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1. HEITI LYFS

Valtropin 5 mg/1,5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Eitt hettuglas af stofni inniheldur 5 mg af somatrépini (sem samsvarar 15 a.e.).

Eftir blondun vid 1,5 ml af leysi, inniheldur 1 ml:
somatropin® 3,33 mg (sem samsvarar 10 a.e.)
* framleitt med radbrigda DNA-teekni i Saccharomyces cerevisiae frumum.

\ 4
Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1. &
3. LYFJAFORM 1b%\

Stungulyfsstofn og leysir, lausn. %
Hvitur eda nanast hvitur stofn. Leysirinn er gegnsa lausn. & :

Eftir blondun vid medfylgjandi leysi er syrustig Valtropin u.p.b. 7@6mésubéttni pess u.p.b.

320 mOsm/kg. :
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR @Q

- Langtimamedferd barna (2 til 11 & %\glinga (12 til 18 ara) med vaxtarbrest vegna skorts a
framleidslu edlilegs vaxtarhorme
- Meodferd barna sem eru lag med Turner heilkenni sem stadfest hefur verid med

litningarannsokn. ¢
- Meoferd vid Vaxtarseiﬁl@é okynproska bornum med langvinna skerdingu a nyrnastarfsemi.

4.1  Abendingar

Fullordnir
- Uppbotamedfegd htullordnum med aberandi vaxtarhormonaskort sem hefur hafist i barnaesku
eda a fullo@dri.

Sjuklingag lvarlegan vaxtarhormoénaskort eru peir sjiklingar sem vitad er til ad hafi undirstuku-
heiladin og skort a framleidslu ad minnsta kosti eins heiladingulshormons sem ekki er

mjolk unarvaki (prolaktin). Vidkomandi sjuklinga etti ad profa einu sinni med 6rvunaradferd
tilegd greMa eda utiloka skort 4 framleidslu vaxtarhorména. Radlagt er ad framkvaema tvo dérvunarprof
a Mgum sem hafa afmarkadan vaxtarhormoénaskort fra barnesku (an merkis um sjukdom i
heiladingli/undirstuku eda geislun 4 h6fud) ad undanskildum peim sjuklingum sem hafa laga péttni
insulinliks vaxtarpattar 1 (IGF-1) (< 2 stadalfraviksskor (SDS)) og mogulega pyrfti ad gera prof 4.
Ahzttumérk Srvunarprofsins attu ad vera mjog afmorkud.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Valtropinmedferd skal hafin og henni haldid afram { umsjon leeknis sem reynslu hefur af greiningu og
umsjon sjuklinga med vidkomandi sjikdomseinkenni.

Skammtar
Skammta og lyfjagjof skal adlaga fyrir hvern sjukling fyrir sig.



Skammtur &tladur bornum

Vaxtarhormdénaskortur hja bérnum
Radlagdur skammtur er 0,025 — 0,035 mg/kg likamspyngdar a dag.

Born med Turner heilkenni
Raolagour skammtur er 0,045 — 0,050 mg/kg likamspyngdar a dag, til stungu undir huo.

Okynproska bérn med langvinna skerdingu & nyrnastarfsemi
Raolagour skammtur er 0,045 — 0,050 mg/kg likamspyngdar a dag, til stungu undir hud.

\J
Skammtur atladur fullorOnum sjuklinegum &\

Vaxtarhormoénaskortur hja fulloronum
Réolagdur byrjunarskammtur er 0,15 - 0,30 mg/dag, til stungu undir hud. Hugsanlegt ¢ nka
purfi byrjunarskammt hja 6ldrudum sjuklingum og offitusjuklingum. é

Skammtinn etti smam saman ad auka til a0 adlaga hann porfum hvers sjuklin i sig eftir kliniskri
svorun og IGF-1 péttni i blodvokva. Heildardagsskammtur er venjulega e en 1 mg. IGF-1
péttni skal halda undir edlilegum efri mérkum midad vid aldur. 2

Nota skal minnsta mégulegan skammt.

Draga skal ur skammti sdmatrépins ef pralatur bjugur eda al@ur naladofi koma fram, til ad hindra
framgang taugaslidursbolgu (carpal tunnel syndrome). @

Takmorkud reynsla er af langri medferd (meira en 5 a@) somatropini hja fullordnum.

Sérstakir sjuklingahdpar 0&

Aldradir
Takmorkud reynsla er af medferd me atropini hja sjuklingum eldri en 60 ara. bad getur purft ad
gefa eldri sjuklingum minni uppha t. Hugsanlegt er a0 dragi ur skammtaporf med aldri.

*

Skert nyrnastarfsemi \
beim upplysingum sem ligNg ir um skerta nyrnastarfsemi er lyst i kafla 4.4 en ekki er heegt ad gefa

radleggingar um skamm@

Skert lifrarstarfse K

Vart hefur orpid inni Uthreinsun sématropins hja sjuklingum med alvarlega lifrarbilun. Kliniskt
vaegi pessgr innkunar er 6pekkt.

Lyfjagjo

VENH er gefid inn med stungu undir huo.

Fordast skal ad stinga oft & sama stad til ad komast hja fituryrnun.

Frekari upplysingar vardandi blondun og lyfjagjof koma fram 1 kafla 6.6.



4.3  Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna (t.d. metakresol) (sja kafla 4.4).

- Somatropin ma ekki nota pegar einhver visbending er um axlisvirkni. £xli innan héfudkipu
verda ad vera ovirk og ljiika verour exlismedferd a0ur en medferd med vaxtarhorménum hefst.
Medferd skal heett ef visbending er um &xlisvoxt.

- Valtropin skal ekki ad nota til ad 6rva voxt hja bornum med lokadar vaxtarlinur.

- Sjuklingar med brada og alvarlega fylgikvilla eftir opna hjartaadgerd, kvidadgerd, fjolaverka
eftir slys eda med brada dndunarbilun.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
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Notid ekki i skommtum umfram radlagdan hamarks dagskammt (sja kafla 4.2). &\

Heiladingull
Engar heimildir eru fyrir hendi sem gefa til kynna ad uppbétamedferd med vaxtarhormg afi ahrif

4 endurkomu eda steekkun axlis. b6 fela hefdbundnir kliniskir starfshaettir 1 sér regh yndatoku a
heiladingli hja peim sjuklingum sem pjadst hafa af sjikdémi i heiladingli. Melt er @ skanni vid
upphaf rannsdknar hja viokomandi sjuklingum adur en uppbotarmedferd med V@: orménum er

hafin. &

Eftirlit med exlum

Ef sjuklingur hefur fengid heilagexli skal skoda sjuklinginn reglule@ess a0 tryggja ad &xlid hafi
ekki komio fram & ny.

Tilkynnt var um meiri heettu & 60ru &xli (gé0kynja eda illkyn ja sjuklingum sem voru
medhondladir med sématropini og hofou fengid krabbamey u. Exli innan h6fudkipu voru

algengust af pessum seinni exlum. @

Héprystingur innan hdfudkiapu
Radlagt er ad framkvama augnspeglun vegna Qu
endurtekinn hofudverk, sjontruflanir, 6gledi
hvort um sé ad reeda géokynja haprysting

legs doppubjugs ef vart verdur vid alvarlegan eda
uppkost. Ef doppubjtugur er stadfestur skyldi ihuga
6fudkipu og heetta vaxtarhormonamedferd ef slikt a
vid. A pessu stigi eru 6ndgar heimildi endi til ad leidbeina um akvardanir fra klinisku
sjonarmidi hja sjuklingum sem hat& ata eftir haprysting innan hofudkupu. Ef
vaxtarhormonamedferd er hafin*any & naudsynlegt ad fylgjast vandlega med hugsanlegum
einkennum haprystings inna\'@kﬁpu

Instlinneemi @
bar sem vaxtarhormgm gc®valdid insulinvidnami skal fylgjast vel med hugsanlegum merkjum um
sykurépol hja sjﬁ@m sem fa somatropinmedferd.

emi

Skjaldkirtjls
VaxtarhGgn ka breytingu T4 1 T3 utan skjaldkirtils og geta pvi mogulega leitt 1 [jos vanstarfsemi
skjaldkir§iw byrjunarstigi. Pvi skal fylgjast med skjaldkirtilsstarfsemi hja 6llum sjuklingum. Fylgjast
pasf vandga med hefobundinni uppbotarmedferd hja peim sjuklingum sem pjast af vanstarfsemi
hZMuls og fa sdmatropinmeoferd.

