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

. Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e Aatlun um &hettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &aetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfeaerda datlun um &haettustjérnun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o Pegar ahaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmoérkun ahaettu) neest.

Ef skil & samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfaersla & azetlun um ahaettustjérnun er aztlud & svipudum
tima mé skila peim saman.
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VIDAUKI I11

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ALETRUN A YTRI UMBUBUM

1. HEITI LYFS

Omnitrope 1,3 mg/ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
Somatropin

2. VIRKT EFNI

Somatropin 1,3 mg (4 a.e.)/ml i hettuglasi. Eftir bléndun inniheldur eitt hettuglas 1,3 mg af
somatrdpini (sem jafngildir 4 a.e.) & ml.

3. HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni:
Stofn: glycin, tvinatrium hydrégen fosfat heptahydrat, natrium tvihydrégen fosfat tvihydrat
Leysir: vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 hettuglas med 1,3 mg af stofni
1 hettuglas med 1 ml af leysi
Pakkningastaerd med 1 einingu

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Adeins einnota. Notid adeins teera lausn.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir h(o eftir blondun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notist innan 24 klst. eftir bléndun.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1jési.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austurriki

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/06/332/001

13. LOTUNUMER

Lot

14,  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Omnitrope 1,3 mg/ml

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:

76



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

ALETRUN HETTUGLASS MED OMNITROPE

| 1. HEITI LYFS OG iKOMULEID

Omnitrope 1,3 mg/ml stungulyfsstofn, lausn
Sématrdpin
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Adeins einnota.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN HETTUGLASS MEP LEYSI

| 1. HEITI LYFS OG iKOMULEID

Leysir fyrir Omnitrope (vatn fyrir stungulyf)
Til notkunar undir hud

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Adeins einnota.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ALETRUN A YTRI UMBUBUM

1. HEITI LYFS

Omnitrope 5 mg/ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
Somatropin

2. VIRKT EFNI

Somatropin 5 mg (15 a.e.)/ml i hettuglasi. Eftir blondun inniheldur ein rérlykja 5 mg sématrdpin (sem
jafngildir 15 a.e.) a ml.

3. HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni:

Stofn: glycin, tvinatrium hydrégen fosfat heptahydrat, natrium tvihydrégen fosfat tvihydrat
Leysir: benzyl alcohol, vatn fyrir stungulyf

Inniheldur benzyl alcohol. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 hettuglas med 5 mg af stofni
1 rorlykja med 1 ml af leysi

5 hettuglos med 5 mg af stofni
5 rorlykjur med 1 ml af leysi

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Notid adeins teera lausn. Notid adeins &amt Omnitrope Pen L.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir had eftir blondun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notist innan 21 dags eftir blondun.
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austurriki

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/06/332/002
EU/1/06/332/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Omnitrope 5 mg/ml

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN HETTUGLASS MED OMNITROPE

| 1. HEITI LYFS OG iKOMULEID

Omnitrope 5 mg/ml stungulyfsstofn, lausn
Sématrdpin
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

6. ANNAD

81



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN RORLYKJU MEP LEYSI

| 1. HEITI LYFS OG iKOMULEID

Leysir fyrir Omnitrope (vatn fyrir stungulyf med 1,5% bensyl alkéholi).
Til notkunar undir hud

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ALETRUN A YTRI UMBUBUM

1. HEITI LYFS

Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn
Somatropin

2. VIRKT EFNI

Somatropin 3,3 mg (10 a.e.)/ml.
Ein rorlykja inniheldur 1,5 ml sem jafngildir 5 mg somatrdpin (15 a.e.).

3. HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni: tvinatrium hydrégen fosfat heptahydrat, natrium tvihydrogen fosfat tvihydrat,
mannitél, poloxamer 188, benzyl alkdhol, vatn fyrir stungulyf.
Inniheldur benzyl alkéhol. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 rorlykja

5 rorlykjur

10 rorlykjur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Notid adeins tera lausn. Notid adeins &amt Omnitrope Pen 5.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hia.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notist innan 28 daga eftir fyrstu opnun.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID'F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austurriki

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/06/332/004
EU/1/06/332/005
EU/1/06/332/006

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Omnitrope 5 mg/1,5 ml

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN RORLYKJU MED OMNITROPE

| 1. HEITI LYFS OG iKOMULEID

Omnitrope 5 mg/1,5 ml Stungulyf
Somatrdpin
s.C.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ALETRUN A YTRI UMBUBUM

1. HEITI LYFS

Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyf, lausn
Somatropin

2. VIRKT EFNI

Somatropin 6,7 mg (20 a.e.)/ml.
Ein rorlykja inniheldur 1,5 ml sem jafngildir 10 mg sématrépin (30 a.e.).

3. HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni: tvinatrium hydrdégen fosfat heptahydrat, natrium tvihydrogen fosfat tvihydrat,
glysin, poloxamer 188, fendl, vatn fyrir stungulyf.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 rorlykja

5 rorlykjur

10 rorlykjur

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Notid adeins teera lausn. Notid adeins &samt Omnitrope Pen 10.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir haa.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notist innan 28 daga eftir fyrstu opnun.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID'F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austurriki

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/06/332/007
EU/1/06/332/008
EU/1/06/332/009

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Omnitrope 10 mg/1,5 ml

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A RORLYKJU MEDP OMNITROPE

| 1. HEITI LYFS OG iKOMULEID

Omnitrope 10 mg/1,5 ml Stungulyf
Sématrdpin
s.C.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

6. ANNAD

90



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ALETRUN A YTRI UMBUBUM

1. HEITI LYFS

Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn
Somatropin

2. VIRKT EFNI

Somatropin 3,3 mg (10 a.e.)/ml.
Ein rorlykja inniheldur 1,5 ml sem jafngildir 5 mg sématrdpin (15 a.e.).

3. HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni: tvinatrium hydrégen fosfat heptahydrat, natrium tvihydrogen fosfat tvihydrat,
mannitol, poloxamer 188, benzyl alkdhol, vatn fyrir stungulyf.
Inniheldur benzyl alkéhol. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 rorlykja fyrir SurePal 5

5 rorlykjur fyrir SurePal 5
10 rorlykjur fyrir SurePal 5

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Notid adeins taera lausn. Notid adeins dsamt SurePal 5.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hio.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notist innan 28 daga eftir fyrstu opnun.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID'F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austurriki

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/06/332/013
EU/1/06/332/014
EU/1/06/332/015

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Omnitrope 5 mg/1,5 ml

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

ALETRUN RORLYKJU MED OMNITROPE

| 1. HEITI LYFS OG iKOMULEID

Omnitrope 5 mg/1,5 ml Stungulyf
Sématrdpin
s.C.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ALETRUN A YTRI UMBUBUM

1. HEITI LYFS

Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyf, lausn
Somatropin

2. VIRKT EFNI

Somatropin 6,7 mg (20 a.e.)/ml.
Ein rorlykja inniheldur 1,5 ml sem jafngildir 10 mg sématrépin (30 a.e.).

3. HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni: tvinatrium hydrégen fosfat heptahydrat, natrium tvihydrogen fosfat tvihydrat,
glysin, poloxamer 188, fendl, vatn fyrir stungulyf.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 rorlykja fyrir SurePal 10

5 rorlykjur fyrir SurePal 10
10 rorlykjur fyrir SurePal 10

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Notid adeins teera lausn. Notid adeins asamt SurePal 10.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hio.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notist innan 28 daga eftir fyrstu opnun.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID'F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austurriki

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/06/332/016
EU/1/06/332/017
EU/1/06/332/018

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Omnitrope 10 mg/1,5 ml

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A RORLYKJU MEDP OMNITROPE

| 1. HEITI LYFS OG iKOMULEID

Omnitrope 10 mg/1,5 ml Stungulyf
Sématrdpin
s.C.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ALETRUN A YTRI UMBUBUM

1. HEITI LYFS

Omnitrope 15 mg/1,5 ml stungulyf, lausn
Somatropin

2. VIRKT EFNI

Somatropin 10 mg (30 a.e.)/ml.
Ein rorlykja inniheldur 1,5 ml sem jafngildir 15 mg sématrépin (45 a.e.).

3. HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni: tvinatrium hydrégen fosfat heptahydrat, natrium tvihydrogen fosfat tvihydrat,
natrium klorid, poloxamer 188, fendl, vatn fyrir stungulyf.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

1 rorlykja fyrir SurePal 15

5 rorlykjur fyrir SurePal 15
10 rorlykjur fyrir SurePal 15

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Notid adeins teera lausn. Notid adeins asamt SurePal 15.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hio.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notist innan 28 daga eftir fyrstu opnun.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID'F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austurriki

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/06/332/010
EU/1/06/332/011
EU/1/06/332/012

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Omnitrope 15 mg/1,5 ml

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A RORLYKJU MEDP OMNITROPE

| 1. HEITI LYFS OG iKOMULEID

Omnitrope 15 mg/1,5 ml Stungulyf
Sématrdpin
s.C.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Omnitrope 1,3 mg/ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
Sématropin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukddémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Omnitrope og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Omnitrope

Hvernig nota @ Omnitrope

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Omnitrope

Pakkningar og adrar upplysingar

SN E =

1. Upplysingar um Omnitrope og vid hverju pad er notad

Omnitrope er radbrigda vaxtarhormon fyrir menn (einnig nefnt somatrépin). pad hefur sému
uppbyggingu og natturulegt vaxtarhormén manna sem er naudsynlegt fyrir voxt beina og védva. pad
hjalpar einnig fitu- og vodvavef til ad proskast i réttu hlutfalli. bad er radbrigda sem pydir ad pad er
ekki framleitt r vef manna eda dyra.

Hja bérnum er Omnitrope etlad til medferdar a eftirfarandi vaxtartruflunum:

o Ef pa steekkar ekki & edlilegan hatt og hefur ekki naegilegt magn af eigin vaxtarhorméni.

o Ef pd ert med Turner heilkenni. Turner heilkenni er erfdardskun hja stalkum sem getur haft
ahrif & voxt. Laeknirinn hefur sagt pér fra pvi ef pu pjaist af sliku.

o Ef pa ert med langvinna skerta nyrnastarfsemi. bar sem nyrun virka ekki lengur edlilega getur
petta haft ahrif 4 voxt.

. Ef pa varst of litil(l) eda of 1étt(ur) vid feedingu. Vaxtarhormon geta hjalpad peér til ad stekka ef
pa hefur ekki n&d upp eda vidhaldid vexti vid 4 ara aldur eda sidar.

o Ef pa ert med Prader-Willi heilkenni (litningagalli). Vaxtarhormén geta hjalpad pér til ad
steekka ef pu ert enn ad staeekka 0g geta einnig beett likamsbyggingu pina. betta mun draga Ur
umframfitu og beeta upp ryrnada vodva.

Hja fulloronum er Omnitrope &tlad til

o ad medhdndla einstaklinga med stadfestan skort & vaxtarhormoni. Slikt getur hafist &
fullordinsarum eda verid til stadar fra bernsku.
Ef pa hefur fengid medferd med Omnitrope vegna skorts & vaxtarhormoni i bernsku verdur
vaxtarhormonastada pin préfud a ny pegar pu ert fullvaxta. Ef verulegur skortur a
vaxtarhormoni er stadfestur mun laeknirinn leggja til ad medferd med Omnitrope verdi haldid
afram.

PU ettir adeins ad fa petta lyf hja laekni sem hefur reynslu af medferd med vaxtarhorméni og sem
hefur stadfest sjukdomsgreiningu pina.
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2.

Adur en byrjad er ad nota Omnitrope

Ekki méa nota Omnitrope

ef um er ad reeda ofnaemi fyrir somatropini eda einhverju 6dru innihaldsefni Omnitrope.

14tid laekninn vita ef virkt axli er til stadar (krabbamein). Axli verda ad vera 6virk og
a&xlishemjandi medferd verdur ad vera lokid &dur en medferd med Omnitrope er hafin.

og lattu leekninn vita ef Omnitrope hefur verid avisad til ad 6rva voxt en pu hefur hett ad vaxa
(lokud vaxtarlina).

ef pa ert alvarlega veik(ur) (til demis med fylgikvilla eftir opna skurdadgerd & hjarta,
skurdadgerd i kvidarholi, slysadverka, brada 6ndunarbilun eda vid svipadar adstedur). Ef pa att
ad gangast undir eda hefur gengist undir meirihattar skurdadgerd eda parft ad fara a sjukrahus af
einhverjum asteedum, skaltu lata lsekninn pinn vita og minna adra leekna & ad pu notir
vaxtarhormon.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum &dur en Omnitrope er notad.

Ef pu feerd uppbdtarmedferd med sykursterum parftu ad leita reglubundid til leeknisins, par
sem naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum af sykursterum.

Ef pu att & heettu ad fa sykursyki mun laeknirinn purfa ad fylgjast med bl6dsykursgildum
medan & medferd med sébmatrdpini stendur.

Ef til stadar er sykursyki skaltu fylgjast vandlega med bl6dsykursgildum pinum medan &
somatrépinmedferd stendur og raeda nidurstédurnar vid leekninn til pess ad dkvarda hvort
breyta purfi skammtinum af lyfinu sem notad er til ad medhdndla sykursyki.

