VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.

HEITI LYFS

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

2.

INNIHALDSLYSING

Eftir blondun inniheldur eitt hettuglas 1,3 mg somatropin® (sem jafngildir 4 a.e.) 4 ml.

* framleitt 1 Escherichia coli med radbrigda DNA takni

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.

LYFJAFORM

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

4.

4.1

KLINISKAR UPPLYSINGAR

Abendingar

Ungbdrn, bérn og unglingar

Vaxtartruflun vegna 6nograr seytingar vaxtarhormoéns (skorts 4 vaxtarhormoni).
Vaxtartruflun i tengslum vid Turner heilkenni.

Vaxtartruflun 1 tengslum vid langvinna vanstarfsemi nyrna.

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

Prader-Willi heilkenni (PWS) til ad baeta voxt og likamsbyggingu. Ganga a ur skugga um
greiningu 4 Prader-Willi heilkenni med videigandi erfoafraedilegri profun.

Fullordnir

Uppbotarmedferd hja fullordnum med aberandi skort & vaxtarhormoni.

Upphaf a fullordinsarum: Sjaklingar sem eru med alvarlegan skort 4 vaxtarhormoni i tengslum
vid ymsan hormoénaskort af véldum pekktrar meinsemdar i undirstiku eda heiladingli og sem
hafa pekktan skort 4 a.m.k. einu heiladingulshormoni sem er ekki prolaktin. Sjuklingar pessir
eiga a0 fara i videigandi virkniprof til pess ad greina eda utiloka skort & vaxtarhormoni.
Upphaf't bernsku: Sjuklingar sem skortir vaxtarhormon i bernsku af medfaeddum, arfgengum,
aunnum eOa sjalfsprottnum asteedum. Sjuklingar med skort & vaxtarhormoni sem birtist 1
bernsku skal endurmeta hvad vardar getu til seytingar vaxtarhormons eftir ad lengdarvexti
lykur. Hja sjuklingum med miklar likur & vidvarandi skorti vaxtarhormons, p.e. af medfeeddum
asteedum eda skorti vaxtarhormdns sem fylgikvilla undirstiku-heiladingulssjukdoms eda averka,
telst insulinlikur vaxtarpattur-I (IGF-I) SDS < -2, pegar medferd med vaxtarhormoni hefur verid
heett { minnst 4 vikur, negileg visbending um afgerandi skort a4 vaxtarhormoni.

Allir adrir sjuklingar purfa & IGF-I profi og einu Srvunarprofi vaxtarhormons ad halda.

4.2

Skammtar og lyfjagjof

Greining og medferd med sdmatrdpini 4 ad vera ad frumkvaedi og undir eftirliti lekna sem hafa pa
hafni sem parf og reynslu i greiningu og medhondlun sjuklinga med vaxtarraskanir.



Skammtar

Born
Aztlun um skammta og lyfjagjof 4 ad vera einstaklingsbundin.

Vaxtartruflun vegna onograr seytingar vaxtarhormons hja bornum
Y firleitt er radlagdur skammtur 0,025 - 0,035 mg/kg likamspyngdar 4 dag eda 0,7 - 1,0 mg/m?
likamsyfirbords 4 dag. Jafnvel hafa sterri skammtar verid notadir.

Ef skortur vaxtarhormons kemur fram i bernsku og heldur afram fram 4 unglingsar skal halda medferd
afram til ad na fullum likamlegum proska (hvad vardar t.d. likamssamsetningu og beinmassa). Vid
eftirlit er pad ad na edlilegum hamarks beinmassa skilgreindum sem T stig > -1 (p.e. stadladur eda
medal hamarks beinmassi samkvaemt tviorkudofnunarmeelingu par sem tekid var tillit til kyns og
bj60ernis) eitt af medferdarmarkmidounum medan & umbreytingarskeidi stendur. Leidbeiningar
vardandi skdommtun er ad finna { kaflanum um fullordna hér & eftir.

Prader-Willi heilkenni. Til ad beeta voxt og likamsbyggingu hja bornum

Yfirleitt er radlagdur skammtur 0,035 mg/kg likamspyngdar 4 dag eda 1,0 mg/m? likamsyfirbords a
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 4 dag eda 1,4 mg/m? likamsyfirbords a
dag.

Vaxtartruflun hja sjuklingum med langvinna vanstarfsemi nyrna

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

Vaxtartruflun hja stuttum bornum/unglingum sem voru litil vid feedingu midad vio getnadaraldur
(SGA)

Yfirleitt er radlagdur skammtur 0,035 mg/kg likamspyngdar 4 dag (1 mg/m? likamsyfirbords 4 dag)
par til lokahad er nad (sja kafla 5.1). Stodva a4 medferd eftir fyrsta medferdarar ef haedarhraoi i
stadalfraviksstigum er undir + 1. Stodva 4 medferd ef haedarhradi er < 2 cm/ari og, ef stadfestingar er
porf, beinaldur er > 14 ar (sttlkur) eda > 16 ar (drengir), i samreemi 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 faedd/ir litil/litlir midad vid 0,035 1,0
getnadaraldur (SGA)

Skortur a vaxtarhormoni hja fulloronum sjuklingum

Hja sjuklingum sem halda afram medferd med vaxtarhormoni eftir skort vaxtarhormons i bernsku er
radlagdur skammtur pegar notkun er hafin 4 ny 0,2 - 0,5 mg a dag. Smatt og smatt skal auka eda
minnka skammtinn eftir porfum hvers sjuklings byggt 4 IGF-I péttni.




begar skortur vaxtarhormoéns kom fram a fullordinsarum skal hefja medferd med litlum skammti,
0,15 - 0,3 mg a dag. Skammt 4 a0 steekka smam saman i samraemi vid parfir hvers sjuklings 1t fra
IGF-I péttni.

[ badum tilvikum 4 medferdarmarkmid ad vera ad péttni insulinliks vaxtarpattar (IGF-I) sé innan

2 stadalfraviksstiga fra medaltali ad teknu tilliti til aldurs. Sjuklingar med edlilega IGF-I péttni i
upphafi meodferdar eiga ad fa vaxtarhormon allt ad IGF-I péttni sem er i efri edlilegum moérkum, ekki
yfir 2 stadalfraviksstigum. Einnig ma nota kliniska svorun og aukaverkanir til leidbeiningar vid
skammtastillingu. bekkt er ad jofnun IGF-I gilda verdur ekki hja 6llum sjuklingum med skorti a
vaxtarhormoéni pratt fyrir goda kliniska svorun og i peim tilvikum parf pvi ekki ad auka skammta.
Viohaldsskammtur fer mjog sjaldan yfir 1,0 mg a4 dag. Konur geta purft sterri skammta en karlar, en
hja korlum sést aukid IGF-I nemi eftir pvi sem 4 lidur. Pad pydir ad hetta er 4 ad konur, einkum paer
sem eru 4 uppbotarmedferd med estrogeni til inntdku, fai of 1itid, en karlar séu ad fa of mikid. bvi & ad
fylgjast med 4 6 manada fresti ad skdmmtun vaxtarhormons sé nakvem. bar sem edlileg,
lifedlisfreedileg myndun vaxtarhormoéns minnkar med aldri, getur purft ad minnka skammta.