Kastlos i mjodm
Hja sjuklingum med sjukdéoma i innkirtlum, par med talinn vaxtarhormonaskort, er aukin aheetta a
kastlosi i mjodm. Meta skyldi born sem verda holt medan 4 vaxtarhormonamedferd stendur.

Vaxtarhormonaskortur eftir ad vaxtarlinur hafa lokast

Hja peim einstaklingum sem hlotid hafa vaxtarhormoéonamedferd 1 eesku par til endanlegri haed var nad
skyldi endurmeta vaxtarhormonaskort eftir ad vaxtarlinur hafa lokast og adur en uppbotarmedferd med
skommtum fyrir fullordna er hafin.

Medferd eftir ad fullum vexti er nad




Halda skal medferd afram hja bérnum par til fullum vexti er nad. Ekki er radlegt ad gefa haerri skammt
en radlagdur er vegna hugsanlegrar hattu 4 asavexti (acromegaly), haekkun blodsykurs og sykri i

pvagi.

Prader-Willy heilkenni

Valtropin er ekki @tlad til medferdar 4 sjuklingum med vaxtarbrest vegna Prader-Willi heilkennis
nema peir hafi einnig verid greindir med vaxtarhormonaskort. Tilkynnt hefur verid um kaefisvefn og
skyndilegan dauda eftir a0 vaxtarhormonamedferd hefur verid hafin hja sjuklingum med Prader-Willi
heilkenni sem héfou einn eda fleiri af eftirfarandi aheettupattum: alvarleg offita, saga um stiflu i efri
hluta 6ndunarvegar, kafisvefn eda syking i 6ndunarvegum af 6pekktum uppruna.

Skert nyrnastarfsemi .
Fylgjast skal med bornum 1 eitt ar til ad meta hvort voxtur er 6edlilegur 4dur en sématrépinme%
vid vaxtarseinkun af voldum langvinnrar skerdingar a nyrnastarfsemi er hafin. Hefdbundin
(conservative) medferd vid skerdingu & nyrnastarfsemi (sem inniheldur umsjon blodsyrin
kalkvakaohofs og naeringarlegs astands 1 eitt ar 40ur en medferd hefst) skal komid 4 o ¥haldid
afram medan 4 medferdinni stendur. Sématropinmedferd skal heett vid nyrnaigrae %

Kyn og skommtun

Hugsanlegt er ad karlmenn purfi minni skammta af vaxtarhorménum en ko i a0 na tilsettum
arangri i medferd. Konur sem taka estrogen i inntoku purfa a steerri sko a0 halda. Hugsanlega
getur ordid vart vid aukid naemi 4 vaxtarhormén (kemur fram sem br vaegi IGF-1 midad vid
skammt vaxtarhormona) med timanum, sérstaklega hja karlménnu&uga skal pvi & 6 manada
fresti hvort skammtur af vaxtarhormonum er hafilegur. b

Turner heilkenni

Meta skal sjuklinga med Turner heilkenni vandlega hva r bolgu 1 mideyra og adra eyrnakvilla
par sem vidkomandi sjuklingar eru i aheettuhop fyrir - og heyrnarkvilla.

Brisbolga hja bérnum Q&
Born sem f4 medferd med sdématropini eiga mhacttu 4 pvi ad fa brisbolgu en fullordnir sem fa
medferd med sdmatrdpini. b6 brisbolga s jaldgeef skal hafa hana i huga ef born sem fa
somatropin fa kvidverk.

Inndeeling i vodva af slysni =~ * \

Lackkun blodsykurs er hugsah@ir inndzlingu 1 vodva af slysni. Ollum 6zskilegum vidbrogdum
skal fylgt eftir. Ekki er m neinni sérstakri medfero.

©

Ofneemi fyrir metakrgsd
Valtropin skal e@a medfylgjandi leysi ef um raedir sjuklinga sem vitad er til ad hafi ofnaemi
fyrir metakresoli. fneemisviobrogd vid leysinum koma fram skal blanda vatni til inndelingar i
hettuglasig ta pad sem einnota hettuglas (sja kafla 6.3).

4.5 erkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

OM inntaka sykurstera hamlar vaxtarhvetjandi ahrifum vaxtarhormoéna. Sjuklingar sem einnig eru
haldnir skorti & nyrilbarkahvotum (ACTH) ettu ad lata adlaga uppbotarskammt sykurstera til ad
fordast hamlandi ahrif 4 voxt.

Konur sem taka inn estrogen geta purft & sterri skammti somatropins ad halda til ad né fram tilsettum
arangri medferoar.

Vandlega skal fylgjast med sjuklingum sem taka inn instlin vid sykursyki medan a
somatrépinmedferd stendur. Hugsanlegt er ad adlaga purfi insulinskammt.

Gogn um milliverkandi rannsoknir gafu til kynna ad hja fullordnum sjuklingum med
vaxtarhormonaskort geeti notkun sdmatropins hugsanlega aukid Uthreinsun efnasambanda sem vitad er



til ad hvarfast vid CYP450 iséensim. Uthreinsun efnasambanda sem sem eru umbrotin af
CYP450 3A4 (p.e. kynsterar, barksterar, krampastillandi lyf og cyclosporin) getur aukist og
vidkomandi efnasambdnd par af leidandi hafa minni péttni i blodvokva. Kliniskt veegi pessara
upplysinga er ovist.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engin klinisk gogn liggja fyrir um notkun Valtropin 4 medgdongu. Ekki liggja fyrir fullnaegjandi
nidurstodur Ur dyrarannsoknum um ahrif lyfsins 4 medgongu, fosturproska, faedingu eda proska
afkveemis (sja kafla 5.3). Valtropin etti pvi ekki ad nota 4 medgoéngu nema bryna naudsyn beri til.

\
Brjostagjof &\
Engar kliniskar rannsoknir hafa farid fram a dhrifum Valtropin 4 brjostagjof. Ekki er vitad h
somatropin berst i brjostamjolk. Adgat skyldi pvi hafa a pegar Valtropin er gefio konu s@a barn
a brjosti.

Frjésemi AQ%

Engar upplysingar liggja fyrir um frjésemi. Upplysingar ur dyrarannsoknum sy i fram 4 ahrif &
gildi sem notud eru til ad meta frjosemi.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla @K

Valtropin hefur engin eda dveruleg ahrif 4 haetni til aksturs eéE no@véla.
4.8 Aukaverkanir @

Samantekt 4 6ryggisupplysingum Q
Algengustu aukaverkanirnar eru aukaverkanir semghafa ned stungustad ad gera, aukaverkanir sem
tengjast innkirtlum og héfudverkur, naladofi 0@ ir og raskanir 1 lidum (lidverkir) hja fullordnum.

{ kliniskri rannsékn var 128 bérnum (98 vaxtarhormoénaskort og 30 med Turner heilkenni)

gefid inn Valtropin. Oryggisupplysin roandi Valtropin sem fram komu 1 pessari klinisku
rannsokn voru i samrami vid pad @m kom um samanburdarefni sem notud voru i rannsokninni

og onnur efni sem innihalda sometrop

Eftirfarandi aukaverkanir 0N peirra komu 1 ljos 1 somatropinmedferd byggt 4 adur utgefnum

upplysingum: @

Mjog algengar (2@, algengar (= 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog
sjaldgaefar (> 1/1 til < 1/1.000), koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ao
atla tiong fyrirliggjandi gégnum), par med talin einstok tilvik.