Pegar medferd med sématrépini hefur verid hafin er hugsanlegt ad sumir sjaklingar purfi ad
hefja uppbdtarmedferd med skjaldkirtilshormoni.

Ef pu feerd medferd med skjaldkirtilshorménum getur reynst naudsynlegt ad breyta
skammtinum af skjaldkirtilshormonunum.

Ef pu ert med aukinn innankdpuprysting (sem veldur einkennum svo sem miklum héfudverk,
sjontruflunum eda uppkdstum) skaltu lata leekninn vita.

Ef pu er holt/haltur eda ef helti kemur fram medan & medferd med vaxtarhormoni stendur
skaltu lata laekninn vita.

Ef pu feerd sématrépin vegna skorts & vaxtarhormani i kjolfar exlis (krabbameins) sem hefur
adur verio til stadar parf ad rannsaka reglulega hvort a&xlio kemur fram aftur eda annad
krabbamein kemur fram.

Ef pa finnur fyrir versnandi kvidverkjum skaltu lata lekninn vita.

Reynsla hja sjuklingum eldri 80 &ra er takmdrkud. Aldradir sjuklingar kunna ad vera namari
fyrir virkni sématropins og eiga pvi frekar haettu a aukaverkunum.

Born med langvinna skerta nyrnastarfsemi

Laeknirinn & ad rannsaka nyrnastarfsemi pina og vaxtarhrada adur en notkun sématropins er
hafin. Halda a afram leeknismedferd vegna nyrnasjukdémsins. Stédva skal medferd med
somatropini pegar kemur ad nyrnaigreedslu.

Born med Prader-Willi heilkenni

Leeknirinn mun lata pig f& upplysingar um faeedu sem skal varast til pess ad stjorna pyngd pinni.
Leeknirinn mun meta pig med tilliti til merkja um stiflu i efri hluta éndunarvegar, kefisvefn (par
sem truflanir verda & éndun vid svefn) eda sykingu i dndunarvegi adur en medferd er hafin med
somatropini.

Ef pd synir merki um stiflu i efri hluta dndunarvegar (svo sem ad hrotur hefjast eda aukast)
medan & medferd med somatrdpini stendur skaltu lata leekninn vita, en pa parf leeknirinn ad
skoda pig og kann ad stédva medferdina med sdmatrdpini.

Medan & medferd stendur mun laeknirinn athuga hvort pu synir merki um hryggskekkju sem er
nokkurs konar aflogun & hrygg.

Ef pd feerd lungnasykingu medan & medferd stendur skaltu lata leekninn vita svo hann geti
medhdndlad sykinguna.
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Born sem eru of litil eda of 1étt vid faedingu

o Ef pa varst of litil(l) eda of létt(ur) vid faedingu og ert a aldrinum 9 til 12 ara skaltu leita
sérstaklega rada hja leekninum hvad vardar kynproska og medferd med pessu lyfi.

o Halda skal medferd &fram par til pu ert heett(ur) ad stekka.

o Leeknirinn mun mala insulin og blodsykur 4dur en medferd hefst og & hverju ari eftir pad.

Notkun annarra lyfja samhlida Omnitrope

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Einkum skaltu I&ta leekni pinn vita ef pa feerd eda hefur nylega fengid einhver eftirtalinna lyfja.
Leeknirinn geeti purft ad breyta skommtum af sématrépini eda hinum lyfjunum:

lyf vid sykursyki,

skjaldkirtilshormon,

lyf vio flogaveiki (krampastillandi lyf),

ciklosporin (lyf sem veikir 6nemiskerfid eftir igraedslu),

Estrégen til inntoku eda énnur kynhormon.

. tilbdin nyrnahettuhormoén (barkstera).

Hugsanlegt er ad leeknirinn purfi ad adlaga skammta pessara lyfja eda skammt somatrépins.

Medganga og brjostagjof
Ekki skal nota Omnitrope ef pu ert pungud eda reynir ad verda pungud.

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Omnitrope

petta lyf inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum ml, p.e.a.s. ner laust vid natrium.

3. Hvernig nota & Omnitrope

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingurinn hefur sagt til um. Ef
ekki er ljést hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja leekninum, hjukrunarfreedingnum eda
lyfjafraedingi.

Skammturinn fer eftir steerd, sjukdomnum sem verid er ad medhondla og hversu vel vaxtarhormén
virka hja pér. Einstaklingar eru mismunandi. Laknirinn mun veita pér rad vardandi
einstaklingsbundinn skammt af Omnitrope i milligrommum (mg), annadhvort i samraemi vid
likamspynd pina i kilogrommum (kg) eda likamsyfirbord pitt sem reiknad er eftir haed og pyngd i
fermetrum (m?), og medferdaraztlun. Ekki breyta skommtun og medferdarazetlun an pess ad radfaera
pig vid laekninn.

Radlagour skammtur er:

Born sem skortir vaxtarhormon:

0,025-0,035 mg/kg likamspyngdar & dag eda 0,7-1,0 mg/m? likamsyfirbords & dag. Nota ma steerri
skammta. Ef skortur a vaxtarhorméni heldur afram pegar kemur ad unglingsarum skal halda &fram ad
nota Omnitrope par til fullum likamsproska er nad.

Bdérn med Turner heilkenni:
0,045-0,050 mg/kg likamspyngdar & dag eda 1,4 mg/m? likamsyfirbords a dag.
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Bdérn med langvinna nyrnabilun:
0,045-0,050 mg/kg likamspyngdar & dag eda 1,4 mg/m? likamsyfirbords a dag. Porf kann ad vera &
steerri skdmmtum ef vaxtarhradi er of haeegur. Adlaga ma skammta eftir 6 manada medferd.

Born med Prader-Willi heilkenni:

0,035 mg/kg likamspyngdar & dag eda 1,0 mg/m? likamsyfirbords & dag. Daglegir skammtar attu ekki
ad vera steerri en sem nemur 2,7 mg. EkKki skal veita bérnum medferdina sem hafa nanast hett ad
steekka eftir kynproskaaldur.

Born sem faedast minni og léttari en buist er vid og med vaxtartruflun:

0,035 mg/kg likamspyngdar & dag eda 1,0 mg/m? likamsyfirbords & dag. Mikilvaegt er ad halda
medferd afram par til endanlegri haed er ndd. Heetta skal medferd eftir fyrsta arid ef pu synir enga
svorun eda ef pu hefur ndd endanlegri steerd og ert haett(ur) ad steekka.

Fullordnir sem skortir vaxtarhormon:

Ef pa heldur &fram ad nota Omnitrope eftir medferd i bernsku skaltu byrja a 0,2-0,5 mg a dag.
Smaétt og smatt skal auka eda minnka pennan skammt i samreemi vid nidurstodur blodrannsokna, auk
Kliniskrar svorunar og aukaverkana.

Ef vaxtarhorménsskortur hefst & fullordinsaldri skal hefja toku med 0,15-0,3 mg & dag. bessa
skammta skal smatt og smatt auka i samraemi vid nidurstédur ur blédrannséknum, kliniskar
nidurstddur og aukaverkanir. Daglegur vidhaldsskammtur er sjaldan steerri en 1,0 mg & dag. Konur
kunna ad purfa & steerri skdmmtum ad halda en karlar. Hafa skal eftirlit med skémmtum & 6 méanada
fresti. Einstaklingar sem eru eldri en 60 ara skulu byrja & skammti sem nemur 0,1-0,2 mg a dag sem
sidan er aukinn smam saman i samrami vid parfir hvers og eins. Nota skal minnsta &rangursrika
skammtinn. Vidhaldsskammturinn fer sjaldan yfir 0,5 mg a dag. Fylgdu leidbeiningunum sem
leeknirinn gefur pér.

Inndaeling Omnitrope

Sprautadu pig med vaxtarhorméninu & sama tima & hverjum degi. G6dur timi er fyrir svefninn pvi pad
er audvelt ad muna. Einnig er edlilegt ad vera med meira magn vaxtarhorméns & néttunni.

Omnitrope er &tlad til notkunar undir hid. pad taknar ad pvi er sprautad gegnum stutta stungunal inn i
fituvefinn rétt undir hd. Flestir sprauta sig i leeri eda rasskinn. Sprautadu pig a pann stad sem
leeknirinn hefur synt pér. Fituvefur hadarinnar getur skroppid saman & stungustadnum. Til ad fordast
petta skaltu sprauta pig & nyjan stad i hvert skipti. petta gefur hGidinni og svaedinu undir hadinni tima
til ad jafna sig eftir eina inndzalingu 4dur en dnnur er gefin a sama stad.

Leeknirinn & pegar ad hafa synt pér hvernig nota & Omnitrope. Sprautadu Omnitrope alltaf eins og
leeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfio leitadu pa upplysinga hja
leekninum eda lyfjafreedingi.

Hvernig sprauta a Omnitrope 1,3 mg/mi

Hér fara & eftir leidbeiningar um hvernig & ad sprauta sjalfan sig med Omnitrope 1,3 mg/ml.
Vinsamlegast lesid leidbeiningarnar gaumgefilega og fylgid peim stig af stigi. Laeknirinn eda
hjakrunarfraedingur mun syna hvernig & ad sprauta Omnitrope. Ekki & ad reyna inndelingu, nema vera
viss um ad skilja inndzlingarferlid og peer kréfur sem gerdar eru.

- Eftir blondun er Omnitrope gefid sem inndeeling undir had.

- Skoda a lausnina vandlega fyrir inndzelingu og & ekki ad nota hana nema hun sé teer og litlaus.

- Skipta & um stungustadi til ad draga sem mest Ur heattu & stadbundinni fituryrnun (stadbundinni
ryrnum & fituvef undir hd).

Undirbdningur
Takid til pad sem med parf: ErE NN |
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hettuglas med Omnitrope 1,3 mg/ml stungulyfsstofni,
lausn.

hettuglas med leysi (vokva) fyrir Omnitrope 1,3 mg/ml.
daudhreinsada, einnota sprautu (t.d. 2 ml sprautu) og nél
(t.d. 0,33 mm x 12,7 mm) til ad draga upp leysinn ar
hettuglasinu (fylgja ekki med i pakkanum).
daudhreinsada, einnota sprautu af réttri sterd (t.d. 1 ml
sprautu) og nél til inndzlingar (t.d. 0,25 mm x 8 mm) til
inndaelingar undir had (fylgja ekki med i pakkanum).

2 hreinsipurrkur (fylgja ekki med i pakkanum).

Pvoid hendur &dur en lengra er haldid.

Bléndun Omnitrope

Takid hlifdarhetturnar af hettuglésunum tveimur i
6skjunni. Sétthreinsid gimmihimnurnar, badi &
hettuglasinu med stofni og hettuglasinu med leysi, med
hreinsipurrku.

Takid hettuglasid med leysi og daudhreinsudu, einnota
sprautuna (t.d. 2 ml sprautu) og nél (t.d.0,33 mm x

12,7 mm). Stingid nalinni sem fest er & sprautuna gegnum
gummihimnuna.

Hvolfid hettuglasinu med leysinum og dragid upp allan
leysinn Ur hettuglasinu.

Takid hettuglasid med stofni og stingid nalinni gegnum
gummihimnuna & glasinu. Sprautid leysinum hagt i
hettuglasid. Beinid vokvastreyminu fra midju hettuglassins
til pess ad fordast frodumyndun. Fjarlaegid sprautuna og
nélina.

Snuio hettuglasinu med bléndunni varlega i hringi par til
innihaldid er alveg uppleyst. Hristid ekKi.

Ef lausnin er gruggug eda freyair, & ekki ad nota hana.
Innihaldid verdur ad vera teert og litlaust.

Notid lausnina tafarlaust.

Meling & skammtinum af Omnitrope sem sprauta &

Takid daudhreinsudu, einnota sprautuna af réttri steerd (t.d.
1 ml sprautu) og inndaelingarnal (t.d. 0,25 mm x 8 mm).
Stingid nalinni gegnum gummitappann a hettuglasinu med
blandadri lausninni.

Hvolfid hettuglasinu og sprautunni med annarri hendi.

Getid pess ad endinn & nalinni sé i blandadri lausninni af
Omnitrope. Hin hondin er laus til ad hreyfa stimpilinn.
Dragid stimpilinn varlega til baka og dragid upp i
sprautuna orlitid meira en skammtinn sem laeknirinn
avisadi.

Haldid sprautunni pannig ad nalin i hettuglasinu bendi upp
og takid sprautuna Ur hettuglasinu.

Athugid hvort loftbdlur séu i sprautunni. Ef svo er & ad
draga stimpilinn orlitid aftur; bankid Iétt & sprautuna med
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nalina upp i loft par til loftodlurnar hverfa. Ytid
stimplinum haegt aftur ad réttum skammti.

- Skodid blandada lausnina med berum augum adur en hun
er gefin.

- Ef lausnin er gruggug eda freydir, a ekki ad nota hana.
NU er skammturinn tilbdinn til inndzlingar.