Serstakir sjuklingahopar

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 sjiklingum.

Lyfjagjof

Gefa & sprautuna undir hud og skipta um stungustad til ad koma i veg fyrir fituryrnun.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um notkun og medhondlun.

4.3 Frabendingar

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

Sématropin ma ekki nota pegar einhver visbending er um @xlisvirkni. £xli innan héfudkupu verda ad
vera 6virk og ljika verdur exlismedferd 4dur en medferd med vaxtarhorménum hefst. Meodferd skal
haett ef visbending er um a&xlisvoxt.

Sématropin ma ekki nota til ad 6rva voxt hja bornum med lokud kost (epiphyses).

Sjuklingar med bradan, tvisynan sjukdom sem pjast af fylgikvillum eftir opna skurdadgerd 4 hjarta,
skurdadgerd i kvidarholi, fjolaverka eftir slys, brada dndunarbilun eda svipad astand ma ekki
medhondla med sdmatropini (sja kafla 4.4 vardandi sjuklinga i uppbotarmedfero).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

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

Rekjanleiki

Til pess a0 beta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntiimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum haetti

Vanstarfsemi nyrnahettna

begar medferd med somatropini er hafin getur pad valdido homlun a4 11HSD-1 og minnkadri péttni
kortisols 1 sermi. Hja sjuklingum sem fa medferd med sématropini getur petta athjupad adur dgreinda
midlaega (afleidda) vanstarfsemi nyrnahettna og naudsynlegt getur verid ad veita uppbdtarmedferd



med sykursterum. Auk pess gaetu sjuklingar sem f4 uppbotarmedferd med sykursterum vid adur
ogreindri vanstarfsemi nyrnahettna purft steerri vidhalds- eda alagsskammta eftir a0 medferd med
somatrdpini er hafin (sja kafla 4.5).

Notkun samhlida medferdar med estrogeni til inntdku

Ef kona sem faer soématrdpin byrjar 4 medferd med estrogeni til inntdku geeti purft ad auka skammtinn
af somatropini til ad halda péttni IGF-1 1 sermi innan edlilegra marka fyrir vidkomandi aldur. Aftur a
moti ef kona sem faer sdmatrdpin heettir & medferd med estrogeni til inntoku geeti purft ad minnka
skammtinn af somatrdpini til ad fordast ofgnoétt vaxtarhorméns og/eda aukaverkanir (sja kafla 4.5).

Insulinnaemi

Sématropin getur dregid Ur instlinnemi. Hja sjuklingum med sykursyki getur purft ad adlaga
instlinskammtinn eftir ad medferd med somatropini er hafin. Sjuklingar med sykursyki, glikosadpol
eda adra ahattupaetti hvad vardar sykursyki skal hafa undir nanu eftirliti medan 4 medferd med

somatropini stendur.

Skjaldkirtilsstarfsemi

Vaxtarhormon eykur skipti Gr T4 1 T3 utan skjaldkirtils sem geta leitt til minnkunar a péttni T4 og
aukningar 4 péttni T3 1 sermi. bratt fyrir ad Gtleeg gildi skjaldkirtilshormons hafi verid innan
samanburdarmarka vid heilbrigda einstaklinga kann skjaldvakabrestur koma fram hja einstaklingum
med forkliniskan skjaldvakabrest. Pvi skal hafa eftirlit me0 skjaldkirtilsstarfsemi hja 6llum
sjuklingum. Hja sjuklingum med vanstarfsemi heiladinguls, sem fa stadlada uppbotarmedferd, parf ad
fylgjast naid med hugsanlegum ahrifum medferdar med vaxtarhormoni 4 skjaldkirtilsstarfsemi.

ZExli

Vid skort & vaxtarhormoni 1 kjolfar medferdar vio illkynja sjukdomi er radlegt ad veita athygli
merkjum um bakslag a illkynja sjukdomnum. Tilkynnt hefur verid um aukna heettu 4 60ru &xli hja
sjuklingum sem lifou af krabbamein i bernsku og voru medhondladir med somatropini eftir fyrsta
&xli0. Innankiapuexli, einkum himnuexli, voru algengust pessara sidkomnu @xla hja sjuklingum sem
fengu geislamedferd a hofud vid fyrsta axlinu.

Kastlos i lerleggsh6foi

Hja sjuklingum med innkirtlaraskanir, ad medtoldum skorti & vaxtarhormoni, kemur kastskrid (slipped
epiphyses) oftar fyrir en hja folki almennt. Gera & kliniska skodun 4 sjuklingum sem haltra medan a
medferd med sdmatropini stendur.

GoO0kynja innank(puprystingur

Ef fram kemur svasinn eda pralatur hofudverkur, sjontruflanir, 6gledi og/eda uppkost, er meelt med
augnbotnaspeglun (fundoscopy) vegna doppubjugs (papilloedema). Ef doppubjugur greinist, 4 ad
ihuga greiningu 4 gookynja haprystingi innan kipu og 4 ad stddva medferdina med vaxtarhormoni ef
vid 4. Enn sem komid er vantar visbendingar til ad gefa sértaek rdd um aframhaldandi medferd med
vaxtarhormoéni hja sjuklingum par sem haprystingur innan héfudkapu hefur hjadnad. Ef medferd med
vaxtarhormoni er hafin ad nyju, er naudsynlegt ad fylgjast vel med einkennum um héaprysting innan
hofudkupu.

Hyvitbledi
Tilkynnt hefur verid um hvitblaedi hja 6rfaum sjiklingum med skorti 4 vaxtarhorméni par sem nokkrir

voru medhondladir med somatrdpini. Hins vegar bendir ekkert til pess ad nygengi hvitblaedis sé aukid
hja peim sem fa vaxtarhormén og eru an dhaettupatta.



Motefni

Litill hluti sjuklinga getur myndad métefni gegn Omnitrope. Omnitrope 6rvar myndun moétefna hja
u.p.b. 1% sjuklinga. Bindingargeta pessara moétefna er litil og pau hafa engin ahrif 4 vaxtarhrada. Gera
skal motefnaprof hvad vardar somatropin hja sérhverjum sjuklingi med outskyrdan skort a svorun.

Brisbolga

bott slikt sé mjog sjaldgaeft skal thuga moguleika & brisbolgu hja sjuklingum sem eru medhondladir
med somatropini og fa kvidverki, einkum hja bérnum.

Hryggskekkja

bekkt er a0 hryggskekkja er algengari hja sumum af peim sjuklingahopum sem fa medferd med
somatropini. Auk pess getur hryggskekkja agerst hja 6llum bérnum sem vaxa hratt. Ekki hefur verid
synt fram 4 ad somatropin auki tioni eda alvarleika hryggskekkju. Fylgjast skal med einkennum um
hryggskekkju medan 4 medferd stendur.