Tafla m& irliti vfir aukaverkanir

mgkynja og illkynja (einnig blodrur

0g separ) Sjaldgeefar: Illkynja axli, &xli

B160 og eitlar Sjaldgaefar: Blooleysi

Onazmiskerfi Algengar: Motefnamyndun
Tioni ekki pekkt: Stakt tilfelli brads ofnaemis asamt
ofsaklada og klada

Innkirtlar Algengar: Vanstarfsemi skjaldkirtils

Efnaskipti og nering Algengar: Skert glukdsapol
Algengar: Vag haekkun bloosykurs (1% hja bornum;
1% - 10% hjé fullordnum)
Sjaldgeefar: Leekkun bloosykurs, heekkun fosfats i bl6oi
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Mjog sjaldgeefar: Sykursyki

Tioni ekki pekkt: Instilinvionam

Gedran vandamal

Sjaldgeefar: Personuleikardskun

Taugakerfi Mjog algengar: Hofudverkur hja fullordonum
Mjbg algengar: Naladofi hja fullordnum
Algengar: Ofstaeling
Algengar: Svefnleysi hja fullordnum
Algengar: Carpal tunnel heilkenni hja fullordnum
Sjaldgaefar: Carpal tunnel heilkenni hja bérnum
Sjaldgaefar: Augntin
Mjog sjaldgeefar: Taugakvilli, aukinn innankap Xmgur
Mjog sjaldgeefar: Gookynja innankipuhaprysfi
Mjbg sjaldgeefar: Naladofi hja bérnum _
Koma 6rsjaldan fyrir: Svefnley51 &
Augu Sjaldgaefar: Doppubjigur, tV1sy

Eyru og vilundarhus

Sjaldgaefar: Svimi

Hjarta

Algengar: Habrystmgur%lh Onum

Ondunarfzeri, brjosthol og midmeeti

Sjaldgaefar: Hradtak
Mjog sjaldgeefar: @mgur hja bérnum

Algengar: Magfingjd Tillordnum

Algengar: wufn hja fullordnum

Meltingarfzeri Sjaldgee gpkést, kvidverkur, vindgangur, 6gledi
Mjog @efar' Nidurgangur
etar: Fitukyrkingur, ryrnun hudar,
%\1 agningsbolga, ofsakladi, ofhering, aukin
Huo og undirhud yndun

Stoodkerfi og stodvefur

(\‘

jog algengar: Lioverkir hja fullordnum

A N

Algengar: Lioverkir hja bornum

0\\

Q,\

Algengar: Vodvaverkir

&

Sjaldgaefar: Vodvaryrnun, beinverkur

Nyru og pvagferi

Sjaldgaefar: bvagleki, blodmiga, flodmiga, tid
pvaglat/oedlilega tid pvaglat, afbrigdileg pvaglat

or

Sjaldgeefar: Utferd ur kynferum

Sjaldgeefar: Brjostastaekkun hja fullordnum

Zxlunarfari og brgg

Koma orsjaldan fyrir: Brjostasteekkun hja bornum

Almenn
itkomyst{o

Qeeverkanir og aukaverkanir &

Mjég algengar: Bjlgur, atlimabjugur hja fullordnum

Algengar: Bjugur, utlimabjugur hja bérnum

N\,
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Algengar: Viobrogd a stungustad, prottleysi

Sjaldgaefar: Ryrnun 4 stungustad, bleeding & stungustad,
bykkildi & stungustad, ofvoxtur, slappleiki hja bérnum

Rannsoéknanidurstodur

Mjog sjaldgeefar: Afbrigdilegar nidurstodur profa a

nyrnastarfsemi

Lysing 4 voldum aukaverkunum

f kliniskri rannsékn 4 valtropin myndudu 3% barna med vaxtarhormonaskort med sér motefni gegn
somatropini. Bindigeta viokomandi motefna var litil og vaxtarhradi breyttist 1iti0. Profa aetti hvort
motefni gegn somatropini eru til stadar ef sjuklingur svarar ekki medfero.




Moétefni gegn proteinum hysilfrumna (anti-S. cerevisiae) voru sjaldgeef i sjuklingum sem fengu
valtropinmedferd. Oliklegt er ad framleidsla slikra motefna sem hafa laga bindigetu hafi kliniskt
mikilvaegi. Ofugt vid bakteriur (E. coli) virdist gersveppagrodur ekki kalla fram breytingu 4
onamissvorun.

Born
Veagur og timabundinn bjigur kom fram snemma i somatrépinmedferd.

Fullorodnir
Bjugur, vodvaverkur, lidverkur og lidasjukddémar komu fram snemma i medferdinni hja fulloronum
sjuklingum sem fengid h6fou vaxtarhormoénaskort a fullordinsaldri og vérdu timabundid.

O
4.9 Ofskdmmtun &\

Brad ofskdmmtun getur leitt til lekkunar blodsykurs i fyrstu og sidan til haekkunar blo
Ofskommtun 1 lengri tima getur valdid einkennum @savaxtar, samanber pekkt ei i
vaxtarhormoéna. Medferdin er einkennamidoud studningsmedferd. Ekkert motefni ¢

ofnotkun
10 ofskdmmtun

somatrépins. Malt er med pvi ad hafa eftirlit med starfsemi skjaldkirtils i kjt')l[ ommtunar
5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR @S

5.1 Lyfhrif @

Flokkun eftir verkun: Skjaldkirtils- og heiladingulshormo steedur, somatropin og
somatropinvirk lyf, ATC flokkur: HOIACO1 @

Sématrdpin er fjolpeptidhormon sem framleitt he&ver 0 med radbrigda DNA-tekni. Pad inniheldur
191 aminodsyruleifar og hefur sameindabungan@ 25 dalton. Aminosyrukedjan er st sama og hja
vaxtarhormoninu sem framleitt er heiladin% tropin er buid til 1 gersveppafrumum

(Saccharomyces cerevisiae). Q

Liffreedileg ahrif somatropins eru ahrifum vaxtarhormons ur heiladingli.
*

Best pekktu ahrif somatropin
proteins 1 frumum og hel

orva vaxtarhluta langra beina. Auk pess 6rvar pad myndun
kofnunarefni.

Sématropin orvar efiahvOorf fitu. Pad eykur péttni fitusyra og edlispungs fituproteins
(HDL—kélesteréls%évékva og dregur ur heildarpéttni kolesterdls 1 bloovokva.

Sématrépm@‘eré hefur jakveed ahrif 4 likamssamsetningu sjuklinga med vaxtarhormonaskort par
sem hun r uppsofnun fitu og eykur fitulausa likamspyngd. Langtimamedferd hja sjuklingum
med vgxiarhormonaskort eykur steinefnahlutfall beina.

SéMpm getur leitt til instlinvidonams. Storir skammtar af somatropini geta haft slem ahrif &
sykurpol.

Kliniskar rannsoknir

Oryggi og virkni valtropin voru metin i tviblindri 3. stigs samhlida slembirannsokn 4 bdrnum med
vaxtarhormonaskort par sem samanburdarhopur var notadur. Enginn marktekur munur kom fram milli
valtropin og samanburdarefnisins hvad vardadi vaxtarhrada og vaxtarhrada SDS.

Opin einhlida 3. stigs rannsokn & 6ryggi og virkni valtropinmedferdar hja stilkum sem voru lagar
vexti vegna Turner heilkennis syndi fram a greinileg ahrif rannsoknarlyfsins & vaxtarhrada.



5.2  Lyfjahvorf

Tviblind, einskammta slembirannsoékn med vixlun sem gerd var & 24 heilbrigdum sjalfbodalioum
leiddi 1 1j6s ad lyfjahvorf valtropin og samanburdaretfnisins eru hlidstad. Valtropin sem gefid var med
stungu undir hud sem 0,073 mg/kg likamspyngdar leiddi til 43,97 ng/ml C ,.x 0g 369,90 ng-h/ml
AUC 4 1. Cax na0ist eftir 4 klst. og t, eftir 3 klst.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Adrar upplysingar en kliniskar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, byggt 4
hefdbundnum rannséknum a Valtropin hvad vardar eiturverkanir eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum 4 erfdaefni og eiturverkunum a axlun.

0\
Rannsoknir &4 dyrum med valtropin nagja ekki til ad meta hugsanlega eiturverkun a axlun. &
Axlunarrannsoknir 4 6drum efnum sem innihalda sématropin hafa ekki synt fram 4 au a@tu
aukaverkunum 4 fostur eda fosturvisa.