Inndaeling Omnitrope
- Veljid stungustad. Bestu stungustadirnir eru vefir med
fitulagi milli hudar og vdva, svo sem leari eda magi (nema
nafli eda mitti).
- Geetio pess ad stinga a.m.k. 1 cm fra sidasta stungustad og
ad skipta um stungustadi eins og kennt hefur verio.
- Adur en stungid er & ad hreinsa htdina vel med I
alkoholveettri purrku. Bigid pess ad svadid porni. Ve L

Klipid saman hudfellingu med annarri hendi. Haldid
sprautunni med hinni hendinni eins og blyanti. Stingio
nalinni i hadfellinguna i 45° til 90° horn. begar nalin er
komin inn & ad sleppa takinu a hadfellingunni og nota
hondina til ad halda um sprautuh6lkinn. Dragid stimpilinn
orlitid til baka med annarri hendi. Ef bl6d kemur inn i
sprautuna, hefur nalin komist inn i &d. bar & ekki ad
sprauta; takid nalina ur og endurtakid petta skref. Sprautid
lausninni med pvi ad yta stimplinum varlega alla leidina
niodur.

- Takid nalina beint Gt at hadinni.

Eftir inndeelingu

- Eftir inndzaelingu & ad prysta a stungustad med Iéttum
umbudum eda daudhreinsadri grisju i nokkrar mindtur.
Nuddid ekki stungustad.

- Farga verdur afgangslausn, hettuglésum og
inndzlingarefni sem er einnota. Fleygid sprautunum &
oruggan hatt i lokad ilat.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pu sprautar meira en meelt er fyrir um skaltu hafa samband vid laekninn eda lyfjafreeding eins fljott
0g audid er. Bl6dsykur gildi pin kunna ad verda of 1&g og sidan of ha. Hugsanlegt er ad pu finnir fyrir
skjalfta, svitamyndun, syfju, finnast pd ,,6lik(ur) sjalfri/sjalfum pér* og mogulegt er ad pad lioi yfir
pig.

Ef gleymist ad nota Omnitrope

Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Best er ad nota
vaxtarhormonid reglulega. Ef pa gleymir einum skammti skaltu sprauta naesta skammti & venjulegum
tima naesta dag. Skradu hja pér paer inndaelingar sem falla nidur og lattu laekninn vita i naestu skodun.

Ef heatt er ad nota Omnitrope
Leita skal rdda hja leekninum &dur en heatt er ad nota Omnitrope.

Leitio til laeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
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4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um 6ll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. pessar
mjog algengu og algengu aukaverkanir hja fullordnum kunna ad hefjast & fyrsta manudi medferdar og
hverfa annadhvort af sjalfu sér eda pegar skammtar eru minnkadir.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hjé fleiri en 1 af hverjum 10 sjaklingum) eru
medal annars:

Hjéa fullorénum
. Lidverkur
o Vokvasofnun (sem lysir sér i pratnum fingrum eda bolgnum 6kklum)

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10 sjuklingum) eru medal
annars:

Hja bérnum
. Skammvinnur rodi, kladi eda verkur & stungustad
. Lioverkur

Hja fulloronum

o Dofi/naladofi

. Stirdleiki i handleggjum og fotleggjum, vodvaverkur

. Verkur eda svidi i hdndum eda handakrikum (kallast heilkenni GInlidsganga (Carpal Tunnel
syndrome).

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 sjuklingum) eru medal
annars:

Hja bérnum
. vokvasofnun (sem lysir sér i pratnum fingrum og bélgnum okklum i stuttan tima i upphafi
medferdar)

Mjdg sjaldgeaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1.000 sjaklingum)
eru medal annars:

Hja bérnum

. Dofi/naladofi

o Hvitblaedi (greint hefur verid fra pessu hja faeinum sjaklingum med skort & vaxtarhorméni, sem
sumir hafa fengid medferd med sématrépini. Hins vegar er engin sénnun pess ad tioni
hvitblaedis sé aukin hja peim sem fa vaxtarhormén an pess ad ahettupeettir séu til stadar.)

° Aukinn innankdpuprystingur (sem veldur einkennum eins og miklum héfudverk, sjontruflunum
eda uppkostum).

. Vodvaverkur

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum)

° Sykursyki af gerd Il
o Laekkun & magni hormonsins kortisol i bl6dinu

Hja bérnum
. Stirdleiki i handleggjum og fétleggjum

Hja fullordnum

o Aukinn innanklpuprystingur (sem veldur einkennum eins og miklum héfudverk, sjontruflunum
eda uppkostum).

o Rodi, kladi eda verkur a stungustad.
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Myndun motefna gegn vaxtarhormoéninu sem sprautad var, en pau virdast ekki hindra verkun
vaxtarhormonsins.

Hadin kringum stungustadinn getur ordid 6jofn eda med misfellum en pad etti ekki ad gerast ef
sprautad er & nyjan stad i hvert skipti.

Hja sjuklingum med Prader-Willi heilkenni hefur i mjog sjaldgeefum tilvikum verid greint fra
skyndidauda. Hins vegar hefur ekkert samhengi fundist milli pessara tilfella og medferdar med
Omnitrope.

Leeknirinn geeti thugad skridnun efra leerleggjarkasts og laerleggjarklokkva (Legg-Calvé-Perthes-
sjukdom) ef 6paegindi eda verkur i mjédm eda hné koma fram medan & medferd med Omnitrope
stendur.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir sem tengjast medferd med vaxtarhorméni geta verid eftirfarandi:

PU (eda barnid pitt) getid fengid haan blodsykur eda minnkun & skjaldkirtilshormoni. Laeknirinn getur
meelt petta og ef naudsyn krefur mun leeknirinn avisa videigandi medferd. Sjaldan hefur greinst bélga i
brisi hja sjuklingum sem medhodndladir voru med vaxtarhormoni.

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Omnitrope
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum og éskjunni & eftir EXP.

Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

o Geymid og flytjid i keeli (2°C-8°C).

o Ma ekKi frjosa.

o Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

o Geymid vid (2°C-8°C) (i keeli).
Eftir bléndun & ad nota lyfid tafarlaust, fra érverufraedulegu sjonarmidi. Hins vegar hefur verid
synt fram & stodugleika lyfsins vid notkun i allt ad 24 klukkustundir vid 2°C-8°C i
upprunalegum umbudum.

o Adeins einnota.

EkKki skal nota Omnitrope ef vart verdur vid grugg i lausninni.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Omnitrope inniheldur

Virka innihaldsefnid i Omnitrope er somatréopin.
Eitt hettuglas inniheldur 1,3 mg (sem jafngildir 4 a.e.) af sématrdpini eftir bléndun i 1 ml af leysi.

Onnur innihaldsefni eru:
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Stofn:

glycin

tvinatrium hydrogen fosfat heptahydrat
natrium tvihydrégen fosfat tvihydrat

Leysir:
vatn fyrir stungulyf

Lysing a utliti Omnitrope og pakkningasteerdir

Stungulyfsstofn og leysir, lausn (stofn i hettuglasi) (1,3 mg), leysir i hettuglasi (1 ml).
Pakkningasteerd med einni einingu.
Stofninn er hvitur og leysirinn er teer, litlaus lausn.

Markadsleyfishafi

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austurriki

Framleidandi

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Austurriki

pessi fylgisedill var sidast uppferdur {MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Omnitrope 5 mg/ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
Sématropin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persoénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sému sjukddémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Omnitrope og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Omnitrope

Hvernig nota @ Omnitrope

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Omnitrope

Pakkningar og adrar upplysingar

S A e

1. Upplysingar um Omnitrope og vid hverju pad er notad

Omnitrope er radbrigda vaxtarhormon fyrir menn (einnig nefnt somatrépin). pad hefur sému
uppbyggingu og natturulegt vaxtarhormén manna sem er naudsynlegt fyrir voxt beina og védva. pad
hjalpar einnig fitu- og vodvavef til ad proskast i réttu hlutfalli. bad er radbrigda sem pydir ad pad er
ekki framleitt r vef manna eda dyra.

Hja bérnum er Omnitrope etlad til medferdar a eftirfarandi vaxtartruflunum:

o Ef pa steekkar ekki a edlilegan hatt og hefur ekki naegilegt magn af eigin vaxtarhormoni.

o Ef pa ert med Turner heilkenni. Turner heilkenni er erfoardskun hja stilkum sem getur haft
ahrif & voxt. Laeknirinn hefur sagt pér fra pvi ef pu pjaist af sliku.

o Ef pa ert med langvinna skerta nyrnastarfsemi. bar sem nyrun virka ekki lengur edlilega getur
petta haft ahrif 4 voxt.

. Ef pa varst of litil(l) eda of 1étt(ur) vid feedingu. Vaxtarhormon geta hjalpad pér til ad stekka ef
pa hefur ekki nad upp eda vidhaldid vexti vid 4 ara aldur eda sidar.

o Ef b0 ert med Prader-Willi heilkenni (litningagalli). Vaxtarhormén geta hjalpad pér til ad
steekka ef pu ert enn ad staeekka 0g geta einnig beett likamsbyggingu pina. betta mun draga Ur
umframfitu og beeta upp ryrnada vodva.

Hja fulloronum er Omnitrope &tlad til

o ad medhondla einstaklinga med stadfestan skort & vaxtarhormoni. Slikt getur hafist &
fullordinsarum eda verid til stadar fra bernsku.
Ef pa hefur fengid medferd med Omnitrope vegna skorts & vaxtarhormoni i bernsku verdur
vaxtarhormonastada pin profud & ny pegar pu ert fullvaxta. Ef verulegur skortur &
vaxtarhormoni er stadfestur mun laeknirinn leggja til ad medferd med Omnitrope verdi haldid
afram.

PU ettir adeins ad fa petta lyf hja laekni sem hefur reynslu af medferd med vaxtarhorméni og sem

hefur stadfest sjukdomsgreiningu pina.
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2.

Adur en byrjad er ad nota Omnitrope

Ekki méa nota Omnitrope

ef um er ad reda ofnaemi fyrir smatropini eda einhverju 6dru innihaldsefni Omnitrope.

14tid laekninn vita ef virkt axli er til stadar (krabbamein). Axli verda ad vera 6virk og
a&xlishemjandi medferd verdur ad vera lokid &dur en medferd med Omnitrope er hafin.

og lattu leekninn vita ef Omnitrope hefur verid avisad til ad 6rva voxt en pu hefur hett ad vaxa
(lokud vaxtarlina).

ef pa ert alvarlega veik(ur) (til demis med fylgikvilla eftir opna skurdadgerd & hjarta,
skurdadgerd i kvidarholi, slysadverka, brada 6ndunarbilun eda vid svipadar adstedur). Ef pa att
ad gangast undir eda hefur gengist undir meirihattar skurdadgerd eda parft ad fara & sjukrahus af
einhverjum asteedum, skaltu lata lsekninn pinn vita og minna adra leekna & ad pu notir
vaxtarhormon.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid radda hja leekninum &dur en Omnitrope er notad.

Ef pu feerd uppbdtarmedferd med sykursterum parftu ad leita reglubundid til leeknisins, par
sem naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum af sykursterum.

Ef pu att & heettu ad fa sykursyki mun laeknirinn purfa ad fylgjast med bl6dsykursgildum
medan & medferd med sdmatropini stendur.

Ef til stadar er sykursyki skaltu fylgjast vandlega med bl6dsykursgildum pinum medan &
somatrépinmedferd stendur og raeda nidurstédurnar vid leekninn til pess ad dkvarda hvort
breyta purfi skammtinum af lyfinu sem notad er til ad medhdndla sykursyki.

Pegar medferd med sématrépini hefur verid hafin er hugsanlegt ad sumir sjaklingar purfi ad
hefja uppbdtarmedferd med skjaldkirtilshormoni.

Ef pu feerd medferd med skjaldkirtilshorménum getur reynst naudsynlegt ad breyta
skammtinum af skjaldkirtilshormonunum.

Ef pu ert med aukinn innankdpuprysting (sem veldur einkennum svo sem miklum héfudverk,
sjontruflunum eda uppkdstum) skaltu lata leekninn vita.

Ef pu er holt/haltur eda ef helti kemur fram medan & medferd med vaxtarhormoni stendur
skaltu lata laekninn vita.

Ef pu feerd sématrépin vegna skorts & vaxtarhormani i kjolfar exlis (krabbameins) sem hefur
adur verio til stadar parf ad rannsaka reglulega hvort &xlio kemur fram aftur eda annad
krabbamein kemur fram.

Ef pu finnur fyrir versnandi kvidverkjum skaltu lata leekninn vita.

Reynsla hja sjuklingum eldri 80 &ra er takmdrkud. Aldradir sjuklingar kunna ad vera nemari
fyrir virkni smatropins og eiga pvi frekar heettu & aukaverkunum.

Born med langvinna skerta nyrnastarfsemi

Leeknirinn & ad rannsaka nyrnastarfsemi pina og vaxtarhrada &4dur en notkun sématrdpins er
hafin. Halda a afram leeknismedferd vegna nyrnasjukdémsins. Stédva skal medferd med
somatropini pegar kemur ad nyrnaigreedslu.

Born med Prader-Willi heilkenni

Leeknirinn mun lata pig f& upplysingar um faeedu sem skal varast til pess ad stjorna pyngd pinni.
Leeknirinn mun meta pig med tilliti til merkja um stiflu i efri hluta éndunarvegar, kefisvefn (par
sem truflanir verda & éndun vid svefn) eda sykingu i dndunarvegi &dur en medferd er hafin med
somatropini.