Bradur og alvarlegur sjikdémur

Ahrif sématropins 4 bata voru rannsokud i tveimur samanburdarrannsoknum med lyfleysu med

522 alvarlega veikum fullordnum sjuklingum med fylgikvilla i kjolfar opinnar hjartaadgerdar,
kvidadgerdar, mikilla averka af véldum slyss eda ondunarbilunar. Dénartioni var heerri hja sjuklingum
sem fengu 5,3 eda 8 mg af somatropini daglega samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu, 42%
samanborid vid 19%. Byggt a pessum upplysingum a ekki ad medhdndla pessa sjuklinga med
somatropini. Par sem engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi uppbotarmedferdar med vaxtarhormoni
hja alvarlega veikum sjuklingum skal vega avinning af aframhaldandi medferd a moéti hugsanlegri
aheettu.

Hja 6llum sjuklingum sem fa adra eda svipada brada og alvarlega sjikdoma skal vega avinning af
aframhaldandi meoferd 4 moti hugsanlegri dhaettu.

Aldradir sjuklingar

Takmorkud reynsla liggur fyrir hja sjuklingum sem eru eldri en 80 4ra. Aldradir sjuklingar geta verid
namari fyrir Omnitrope og eiga pvi frekar & haettu ad fa aukaverkanir.

Prader-Willi heilkenni

Hja sjuklingum med Prader-Willi heilkenni 4 medferd avallt ad vera i tengslum vid hitaeiningasnautt
feedi.

Tilkynnt hefur verid um daudsfoll i tengslum vid notkun vaxtarhormons hja bérnum med Prader-Willi
heilkenni sem voru med eftirfarandi ahaettupeetti, einn eda fleiri: Alvarlega offitu (pegar pyngd/heed er
meira en 200%), sogu um skerta dndunarstarfsemi eda kefisvefn, eda dpekkta dndunarferasykingu.
Sjuklingar med Prader-Willi heilkenni og med einn eda fleiri af pessum dhaettupattum geta verid i
meiri haettu.

Adur en medferd med sématropini hefst 4 ad meta hvort sjuklingar med Prader-Willi heilkenni eru
med teppu i efri hluta 6ndunarvegar, kefisvefn eda dndunarfaerasykingar.

Ef meinafradilegar nidurstodur koma fram vid mat & teppu i efri hluta 6ndunarvegar skal visa barninu
til hals-, nef- og eyrnalaeknis til medferdar 4 ondunarfaerakvilla 4dur en medferd med vaxtarhormoéni er
hafin.

Kefisvefn 4 ad meta 40ur en medferd med vaxtarhormonum hefst med vidurkenndum adferdum svo
sem svefnskraningu eda surefnismelingu yfir nott og fylgjast med ef grunur leikur 4 um keefisvefn.



Ef sjuklingar syna merki um teppu i efri hluta 6ndunarvegar (p.m.t. byrjun eda aukning & hrotum)
medan 4 medferd stendur skal stodva medferd og framkvama nytt hals-, nef- og eyrnamat.

Alla sjuklinga med Prader-Willi heilkenni &4 ad meta med tilliti til keefisvefns og fylgjast skal med
peim ef grunur leikur & keefisvefni.

Fylgjast 4 med merkjum um 6ndunarfaerasykingar hja sjuklingum og parf ad greina paer eins fljott og
audid er og medhondla per af hardfylgi.

Allir sjuklingar med Prader-Willi heilkenni eiga ad sata virkri pyngdarstjornun fyrir medferd med
vaxtarhormoni og medan 4 henni stendur.

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

Einstaklingar sem voru litlir vid f&dingu midad vid getnadaraldur

Hja stuttum bérnum/unglingum sem voru litil/litlir vid feedingu midad vid getnadaraldur 4 ad utiloka
adrar leknisfreedilegar asteedur eda medferdir sem geetu hafa valdid vaxtartrufluninni 40ur en medferd
hefst.

Hja bérnum/unglingum sem voru litil/litlir vid feedingu midad vid getnadaraldur er radlegt ad mala
insulin og blodsykur 4 fastandi maga adur en medferd hefst og & hverju ari eftir pad. Hja sjuklingum 1
aukinni heettu 4 a0 fa sykursyki (t.d. fjolskyldusaga um sykursyki, offita, alvarlegt instlinvionam,
sortusiggmein (acanthosis nigricans)) 4 ad gera profun a glukosapoli (OGTT, oral glucose tolerance
testing). Ef fram kemur greinileg sykursyki, 4 ekki ad gefa vaxtarhormon.

Hja bérnum/unglingum sem voru litil/litlir vid feedingu midad vid getnadaraldur er radlegt ad mala
IGF-I gildi adur en medferd hefst og tvisvar a ari eftir pad. Ef IGF-I gildi fara yfir +2 stadalfraviksstig
vid endurteknar melingar samanborid vid aldurs- og kynproskavidmidanir, ma taka tillit til IGF-
I/IGFBP-3 hlutfalls pegar ithugad er ad adlaga skammit.

Hvao vardar born sem voru litil vid feedingu 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 ao eitthvad af peirri haedaraukningu sem fzest med pvi ad medhondla lagvaxin/-na
born/unglinga sem voru litil/litlir vid faedingu midad vid getnadaraldur med vaxtarhormoni glatist ef

meodferd er st6ovud adur en lokahad er nad.

Langvinn vanstarfsemi nyrna

Hja 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 r skugga um vaxtartruflun 4 ad
fylgjast med vexti i eitt ar 4dur en medferd er hafin. A peim tima 4 ad vera buid ad koma &
hefobundinni medferd vid starfsemi nyrna (ad medtoldu eftirliti med blodsyringu, kalkvakadhofi
(hyperparathyroidism) og naringarastandi) og henni sidan haldid 4fram medan a medferd stendur.

Stodva 4 medferd vid nyrnaigradslu.

Fram a0 pessu hafa ekki verid fyrir hendi upplysingar um lokahad sjuklinga med langvinna
vanstarfsemi nyrna sem fengid hafa Omnitrope.

Natriuminnihald
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum ml, p.e.a.s. er sem neest natriumlaust.



4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlidamedferd med sykursterum hindrar vaxtarérvandi ahrif Omnitrope. Stilla parf
uppbotarmedferd med sykursterum vandlega hja sjuklingum me0 skort 8 ACTH til a0 fordast
hamlandi ahrif 4 voxt.

Vaxtarhormén eykur umbreytingu kortisons i kortisol og geati athjipad adur 6greinda midlaega
vanstarfsemi nyrnahettna eda komid i veg fyrir a0 litlir uppbotarskammtar af sykursterum hefou ahrif
(sja kafla 4.4).

Hja konum sem fa uppbdtarmedferd med estrogeni til inntoku geeti purft sterri skammta af
vaxtarhormoni til a0 na medferdarmarkmidum (sja kafla 4.4).

{ upplysingum r rannsokn & milliverkunum sem gerd var a fullordnum med skort 4 vaxtarhorméni er
leitt likum ad pvi ad gjof somatropins geti aukid uthreinsun efnasambanda sem vitad er ad umbrotna
fyrir tilstilli sitokrom P450 iséensima. Uthreinsun efnasambanda sem umbrotna fyrir tilstilli
sitokromsins P450 3A4 (t.d. kynhormonar, barksterar, krampastillandi lyf og ciklosporins) getur 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 skjaldkirtilsroskun og kafla 4.2
vardandi stadhafingu um uppbotarmedferd med estrogeni til inntdku.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun sdématropins & medgongu. Fyrirliggjandi
upplysingar Ur dyrarannsoknum naegja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir 4 @xlun (sja kafla 5.3).
Somatropin er hvorki atlad til notkunar 4 medgongu né handa konum & barneignaraldri sem ekki nota
getnadarvarnir.