Langtima krabbameinsrannsoknir hafa ekki verid framkveemdar. Engar sérstakar r ) Enir hafa verio
gerdar a stadbundnu poli hja dyrum eftir ad Valtropin var gefid undir hid. Hins r leiddu
rannsoknir 4 eiturverkunum eftir einn eda endurtekna skammta ekki 1 1j6s ngh kaverkanir &

stungustad. 2

6. LYFJAGERPARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR: @

6.1 Hjalparefni @

Stofn: @

Glysin &
Mannitol 0
Natrium dihydrogen fosfat,vatnsfritt.
Dinatriumfosfat, vatnsfritt. Q
Natrium hydroxio (til pH adlogunar) Q
Hydrokloriosyra (til pH adlogunar ¥ @

*

Leysir: @
Metakresol %

Vatn fyrir stungulyf. @

6.2 Osam rym@ki

Ekki ma tﬂi@)essu lyfi saman vid 6nnur lyf, par sem rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid

geroar. \\
6.\%’nslupol
3 ar.

Eftir a0 umbudir hafa verio rofnar eda eftir blondun vid medfylgjandi leysi:
Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfraedilegan stodugleika lyfsins i 21 dag vid 2°C - 8°C (i keli)
eftir blondun vid meodfylgjandi leysi.

Eftir bléndun vid vatn til inndeelingar:

Eftir blondun vid vatn fyrir stungulyf skal nota lyfid tafarlaust eins og um veeri ad reda einnota
hettuglas. Ef lyfid er ekki notad tafarlaust etti geymslutimi fyrir notkun og medan 4 notkun stendur
ekki a0 vera lengri en sélarhringur vid 2°C - 8°C (i kaeli) nema blondun hafi farid fram med smitgat
vid vidurkenndar adstedur.




6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid i kali (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.

Heegt er a0 geyma lyfid 6blandad vid stofuhita (ekki haerri hita en 25°C) i eitt skipti i allt ad 4 vikur
fyrir notkun ef pad er atlad til flutnings eda heimahjukrunar. Skra skal dagsetningu pegar lyf er tekid
ur keeli og nyja fyrningardagsetningu 4 ytri 6skjuna. Nota skal lyfid eda farga pvi fyrir nyju
fyrningardagsetninguna.

Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

\
6.5 Gerd flats og innihald $\\
5 mg af stofni i hettuglasi (glas af gerd I) sem lokad er med tappa (butylgimmi) og loki s@né af
(alplast).
1,5 ml af stofni i afylltri sprautu (glas af gerd 1) sem lokad er med slidurloki (Flur €0
butylgtmmihtd)
Pakkningarstaerd med 1 hettuglasi og 1 afylltri sprautu. %Z

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur meéh&@

Nakvaemar leidbeiningar um medhondlun lyfsins er ad finna iiok 15e01ls.

Notkun og medhondlun @

Ekki skal blanda Valtropin med medfylgjandi leysi fy@dinga sem vitad er til ad hafa ofnemi fyrir
metakresoli (sja kafla 4.3). Ef ofnami fyrir viokogfandileysi kemur fram tti ad blanda vatni fyrir
stungulyf i hettuglasid og nota pad sem einnot h las.

Blondun vid medfylgjandi leysi
Blanda skal hvert hettuglas af Valtrop, & medfylgjandi leysi. Ekki skal nota leysinn ef hann er
upplitadur eda gruggugur. Mida sk anum a0 barmi glassins pegar leysinum er sprautad i
hettuglasid. Eftir blondun skal shiga h&ttuglasinu VARLEGA 1 hringi par til allir hlutar lyfsins hafa
leyst algjorlega upp. EKKI . Lausnin @tti nu ad vera gegnse og laus vid agnir. Ef lausnin er
upplitud, gruggug eda inn agnir MA EKKI nota efnid til inndzlingar. Strjuka skal lokid a
hettuglasinu fyrir og eft' ja inndeelingu til ad koma i veg fyrir mengun vegna enturtekinnar
innsetningar nalarin
Ef lausinni hefur @ landa6 vid leysinn er haegt ad nota hana 1 fleira en eitt skipti (sja kafla 6.3).

Blondun fyrir stungulyf
Eftir blo N vatn fyrir stungulyf skal nota lyfiod tafarlaust (sja kafla 6.3) og lausnina skal adeins
nota ejnt\sihni.

LyfjegOf
Nota skal sefOar einnota sprautur og nalar til ad gefa inn Valtropin. Sprautan atti ad vera negilega
litil til ad audvelt sé ad draga nakveman skammt af lyfinu ur hettuglasinu.

Forgun
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI
BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11

D-72764 Reutlingen
byskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/06/335/001

\ 4
9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR &

MARKADSLEYFIS
&

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis 24.04.2006.
Dagsetning sidustu endurnyjunar markadsleyfis 24.04.2011. 1b

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS 2& :

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 heimasidu Lyﬁ%nunar Evropu
http://www.ema.europa.cu/ @

Upplysingar 4 islensku eru & http:/www.serlyfj askra.@
: \\@
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VIDAUKI I 1b

FRAMLEIDANDI LIFFREDILE KS EFNIS OG
FRAMLEIDANDI SEM ER ABY,

LOKASAMPYKKT &

: \@(@)
\{:@
Q

-
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A.  FRAMLEIDANDI LIFFRZEDILEGS VIRKS EFNIS OG FRAMLEIDANDI SEM ER
ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda liffraedilegs virks efnis

LG Life Sciences Ltd., Iksan Plant, 601 Yongje-dong, Iksan-si, Jeonbuk-do 570-350,
Sudur Koérea

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

BioPartners GmbH, Kaiserpassage 11, 72764 Reutlingen, byskaland
Q
HALD

B. FORSENDUR MARKADSLEYFIS

e SKILYRDI EPA TAKMARKANIR A MARKADSLEYFI SEM VARDA Bl
OG NOTKUN

Lyf sem eingdngu ma nota eftir avisun tiltekinna sérfraedileekna (Sja vidaulsg ¥ @antekt a
eiginleikum lyfs, kafla 4.2). \

e SKILYRDI OG TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI KUN VID
NOTKUN LYFSINS

A ekki vid. @
e ONNUR SKILYRDI @

Lyfjagétarkerfi 0&

Markadsleyfishafi skal tryggja ad kerfi fyri%gét, sem er i kafla 1.8.1 1 markadsleyfinu, hafi verid
komid & fot og sé virkt adur en og 4 me er 4 markadi.

Aetlun um ahattustjornun \

axli, annad axli hja einsta m sem fengu krabbamein 4 barnsaldri og moguleg hatta &
slageedagulp innan héfu og bledingu innan héfudkupu. Leggja parf aztlun um adhaettustjornun
fram fyrir 9. mai 201@.

Markadsleyfishafi skal 16%*- uppfaerda aztlun um dhaettustjornun vardandi eftirfarandi: Nytt

Markadsley, af&ldbindur sig til ad gera rannsoknir og vinna vidbotarverkefni tengd lyfjagat sem
tilgreind 6 @ tlun um lyfjagat, eins og fram kemur i Gtgafu 3.1 af deetlun um ahattustjornun sem
LA ].8.2. 1 markadsleyfisumsokninni og 6llum uppfaerslum a aeetlun um ahaettustjornun sem

lyst er 1k
CHMR pykkir.

SaMs naestu samantekt um oryggi lyfsins (PSUR) skal leggja fram uppfzerda aetlun um
aheaettustjornun, i samreemi vid ,,CHMP Guideline on Risk Management Systems for medicinal
products for human use*.

A0 auki skal leggja fram uppfeerda aztlun um aheettustjornun:

- begar nyjar upplysingar berast sem geta haft ahrif 4 pekkt 6ryggi vid notkun lyfsins, aetlun um
lyfjagat eda adgeroir til ad lagmarka adhaettu.

- Innan 60 daga fra pvi ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.