Ef pa synir merki um stiflu i efri hluta 6ndunarvegar (svo sem ad hrotur hefjast eda aukast)
medan & medferd med somatrdpini stendur skaltu lata leekninn vita, en pa parf leeknirinn ad
skoda pig og kann ad stédva medferdina med sdmatrdpini.

Medan & medferd stendur mun laeknirinn athuga hvort pu synir merki um hryggskekkju sem er
nokkurs konar aflogun & hrygg.

Ef pu feerd lungnasykingu medan & medferd stendur skaltu lata leekninn vita svo hann geti
medhdndlad sykinguna.
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Born sem eru of litil eda of 1étt vid faedingu

o Ef pa varst of litil(l) eda of létt(ur) vid faedingu og ert a aldrinum 9 til 12 ara skaltu leita
sérstaklega rada hja leekninum hvad vardar kynproska og medferd med pessu lyfi.

o Halda skal medferd afram par til pu ert heett(ur) ad stekka.

o Leeknirinn mun mala insulin og blodsykur &dur en medferd hefst og & hverju ari eftir pad.

Notkun annarra lyfja samhlida Omnitrope

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Einkum skaltu I&ta leekni pinn vita ef pa feerd eda hefur nylega fengid einhver eftirtalinna lyfja.
Leeknirinn geeti purft ad breyta skommtum af sématrépini eda hinum lyfjunum:

lyf vid sykursyki,

skjaldkirtilshormon,

lyf vio flogaveiki (krampastillandi lyf),

ciklésporin (lyf sem veikir 6neemiskerfio eftir igraedslu),

Estrégen til inntoku eda énnur kynhormon.

. tilbdin nyrnahettuhormoén (barkstera).

Hugsanlegt er ad leeknirinn purfi ad adlaga skammta pessara lyfja eda skammt somatrépins.

Medganga og brjostagjof
Ekki skal nota Omnitrope ef pu ert pungud eda reynir ad verda pungud.

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Omnitrope
petta lyf inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum ml, p.e.a.s. ner laust vid natrium.
Eftir bléndun inniheldur einn ml 15 mg benzyl alkéhdl.

Ma ekki gefa fyrirburum eda nyburum par sem benzyl alkéhoél kemur fyrir i lyfinu. bad getur valdid
eiturverkun eda ofnaemisvidbrégdum hja bornum allt ad 3 ara gdmlum.

3. Hvernig nota & Omnitrope

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfredingurinn hefur sagt til um. Ef
ekki er ljést hvernig nota a lyfiod skal leita upplysinga hja leekninum, hjukrunarfreedingnum eda
lyfjafraedingi.

Skammturinn fer eftir steerd, sjukdomnum sem verid er ad medhondla og hversu vel vaxtarhormén
virka hja pér. Einstaklingar eru mismunandi. Laknirinn mun veita pér rad vardandi
einstaklingsbundinn skammt af Omnitrope i milligrommum (mg), annadhvort i samraemi vid
likamspynd pina i kilogrommum (kg) eda likamsyfirbord pitt sem reiknad er eftir haed og pyngd i
fermetrum (m?), og medferdaraztlun. Ekki breyta skommtun og medferdaraztlun an pess ad radfaera
pig vid laekninn.

R&dlagdur skammtur er:
Born sem skortir vaxtarhormon:
0,025-0,035 mg/kg likamspyngdar & dag eda 0,7-1,0 mg/m? likamsyfirbords 4 dag. Nota ma steerri

skammta. Ef skortur a vaxtarhorméni heldur afram pegar kemur ad unglingsarum skal halda &fram ad
nota Omnitrope par til fullum likamsproska er nad.
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Bdérn med Turner heilkenni:
0,045-0,050 mg/kg likamspyngdar & dag eda 1,4 mg/m? likamsyfirbords a dag.

Bdérn med langvinna nyrnabilun:
0,045-0,050 mg/kg likamspyngdar & dag eda 1,4 mg/m? likamsyfirbords a dag. Porf kann ad vera &
steerri skommtum ef vaxtarhradi er of hagur. Adlaga ma skammta eftir 6 manada medferd.

Born med Prader-Willi heilkenni:

0,035 mg/kg likamspyngdar & dag eda 1,0 mg/m? likamsyfirbords & dag. Daglegir skammtar zttu ekki
ad vera steerri en sem nemur 2,7 mg. EKki skal veita bérnum medferdina sem hafa nanast hatt ad
steekka eftir kynproskaaldur.

Born sem faedast minni og léttari en buist er vid og med vaxtartruflun:

0,035 mg/kg likamspyngdar & dag eda 1,0 mg/m? likamsyfirbords a dag. Mikilvagt er ad halda
medferd afram par til endanlegri haed er ndd. Heetta skal medferd eftir fyrsta arid ef pu synir enga
svorun eda ef pu hefur ndd endanlegri steerd og ert haett(ur) ad steekka.

Fullordnir sem skortir vaxtarhormon:

Ef pu heldur &fram ad nota Omnitrope eftir medferd i bernsku skaltu byrja & 0,2-0,5 mg & dag.
Smaétt og smatt skal auka eda minnka pennan skammt i samreemi vid nidurstodur blodrannsokna, auk
Kliniskrar svorunar og aukaverkana.

Ef vaxtarhorménsskortur hefst & fullordinsaldri skal hefja toku med 0,15-0,3 mg & dag. bessa
skammta skal smatt og smatt auka i samraemi vid nidurstédur ur blédrannséknum, kliniskar
nidurstddur og aukaverkanir. Daglegur vidhaldsskammtur er sjaldan steerri en 1,0 mg & dag. Konur
kunna ad purfa & steerri skdmmtum ad halda en karlar. Hafa skal eftirlit med skommtum & 6 méanada
fresti. Einstaklingar sem eru eldri en 60 ara skulu byrja & skammti sem nemur 0,1-0,2 mg a dag sem
sidan er aukinn smam saman i samraemi vid parfir hvers og eins. Nota skal minnsta arangursrika
skammtinn. Vidhaldsskammturinn fer sjaldan yfir 0,5 mg a dag. Fylgdu leidbeiningunum sem
leeknirinn gefur pér.

Inndaeling Omnitrope

Sprautadu pig med vaxtarhorméninu & sama tima & hverjum degi. G6dur timi er fyrir svefninn pvi pad
er audvelt ad muna. Einnig er edlilegt ad vera med meira magn vaxtarhorméns & néttunni.

Omnitrope 5 mg/ml er margnota. Pad etti adeins ad gefa med Omnitrope Pen L sem er
inndaelingarbinadur sem sérstaklega er hannadur til notkunar med Omnitrope 5 mg/ml stungulyfi og
leysi, lausn.

Omnitrope er &tlad til notkunar undir hud. pad taknar ad pvi er sprautad gegnum stutta stungunal inn i
fituvefinn rétt undir hid. Flestir sprauta sig i laeri eda rasskinn. Sprautadu pig & pann stad sem
leeknirinn hefur synt pér. Fituvefur hadarinnar getur skroppid saman & stungustadnum. Til ad fordast
petta skaltu sprauta pig & nyjan stad i hvert skipti. petta gefur hidinni og svaedinu undir hadinni tima
til ad jafna sig eftir eina inndaelingu 4dur en énnur er gefin & sama stad.

Leeknirinn & pegar ad hafa synt pér hvernig nota & Omnitrope. Sprautadu Omnitrope alltaf eins og
leeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfio leitadu pa upplysinga hja
leekninum eda lyfjafraedingi.

Hvernig sprauta a Omnitrope 5 mg/ml

Hér fara 4 eftir leidbeiningar um hvernig a ad sprauta sjalfan sig med Omnitrope 5 mg/ml.
Vinsamlegast lesid leidbeiningarnar gaumgefilega og fylgid peim stig af stigi. Leeknirinn eda
hjakrunarfraedingur mun syna hvernig & ad sprauta Omnitrope. Ekki & ad reyna inndeelingu, nema vera
viss um ad skilja inndelingarferlid og peer kréfur sem gerdar eru.

- Eftir blondun er Omnitrope gefid sem inndeeling undir had.
- Skoda & lausnina vandlega fyrir inndeelingu og & ekki ad nota hana nema hun sé teer og litlaus.
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- Skipta & um stungustadi til ad draga sem mest Ur hattu & stadbundinni fituryrnun (stadbundinni
ryrnum & fituvef undir hao).

Undirbuningur

Takid til pad sem med parf :
- hettuglas med Omnitrope 5 mg/ml stungulyfsstofni, lausn.
- rorlykju med leysi fyrir Omnitrope 5 mg/ml.
- flutningsbnad til bléndunar og flutnings & blandadri lausninni
aftur i rorlykjuna (sja notkunarleidbeiningar fyrir
inndaelingarpennann).
- Omnitrope Pen L, inndzelingarbunadur sem sérstaklega er hannadur
til notkunar med Omnitrope 5 mg/ml stungulyfi, lausn (fylgir ekki
med i pakkanum; sja notkunarleidbeiningar fyrir flutningsbuinadinn
og inndalingarteekiad).
- pennanal fyrir inndaelingu undir hua.
- 2 hreinsipurrkur (fylgja ekki med i pakkanum).

Pvoid hendur &dur en lengra er haldid.

Bléndun Omnitrope

- Takid hlifdarhettuna af hettuglasinu. Sétthreinsid badi
gummihimnuna & hettuglasinu med stofni og gummihimnuna &
rorlykjunni med leysi med hreinsipurrku.

- Notid flutningsbanadinn til ad flytja allan leysinn ar rérlykjunni
hettuglasid. Farid eftir leidbeiningunum sem fylgja
flutningsbunadinum.

- Snuid hettuglasinu med bléndunni varlega i hringi par til innihaldid
er alveg uppleyst. Hristid ekki

- Ef lausnin er gruggug eda freydir, a ekki ad nota hana. Innihaldid
verdur ad vera teert og litlaust.

- Flytjid alla uppleysta lausnina aftur i rorlykjuna med pvi ad nota
flutningsbanadinn.

Inndaeling Omnitrope

- Setjid rorlykjuna med uppleystu Omnitrope i inndzelingarpennann.
Fylgid notkunarleidbeiningum fyrir inndalingarpennann. Sl&id inn
skammtinn til ad stilla pennann.

- Fjarleegid loftbdlur.

- Veljid stungustad. Bestu stungustadirnir eru vefir med fitulagi milli
hudar og vodva, svo sem laeri eda magi (nema nafli eda mitti).

- Geetio pess ao stinga a.m.k. 1 cm fra sidasta stungustad og ad skipta
um stungustadi eins og kennt hefur verid.

- Adur en stungid er & ad hreinsa hudina vel med alkoholvattri I
purrku. Bidid pess ad svaedid porni. \E AL

- Stingid nalinni i hddina eins og laeknirinn hefur kennt.

Eftir inndeelingu

- Eftir inndzlingu & ad prysta a stungustad med Iéttum umbidum eda
daudhreinsadri grisju i nokkrar minatur. Nuddid ekki stungustad.

- Takid nalina af pennanum med ytri nalarhlif og fargid nalinni. petta
heldur Omnitrope daudhreinsudu og kemur i veg fyrir leka. Pad
hindrar lika ad loft komist aftur i pennann og ad nélin stiflist. Deilid
ekki ndlum eda pennanum med 6drum.

- Skiljid rorlykjuna eftir i pennanum, setjid hettuna aftur & pennann
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0g geymid hann i keli.
- Lausnin & ad vera teer eftir ad han er tekin dr frysti. Lausnina & ekki
ad nota ef han er gruggug eda freydir.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pa sprautar meira en meelt er fyrir um skaltu hafa samband vid leekninn eda lyfjafraeding eins fljott
0g audid er. Bl6dsykur gildi pin kunna ad verda of 1ag og sidan of ha. Hugsanlegt er ad pu finnir fyrir
skjalfta, svitamyndun, syfju, finnast pd ,,6lik(ur) sjalfri/sjalfum pér* og mogulegt er ad pad lioi yfir
pig.

Ef gleymist ad nota Omnitrope

Ekki a ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Best er ad nota
vaxtarhormonid reglulega. Ef pa gleymir einum skammti skaltu sprauta naesta skammti & venjulegum
tima naesta dag. Skradu hja pér peer inndaelingar sem falla nidur og lattu leekninn vita i naestu skodun.

Ef haett er ad nota Omnitrope

Leita skal rdda hja leekninum adur en heett er ad nota Omnitrope.
Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum. pessar
mjog algengu og algengu aukaverkanir hja fullordnum kunna ad hefjast & fyrsta manudi medferdar og
hverfa annadhvort af sjalfu sér eda pegar skammtar eru minnkagir.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum) eru
medal annars:

Hjéa fullordnum
o Lidverkur
o Vokvasofnun (sem lysir sér i pratnum fingrum eda bélgnum dkklum)

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10 sjaklingum) eru medal
annars:

Hja bérnum
. Skammvinnur rodi, kladi eda verkur & stungustad
° Lioverkur

Hja fulloronum

o Dofi/naladofi

o Stirdleiki i handleggjum og fétleggjum, vddvaverkur

. Verkur eda svidi i hondum eda handakrikum (kallast heilkenni GInlidsganga (Carpal Tunnel
syndrome).