Brjostagjof

Engar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar 4 lyfjum sem innihalda sématropin hja konum med bérn a
brjosti. Ekki er vitad hvort somatropin skilst 1t 1 brjostamjolk, en frasog dskerts proteins ar
meltingarvegi kornabarnsins er afar 6liklegt.

bvi skal syna adgat pegar Omnitrope er gefid konum med barn a brjosti.

Frj6semi

Frjosemisrannsoknir hafa ekki verid framkvemdar med Omnitrope.

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Omnitrope hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

a. Samantekt 4 Oryggi

Minnkad rammal utanfrumuvokva er einkennandi fyrir sjuklinga med skort 4 vaxtarhormoni. bPegar
medferd med sématropini er hafin, er skortur pessi fljotur ad lagast. Aukaverkanir sem tengjast
vokvauppsofnun svo sem utlimabjugur og lidverkir eru mjog algengar; og stirdleiki i voovum og
beinum, vodvaverkir og naladofi eru algengar aukaverkanir.



Almennt eru aukaverkanir pessar veegar eda fremur vaegar, koma fram a fyrstu manudum medferdar
og hjaona sjalfkrafa eda med skammtalakkun.

Tioni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem gefinn er, aldri sjuklinga og er hugsanlega i
ofugu hlutfalli vid aldur sjuklinga pegar skortur vaxtarhormoéns kemur fram i upphafi.

Omnitrope olli myndun moétefna hja u.p.b. 1% sjuklinga. Bindigeta pessa motefna hefur reynst litil og
engar kliniskar breytingar hafa veriod settar i samhengi vid myndun peirra, sja kafla 4.4.

b. Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 1 synir aukaverkanir sem flokkadar eru 4 eftirfarandi hatt eftir liffeerakerfum og tioni: mjog
algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (= 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar
(= 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla
tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum) fyrir hverja aukaverkun fyrir sig.

Tafla 1
Flokkun eftir liffeerum Tidni
Axli, gookynja, illkynja og Sjaldgeefar: Hvitblaedi'!

otilgreind (einnig blodrur og separ) | Tioni ekki pekkt: Hvitblaedi T 2343

Innkirtlar Tidni ekki pekkt: Vanstarfsemi
skjaldkirtils**
Efnaskipti og naering Ti0ni ekki pekkt: Sykursyki af gerd II

Taugakerfi Algengar: Naladofi*, godkynja
innankupuhaprystingur’, heilkenni
ulnlidsganga®

Tidni ekki pekkt: Godkynja
innanktapuhaprystingur 12346

Tioni ekki pekkt: Hofudverkur**

Hu0d og undirhud Algengar: Utbrot**, ofsakladi**
Sjaldgeefar: Klaogi**

Stodkerfi og bandvefur Mjég algengar: Lidverkir*
Algengar: Vodvaverkir*, stirdleiki i
stookerfi*

Axlunarferi og brjost Sjaldgaefar: Brjéstastekkun karla**

Almennar aukaverkanir og Mjog algengar: Vidbrogd a stungustad®,
aukaverkanir 4 ikomustad utlimabjugur*
Tioni ekki pekkt: Andlitsbjagur*

Rannsoknanidurstodur Ti0ni ekki pekkt: Laekkun kortisols 1 blodit

! Kliniskar rannsoknir hja bornum med skort 4 vaxarhormoni (GHD)
2 Kliniskar rannsoknir hja bornum med Turner heilkenni



3 Kliniskar rannsoknir hja bérnum vid langvinna vanstarfsemi nyrna

4 Kliniskar rannsoknir hja bornum sem voru litil vid feedingu midad vid getnadaraldur (SGA)
3> Kliniskar rannsoknir a Prader-Willi heilkenni (PWS)

6 Kliniskar rannsoknir hja fullordnum med skort & vaxarhormoéni (GHD)

* Almennt eru aukaverkanir pessar vaegar eda fremur vegar, koma fram 4 fyrstu manudum medferdar
og hjadna sjalfkrafa eda med skammtalakkun. Tidni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem
gefinn er, aldri sjuklinga og er hugsanlega 1 6fugu hlutfalli vid aldur sjuklinga pegar skortur
vaxtarhormons kemur fram i upphafi.

** Aukaverkun sem kom fram eftir markadssetningu.

$ Tilkynnt hefur verid um skammvinnar aukaverkanir 4 stungustad hja bérnum.

1 Kliniskt mikilveegi er ekki pekkt

1 Tilkynnt um hja bérnum med skort & vaxtarhormoni sem fa medferd med sématropini, en tionin

virdist svipud og hja bornum sem ekki skortir vaxtarhormon.

c. Lysing 4 voldum aukaverkunum

Leekkuo gildi kortisols i sermi

Tilkynnt hefur verid um ad sématropin dragi ur gildum kortisols i sermi, hugsanlega med ahrifum a
burdarproétin eda med aukinni uthreinsun um lifur. Kliniskt vaegi pessara nidurstadna kann ad vera
takmarkad. Engu a0 sidur skal tryggja bestu uppbotarmedferd med barksterum sem kostur er a adur en
medferd er hafin.

Prader-Willi heilkenni

[ mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra skyndidauda eftir markadssetningu hja sjuklingum
med Prader-Willi heilkenni sem medhondladir eru med sématropini en ekki hefur verio synt fram 4
orsakasamhengi.

Hvitbledi

Tilkynnt hefur verid um tilfelli hvitblaedis (mjog sjaldgeef eda koma orsjaldan fyrir) hja bdrnum sem
skortir vaxtarhormon sem fa medferd med somatropini og eru hluti af reynslu eftir markadssetningu.
Hins vegar eru engar visbendingar um aukna heettu 4 hvitbleedi 4n pess ad dhettupattir séu til stadar,
svo sem geislun 4 heila eda hofud.

Kastlos 1 leerleggshofdi (slipped capital femoral epiphysis) og leerleggjarklokkvi (Legg-Calvé-Perthes
disease)

Tilkynnt hefur verid um kastlos i leerleggsh6foi og lerleggjarklokkva hja bornum sem fa medferd meod
vaxtarhormoni. Kastlos 1 lerleggsh6foi er algengara pegar um er ad rada innkirtlasjikdéma og
leerleggjarklokkvi er algengari pegar um er ad reeda skerta likamshaed. Ekki er vitad hvort pessi tvo
mein koma oftar fram medan 4 medferd med sématropini stendur. Thuga skal greininguna hja barni
med opaegindi eda verk i mjodm eda hné.

Adrar aukaverkanir
Adrar aukaverkanir geta talist ahrif lyfjaflokks (class effect) somatropinlyfja, svo sem hugsanleg

blodsykurshaekkun af voldum minnkads insulinnaemis, minnkads magn af friu tyroxini og godkynja
innanktipuprystingur.
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Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ao tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og dheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Einkenni:
Brao ofskommtun getur i fyrstu valdid blodsykursleekkun og sidar blodsykurshakkun.