- A beidni Lyfjastofnun Evropu.
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A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

OSKJUNNAR

1. HEITI LYFSINS

Valtropin 5 mg/1,5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
somatrdpin

2. VIRK(T) EFNI \%E‘

1 hettuglas af stofni inniheldur 5 mg (15 a.e.) af somatropini (3,33 mg/ml af somatropi %londun
vid 1,5 ml leysi). %

P |

3. HJALPAREFNI @,g\b' |

Stofn: glysin, mannitdl, natriumfosfat einbasiskt, natriumfosfat tviba
pH stilling: natrium hydroxid og saltsyra.

Leysir: metakresol (sja frekari upplysingar a fylgisedli) og @\ir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD @

Stungulyfsstofn og leysir, lausn
1 hettuglas meod 5 mg af stofni Q

1 afyllt sprauta med 1,5 ml af leys1

5. APFERDP VID LYbeF 0G IKOMULEID(IR)

Ad

Upplysingar um bléndu@notkun: Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir h

R
6. s’ $OK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
I NA TIL NE SJA

ﬁr sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

Fyrnist

Eftir blondun vid medfylgjandi leysi: hegt ad geyma i 21 dag i keeli.
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Eftir blondun vid vatn fyrir stungulyf: notist tafarlaust.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i kaeli. Ma ekki frjosa.

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

BioPartners GmbH, Kaiserpassage 11, D-72764 Reutlingen, byskaland

\ 4
11. NAFN OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADBDSLEYFIS \%e

12.  MARKABSLEYFISNUMER N l ® |

EU/1/06/335/001 @g

13. LOTUNUMER >

Lotunr. @

14.  AFGREIDSLUTILHOGUN \D&

Lyfsedilsskylt Iyf. Q@

o

| 15. NOTKUNARLEIDBEINNGAR |

NAY

| 16. UPPLYSINGARWGED BLINDRALETRI |

Valtropir;i‘\%@
O
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS MED STOFNI

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Valtropin 5 mg/1,5 ml stungulyfsstofn, lausn

sOmatropin
Til notkunar undir hud ’&\
oA
2. ADFERD VID LYFJAGJOF A\
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun. b%
o
3. FYRNINGARDAGSETNING é$‘

Fyrmnist @

4. LOTUNUMER r\®

Q)
Lotunr.

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEMQ , RUMMAL EPA FJOLDI EININGA
Smg (15 a.e.) o \Q
o=

6. ANNAD G\b
Geymid i keli. Méé&i frjosa.

0
S
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EININGA

AFYLLT SPRAUTA MED LEYSI

LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir fyrir Valtropin

Til notkunar undir htd

| 2. ADFERP VIP LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lotunr.

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PY,

RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

1,5 ml (vatn fyrir stungulyf med n@@l)

*
P |
A

6. ANNAP N ‘gb
a.

Geymid i keli. Mg %%
S
O
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B. FYLGISEDILL



FYLGISEDILL:UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Valtropin 5 mg/1,5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
Sématropin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er 4 frekari upplysingum um lyfid.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad reda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst 4 i pessum

fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar. 0&\
fylgisedlinum: &
. Upplysingar um Valtropin og vid hverju pad er notad %\

i

1

2. Adur en byrjad er ad nota Valtropin ‘)b
3. Hvernig nota & Valtropin

4
5
6

Hugsanlegar aukaverkanir \ l %

Hvernig geyma 4 Valtropin

. Adrar upplysingar ®
1. UPPLYSINGAR UM Valtropin OG VID HVERJU@QOTAE

hefur sému uppbyggingu og vaxtarhormonid sem ma; minn framleidir i heiladingli (kirtill
stadsettur rétt nedan vid heilann). Vaxtarhormon sggorndwvexti og frumuproska. begar pau 6rva voxt
fruma i 16ngum beinum foétleggja og hryggjar au u had vidkomandi sjuklings.

Lyf petta kallast Valtropin. bad er vaxtarhormon og geni@@nig undir nafninu sématropin. bad

Valtropin er notad %

- til medferdar 4 bérnum (2 til 11 a glingum (12 til 18 ara) sem na ekki edlilegri had
vegna litils beinvaxtar sem vaxtarhormonaskorti ( skortur &4 vaxtarhorménum midad vid
adstedur), Turner hellke angvinna skerdingu 4 nyrnastarfsemi’ (astand par sem nyrun
missa smatt og smatt 6 starfa edlilega, t.d. losa likamann vid urgang og umfram vokva).

- til medferdar 4 fullgéiug med alvarlegan vaxtarhormoénaskort, annad hvort fra barnaesku eda
sem pjast af Vaxta® onaskorti af 60rum astaeedum 4a fullordinsaldri.

{ fylgisedli pessu &'ﬁklingurinn avarpadur i annarri personu. beir sem sja um ad gefa bornum inn
Valtropin ettu ad 1 huga ad att er vid barnid pegar avarpad er i annarri personu.

% EN BYRJAD ER AD NOTA Valtropin
EIM ota Valtropin

ef pu ert med ofneemi fyrir sdmatropini eda einhverju 6dru innihaldsefni Valtropin
stofnsins eda leysisins, svo sem metakresoli (sja kafla 2, ‘Gaeta skal sérstakrar vartdar vid
notkun Valtropin — Hugsanlegar aukaverkanir’)

- 14ti0 leekninn vita ef virkt aexli er til stadar. £xli verda ad vera ovirk og &xlishemjandi medferd
verdur ad vera lokid 40ur en medferd med Valtropin er hafin

- til pess ad auka voxt hja bérnum sem pegar eru heett ad steekka.

- ef pu hefur gengist undir alvarlega hjarta- eda kvidarholsadgerd

- ef pu ert i medferd vid fleiri en einni tegund meidsla eftir alvarlegt slys

- ef pu upplifir skyndilega éndunarérdugleika
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Gaeta skal sérstakrar varudar vio notkun Valtropin

Skodun 4dur en medferd hefst

- Laeknir, sérfraedingur i starfsemi innkirtla, verour ad skoda pig til ad haegt sé ad skera tir um
hvort 6ruggt sé fyrir pig ad nota Valtropin.

- Ef pu hefur haft heilagexli parf laeknir sem er sérfraedingur i innkirtlasjukdomum ad skoda
heiladingulsstarfsemi pina til ad haegt s¢ ad skera ur um hvort 6ruggt sé fyrir pig ad nota
Valtropin.

- Ef born eiga fa medferd vid vaxtarhormoénaskorti vegna nyrnakvilla skal laeknirinn fylgjast med
barninu i eitt &r 4dur en vaxtarhorménamedferd er hafin.

- Ef fullordinn hefur fengid vaxtarhorménamedferd i a&sku skal endurmeta vaxtarhormonaskort
adur en frekari vaxtarhormonamedferd er hafin.

- Ekki skal medhondla sjuklinga med Prader-Willi heilkenni med Valtropin nema beir séu Qnig

med vaxtarhormonabrest.

Eftir alvarleg veikindi eda medan 4 slikum veikindum stendur %
- Ef pu hefur fengio heilazexli skaltu fara reglulega i skodun til ad ganga tr skug &xlid

illkynja) hja sjuklingum sem nadu bata eftir krabbamein og fengu som » Hvad vardar slik
seinni &xli voru heilaexli algengust.
- Vaxtarhorménamedferd verdur haett hja peim bérnum sem gengis,
- Efum er ad reeda barn med Turner heilkenni skal leeknir barnsj
tilliti til sykinga i eyrum, svo sem bolgu i mideyra, par sem gf
i ahaettuhop hvad vardar eyrnakvilla eda adra heymark%

hafi ekki tekid sig upp a ny.
- Ef pu fékkst krabbamein i &esku. Tilkynnt hefur verid um meiri heettu a 66%5 i (g00kynja eda

‘&g ndir nyrnaigraedslu.
a barnid vandlega med

|ihgar med Turner heilkenni eru

Hugsanlegar aukaverkanir

- Ef einkenni eins og héfudverkur (alvarlegur og inn), breytingar a sjon, 6gledi og/eda
uppkdst koma fram skal leita rada hja laekni.

- Ef pu hefur 6vart sprautad Valtropin i vodyeen ekki undir htd er haett vid ad blodsykur pinn

verdi of lagur (leekkun blodsykurs). Hafi band vid laekninn til pess ad fa frekari
radleggingar.