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 sjuklingum) eru medal
annars:

Hja bérnum
. vokvasofnun (sem lysir sér i pratnum fingrum og bélgnum okklum i stuttan tima i upphafi
medferdar)
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Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1.000 sjaklingum)
eru medal annars:

Hja bérnum

o Dofi/naladofi

o Hvitblaedi (greint hefur verid fra pessu hja faeinum sjuaklingum med skort & vaxtarhormani, sem
sumir hafa fengid medferd med sdmatropini. Hins vegar er engin sénnun pess ad tioni
hvitblaedis sé aukin hja peim sem fa vaxtarhormén &n pess ad ahattupaettir séu til stadar.)

o Aukinn innankupuprystingur (sem veldur einkennum eins og miklum hoéfudverk, sjontruflunum
eda uppkdstum).

o Voddvaverkur

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum)

. Sykursyki af gerd 1l
o Leaekkun & magni hormonsins kortisol i bl6dinu

Hja bérnum
. Stirdleiki i handleggjum og fétleggjum

Hja fullordnum

o Aukinn innankupuprystingur (sem veldur einkennum eins og miklum hoéfudverk, sjontruflunum
eda uppkostum).

. Rodi, kladi eda verkur & stungustad.

Myndun moétefna gegn vaxtarhormoninu sem sprautad var, en pau virdast ekki hindra verkun
vaxtarhormonsins.

HUAdin kringum stungustadinn getur ordid 6j6fn eda med misfellum en pad atti ekki ad gerast ef
sprautad er a nyjan stad i hvert skipti.

Hja sjuklingum med Prader-Willi heilkenni hefur i mjog sjaldgefum tilvikum verid greint fra
skyndidauda. Hins vegar hefur ekkert samhengi fundist milli pessara tilfella og medferdar med
Omnitrope.

Laeknirinn geeti ihugad skridnun efra leerleggjarkasts og laerleggjarklokkva (Legg-Calvé-Perthes-
sjukddém) ef épeegindi eda verkur i mjodm eda hné koma fram medan 4 medferd med Omnitrope
stendur.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir sem tengjast medferd med vaxtarhormoni geta verio eftirfarandi:

PG (eda barnid pitt) getid fengid haan blodsykur eda minnkun & skjaldkirtilshormoni. Laeknirinn getur
meelt petta og ef naudsyn krefur mun leeknirinn avisa videigandi medferd. Sjaldan hefur greinst bolga i
brisi hja sjuklingum sem medhdndladir voru med vaxtarhorméni.

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Omnitrope

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.
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Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum og 6skjunni & eftir EXP.

Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

o Geymid og flytjid i keeli (2°C-8°C).

o Ma ekki frjosa.

o Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.

o Eftir fyrstu inndaelingu & rorlykjan ad verda eftir i inndalingarpennanum og & ad geyma hann i
keeli (2°C-8°C) og nota i hamark 21 dag.

Ekki skal nota Omnitrope ef vart verdur vid grugg i lausninni.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Omnitrope inniheldur

Virka innihaldsefnid i Omnitrope er somatropin.
Ein rorlykja inniheldur 5 mg (sem jafngildir 15 a.e.) af sématrdpini eftir blondun i 1 ml af leysi.

Onnur innihaldsefni eru:

Stofn:

glycin

tvinatrium hydrogen fosfat heptahydrat
natrium tvihydrégen fosfat tvihydrat

Leysir:
vatn fyrir stungulyf
benzyl alkéhol

Lysing & utliti Omnitrope og pakkningasterdir

Stungulyfsstofn og leysir, lausn (stofn i hettuglasi (5 mg), leysir i rorlykju (1 ml)).
Pakkningasteerd med 1 og 5 einingum.

Stofninn er hvitur og leysirinn er teer, litlaus lausn.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austurriki

Framleidandi

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Austurriki

pessi fylgisedill var sidast uppferdur {MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn
Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyf, lausn

Somatropin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pdtt um sému sjukdémseinkenni sé ad reda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Omnitrope og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Omnitrope

Hvernig nota @ Omnitrope

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Omnitrope

Pakkningar og adrar upplysingar

SN E ™

1. Upplysingar um Omnitrope og vid hverju pad er notad

Omnitrope er radbrigda vaxtarhormon fyrir menn (einnig nefnt somatrépin). pad hefur sému
uppbyggingu og nattarulegt vaxtarhormén manna sem er naudsynlegt fyrir voxt beina og vodva. pad
hjalpar einnig fitu- og vodvavef til ad proskast i réttu hlutfalli. Pad er radbrigda sem pydir ad pad er
ekki framleitt ar vef manna eda dyra.

Hja bérnum er Omnitrope atlad til medferdar a eftirfarandi vaxtartruflunum:

o Ef pu steekkar ekki & edlilegan hatt og hefur ekki naegilegt magn af eigin vaxtarhormaoni.

o Ef pu ert med Turner heilkenni. Turner heilkenni er erfdardskun hja stilkum sem getur haft
ahrif & voxt. Leeknirinn hefur sagt pér fra pvi ef pu pjaist af sliku.

o Ef pu ert med langvinna skerta nyrnastarfsemi. bar sem nyrun virka ekki lengur edlilega getur
petta haft ahrif a voxt.

o Ef pa varst of litil(l) eda of Iétt(ur) vid faedingu. Vaxtarhormdn geta hjalpad pér til ad steekka ef
pu hefur ekki nad upp eda vidhaldio vexti vid 4 ara aldur eda sidar.

o Ef pa ert med Prader-Willi heilkenni (litningagalli). Vaxtarhormén geta hjalpad pér til ad
steekka ef pu ert enn ad staekka 0g geta einnig beett likamsbyggingu pina. betta mun draga ur
umframfitu og beeta upp ryrnada vodva.

Hja fullordnum er Omnitrope &tlad til

o ad medhondla einstaklinga med stadfestan skort & vaxtarhorméni. Slikt getur hafist &
fullordinsarum eda verid til stadar fra bernsku.
Ef b0 hefur fengid medferd med Omnitrope vegna skorts & vaxtarhormoni i bernsku verdur
vaxtarhormonastada pin profud a ny pegar pu ert fullvaxta. Ef verulegur skortur a
vaxtarhormoni er stadfestur mun laeknirinn leggja til ad medferd med Omnitrope verdi haldid
afram.

PU attir adeins ad fa petta lyf hja laeekni sem hefur reynslu af medferd med vaxtarhormoni og sem

hefur stadfest sjukdémsgreiningu pina.
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2.

Adur en byrjad er ad nota Omnitrope

Ekki méa nota Omnitrope

ef um er ad reeda ofnaemi fyrir somatropini eda einhverju 6dru innihaldsefni Omnitrope.

14tid laekninn vita ef virkt axli er til stadar (krabbamein). ZAxli verda ad vera 6virk og
a&xlishemjandi medferd verdur ad vera lokid &dur en medferd med Omnitrope er hafin.

og lattu leekninn vita ef Omnitrope hefur verid avisad til ad 6rva voxt en pu hefur hett ad vaxa
(lokud vaxtarlina).

ef pa ert alvarlega veik(ur) (til demis med fylgikvilla eftir opna skurdadgerd & hjarta,
skurdadgerd i kvidarholi, slysadverka, brada 6ndunarbilun eda vid svipadar adstedur). Ef pa att
ad gangast undir eda hefur gengist undir meirihattar skurdadgerd eda parft ad fara a sjukrahus af
einhverjum asteedum, skaltu lata lsekninn pinn vita og minna adra leekna & ad pu notir
vaxtarhormon.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid radda hja leekninum &dur en Omnitrope er notad.

Ef pu feerd uppbdtarmedferd med sykursterum parftu ad leita reglubundid til leeknisins, par
sem naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum af sykursterum.

Ef pu att & heettu ad fa sykursyki mun laeknirinn purfa ad fylgjast med blodsykursgildum
medan & medferd med sdmatropini stendur.

Ef til stadar er sykursyki skaltu fylgjast vandlega med blodsykursgildum pinum medan &
somatrépinmedferd stendur og raeda nidurstédurnar vid leekninn til pess ad dkvarda hvort
breyta purfi skammtinum af lyfinu sem notad er til ad medhdndla sykursyki.

Pegar medferd med sématrépini hefur verid hafin er hugsanlegt ad sumir sjaklingar purfi ad
hefja uppbdtarmedferd med skjaldkirtilshormoni.

Ef pu feerd medferd med skjaldkirtilshorménum getur reynst naudsynlegt ad breyta
skammtinum af skjaldkirtilshormonunum.

Ef pu ert med aukinn innankdpuprysting (sem veldur einkennum svo sem miklum héfudverk,
sjontruflunum eda uppkdstum) skaltu lata leekninn vita.

Ef pu er holt/haltur eda ef helti kemur fram medan & medferd med vaxtarhormoni stendur
skaltu lata laekninn vita.

Ef pu feerd sématrépin vegna skorts & vaxtarhormani i kjolfar exlis (krabbameins) sem hefur
adur verio til stadar parf ad rannsaka reglulega hvort a&xlio kemur fram aftur eda annad
krabbamein kemur fram.

Ef pu finnur fyrir versnandi kvidverkjum skaltu lata leekninn vita.

Reynsla hja sjuklingum eldri 80 &ra er takmdrkud. Aldradir sjuklingar kunna ad vera naemari
fyrir virkni smatropins og eiga pvi frekar heettu & aukaverkunum.

Born med langvinna skerta nyrnastarfsemi

Leeknirinn & ad rannsaka nyrnastarfsemi pina og vaxtarhrada a4dur en notkun sématrdpins er
hafin. Halda a afram leeknismedferd vegna nyrnasjukdémsins. Stédva skal medferd med
somatropini pegar kemur ad nyrnaigreedslu.

Born med Prader-Willi heilkenni

Leeknirinn mun lata pig f& upplysingar um faeedu sem skal varast til pess ad stjorna pyngd pinni.
Leeknirinn mun meta pig med tilliti til merkja um stiflu i efri hluta éndunarvegar, kefisvefn (par
sem truflanir verda & éndun vid svefn) eda sykingu i dndunarvegi adur en medferd er hafin med
somatropini.

Ef pa synir merki um stiflu i efri hluta 6ndunarvegar (svo sem ad hrotur hefjast eda aukast)
medan & medferd med somatrdpini stendur skaltu lata leekninn vita, en pa parf leeknirinn ad
skoda pig og kann ad stédva medferdina med sdmatrdpini.

Medan & medferd stendur mun laeknirinn athuga hvort pu synir merki um hryggskekkju sem er
nokkurs konar aflogun & hrygg.

Ef pu feerd lungnasykingu medan & medferd stendur skaltu lata leekninn vita svo hann geti
medhdndlad sykinguna.
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Born sem eru of litil eda of 1étt vid faedingu

o Ef pa varst of litil(l) eda of létt(ur) vid faedingu og ert a aldrinum 9 til 12 ara skaltu leita
sérstaklega rada hja leekninum hvad vardar kynproska og medferd med pessu lyfi.

o Halda skal medferd afram par til pu ert heett(ur) ad stekka.

o Leeknirinn mun mala insulin og blodsykur &dur en medferd hefst og & hverju ari eftir pad.

Notkun annarra lyfja samhlida Omnitrope

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Einkum skaltu I&ta leekni pinn vita ef pd feerd eda hefur nylega fengid einhver eftirtalinna lyfja.
Leeknirinn geeti purft ad breyta skommtum af sématrépini eda hinum lyfjunum:

lyf vid sykursyki,

skjaldkirtilshormon,

lyf vio flogaveiki (krampastillandi lyf),

ciklosporin (lyf sem veikir 6naemiskerfid eftir igraedslu),

Estrégen til inntoku eda énnur kynhormon.

o tilbdin nyrnahettuhormon (barkstera).

Hugsanlegt er ad leeknirinn purfi ad adlaga skammta pessara lyfja eda skammt somatrépins.

Medganga og brjostagjof
Ekki skal nota Omnitrope ef pu ert pungud eda reynir ad verda pungud.

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Omnitrope
petta lyf inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverjum ml, p.e.a.s. ner laust vid natrium.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn
Einn ml inniheldur 9 mg benzyl alkéhol.

Ma ekki gefa fyrirburum eda nyburum par sem benzyl alk6hél kemur fyrir i lyfinu. Pad getur valdid
eiturverkun eda ofnamisvidbrogoum hja bérnum allt ad 3 ara gémlum.

3. Hvernig nota & Omnitrope

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingurinn hefur sagt til um. Ef
ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekninum, hjakrunarfredingnum eda
lyfjafraedingi.

Skammturinn fer eftir steerd, sjatkdémnum sem verid er ad medhondla og hversu vel vaxtarhormén
virka hjé pér. Einstaklingar eru mismunandi. Leeknirinn mun veita pér rad vardandi
einstaklingsbundinn skammt af Omnitrope i milligrommum (mg), annadhvort i samraemi vid
likamspynd pina i kilogrommum (kg) eda likamsyfirbord pitt sem reiknad er eftir haed og pyngd i
fermetrum (m?), og medferdaraztlun. Ekki breyta skommtun og medferdaraztlun an pess ad radfaera
pig vid laekninn.