Langvarandi ofskdmmtun getur valdid merkjum og einkennum i samraemi vid pekkt ahrif 6hoflegs
vaxtarhorméns 1 ménnum.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Hormoén framhluta heiladinguls og hlidstadur peirra, ATC flokkur: HO1ACO1

Omnitrope er samheitalifteknilyf. itarlegar upplysingar eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu.

Verkunarhattur

Sématropin er 6flugt efnaskiptahormoén sem skiptir mali fyrir efnaskipti lipida, kolvetna og proteina.
Hja bornum med 6ndga eigin framleidslu a vaxtarhormoni 6rvar somatrépin linulegan voxt og eykur
vaxtarhrada. Hja bornum jafnt sem fulloronum vidheldur somatropin edlilegri likamsbyggingu med
pvi ad auka kéfnunaretni i bl6di og 6rva voxt beinagrindarvodva og med tilfaerslu likamsfitu.
Innyflafituvefur er sérlega neemur fyrir somatropini. Fyrir utan aukna fitusundrun dregur sdmatrépin
ur upptoku priglyserida 1 fitubirgdir likamans. Sermipéttni IGF-I (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

Sématropin orvar LDL kolesterolvidtaka i lifur og hefur ahrif 4 eiginleika lipida og lipdproteina
sermi. Pegar somatropin er gefid sjuklingum med skort & vaxtarhormoéni, veldur pad yfirleitt leekkun 4
LDL og apdlipoproéteini B 1 sermi. Einnig getur ordid vart vid laekkun 4 heildarkolesterdli 1 sermi.

Efnaskipti kolvetna

Sématrdpin eykur insalin en blodsykur a fastandi maga er oft dbreyttur. Born med vanstarfsemi
heiladinguls geta verid med blodsykurslaekkun a fastandi maga. betta astand gengur til baka med
somatropini.

Efnaskipti vatns og steinefna
Skortur 4 vaxtarhormoni tengist minna plasma- og utanfrumurymi. Hvort tveggja eykst hratt eftir
medferd med somatropini. SOmatrépin dregur ur utskilnadi 4 natrium, kalium og fosfor.

Efnaskipti beina

Sématropin 6rvar umbrot beina i beinagrind. Pegar somatropin er gefid til langframa sjuklingum med
skort 4 vaxtarhormoéni og beinryrnun, veldur pad aukningu a steinefnainnihaldi beina og péttni &
alagspunktum.
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Likamsstyrkur
Voovastyrkur og geta til likamspjalfunar batna eftir langtimamedferd med sématrdpini. Sdmatrépin
eykur ennfremur utfall hjarta, en pann verkunarhatt a enn eftir a0 skyra. Verio getur ad minnkun a

utaedavionami studli ad ahrifum pessum.

Verkun og Oryggi

{ kliniskum rannséknum 4 smavéxnum bornum/unglingum sem voru litil/litlir vid fadingu midad vid
getnadaraldur hafa skammtar sem nema 0,033 og 0,067 mg/kg likamspyngdar a dag verid notadir til
medferdar par til lokahad er nad. Hja 56 sjuklingum sem voru i stodugri medferd og hafa nad
(nokkurn veginn) lokaha0, er medalbreytingin 4 had fra upphafi medferdar +1,90 stadalfraviksstig
(0,033 mg/kg likamspyngdar 4 dag) og +2,19 stadalfraviksstig (0,067 mg/kg likamspyngdar 4 dag).
Gogn um 6medhondlud born/unglinga sem voru litil/litlir vid feedingu midad vid getnadaraldur og
nadu sér ekki fljott a strik sjalfkrafa benda til siobtins vaxtar upp 4 0,5 stadalfraviksstig.

Reynsla fengin ur rannsékn eftir markadssetningu.

Gerd var alpjodleg langsnidsrannsdkn an inngrips, &n samanburdar, opin og fjolsetra, oryggisrannsokn
eftir markadssetningu (PASS) i flokki 3 hja sjalfbodalidum, til ad skra gdgn um 6ryggi og verkun hja
7359 bornum sem fengu Omnitrope vid ymsum abendingum, rannsoknin st6d yfir a timabilinu 2006 til
2020 i 11 Evropuléndum, Nordur-Ameriku, Astraliu og i Taivan og framkvemd 4 vegum Sandoz.
Helstu abendingar fyrir born voru: GHD (57,9%), SGA (26,6%), TS (4,9%), ISS (3,3%), PWS (3,2%)
og CRI (1,0%). Faestir sjuklingar h6fou fengid medferd med radbrigda vaxtarhormdni manna (rhGH)
(86,0%) adur. Vid 6llum abendingum voru algengustu aukaverkanir, par sem grunur var um
orsakasamband vi0 medferd sjuklinga med Omnitrope, hofudverkur (1,6%), verkur & stungustad
(1,1%), margull & stungustad (1,1%) og lidverkir (0,6%), vid mat 7359 barna (SAF). Flestar
aukaverkanirnar sem taldar voru tengjast Omnitrope medferd koma fram i samantekt 4 eiginleikum
lyfsins og eru pekktar fyrir pennan flokk sameinda (GH). Flestar aukaverkanir voru veegar eda i
medallagi alvarlegar.

Nidurstdour verkunar, metnar hja 6589 bornum (i verkunarpydinu (EFF) var 5671 sjuklingur sem ekki
hafoi fengid medferd adur, 915 sem hofou adur fengid rhGH medferd og 3 sjuklingar sem voru ekki
med upplysingar um fyrri medferd), syna ad Omnitrope medferd skiladi arangri og leiddi til pess ad
verulegur voxtur nddist upp, sem samraemdist peim nidurstddum sem fram komu i ahorfsrannséknum
annarra vidurkenndra thGH lyfja: medaltal stadalfraviksstiga heedar (H SDS) hakkadi 4 ahrifarikan
hatt ar -2,64 1 upphafi i -1,97 eftir 1 ar og 1 -0,98 eftir 5 ar medferdar hja sjuklingum sem ekki h6fou
fengid medferd adur og medaltal H SDS haekkadi ar -1,49 1 -1,21 eftir 1 ar og 1 -0,98 eftir 5 ar af
Omnitrope medferd hja sjuklingum sem h6fdu adur fengid medferd. { verkunarpydinu (EFF) nadu
1628/6589 (24,7%) sjuklinga endanlegri haed samkvamt aliti leeknis (hofou ekki fengid medferd adur:
1289/5671, 22,7%); hofou adur fengid rhGH meodferd: 338/915, 36,9%). Medaltal (bil) endanlegs H
SDS hja sjuklingum sem hofou ekki fengio medferd adur -1,51 (-9,3 til 2,7) og -1,43 (-8,7 til 2,1) hja
sjuklingum sem h6fou adur fengid medferd.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog
Adgengi somatropins sem gefid er undir hid er 80 %, badi hja heilbrigdum einstaklingum og

sjuklingum sem eru med skort 4 vaxtarhormoni. 5 mg skammtur af Omnitrope stungulyfsstofni og
leysi, lausn gefinn heilbrigdum einstaklingi undir had hefur C,,, gildin 71 + 24 pg/L (medaltal + SD)
08 tmax Midgildid 4 klst (& bilinu 2 — 8 klst.).