- Ef barn verdur halt medan 4 valtr erd stendur skal leita rada hja laeekni.

- Ef pu ert barn og feerd medferd omatropini. Pt att meiri haettu 4 ad fa brisbolgu en
fullordnir sem fa meéferq m atropini. b6 brisbolga sé mjog sjaldgaef skal hafa hana 1 huga

4 kvidverk.
ona getur leitt til 6edlilega mikils vaxta a eyrum, nefi, vorum,
oxtur), haekkads blodsykurs (hakkun blodsykurs) og sykurs i pvagi
(sykurmiga). Allt@a nota Valtropin samkvaemt fyrirmalum leknis.
- Ef ofneemisvigprogd vid leysinum koma fram skal blanda vatni til inndeelingar sem ekki
2

ef born sem fa somatropi
- Of stor skammtur vax
tungu og kinnbeinu

inniheldur arefni (metakresol) 1 hettuglasid og nota sem einnota hettuglas (sja kafla 5
yma Valtropin’). Ekki skal nota medfylgjandi leysi ef vitad er um ofnaemi

‘Hvernig a
fyr'srkresél rotvarnarefninu.

Yﬁrurg* eknis medan & medferd stendur

- Vallropin getur haft ahrif 4 pad hvernig likaminn vinnur sykur ar mat og drykk. Hugsanlegt er
0 leeknirinn athugi magn sykurs 1 pvagi eda blooi.

- Valtropin getur haft dhrif 4 magn skjaldkirtilshorména i bl6di svo naudsynlegt er ad lata profa
skjaldkirtilsvirkni 68ru hvoru. Ef skjaldkirtillinn starfar ekki 4 edlilegan hatt er ekki vist ad
Valtropin hafi tiletlud ahrif.

Notkun annarra lyfja
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef onnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig pau
sem fengin eru an lyfsedils.

Lattu leekninn einkum vita ef pu tekur
- sterahormon sem framleidd eru 1 nyrnahettu, svo sem kortison eda prednisélon
- insulin
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- estrogen til inntoku

- kynhormon, lyf'til ad medhondla likamleg alagsvidbrogd eda bolgu (barksterar), flogaveikilyf
(t.d. karbamasepin) eda ciclosporin (lyf sem balir 6neemiskerfio).

Hugsanlegt er ad leeknirinn purfi ad adlaga skammtinn af Valtropin eda einhverju hinna lyfjanna.

Medganga
Ekki skal nota Valtropin 4 medgoéngu nema bryna naudsyn beri til. Lattu leekni vita tafarlaust ef pu
verdur pungud.

Brjostagjof
Leitio rada hja lekninum eda lyfjafraedingi 40ur en Valtropin er notad medan a brjostagjof stendur eda
haft er i hyggju ad gefa brjost. *

Leitio rada hja lekninum eda lyfjafraedingi a0ur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla %\Q

Valtropin hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs eda notkunar véla. ‘)b

Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Valtropin %
Leysirinn sem fylgir med Valtropin inniheldur metakresol. Ekki nota leysi§$ﬂﬁ hefur ofnaemi fyrir

metakresoli (sja kafla 2, ‘Ekki ma nota Valtropin®). Ef ofnemisviobrog@ WoNeysinum koma fram skal
blanda vatni til inndalingar i hettuglasid og nota sem einnota hettu@

geyma Valtropin’).

3 HVERNIG NOTA A Valtropin
Notadu Valtropin alltaf eins og leeknirinn hefur sa§ tﬁEf pt ert ekki viss um hvernig a ad nota

kafla 5 ‘Hvernig 4 a0

lyfid leitadu pa upplysinga hja leekninum eda I oingi. Ekki deela Valtropin inn sjalf/ur ef pu ert
ekki viss um rétta skammtasteerd. q

Skammtur
Leknirinn mun upplysa pig um ba&@ sem a ad nota. betta fer eftir sjakdomsgreiningu. Ekki skal
breyta skammti nema hafa samb&d % laekni fyrst.

Laeknirinn atti ad meta h mmturinn af Valtropin er réttur & 6 manada fresti.

Yfirleitt reiknast ska m@m ut eins og fram kemur hér ad nedan. Hins vegar getur skammtaporf
verid olik milli sjy {ga og hugsanlegt er ad laeknirinn adlagi skammtinn ad pinum sérporfum.

O

Vaxta naskortur hja bérnum
Daa skalynn 0,025 — 0,035 milligrémmum (mg) 4 hvert kilé likamspyngdar einu sinni 4 dag med
stung¥undir hid.

Born med Turner heilkenni

Dela skal inn 0,045 — 0,050 milligrémmum (mg) 4 hvert kilé likamspyngdar einu sinni &4 dag med
stungu undir hud.

Born sem ekki eru ordin kynproska og pjast af langvinnum nyrnakvilla

Dela skal inn 0,045 — 0,050 milligrommum (mg) a hvert kil6 likamspyngdar einu sinni & dag med
stungu undir huo.
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Fullordnir

Vaxtarhormoénaskortur hja fulloronum
Dela skal inn 0,15 — 0,30 milligrommum (mg) einu sinni & dag med stungu undir had. Minni
byrjunarskammtur getur verid naudsynlegur fyrir aldrada sjuklinga eda offitusjuklinga.

Ef naudsyn ber til mun laeknirinn stighakka skammtinn samkvaemt porfum hvers sjuklings, byggt 4
kliniskum nidurstodum og melingum & svokdlludum “vaxtarpeetti” (nefndur IGF-1) 1 blodi.
Heildardagsskammtur er venjulega ekki meiri en 1 mg. Reglulega parf ad mela IGF-1 péttni og henni
skal halda undir efri mérkum edlilegra vidmida sem varda aldur og kyn.

Adlégun & skammti

Leeknirinn mun alltaf skrifa upp 4 minnsta mégulegan skammt af lyfinu. &\
Hugsanlegt er ad draga purfi Gr skammti fyrir aldrada sjuklinga. *

Draga skal ur skammti somatropins ef vart verdur vid langvarandi bolgur (bjug) eﬁ ega
tilfinningu 4 alvarlegu stigi (naladofa) til ad unnt sé ad draga ur proun sj aldgaefr verkunar sem
nefnist taugaslidursboélga (verkur og dodi i hendi).

begar lyfid hefur verid notad um nokkurt skeid getur reynst nauésynlegéaga ur skammtinum,
sérstaklega hja karlmoénnum.

begar onnur lyf eru notud er hugsanlegt ad purfi ad adlaga slé@tinn af Valtropin eda hinum
lyfjunum (sja kafla 2, ‘Notkun annarra lyfja’). @

Lyfjagjof §
Valtropin er @tlad til stungu undir hud eftir blond pyoir ad eftir ad stofninum hefur verid
blandad vid medfylgjandi leysi er lausninni dae i fitulagio undir hudinni med stuttri nal.

Ef pu delir lyfinu inn sjalf/ur feerdu upp m hvernlg pu att ad undirbua og framkvaema
inndaelinguna. 6

Ekki deela Valtropin inn sjélf/ur’&\)u hafir fengid til pess pjalfun.

Nékvaem fyrirmeli fyrir 1 i med stungu undir hud koma fram fram & pessum fylgisedli (sja kafla
‘Upplysingar um hverni@ la eigi inn Valtropin sjalf/ur’ 1 lok pessa fylgisedils).

Ef steerri skamn@altropin en melt er fyrir um er notadur

altropin en melt er fyrir um er notadur skal leita rada hja leekni.

Ef staerri skapmt
&
Efpu he @3 of mikid Valtropin er hugsanlegt ad blodsykur verdi of lagur i fyrstu og sidan of har.
rhotad of mikid Valtropin i lengri tima getur slikt valdid 6edlilega miklum vexti 4 eyrum,
, tungu og kinnbeinum (asavoxtur).

Ef gleymist ad nota Valtropin

Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad beaeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Halda skal afram ad
taka lyfid samkvamt leeknisradi. Ef pu ert i einhverjum vafa skaltu hafa samband vid laekninn.