Radlagour skammtur er:

Born sem skortir vaxtarhormon:

0,025-0,035 mg/kg likamspyngdar & dag eda 0,7-1,0 mg/m? likamsyfirbords 4 dag. Nota ma steerri
skammta. Ef skortur & vaxtarhorméni heldur afram pegar kemur ad unglingsarum skal halda afram ad
nota Omnitrope par til fullum likamsproska er nad.
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Bdérn med Turner heilkenni:
0,045-0,050 mg/kg likamspyngdar & dag eda 1,4 mg/m? likamsyfirbords a dag.

Bdérn med langvinna nyrnabilun:
0,045-0,050 mg/kg likamspyngdar & dag eda 1,4 mg/m? likamsyfirbords a dag. Porf kann ad vera &
steerri skommtum ef vaxtarhradi er of hagur. Adlaga ma skammta eftir 6 manada medferd.

Born med Prader-Willi heilkenni:

0,035 mg/kg likamspyngdar & dag eda 1,0 mg/m? likamsyfirbords & dag. Daglegir skammtar zttu ekki
ad vera steerri en sem nemur 2,7 mg. EKki skal veita bérnum medferdina sem hafa nanast hatt ad
steekka eftir kynproskaaldur.

Born sem faedast minni og léttari en buist er vid og med vaxtartruflun:

0,035 mg/kg likamspyngdar & dag eda 1,0 mg/m? likamsyfirbords a dag. Mikilvagt er ad halda
medferd afram par til endanlegri haed er ndd. Heetta skal medferd eftir fyrsta arid ef pu synir enga
svorun eda ef pu hefur ndd endanlegri steerd og ert haett(ur) ad steekka.

Fullordnir sem skortir vaxtarhormon:

Ef pu heldur &fram ad nota Omnitrope eftir medferd i bernsku skaltu byrja & 0,2-0,5 mg & dag.
Smaétt og smatt skal auka eda minnka pennan skammt i samraemi vid nidurstodur blodrannsokna, auk
Kliniskrar svorunar og aukaverkana.

Ef vaxtarhorménsskortur hefst & fullordinsaldri skal hefja toku med 0,15-0,3 mg & dag. bessa
skammta skal smatt og smatt auka i samraemi vid nidurstédur ur blédrannséknum, kliniskar
nidurstddur og aukaverkanir. Daglegur vidhaldsskammtur er sjaldan steerri en 1,0 mg a dag. Konur
kunna ad purfa & sterri skdmmtum ad halda en karlar. Hafa skal eftirlit med skdmmtum & 6 méanada
fresti. Einstaklingar sem eru eldri en 60 ara skulu byrja a skammti sem nemur 0,1-0,2 mg a dag sem
sidan er aukinn smam saman i samraemi vid parfir hvers og eins. Nota skal minnsta arangursrika
skammtinn. Vidhaldsskammturinn fer sjaldan yfir 0,5 mg a dag. Fylgdu leidbeiningunum sem
leeknirinn gefur pér.

Inndaeling Omnitrope

Sprautadu pig med vaxtarhorméninu & sama tima & hverjum degi. G6dur timi er fyrir svefninn pvi pad
er audvelt ad muna. Einnig er edlilegt ad vera med meira magn vaxtarhorméns & néttunni.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml er @tlad til notkunar i fleiri en eitt skipti. Adeins atti ad gefa pad med
Omnitrope Pen 5 inndalingarbunadi sem er sérstaklega hannadur til notkunar med Omnitrope
5 mg/1,5 ml stungulyfi, lausn.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml er atlad til notkunar i fleiri en eitt skipti. Adeins etti ad gefa pad med
Omnitrope Pen 10 inndeelingarbldnadi sem er sérstaklega hannadur til notkunar med Omnitrope
10 mg/1,5 ml stungulyfi, lausn.

Omnitrope er @tlad til notkunar undir h(d. bad taknar ad pvi er sprautad gegnum stutta stungunal inn i
fituvefinn rétt undir hd. Flestir sprauta sig i laeri eda rasskinn. Sprautadu pig a pann stad sem
leeknirinn hefur synt pér. Fituvefur hudarinnar getur skroppid saman & stungustadnum. Til ad fordast
petta skaltu sprauta pig & nyjan stad i hvert skipti. petta gefur hGidinni og svaedinu undir hadinni tima
til ad jafna sig eftir eina inndaelingu 4dur en énnur er gefin & sama stad.

Leeknirinn & pegar ad hafa synt pér hvernig nota & Omnitrope. Sprautadu Omnitrope alltaf eins og
leeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfio leitadu pa upplysinga hja
lekninum eda lyfjafraedingi.

Hvernig sprauta & Omnitrope

Hér fara & eftir leidbeiningar um hvernig a ad sprauta sjalfan sig med Omnitrope. Vinsamlegast lesid
leidbeiningarnar gaumgafilega og fylgid peim stig af stigi. Leeknirinn eda hjukrunarfraedingur mun
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syna hvernig & ad sprauta Omnitrope. EkKi a ad reyna inndalingu, nema vera viss um ad skilja
inndaelingarferlid og peer kréfur sem gerdar eru.

- Omnitrope er gefid sem inndaling undir hud.

- Skoda a lausnina vandlega fyrir inndeelingu og & ekki ad nota hana nema hun sé teer og litlaus.

- Skipta & um stungustadi til ad draga sem mest Ur hettu & stadbundinni fituryrnun (stadbundinni
ryrnum & fituvef undir ho).

Undirbuningur

Takid til pad sem med parf :

- rorlykju med Omnitrope stungulyfi, lausn.

- Omnitrope Pen, inndealingarblnadur sem sérstaklega er hannadur
til notkunar med Omnitropestungulyfi, lausn (fylgir ekki med i
pakkanum; sja notkunarleidbeiningar med Omnitrope Pen).

- pennanal fyrir inndaelingu undir hua.

- 2 hreinsipurrkur (fylgja ekki med i pakkanum).

Pvoid hendur &dur en lengra er haldid.

Inndeeling Omnitrope

- Sétthreinsio gdmmihimnu rérlykjunnar med hreinsipurrku.

- Innihaldid verdur ad vera teert og litlaust.

- Setjio rorlykjuna i pennann fyrir inndeelingu. Fylgio
notkunarleidbeiningum med inndalingarpennanum. Veljid skammt
til ad stilla pennann.

- Veljio stungustad. Bestu stungustadirnir eru vefir med fitulagi milli
hadar og vodva, svo sem leeri eda magi (nema nafli eda mitti).

- Geetid pess ad stinga a.m.k. 1 cm fra sidasta stungustad og ad skipta
um stungustadi eins og kennt hefur verid.

- Adur en stungid er 4 ad hreinsa hudina vel med alkoholvettri B
pburrku. Bidid pess ad svaedid porni. \&

- Stingid nalinni i hadina eins og leeknirinn hefur kennt.

Eftir inndeelingu

- Eftir inndeelingu & ad prysta & stungustad med Iéttum umbddum eda
daudhreinsadri grisju i nokkrar minatur. Nuddid ekki stungustad.

- Takid nalina af pennanum med ytri nalarhlif og fargid nalinni. petta
heldur Omnitrope lausninni daudhreinsadri og kemur i veg fyrir
leka. bad hindrar lika ad loft komist aftur i pennann og ad nalin
stiflist. Deilid ekki nalum eda pennanum med 6drum.

- Skiljid rorlykjuna eftir i pennanum, setjid hettuna & pennann og
geymid hann i keeli.

- Lausnin & ad vera teer eftir ad han er tekin dr frysti. Lausnina &
ekki ad nota ef han er gruggug eda freyadir.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pa sprautar meira en malt er fyrir um skaltu hafa samband vid leekninn eda lyfjafreeding eins fljott
0g audid er. Blodsykur gildi pin kunna ad verda of Iag og sidan of h4. Hugsanlegt er ad pu finnir fyrir
skjalfta, svitamyndun, syfju, finnast pd ,,6lik(ur) sjalfri/sjalfum pér* og mogulegt er ad pad liodi yfir
pig.
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Ef gleymist ad nota Omnitrope

EkKi a ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Best er ad nota
vaxtarhormonid reglulega. Ef pa gleymir einum skammti skaltu sprauta naesta skammti & venjulegum
tima neesta dag. Skradu hja pér peer inndaelingar sem falla nidur og lattu leekninn vita i naestu skodun.

Ef haett er ad nota Omnitrope

Leita skal rdda hja leekninum adur en heett er ad nota Omnitrope.
Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum. pessar
mjog algengu og algengu aukaverkanir hja fullordnum kunna ad hefjast & fyrsta manudi medferdar og
hverfa annadhvort af sjalfu sér eda pegar skammtar eru minnkadir.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjaklingum) eru
medal annars:

Hjéa fullordnum
o Lidverkur
o Vokvasofnun (sem lysir sér i pratnum fingrum eda bélgnum 6kklum)

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10 sjaklingum) eru medal
annars:

Hja bérnum
o Skammvinnur rodi, klaoi eda verkur & stungustad
o Lidverkur

Hjéa fullordnum

o Dofi/naladofi

o Stirdleiki i handleggjum og fétleggjum, vodvaverkur

o Verkur eda svidi i hondum eda handakrikum (kallast heilkenni GInlidsganga (Carpal Tunnel
syndrome).

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 sjuklingum) eru medal
annars:

Hja bérnum
o vOkvasofnun (sem lysir sér i pratnum fingrum og bolgnum dkklum i stuttan tima i upphafi
medferdar)

Mjdg sjaldgeaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1.000 sjuklingum)
eru medal annars:

Hja bérnum

o Dofi/néladofi

. Hvitblaedi (greint hefur verio fra pessu hja faeinum sjuklingum med skort & vaxtarhormaoni, sem
sumir hafa fengio medferd med sématropini. Hins vegar er engin sénnun pess ad tioni
hvitblaedis sé aukin hja peim sem fa vaxtarhormén an pess ad dhettupeettir séu til stadar.)

o Aukinn innankupuprystingur (sem veldur einkennum eins og miklum héfudverk, sjontruflunum
eda uppkaostum).

. Vodvaverkur
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Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

o Sykursyki af gerd Il
o Laekkun & magni hormonsins kortisol i blédinu

Hja bérnum
o Stirdleiki i handleggjum og fétleggjum

Hjéa fullordnum

o Aukinn innankdpuprystingur (sem veldur einkennum eins og miklum hofudverk, sjontruflunum
eda uppkostum).

o Rodi, kladi eda verkur & stungustad.

Myndun moétefna gegn vaxtarhormoninu sem sprautad var, en pau virdast ekki hindra verkun
vaxtarhormonsins.

Huadin kringum stungustadinn getur ordid 6jofn eda med misfellum en pad etti ekki ad gerast ef
sprautad er & nyjan stad i hvert skipti.

Hja sjuklingum med Prader-Willi heilkenni hefur i mjog sjaldgeefum tilvikum verid greint fra
skyndidauda. Hins vegar hefur ekkert samhengi fundist milli pessara tilfella og medferdar med
Omnitrope.

Laeknirinn geeti ihugad skridnun efra laerleggjarkasts og leerleggjarklokkva (Legg-Calvé-Perthes-
sjukdom) ef dpaegindi eda verkur i mjédm eda hné koma fram medan & medferd med Omnitrope
stendur.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir sem tengjast medferd med vaxtarhormoni geta verio eftirfarandi:

PU (eda barnid pitt) getid fengid hdan blddsykur eda minnkun & skjaldkirtilshormoni. Leeknirinn getur
meelt petta og ef naudsyn krefur mun leknirinn avisa videigandi medferd. Sjaldan hefur greinst bolga i
brisi hja sjuklingum sem medhondladir voru med vaxtarhormani.

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjiukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Omnitrope
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum og éskjunni & eftir EXP.

Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

o Geymid og flytjid i keeli (2°C-8°C).

o Ma ekKi frjosa.

o Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

o Eftir fyrstu inndeelingu & rorlykjan ad verda eftir i inndaelingarpennanum og a4 ad geyma hann i
kali (2°C-8°C) og nota adeins i hdAmark 28 daga.

Ekki skal nota Omnitrope ef vart verdur vid grugg i lausninni.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
Omnitrope 5 mg/1,5 ml inniheldur

- Virka innihaldsefnid i Omnitrope er somatrdpin.
Hver ml af lausn inniheldur 3,3 mg af somatrépini (sem jafngildir 10 a.e.)
Ein rorlykja inniheldur 5,0 mg (sem jafngildir 15 a.e.) af sématropini & 1,5 ml.

- Onnur innihaldsefni eru:
tvinatrium hydrégen fosfat heptahydrat
natrium tvihydrégen fosfat tvihydrat
mannitol
poloxamer 188
benzyl alkéhol
vatn fyrir stungulyf

Omnitrope 10 mg/1,5 ml inniheldur

- Virka innihaldsefnid i Omnitrope er sématrdpin.
Hver ml af lausn inniheldur 6,7 mg af sématrépini (sem jafngildir 20 a.e.)
Ein rérlykja inniheldur 10,0 mg (sem jafngildir 30 a.e.) af somatrépini & 1,5 ml.