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs somatrdpins eftir gjof i &0 er u.p.b. 0,4 klst. Eftir gjof & Omnitrope
stungulyfsstofni og leysi, lausn undir hid er helmingunartiminn 3 klst. Pessi munur er liklega vegna
haegs frasogs fra stungustad eftir gjof undir hud.
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Sérstakir sjuklingahopar
Heildaradgengi sématropins virdist vera svipad hja korlum og konum eftir gjof undir hud.

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

5.3  Forkliniskar upplysingar

f ranns6knum med Omnitrope 4 medalbradum eiturahrifum og pvi hvernig lyfid polist stadbundid
hefur ekki ordid vart vid nein ahrif sem hafa kliniskt vegi.

f 68rum rannséknum med sématropini 4 almennum eiturahrifum og pvi hvernig lyfid polist og
@xlunarrannsoknum hefur ekki ordid vart vid nein ahrif sem hafa kliniskt vaegi.

i in vitro og in vivo erfdafradirannsokn med sdmatrépini fannst stokkbreyting i geni en kromosom
afbrigdio hefur ekki verid stadfest.

f einni in vitro rannsokn 4 eitilfrumum kom fram aukinn veikleiki i kromosoémum hja sjuklingum eftir
langtimamedferd med sdmatropini og eftir medferd med geislavirka lyfinu bleomycin. Areidanleiki
pessarra nidurstadna er 61j0s.

{ annarri rannsékn med sématropini fannst enginn afbrigdileiki i kromésomum sjuklinga sem fengid
hofou langtimamedferd med sdmatropini.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stofn:

glycin

tvinatrium hydrogen fosfat heptahydrat

natrium tvihydrégen fosfat tvihydrat

Leysir:
vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

6.3 Geymslupol
2 ar

Geymslupol eftir blondun

Eftir blondun er melt med pvi fra drverufraedilegu sjonamidi ad nota lyfid strax. Hins vegar hefur
stodugleiki lyfsins eftir ad umbudir hafa verid rofnar verid stadfestur i allt ad 24 klst vid 2°C - 8°C i
upprunalegum umbudum. Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa. Geymid i
upprunalegum umbudum til varnar gegn 1j6si.
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6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

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

Sja kafla 6.3 um geymsluskilyrdi vid notkun lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

Stofn 1 hettuglasi (gler af gerd 1) med tappa (flior-resin lagskipt batylgimmi), remu (al) og hettu
(fjolublatt polypropylen, til ad rifa af), og 1 ml af leysi i hettuglasi (gler af gerd I) med tappa (flaor-
resin lagskipt klorobutyl gammiliki), reemu (lakkad al) og hettu (hvitt polypropylen, til ad rifa af).
Pakkningasterd med 1 einingu.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medéhondlun

Omnitrope 1,3 mg/ml kemur i hettuglasi sem inniheldur virka efnid sem stofn og leysinn i einnota
hettuglasi. Einungis ma blanda innihaldi hvers hettuglass i medfylgjandi leysi.

Blondudu lausnina 4 ad gefa med sefoum, einnota sprautum.

Eftirfarandi lysing er almenn lysing 4 blondunar- og lyfjagjafarferli. Blondun atti ad framkvama
samkvaemt réttum vinnureglum, einkum hvad vardar smitgat.

1. bvo skal hendur.

Takid smellulok af hettuglosunum.

3. Strjukid ofan af hettuglosunum med sotthreinsilausn 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 ur hettuglasinu.

5. Takid hettuglasid med stofninum, stingid nalinni gegnum gimmitappann og sprautid leysinum
haegt inn 1 hettuglasid og beinid vokvastreyminu fra midju hettuglassins til pess ad fordast
frodumyndun.

6. Snuid hettuglasinu varlega 1 hringi nokkrum sinnum par til innihaldid er alveg uppleyst. Hristid
ekki; pao getur valdio edlisbreytingu 4 virka efninu.

7. Ef lausnin er gruggug eda inniheldur agnir atti ekki ad nota hana. Innihaldid verdur ad vera teert
og litlaust ad blondun lokinni.
8. Hvolfid hettuglasinu og dragid orlitid meira en skammtinn sem nota 4 aftur upp 1 sprautuna med

annarri sefori, einnota sprautu af réttri steerd (t.d. 1 ml sprautu) og nal til inndalingar (t.d.
0,25 mm x 8 mm). Fjarleegio loftbolur ur sprautunni. Stillid sprautuna a réttan skammt.
9. Hreinsid stungustad med purrku veettri alkoholi og gefid Omnitrope med inndeelingu undir had.
Lausnin er eingdngu einnota. Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraeemi 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 MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 12. april 2006
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 28. febraar 2011

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

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.cu.
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1. HEITI LYFS

Omnitrope 5 mg/ml stungulyfsstofn og leysir, lausn

2.  INNIHALDSLYSING
Eftir blondun inniheldur eitt hettuglas 5 mg sdmatrépin* (sem jafngildir 15 a.e.) 4 ml.
* framleitt 1 Escherichia coli med radbrigda DNA takni

Hjalparefni med pekkta verkun:
Eftir blondun inniheldur lyfid 15 mg benzylalk6hol 1 hverjum ml.
Bensylalkohol getur valdid ofneemisvidbrogdum.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

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

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Ungbdrn, bérn og unglingar
- Vaxtartruflun vegna 6nograr seytingar vaxtarhormoéns (skorts 4 vaxtarhormoni).

- Vaxtartruflun i tengslum vid Turner heilkenni.

- Vaxtartruflun i tengslum vid langvinna vanstarfsemi nyrna.

- Vaxtartruflun (niiverandi stadalfraviksstig (SDS, standard deviation score) haedar < -2,5 og
aodlagad SDS hadar foreldra < -1) hja lagvoxnum bérnum/unglingum sem voru litil vid faeedingu
midad vid getnadaraldur (SGA, small for gestational age) med feedingarpyngd og/eda lengd
undir -2 i stadalfraviki (SD) sem hofou ekki ndd upp vexti (haedarhradi (HV, height velocity)
stadalfraviksstigum < 0 & sidasta ari) vi0 4 ara aldur eda sidar.

- Prader-Willi heilkenni (PWS), til ad beeta voxt og likamsbyggingu. Ganga a ur skugga um
greiningu 4 Prader-Willi heilkenni med videigandi erfoafraedilegri profun.

Fullordnir

- Uppbodtarmedferd hja fullordnum med aberandi skort & vaxtarhormoni.

- Upphaf a fullordinsdarum: Sjiklingar sem eru me0 alvarlegan skort a vaxtarhormoni i tengslum
vid ymsan hormoénaskort af véldum pekktrar meinsemdar i undirstiku eda heiladingli og sem
hafa pekktan skort 4 a.m.k. einu heiladingulshorméni sem er ekki prolaktin. Sjuklingar pessir
eiga ad fara i videigandi virkniprof til pess ad greina eda utiloka skort 4 vaxtarhormoni.