Ef heett er ad nota Valtropin

Leitid til leeknisins adur en medferd er haett. Ef Valtropinmedferd er rofin eda henni heett of snemma er

hugsanlegt ad slikt hafi slem ahrif & nidurstodur vaxtarhormonamedferdar.

Leiti0 til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid 4 um oll lyf getur Valtropin valdid aukaverkunum, p6 ekki hja éllum.

Aukaverkanir lyfja eru flokkadar eins og fram kemur hér ad nedan:

mjog algengar | koma fyrir hja fleiri en 1 notanda af 10

algengar koma fyrir hja 1 til 10 notendum af 100

sjaldgeefar koma fyrir hja 1 til 10 notendum af 1.000

mjog koma fyrir hja 1 til 10 notendum af 10.000

sjaldgeefar

orsjaldan koma fyrir hja feerri en 1 notanda af 10.000 ’\
koma fyrir \\
tioni ekki ekki haegt ad aztla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum “
pekkt

Hugsanlegt er ad pu finnir fyrir einhverjum af eftirfarandi aukaverkunum eftir inn

tropin:

Mjog algengar

Hofudverkur hja fullorénu\%@

Naladofi hja fullordnum

Lioverkir hj fullorongmg.

broti vegna Vé')lgvas@n:lr i vef (bjligur) hja fullorOnum
hJ

Algengar

Myndun préti m binda 6nnur efni (moétefnamyndun)

Vanvirkur irtill

Skert a0 draga ur blodsykurgildum (glukosapol)
n blo6dsykurgilda (1% hja bornum; 1% - 10%

Vag h
hiaNullordnum)
AL igdileg aukning vodvaspennu (ofstaeling)

efnleysi hja fulloronum

Aukinn bl6dprystingur (haprystingur) hja fullordnum

Ma0i hja fulloronum

Timabundin stddvun 6ndunar i svefni (keefisvefn) hja
fullordnum

Dofi og stingir i 16fa vegna klemmdrar taugar i ulnlid
(carpal tunnel heilkenni) hja fullordnum

Lioverkir hja bérnum

Voovaverkir

broti vegna vokvasofnunar i vef (bjigur) hja bérnum

Vidbrogd a stungustad, prottleysi

Krabbamein, &xli

Skortur & raudum blédkornum (blédleysi)

Of litill blodsykur,

Heerri fosfatgildi i blodi en edlilegt pykir (haekkun fosfats i
blodi)

Personuleikaréskun

Hr60, 6sjalfrad hreyfing augna (augntin)

broti i sjéntaugardoppu (doppubjugur)

Tvisyni

Sundl (svimi)

Hradur hjartslattur (hradtaktur)
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Uppkdst

Magaverkur, vindgangur

Ogledi

Minnkun fituvefjar (fiturkyrkingur), pynning hudar, bolga
og flognun 1 huo (skinnflagningsboélga), proti likt og eftir
skordyrabit (ofsaklddi), aukinn voxtur karlmannslegs hars
a kvenlikama (otharing), pykknun htidar

Minnkun vodvamassa (vodvaryrnun), beinverkur

Dofi og stingir i fingrum og l6fa vegna klemmdrar taugar i
ulnlid (carpal tunnel syndrome) hja bérnum

Osjalfrad pvaglat (pvagleki), blod i pvagi (blodipiga),
meiri pvaglat en venjulega (flodmiga, éeélilegal§

pvaglat), afbrigdileg pvaglat

Utferd ur kynfaerum N
Brjostastaekkun hja fulloronum kaw
Viobrogo 4 stungustad svo sem py “Ruovefs,
blaedinga 4 stungustad, bykknun%

Slappleiki hja bornum

Mjog sjaldgeefar Sykursyki

Taugardskun utan %@&nu (taugakvilli), aukinn

prystingur innan hafuSupu

Har blodprystagyr i Nofudkapu (g60kynja
innankupuhg gur)

Naladofi Jayj
Aukin@&)rystingur (haprystingur) hja bérnum
Nidurgangur

1gdilegar nidurstodur profa & nyrnastarfsemi

Koma orsjaldan fyrir P vefnleysi hja bérnum
(\ ‘grjéstastaekkun hja drengjum
Tioni ekki pekkt \@ "~ | Stok tilvik bradra ofnaemisvidbragda asamt klada og prota
‘s likt og eftir skordyrabit og klada
‘$\ Mikil minnkun 4 verkun instlins (insulinvidnam)

Hja sjuklingum sem fen@%arhorménaskort sem fullordnir einstaklingar komu bjugur,
voovaverkur, lioverk@r og Tidasjukdomar fram snemma i somatropinmedferdinni en pessar
aukaverkanir vo itt timabundnar (skammlifar).

Ef einhv ‘@erkananna verdur alvarleg eda ef pu tekur eftir aukaverkunum sem ekki koma fram i
fylgiseé&&s altu lata leekninn eda lyfjafraeding vita.
5. VERNIG GEYMA A Valtropin

o Geymid par sem born hvorki na til né sja.
o Ekki skal nota Valtropin eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum og 6skjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymsluskilyrdi lyfs i 6rofnum umbudum

o Geymid 1 keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa.

o Heegt er a0 geyma lyfid 6blandad vid stofuhita (ekki vio haerra hitastig en 25°C) 1 allt ad 4 vikur
samfleytt fyrir notkun.
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Geymslubpol eftir bléndun vid leysi
o Eftir blondun vid medfylgjandi leysi ma geyma lyfid i keeli (2°C - 8°C) 1 hamark 21 dag.

Geymslupol eftir blondun vid vatn til inndaelingar (EKKI kranavatn)
o Eftir blondun vid vatn til inndeelingar skal nota lyfi0 tafarlaust og sem einnota hettuglas.

Ekki skal nota Valtropin ef vart verdur vid grugg eda upplitun i leysinum eda blondudu lausninni eda
ef pau innihalda agnir.

Ekki ma fleygja lyfjum i skélplagnir eda heimilissorp. Leitio rada hja lyfjafreedingi um hvernig
heppilegast er ad losna vio lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til pess ad vernda umhverfio.

6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur Valtropin %\
Stofn: 1b

- Virka innihaldsefnid er somatropin. Eitt hettuglas af stofni inniheldu: @'sématrépini (sem
samsvarar 15 a.e.). Eftir blondun vid 1,5 ml af leysi, inniheldur 1 mLQ mg af somatropini
(sem samsvarar 10 a.e.). @

- Onnur innihaldsefni eru glysin, mannitol, natriumfosfat einba atriumfosfat tvibasiskt og
natrium hydroxid og hydrokloridsyra til adlogunar a S}'/Iusti&

Leysir:
- Afyllta sprautan inniheldur vatn til inndzelingar o esol (sja kafla 2, ‘Mikilvegar
upplysingar um tiltekin innihaldsefni Valtroping

Utlit Valtropin og pakkningasteerdir &

Valtropin er markadssett sem stungulyfssto@rsir, lausn.
Ein pakkning inniheldur:

- 5 mg af hvitum eda nanast h'&tj@tofni i hettuglasi med giimmitappa og loki.
- 1,5 ml af leysi 1 afylltri sprauttNned oddloki, til blondunar & teerri lausn.

Markadsleyfishafi og fraqg ndi

BioPartners GmbH

Kaiserpassage 11
D-72764 Re tlin@

Pyskaland,
Tel: +49 1 948 7756
Fax: + 121 346 255

PessNAlgisedill var sidast sampykktur {MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.cu

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 http://www.serlyfjaskra.is.
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UPPLYSINGAR UM HVERNIG AP D/LA EIGI INN Valtropin SJALF/UR
Lesa skal eftirfarandi leidbeiningar vandlega 46ur en Valtropin er notad.

Inngangur

[ eftirfarandi leidbeiningum er Gtskyrt hvernig dzela eigi inn Valtropin sjalf/ur. Lesa skal leidbeiningarnar
vandlega og fylgja peim skref fyrir skref. Laknirinn eda hjukrunarstarfsmadur mun leidbeina pér um
hvernig dela eigi inn Valtropin sjalfur. Ekki reyna ad dela inn lyfinu sjalf/ur nema pu skiljir hvernig slikt
fer fram og vitir hvao parf til sjalfinndalingar.