- Onnur innihaldsefni eru:
tvinatrium hydrogen fosfat
natrium tvihydrégen fosfat
glysin
poloxamer 188
fendl
vatn fyrir stungulyf

Lysing & atliti Omnitrope og pakkningastaerdir
Omnitrope er teert og litlaust stungulyf, lausn
Pakkningasteerdir med 1,5 eda 10 einingum.

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austurriki

Framleidandi

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Austurriki

bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur {MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn
Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyf, lausn
Omnitrope 15 mg/1,5 ml stungulyf, lausn

Sématrdpin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukddémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Omnitrope og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Omnitrope

Hvernig nota & Omnitrope

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Omnitrope

Pakkningar og adrar upplysingar

S~ E =

1. Upplysingar um Omnitrope og vid hverju pad er notad

Omnitrope er radbrigda vaxtarhormon fyrir menn (einnig nefnt sématrépin). Pad hefur sému
uppbyggingu og nattarulegt vaxtarhormén manna sem er naudsynlegt fyrir voxt beina og védva. pad
hjalpar einnig fitu- og vodvavef til ad proskast i réttu hlutfalli. bad er radbrigda sem pydir ad pad er
ekki framleitt r vef manna eda dyra.

Hja bérnum er Omnitrope etlad til medferdar a eftirfarandi vaxtartruflunum:

o Ef pa steekkar ekki & edlilegan hatt og hefur ekki naegilegt magn af eigin vaxtarhormoni.

o Ef pa ert med Turner heilkenni. Turner heilkenni er erfoardskun hja stalkum sem getur haft
ahrif & voxt. Laeknirinn hefur sagt pér fra pvi ef pu pjaist af sliku.

o Ef pa ert med langvinna skerta nyrnastarfsemi. bar sem nyrun virka ekki lengur edlilega getur
petta haft ahrif 4 voxt.

. Ef pa varst of litil(l) eda of 1étt(ur) vid feedingu. Vaxtarhormon geta hjalpad pér til ad stekka ef
pa hefur ekki n&d upp eda vidhaldid vexti vid 4 ara aldur eda sidar.

. Ef pa ert med Prader-Willi heilkenni (litningagalli). Vaxtarhormon geta hjalpad pér til ad
steekka ef pu ert enn ad steekka og geta einnig beett likamsbyggingu pina. betta mun draga ur
umframfitu og beeta upp ryrnada vodva.

Hja fullordnum er Omnitrope &tlad til

o ad medhdndla einstaklinga med stadfestan skort & vaxtarhormoni. Slikt getur hafist &
fullordinsarum eda verid til stadar fra bernsku.
Ef pa hefur fengid medferd med Omnitrope vegna skorts & vaxtarhormoni i bernsku verdur
vaxtarhormonastada pin préfud a ny pegar pu ert fullvaxta. Ef verulegur skortur a
vaxtarhormoni er stadfestur mun laeknirinn leggja til ad medferd med Omnitrope verdi haldid
afram.

PU ettir adeins ad fa petta lyf hja laekni sem hefur reynslu af medferd med vaxtarhorméni og sem

hefur stadfest sjakdémsgreiningu pina.
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2.

Adur en byrjad er ad nota Omnitrope

Ekki méa nota Omnitrope

ef um er ad reeda ofnaemi fyrir somatropini eda einhverju 6dru innihaldsefni Omnitrope.

14tid laekninn vita ef virkt axli er til stadar (krabbamein). Axli verda ad vera 6virk og
a&xlishemjandi medferd verdur ad vera lokid &dur en medferd med Omnitrope er hafin.

og lattu leekninn vita ef Omnitrope hefur verid avisad til ad 6rva voxt en pu hefur hett ad vaxa
(lokud vaxtarlina).

ef pa ert alvarlega veik(ur) (til demis med fylgikvilla eftir opna skurdadgerd & hjarta,
skurdadgerd i kvidarholi, slysadverka, brada 6ndunarbilun eda vid svipadar adstedur). Ef pa att
ad gangast undir eda hefur gengist undir meirihattar skurdadgerd eda parft ad fara & sjukrahus af
einhverjum asteedum, skaltu lata lsekninn pinn vita og minna adra leekna & ad pu notir
vaxtarhormon.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid radda hja leekninum &dur en Omnitrope er notad.

Ef pu feerd uppbdtarmedferd med sykursterum parftu ad leita reglubundid til leeknisins, par
sem naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum af sykursterum.

Ef pu att & heettu ad fa sykursyki mun laeknirinn purfa ad fylgjast med blodsykursgildum
medan & medferd med sématrdpini stendur..

Ef til stadar er sykursyki skaltu fylgjast vandlega med bl6dsykursgildum pinum medan &
somatrépinmedferd stendur og raeda nidurstédurnar vid leekninn til pess ad dkvarda hvort
breyta purfi skammtinum af lyfinu sem notad er til ad medhdndla sykursyki.

Pegar medferd med sématrépini hefur verid hafin er hugsanlegt ad sumir sjaklingar purfi ad
hefja uppbdtarmedferd med skjaldkirtilshormoni.

Ef pu feerd medferd med skjaldkirtilshorménum getur reynst naudsynlegt ad breyta
skammtinum af skjaldkirtilshormonunum.

Ef pu ert med aukinn innankdpuprysting (sem veldur einkennum svo sem miklum héfudverk,
sjontruflunum eda uppkdstum) skaltu lata leekninn vita.

Ef pu er holt/haltur eda ef helti kemur fram medan & medferd med vaxtarhormoni stendur
skaltu lata laekninn vita.

Ef pu feerd sdmatrépin vegna skorts & vaxtarhormani i kjolfar exlis (krabbameins) sem hefur
adur verio til stadar parf ad rannsaka reglulega hvort a&xlio kemur fram aftur eda annad
krabbamein kemur fram.

Ef pu finnur fyrir versnandi kvidverkjum skaltu lata leekninn vita.

Reynsla hja sjuklingum eldri 80 &ra er takmdrkud. Aldradir sjuklingar kunna ad vera na@mari
fyrir virkni sématropins og eiga pvi frekar haettu a aukaverkunum.

Born med langvinna skerta nyrnastarfsemi

Leeknirinn & ad rannsaka nyrnastarfsemi pina og vaxtarhrada a4dur en notkun sématrdpins er
hafin. Halda a afram leeknismedferd vegna nyrnasjukdémsins. Stédva skal medferd med
somatropini pegar kemur ad nyrnaigreedslu.

Born med Prader-Willi heilkenni

Leeknirinn mun lata pig f& upplysingar um faeedu sem skal varast til pess ad stjorna pyngd pinni.
Leeknirinn mun meta pig med tilliti til merkja um stiflu i efri hluta éndunarvegar, kefisvefn (par
sem truflanir verda & éndun vid svefn) eda sykingu i dndunarvegi adur en medferd er hafin med
somatropini.

Ef pa synir merki um stiflu i efri hluta 6ndunarvegar (svo sem ad hrotur hefjast eda aukast)
medan & medferd med somatrdpini stendur skaltu lata leekninn vita, en pa parf leeknirinn ad
skoda pig og kann ad stédva medferdina med sdmatrdpini.

Medan & medferd stendur mun laeknirinn athuga hvort pu synir merki um hryggskekkju sem er
nokkurs konar aflogun & hrygg.

Ef pd feerd lungnasykingu medan & medferd stendur skaltu lata leekninn vita svo hann geti
medhdndlad sykinguna.
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Born sem eru of litil eda of 1étt vid faedingu

o Ef pa varst of litil(l) eda of létt(ur) vid faedingu og ert a aldrinum 9 til 12 ara skaltu leita
sérstaklega rada hja leekninum hvad vardar kynproska og medferd med pessu lyfi.

o Halda skal medferd &fram par til pu ert heett(ur) ad stekka.

o Leeknirinn mun mala insulin og blodsykur &dur en medferd hefst og & hverju ari eftir pad.

Notkun annarra lyfja samhlida Omnitrope

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Einkum skaltu I&ta leekni pinn vita ef pa feerd eda hefur nylega fengid einhver eftirtalinna lyfja.
Leeknirinn geeti purft ad breyta skommtum af sématrépini eda hinum lyfjunum:

lyf vid sykursyki,

skjaldkirtilshormon,

lyf vio flogaveiki (krampastillandi lyf),

ciklosporin (lyf sem veikir 6nemiskerfid eftir igraedslu),

Estrégen til inntoku eda énnur kynhormon.

o tilbdin nyrnahettuhormon (barkstera).

Hugsanlegt er ad leeknirinn purfi ad adlaga skammta pessara lyfja eda skammt somatrépins.

Medganga og brjostagjof
Ekki skal nota Omnitrope ef pu ert pungud eda reynir ad verda pungud.

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Omnitrope
petta lyf inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum ml, p.e.a.s. ner laust vid natrium.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn:
Einn ml inniheldur 9 mg benzyl alkéhol.

Ma ekki gefa fyrirburum eda nyburum par sem benzyl alk6hdl kemur fyrir i lyfinu. pad getur valdid
eiturverkun eda ofnamisvidbrogoum hja bérnum allt ad 3 ara gémlum.

3. Hvernig nota & Omnitrope

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingurinn hefur sagt til um. Ef
ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekninum, hjakrunarfredingnum eda
lyfjafraedingi.

Skammturinn fer eftir steerd, sjakdémnum sem verid er ad medhondla og hversu vel vaxtarhormén
virka hjé pér. Einstaklingar eru mismunandi. Leeknirinn mun veita pér rad vardandi
einstaklingsbundinn skammt af Omnitrope i milligrommum (mg), annadhvort i samraemi vid
likamspynd pina i kilogrommum (kg) eda likamsyfirbord pitt sem reiknad er eftir haed og pyngd i
fermetrum (m?), og medferdaraztlun. Ekki breyta skommtun og medferdaraztiun an pess ad radfaera
pig vid laekninn.

Radlagour skammtur er:

Born sem skortir vaxtarhormon:

0,025-0,035 mg/kg likamspyngdar & dag eda 0,7-1,0 mg/m? likamsyfirbords 4 dag. Nota ma steerri
skammta. Ef skortur & vaxtarhorméni heldur afram pegar kemur ad unglingsarum skal halda afram ad
nota Omnitrope par til fullum likamsproska er nad.
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Bdérn med Turner heilkenni:
0,045-0,050 mg/kg likamspyngdar & dag eda 1,4 mg/m? likamsyfirbords a dag.

Bdérn med langvinna nyrnabilun:
0,045-0,050 mg/kg likamspyngdar & dag eda 1,4 mg/m? likamsyfirbords & dag. Porf kann ad vera &
steerri skommtum ef vaxtarhradi er of hagur. Adlaga ma skammta eftir 6 manada medferd.

Born med Prader-Willi heilkenni:

0,035 mg/kg likamspyngdar & dag eda 1,0 mg/m? likamsyfirbords & dag. Daglegir skammtar attu ekki
ad vera steerri en sem nemur 2,7 mg. EKki skal veita bérnum medferdina sem hafa nanast hatt ad
steekka eftir kynproskaaldur.

Born sem faedast minni og léttari en buist er vid og med vaxtartruflun:

0,035 mg/kg likamspyngdar & dag eda 1,0 mg/m? likamsyfirbords & dag. Mikilvagt er ad halda
medferd afram par til endanlegri haed er ndd. Heetta skal medferd eftir fyrsta arid ef pu synir enga
svorun eda ef pu hefur ndd endanlegri steerd og ert haett(ur) ad steekka.

Fullordnir sem skortir vaxtarhormon:

Ef pu heldur &fram ad nota Omnitrope eftir medferd i bernsku skaltu byrja & 0,2-0,5 mg & dag.
Smaétt og smatt skal auka eda minnka pennan skammt i samreemi vid nidurstodur blodrannsokna, auk
Kliniskrar svorunar og aukaverkana.

Ef vaxtarhorménsskortur hefst & fullordinsaldri skal hefja toku med 0,15-0,3 mg & dag. bessa
skammta skal smatt og smatt auka i samraemi vid nidurstédur ur blédrannséknum, kliniskar
nidurstddur og aukaverkanir. Daglegur vidhaldsskammtur er sjaldan steerri en 1,0 mg & dag. Konur
kunna ad purfa & sterri skdmmtum ad halda en karlar. Hafa skal eftirlit med skémmtum & 6 méanada
fresti. Einstaklingar sem eru eldri en 60 ara skulu byrja & skammti sem nemur 0,1-0,2 mg a dag sem
sidan er aukinn smam saman i samraemi vid parfir hvers og eins. Nota skal minnsta arangursrika
skammtinn. Vidhaldsskammturinn fer sjaldan yfir 0,5 mg a dag. Fylgdu leidbeiningunum sem
leeknirinn gefur pér.

Inndaeling Omnitrope

Sprautadu pig med vaxtarhorméninu & sama tima & hverjum degi. G6dur timi er fyrir svefninn pvi pad
er audvelt ad muna. Einnig er edlilegt ad vera med meira magn vaxtarhormons & néttunni.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml i rorlykju fyrir SurePal 5 er &tlad til notkunar i fleiri en eitt skipti. Adeins atti
ao gefa pad med SurePal 5 inndzlingarbinadi sem er sérstaklega hannadur til notkunar med
Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyfi, lausn.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml i rorlykju fyrir SurePal 10 er a&tlad til notkunar i fleiri en eitt skipti. Adeins
aetti ad gefa pad med SurePal 10 inndzlingarbinadi sem er sérstaklega hannadur til notkunar med
Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyfi, lausn.