- Upphaf't bernsku: Sjuklingar sem skortir vaxtarhormon i bernsku af medfaeddum, arfgengum,
aunnum eOa sjalfsprottnum asteedum. Sjuklingar med skort 4 vaxtarhormoni sem birtist 1
bernsku skal endurmeta hvad vardar getu til seytingar vaxtarhormons eftir ad lengdarvexti
lykur. Hja sjuklingum med miklar likur & vidvarandi skorti vaxtarhormons, p.e. af medfaeddum
asteedum eda skorti vaxtarhormons sem fylgikvilla undirstiku-heiladingulssjukdoms eda averka,
telst insulinlikur vaxtarpattur-1 (IGF-I) SDS < -2, pegar medferd med vaxtarhormoni hefur verid
heett i minnst 4 vikur, naegileg visbending um afgerandi skort &4 vaxarhormoéni.

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

Greining og medferd med sdmatrdpini 4 ad vera ad frumkvadi og undir eftirliti lekna sem hafa pa
haefni sem parf og reynslu i greiningu og medhdndlun sjuklinga med vaxtarraskanir.

Skammtar

Born
Aztlun um skammta og lyfjagjof 4 ad vera einstaklingsbundin.

Vaxtartruflun vegna onograr seytingar vaxtarhormons hja bornum
Y firleitt er radlagdur skammtur 0,025 - 0,035 mg/kg likamspyngdar 4 dag eda 0,7 - 1,0 mg/m?
likamsyfirbords 4 dag. Jafnvel hafa staerri skammtar verid notadir.

Ef skortur vaxtarhormons kemur fram 1 bernsku og heldur afram fram & unglingsar skal halda medferd
afram til ad na fullum likamlegum proska (t.d. hvad vardar likamssamsetningu og beinmassa). Vid
eftirlit er pad a0 na edlilegum hamarks beinmassa skilgreindum sem T stig > -1 (p.e. stadladur eda
medal hamarks beinmassi samkvaemt tviorkudofnunarmeelingu par sem tekid var tillit til kyns og
pjodernis) eitt af medferdarmarkmidounum medan 4 umbreytingarskeidi stendur. Leidbeiningar
vardandi skdommtun er ad finna { kaflanum um fullordna hér & eftir.

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

Yfirleitt er radlagdur skammtur 0,035 mg/kg likamspyngdar 4 dag eda 1,0 mg/m? likamsyfirbords a
dag. Dagsskammtar eiga ekki a0 fara yfir 2,7 mg. Ekki 4 ad medhondla bérn med vaxtarhrada undir
1 cm & ari og par sem vaxtarlinur eru ad lokast.

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

Vaxtartruflun hja sjuklingum med langvinna vanstarfsemi nyrna

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

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

Y firleitt er radlagdur skammtur 0,035 mg/kg likamspyngdar 4 dag (1 mg/m? likamsyfirbords 4 dag)
par til lokahad er nad (sja kafla 5.1). Stodva a4 medferd eftir fyrsta medferdarar ef haedarhradi i
stadalfraviksstigum er undir + 1. Stodva 4 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 béornum

Dagsskammtur midad Dagsskammtur

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

Skortur 4 vaxtarhormoéni 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 @ vaxtarhormoni hja fulloronum sjuklingum

Hja sjuklingum sem halda afram medferd med vaxtarhormoni eftir skort vaxtarhormons i bernsku er
radlagdur skammtur pegar notkun er hafin 4 ny 0,2 - 0,5 mg a dag. Smatt og smatt skal auka eda
minnka skammtinn eftir porfum hvers sjuklings byggt 4 IGF-I péttni.

begar skortur vaxtarhormoéns kom fram & fullordinsarum skal hefja medferd med litlum skammti,
0,15 - 0,3 mg 4 dag. Skammt 4 ad steekka smam saman i samraemi vid parfir hvers sjuklings ut fra
IGF-I péttni.

[ badum tilvikum & medferdarmarkmid ad vera ad péttni insulinliks 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 fa vaxtarhormoén allt ad IGF-I péttni sem er i efri edlilegum morkum, ekki
yfir 2 stadalfraviksstigum. Einnig ma nota kliniska svorun og aukaverkanir til leidbeiningar vid
skammtastillingu. bekkt er ad jofnun IGF-I gilda verdur ekki hja 6llum sjiklingum med skorti &
vaxtarhormoni pratt fyrir goda kliniska svérun og i peim tilvikum parf pvi ekki ad auka skammta.
Vidhaldsskammtur fer mjog sjaldan yfir 1,0 mg 4 dag. Konur geta purft sterri skammta en karlar, en
hja korlum sést aukio IGF-I naemi eftir pvi sem a 1idur. Pad pydir ad heatta er 4 ad konur, einkum peer
sem eru & uppbdtarmedferd med estrogeni til inntoku, fai of litid, en karlar séu a0 fa of mikid. bvi 4 ad
fylgjast med ad skdommtun vaxtarhormoéns s€ ndkvaem 4 6 manada fresti. bar sem edlileg,
lifedlisfreedileg myndun vaxtarhormoéns minnkar med aldri, getur purft ad minnka skammta.

Serstakir sjuklingahopar

Aldradir

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

Lyfjagjof

Gefa 4 sprautuna undir hud og skipta um stungustad til ad koma i veg fyrir fituryrnun.

Sjé leiobeiningar i kafla 6.6 um notkun og medhondlun.

4.3 Frabendingar

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

Sématropin ma ekki nota pegar einhver visbending er um axlisvirkni. Axli innan héfudkipu verda ad
vera ovirk og ljuka verdur exlismedferd a0ur en medferd med vaxtarhormonum hefst. Medferd skal
heett ef visbending er um exlisvoxt.

Somatropin ma ekki nota til ad 6rva voxt hja bérnum med lokud kost (epiphyses).

Sjuklingar med bradan, tvisynan sjikdom sem pjast af fylgikvillum eftir opna skurdadgerd 4 hjarta,
skurdadgerd i kvidarholi, fjolaverka eftir slys, brada dndunarbilun eda svipad astand ma ekki
medhondla med sdmatropini (sja kafla 4.4 vardandi sjuklinga i uppbotarmedfero).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

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

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffraeedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum heetti.
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Vanstarfsemi nyrnahettna

begar medferd med somatrdpini er hafin getur pad valdid homlun a 11BHSD-1 og minnkadri péttni
kortisols 1 sermi. Hja sjuklingum sem fa medferd med sdmatropini getur petta afthjupad adur 6greinda
midlega (afleidda) vanstarfsemi nyrnahettna og naudsynlegt getur verid ad veita uppbotarmedferd
med sykursterum. Auk pess gaetu sjuklingar sem f4 uppbotarmedferd med sykursterum vid adur
ogreindri vanstarfsemi nyrnahettna purft steerri viohalds- eda alagsskammta eftir a0 medferd med
somatropini er hafin (sja kafla 4.5).

Notkun samhlida medferd med estrogeni til inntoku

Ef kona sem faer sématrdpin byrjar a medferd meo estrogeni til inntdku geeti purft ad auka skammtinn
af somatropini 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 inntdku geaeti purft ad minnka
skammtinn af somatropini til ad fordast ofgnott vaxtarhormoéns og/eda aukaverkanir (sja kafla 4.5).