Almennar athugasemdir
Ekki skal blanda Valtropin vid medfylgjandi leysi ef vitad er til ad sjuklingur sé med ofnaemi f
metakresoli (sja kafla 2, ‘Ekki ma nota Valtropin®). Ef ofnemi fyrir medfylgjandi leysi kemur
skal blanda vatni til inndaelingar i hettuglasio: fylla skal sprautu med 1,5 ml af vatni fyrir st
fylgja somu leidbeiningum og fyrir afylltu sprautuna (sja kafla 5 ‘Hvernig 4 ad geyma ‘Kl

Ekki nota kranavatn. %
Utvegadu pér naudsynlega hluti adur en pua byrjar. beir eru eftirfarandi: 1b

Pakkningunni fylgir %

o Valtropin hettuglasid med stungulyfsstofni fyrir lausn &

o Afyllt sprauta med 1,5 ml stungulyfsleysi fyrir lausn @,

EKKI fylgir pakkningunni

o sefdar sprautur og nalar til stungu @

. sprittpurrkur b

o purr grisja eda bomullarskifa @

. sjalflimandi plastur

o einnota askja fyrir notadar sprautur og né@

Lausnin undirbuin 0&

1. bvoou hendurnar vel med sapu o r en pu tekur fram 1yfid.
2. Taktu Valtropin 6skjuna ur kael tu hettuglasid med stofninum og afylltu sprautuna meo
leysinum ur 6skjunni. Gakkt ugga um ad ekki sé¢ komid fram yfir fyrningardagsetningu lyfsins.

3. Fjarleegdu Varnarplastlok’lw h&ttuglasinu meo stofninum.

L oF
@

O \

o

a efri hluta hettuglassins eftir ad hann hefur verid hreinsadur.

i\,
. {%\}m gummitappann 4 hettuglasinu med stofninum med eyrnapinna med sprittpurrku. Ekki
\/

Hettuglas sem inniheldur stofn lyfsins

5. Taktu &fylltu sprautuna med leysinum sem fylgdi pakkningunni til undirbinings lyfsins. Fjarlaegdu
sliourlokid ur gaimmii og festu nal péttingsfast & sprautuna. Laeknirinn pinn eda hjukrunarstarfsfolk
mun segja pér hvada nalastaerd er rétt ad nota.
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e

6. Fjarleegdu nalarhylkio an pess a0 snerta nalina.

, Q
7. Stingdu nalinni rélega beint i gegnum midjan gimmitappann a hettuglasmu’b

8. Deldu leysinum rolega i heild sinni (1,5 ml) 11;& 13516 med stofninum og beindu

vokvabununni ad barmi hettuglassins. EKKI enni ad hvita stofninum 4 botni hettuglassins.

: \\@
Adur en sprautan e%&h’ r hettuglasinu skal draga inn pad magn lofts (1,5 ml) sem samsvarar
d

magni leysisins s eldir inn til ad draga ur prystingi innan hettuglassins. Dragdu sprautuna ut
og settu nalarhylki®=4ftur & sinn stad.

9. Snudu hetﬂ@sinu VARLEGA til ad allir hlutar lyfsins leysist algjorlega upp. EKKI HRISTA.

g

-

Lyfid leyst upp

10. Lausnin sem eftir stendur etti ad vera gegnsa og laus vid agnir.
11.  Merktu hettuglasid med dagsetningunni pegar lausnin var undirbuin.
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Inndeeling undirbuin

12.  Hreinsadu aftur gimmitappann 4 hettuglasinu medsprittpurrku. Ekki snerta efri hluta hettuglassins
eftir ad pad hefur verid hreinsad.

Hettuglas med lyfjalausn

13.  Taktu fram sprautuna til inndeelingar og nalina sem pt hefur fengid i lyfjabud eda a S_]u Ml til
a0 draga upp lyfjalausnina. Fjarlaegdu sprautuna til inndelingar ur sefori pakkningunmni

nalina vid sprautuna. \Q

14.  Fylltu sprautuna med lofti med pvi ad draga stimpilin uM&bVi stigi sem tilgreinir skammtinn
sem laeknirinn hefur radlagt.

\)
N\
O

15.  Fjarleegdu nalarhylkid én‘be@lerta nalina.

16. S & nalinni rélega beint i gegnum midjan gimmitappann a hettuglasinu.

"

17.  brystu varlega 4 bulluna til ad prysta loftinu Gr sprautunni i hettuglasio.
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18.

19.

20.

21.

Hvolfdu hettuglasinu medan nalin er enn i pvi og haltu hettuglasinu med annarri hendi. Haltu vid
sprautuna og lattu nalina i hettuglasinu snta upp. Gakktu ar skugga um ad nalaroddurinn sé i
lausninni. Notadu hina hondina til ad draga bulluna rélega til baka til ad draga réttan skammt inn i
sprautuna og passadu ad nalaroddurinn haldist i lausninni.

Draga skal rétt magn af lyfinu med hjalp merkinga a sprautu

0\
Fjarlaegdu sprautuna af nalinni og skildu nalina eftir i hettuglasinu an pess ad snerta o x
sprautunni. Dragdu nalina ut, komdu nalarhylkinu fyrir & ny og fleygou i lokad ilgt. @Sa di
meodhondlun hettuglassins sja ‘Inndaeling lausnarinnar’, skref 32. é\

S
&

Taktu fram nyja nal (sem hentar til til stungu undir hﬁfestu hana péttingsfast 4 odd sprautunnar.

\)

i

Sprautamed lyfinu fest vid nyj

N 0&
’ (\Q
U,

>
Fjarlaegou nélarhylkié%utunélinni og athugadu hvort nokkud loft er til stadar i sprautunni.

¥

22. S*lrt verdur vid loftbolur skaltu toga bulluna orlitid til baka og sla varlega i sprautuna, medan nalin

23.

lain visa upp, par til loftbolurnar hverfa. Prystu stimplinumrélega aftur ad réttri skammtastaerd.

Komdu nalarhylkinu aftur fyrir og leggdu sprautuna med nalinni 4 & flatt yfirbord.
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Inndeeling lausnarinnar

24.

25.

26.

27.
28.

29.

30.

31.

32.

Gakktu ur skugga um a0 lausnin s¢ vio stofuhita. Ef lausnin er kold skaltu hita sprautuna milli
l6fanna.

Skodadu lausnina vel fyrir lyfjagjof. Ef lausnin er upplitud eda fastar agnir eru i vokvanum MA
EKKI nota lausnina til inndaelingar.

Veldu stungustad samkvaemt laknisradi. Mjog mikilvegt er ad skipta um stungustad i hvert skipti
sem lyfid er notad.

Hreinsadu stungustadinn med sprittpurrkuog biddu svo eftir ad svadid porni.

Gakktu ur skugga um ad réttur skammtur af Valtropinlausn sé€ i sprautunni. Haltu sprautunni i
héndunni eins og pa héldir a blyanti.

Kreystu ut stora hudfellingu milli pumalfingurs og visifingurs. Stingdu nalinni 1 hudklipysta vid 45°
til 90° horn med sndggri og 6ruggri hreyfingu. betta veldur minni sarsauka en ef nalinni rolega
inn.

Deldu lausinni rélega (nokkrar sekindur) inn med pvi ad prysta varlega a stimpi\@ t#l sprautan
er tom.

Dragdu nalina sndgglega Ut og prystu 4 stungustadinn med purri grisju eda B@l rskifu i nokkrar
sekundur. Ef bledir skal setja sjalflimandi plastur & stungustadinn.

Fleygou notudu sprautunni lokad ilat. Mundu ad setja hettuglasio aitu @i. Pegar hettuglasio er
tomt skal fleygja pvi lika. Sja upplysingar um geymslupol eftir blénﬂ afla 5 ‘Hvernig 4 ad
geyma Valtropin’. @.

Ef stofninum er blandad vid vatn til inndalingar er hettuglas& ta. Farga skal 6notadri

lausn.
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