Omnitrope 15 mg/1,5 ml i rorlykju fyrir SurePal 15 er a&tlad til notkunar i fleiri en eitt skipti. Adeins
atti ad gefa pad med SurePal 15 inndzlingarbunadi sem er sérstaklega hannadur til notkunar med
Omnitrope 15 mg/1,5 ml stungulyfi, lausn.

Omnitrope er &tlad til notkunar undir hud. pad tdknar ad pvi er sprautad gegnum stutta stungunal inn i
fituvefinn rétt undir hd. Flestir sprauta sig i laeri eda rasskinn. Sprautadu pig a pann stad sem
leeknirinn hefur synt pér. Fituvefur hidarinnar getur skroppid saman & stungustadnum. Til ad fordast
petta skaltu sprauta pig & nyjan stad i hvert skipti. petta gefur hidinni og svaedinu undir hadinni tima
til ad jafna sig eftir eina inndaelingu 4dur en énnur er gefin & sama stad.

Leeknirinn & pegar ad hafa synt pér hvernig nota & Omnitrope. Sprautadu Omnitrope alltaf eins og

leeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfio leitadu pa upplysinga hja
leekninum eda lyfjafreedingi.

132



Hvernig sprauta & Omnitrope

Hér fara & eftir leidbeiningar um hvernig a ad sprauta sjalfan sig med Omnitrope. Vinsamlegast lesid
leidbeiningarnar gaumgeefilega og fylgid peim stig af stigi. Leeknirinn eda hjukrunarfreedingur mun
syna hvernig & ad sprauta Omnitrope. EkKi a ad reyna inndalingu, nema vera viss um ad skilja
inndaelingarferlid og peer kréfur sem gerdar eru.

- Omnitrope er gefid sem inndaling undir hud.

- Skoda & lausnina vandlega fyrir inndeelingu og & ekki ad nota hana nema hun sé teer og litlaus.

- Skipta & um stungustadi til ad draga sem mest Ur hattu & stadbundinni fituryrnun (stadbundinni
ryrnum & fituvef undir h(d).

Undirbuningur
Takid til pad sem med parf :
- rorlykju med Omnitrope stungulyfi, lausn. F‘

)

- SurePal, inndalingarbunadur sem sérstaklega er hannadur til
notkunar med Omnitrope stungulyfi, lausn (fylgir ekki med i
pakkanum; sja notkunarleidbeiningar med SurePal).

- pennanal fyrir inndaelingu undir hua.
- 2 hreinsipurrkur (fylgja ekki med i pakkanum).

Pvoid hendur &dur en lengra er haldid.

Inndeaeling Omnitrope

- Sotthreinsio gummihimnu rérlykjunnar med hreinsipurrku.

- Innihaldid verdur ad vera teert og litlaust.

- Setjid rorlykjuna i pennann fyrir inndeelingu. Fylgid
notkunarleidbeiningum med inndaelingarpennanum. Veljio skammt
til ad stilla pennann.

- Veljid stungustad. Bestu stungustadirnir eru vefir med fitulagi milli
hadar og vodva, svo sem leeri eda magi (nema nafli eda mitti).

- Geetio pess ao stinga a.m.k. 1 cm fra sidasta stungustad og ad skipta
um stungustadi eins og kennt hefur verid.

- Adur en stungid er 4 ad hreinsa hudina vel med alkoholvettri W)
purrku. Bidid pess ad svaedid porni. \e 4T/

- Stingid nalinni i hddina eins og laeknirinn hefur kennt.

Eftir inndeelingu

- Eftir inndzlingu & ad prysta a stungustad med Iéttum umbuidum eda
daudhreinsadri grisju i nokkrar minatur. Nuddid ekki stungustad.

- Takid nalina af pennanum med ytri ndlarhlif og fargid nalinni. betta
heldur Omnitrope lausninni daudhreinsadri og kemur i veg fyrir
leka. bad hindrar lika ad loft komist aftur i pennann og ad nalin
stiflist. Deilio ekki ndlum eda pennanum med 6drum.

- Skiljid rorlykjuna eftir i pennanum, setjid hettuna & pennann og
geymid hann i keli.

- Lausnin & ad vera teer eftir ad han er tekin dr frysti. Lausnina &
ekki ad nota ef han er gruggug eda freyadir.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pu sprautar meira en meelt er fyrir um skaltu hafa samband vid laekninn eda lyfjafreeding eins fljott

0g audid er. Blodsykur gildi pin kunna ad verda of Iag og sidan of hd. Hugsanlegt er ad pu finnir fyrir
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skjalfta, svitamyndun, syfju, finnast pd ,,6lik(ur) sjalfri/sjalfum pér* og mogulegt er ad pad lioi yfir
pig.

Ef gleymist ad nota Omnitrope

EkKki a ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Best er ad nota
vaxtarhormonid reglulega. Ef pa gleymir einum skammti skaltu sprauta naesta skammti & venjulegum
tima naesta dag. Skradu hja pér paer inndeelingar sem falla nidur og lattu lekninn vita i naestu skodun.

Ef haett er ad nota Omnitrope

Leita skal rdda hja leekninum adur en heett er ad nota Omnitrope.
Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum. bessar
mjog algengu og algengu aukaverkanir hja fullordnum kunna ad hefjast & fyrsta manudi medferdar og
hverfa annadhvort af sjalfu sér eda pegar skammtar eru minnkadir.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum) eru
medal annars:

Hjéa fullordnum
o Lidverkur
o Vokvasofnun (sem lysir sér i pratnum fingrum eda bélgnum dkklum)

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10 sjaklingum) eru medal
annars:

Hja bérnum
. Skammvinnur rodi, kladi eda verkur & stungustad
. Lidverkur

Hja fulloronum

o Dofi/naladofi

o Stirdleiki i handleggjum og fétleggjum, vddvaverkur

o Verkur eda svidi i hondum eda handakrikum (kallast heilkenni GInlidsganga (Carpal Tunnel
syndrome).

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 sjuklingum) eru medal
annars:

Hja bérnum
. vokvasdfnun (sem lysir sér i pratnum fingrum og bélgnum 6kklum i stuttan tima i upphafi
medferdar)

Mjog sjaldgeaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé feerri en 1 af hverjum 1.000 sjaklingum)
eru medal annars:

Hja bérnum

. Dofi/néaladofi

o Hvitblaedi (greint hefur verid fra pessu hja faeinum sjaklingum med skort & vaxtarhorméni, sem
sumir hafa fengid medferd med sématrépini. Hins vegar er engin sénnun pess ad tioni
hvitbladis sé aukin hja peim sem fa vaxtarhormén an pess ad dhettupeettir séu til stadar.)
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o Aukinn innankdpuprystingur (sem veldur einkennum eins og miklum hofudverk, sjontruflunum
eda uppkostum).
o Vodvaverkur

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)

o Sykursyki af gerd 11
o Leaekkun & magni hormonsins kortisol i bl6dinu

Hja bérnum
o Stirdleiki i handleggjum og fétleggjum

Hja fulloronum

o Aukinn innankupuprystingur (sem veldur einkennum eins og miklum hoéfudverk, sjontruflunum
eda uppkdstum).

. Rodi, kladi eda verkur & stungustad.

Myndun moétefna gegn vaxtarhormoninu sem sprautad var, en pau virdast ekki hindra verkun
vaxtarhormonsins.

HUAdin kringum stungustadinn getur ordid 6jofn eda med misfellum en pad atti ekki ad gerast ef
sprautad er & nyjan stad i hvert skipti.

Hjé sjuklingum med Prader-Willi heilkenni hefur i mjog sjaldgefum tilvikum verid greint fra
skyndidauda. Hins vegar hefur ekkert samhengi fundist milli pessara tilfella og medferdar med
Omnitrope.

Leeknirinn geeti ihugad skridnun efra leerleggjarkasts og lerleggjarklokkva (Legg-Calvé-Perthes-
sjukdom) ef dpeegindi eda verkur i mjédm eda hné koma fram medan & medferd med Omnitrope
stendur.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir sem tengjast medferd med vaxtarhormoni geta verid eftirfarandi:

PU (eda barnid pitt) getid fengid haan blddsykur eda minnkun a skjaldkirtilshormoni. Laeknirinn getur
melt petta og ef naudsyn krefur mun laeknirinn avisa videigandi medferd. Sjaldan hefur greinst bolga i
brisi hja sjuklingum sem medhdndladir voru med vaxtarhormoni.

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Omnitrope
Geymid lyfid par sem born hvorki né til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbidunum og dskjunni & eftir EXP.

Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

. Geymid og flytjid i keeli (2°C-8°C).

o Ma ekki frjosa.

o Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.

o Eftir fyrstu inndaelingu & rorlykjan ad verda eftir i inndalingarpennanum og & ad geyma hann i
keeli (2°C-8°C) og nota adeins i hdmark 28 daga.
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EkKki skal nota Omnitrope ef vart verdur vid grugg i lausninni.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

Omnitrope 5 mg/1,5 ml inniheldur

Virka innihaldsefnid i Omnitrope er somatrépin.
Hver ml af lausn inniheldur 3,3 mg af somatrépini (sem jafngildir 10 a.e.)
Ein rorlykja inniheldur 5,0 mg (sem jafngildir 15 a.e.) af sématrdpini a 1,5 ml.

Onnur innihaldsefni eru:

tvinatrium hydrogen fosfat heptahydrat
natrium tvihydrdgen fosfat tvihydrat
mannitol

poloxamer 188

benzyl alkéhol

vatn fyrir stungulyf

Omnitrope 10 mg/1,5 ml inniheldur

Virka innihaldsefnid i Omnitrope er somatrdpin.
Hver ml af lausn inniheldur 6,7 mg af somatrépini (sem jafngildir 20 a.e.)
Ein rorlykja inniheldur 10,0 mg (sem jafngildir 30 a.e.) af sématrépini a 1,5 ml.

Onnur innihaldsefni eru:
tvinatrium hydrégen fosfat
natrium tvihydrégen fosfat
glysin

poloxamer 188

fendl

vatn fyrir stungulyf

Omnitrope 15 mg/1,5 ml inniheldur

Virka innihaldsefnid i Omnitrope er somatrdpin.
Hver ml af lausn inniheldur 10 mg af sématropini (sem jafngildir 30 a.e.)
Ein rorlykja inniheldur 15 mg (sem jafngildir 45 a.e.) af sématrépini a 1,5 ml.

Onnur innihaldsefni eru:
tvinatrium hydrogen fosfat
natrium tvihydrogen fosfat
natrium klérid

poloxamer 188

fendl

vatn fyrir stungulyf

Lysing a utliti Omnitrope og pakkningasteerdir

Omnitrope er teert og litlaust stungulyf, lausn

Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn er adeins &tlad til notkunar i SurePal 5.
Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyf, lausn er adeins &tlad til notkunar i SurePal 10.
Omnitrope 15 mg/1,5 ml stungulyf, lausn er adeins etlad til notkunar i SurePal 15.
Pakkningasteerdir med 1,5 eda 10 einingum.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austurriki

Framleidandi

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Austurriki

pessi fylgisedill var sidast uppferdur {MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI IV

VISINDALEGAR NIDURSTOBDUR OG ASTZADUR FYRIR BREYTINGUM A SKILMALUM
MARKADSLEYFANNA

139



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir sématrdpin eru visindalegar nidurstédur CHMP
svohljodandi:

Oll Iyf:

Samkveemt birtum visindagreinum parf almennt steerri skammta af vaxtarhorménum til upphafs- og
vidhaldsmedferdar hja konum med déskertan undirstiku-heiladinguls-kynkirtla dxul sem fa estrogen til
inntoku. Til ad na sému kliniskri og lifefnafreedilegri svérun og hja kérlum geetu peir sem avisa lyfinu
purft ad ihuga ad breyta skdmmtum handa kvenkyns sjaklingum.

Omnitrope (Markadsleyfishafi: Sandoz), Zomacton og tengd lyfjaheiti (Markadsleyfishafi: Ferring),
Norditropin og tengd lyfjaheiti (Markadsleyfishafi: Novo Nordisk), Genotropin og tengd lyfjaheiti
(Markaosleyfishafi: Pfizer)

Samkvaemt birtum visindagreinum getur undirstuku-heiladinguls-kynkirtla 6xull ordid fyrir ahrifum
0g geeti purft ad endurmeta starfsemi hans medan 4 medferd med vaxtarhorménum stendur hja
sjuklingum med skort & vaxtarhorméni, sem ekki voru &dur med neina skerdingu & starfsemi pessa
Oxuls. Hefja a uppbétarmedferd med sykursterum ef porf krefur. Auk pess geeti purft ad breyta
skémmtum af sykursterum hja sjuklingum sem pegar fa uppbétarmedferd med slikum lyfjum, eftir ad
medferd med sématropini er hafin.

CHMP er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astadur sem mala med breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir somatropin telur CHMP ad jafnvaegid & milli avinnings og
ahattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda sématrdpin sé 6breytt ad pvi gefnu ad &formadar breytingar a

upplysingum um lyfid séu gerdar.

CHMP melir med pvi ad skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna skuli breytt.
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