Insulinneemi

Sématropin getur dregio Ur instlinnemi. Hja sjuklingum med sykursyki getur purft ad adlaga
insulinskammtinn eftir a0 medferd med sdématropini er hafin. Sjuklingar med sykursyki, glikosadpol
e0a alra ahattupaetti hvad vardar sykursyki skal hafa undir nanu eftirliti medan 4 medferd med

somatropini stendur.

Skjaldkirtilsstarfsemi

Vaxtarhormoén eykur skipti ur T4 1 T3 utan skjaldkirtils sem geta leitt til minnkunar 4 péttni T4 og
aukningar 4 péttni T3 i sermi. bratt fyrir ad utleeg gildi skjaldkirtilshorméns hafi verid innan
samanburdarmarka vid heilbrigda einstaklinga kann skjaldvakabrestur koma fram hja einstaklingum
med forkliniskan skjaldvakabrest. Pvi skal hafa eftirlit med skjaldkirtilsstarfsemi hja 6llum
sjuklingum. Hja sjuklingum med vanstarfsemi heiladinguls, sem fa stadlada uppbdtarmedferd parf ad
fylgjast naid med hugsanlegum ahrifum medferdar med vaxtarhormoni a skjaldkirtilsstarfsemi.

ZExli

Vi skort 4 vaxtarhormoni 1 kjolfar medferdar vid illkynja sjukdomi er radlegt ad veita athygli
merkjum um bakslag 4 illkynja sjukdémnum. Tilkynnt hefur verid um aukna heettu 4 60ru &xli hja
sjuklingum sem lifou af krabbamein i bernsku og voru medhondladir med sématropini eftir fyrsta
&xli0. Innankupuexli, einkum himnuexli, voru algengust pessara siockomnu axla hja sjiklingum sem
fengu geislamedferd a hofud vid fyrsta aexlinu.

Kastlos i lerleggsh6foi

Hja sjuklingum med innkirtlaraskanir, ad medtoldum skorti 4 vaxtarhormoni, kemur kastskrio (slipped
epiphyses) oftar fyrir en hja folki almennt. Gera a kliniska skoOun & sjuklingum sem haltra medan a
medferd med sématropini stendur.

Go0kynja innanktpubrystingur

Ef fram kemur svasinn eda pralatur hofudverkur, sjontruflanir, 6gledi og/eda uppkdst, er meelt med
augnbotnaspeglun (fundoscopy) vegna doppubjigs (papilloedema). Ef doppubjtiigur greinist, 4 ad
ihuga greiningu 4 gookynja haprystingi innan kupu og 4 ad stddva medferdina med vaxtarhormoni ef
vid 4. Enn sem komid er vantar visbendingar til ad gefa sérteek rad um aframhaldandi medferd med
vaxtarhormoni hja sjuklingum par sem haprystingur innan héfudkupu hefur hjadnad. Ef medferd med
vaxtarhormoéni er hafin ad nyju, er naudsynlegt ad fylgjast vel med einkennum um héaprysting innan
hoéfudkupu.
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Hyvitbla0i

Tilkynnt hefur verid um hvitbledi hja 6rfaum sjuklingum med skorti &4 vaxtarhormoéni par sem nokkrir
voru medhdndladir med sdmatropini. Hins vegar bendir ekkert til pess ad nygengi hvitbladis sé aukid
hja peim sem fa vaxtarhormon og eru an dhaettupatta.

Motefni

Litill hluti sjuklinga getur myndad moétefni gegn Omnitrope. Omnitrope 6rvar myndun métefna hja
u.p.b. 1% sjuklinga. Bindingargeta pessara moétefna er litil og pau hafa engin ahrif 4 vaxtarhrada. Gera
skal moétefnaprof hvad vardar somatropin hja sérhverjum sjuklingi med 6utskyrdan skort 4 svorun.

Brisbdlga

bott slikt sé mjog sjaldgeeft skal ihuga moguleika a brisbolgu hja sjuklingum sem eru medhondladir
med somatropini og fa kvidverki, einkum hja bérnum.

Hryggskekkja

bekkt er ad hryggskekkja er algengari hja sumum af peim sjuklingahépum sem fa medferd med
somatropini. Auk pess getur hryggskekkja agerst hja 6llum bérnum sem vaxa hratt. Ekki hefur verio
synt fram 4 ad somatropin auki tioni eda alvarleika hryggskekkju. Fylgjast skal med einkennum um
hryggskekkju medan 4 medferd stendur.

Bradur og alvarlegur sjukdémur

Ahrif sématropins 4 bata voru rannsokud i tveimur samanburdarrannséknum med lyfleysu med

522 alvarlega veikum fullordnum sjuklingum med fylgikvilla i kjolfar opinnar hjartaadgerdar,
kvidadgerdar, mikilla averka af voldum slyss eda dndunarbilunar. Danartidni var herri hja sjuklingum
sem fengu 5,3 eda 8 mg af somatropini daglega samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu, 42%
samanborid vid 19%. Byggt 4 pessum upplysingum 4 ekki ad medhdndla pessa sjuklinga med
somatropini. Par sem engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi uppboétarmedferdar med vaxtarhormoni
hja alvarlega veikum sjuklingum skal vega avinning af aframhaldandi medferd 4 moti hugsanlegri
ahattu.

Hja 6llum sjuklingum sem fa adra eda svipada brada og alvarlega sjikdoma skal vega avinning af
aframhaldandi medferd 4 moti hugsanlegri dhzattu.

Aldradir sjuklingar

Takmorkud reynsla liggur fyrir hja sjuklingum sem eru eldri en 80 4ra. Aldradir sjuklingar geta verid
nemari fyrir Omnitrope og eiga pvi frekar 4 haettu ad fa aukaverkanir.

Prader-Willi heilkenni

Hja sjuklingum med Prader-Willi heilkenni 4 medferd avallt ad vera i tengslum vid hitaeiningasnautt
feedi.

Tilkynnt hefur verid um daudsfoll 1 tengslum vid notkun vaxtarhormons hja bérnum med Prader-Willi
heilkenni sem voru med eftirfarandi ahaettupeetti, einn eda fleiri: Alvarlega offitu (pegar pyngd/haed er
meira en 200%), sogu um skerta 6ndunarstarfsemi eda keefisvefn, eda 6pekkta ondunarfaerasykingu.
Sjuklingar med Prader-Willi heilkenni og med einn eda fleiri af pessum aheettupattum geta verid i
meiri haettu.

Adur en medferd med sématropini hefst 4 ad meta hvort sjuklingar med Prader-Willi heilkenni eru
med teppu i efri hluta dndunarvegar, kefisvefn eda dndunarfaerasykingar.
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Ef meinafradilegar nidurstddur koma fram vid mat a teppu i efri hluta dndunarvegar skal visa barninu
til hals-, nef- og eyrnalaeknis til medferdar 4 ondunarfaerakvilla 4dur en medferd med vaxtarhormoni er
hafin.

Kafisvefn 4 ad meta a0ur en medferd med vaxtarhormonum hefst med vidurkenndum adferoum svo
sem svefnskraningu eda surefnismalingu yfir nott og fylgjast med ef grunur leikur 4 um keefisvefn.

Ef sjuklingar syna merki um teppu i efri hluta 6ndunarvegar (p.m.t. byrjun eda aukning & hrotum)
medan 4 medferd stendur skal stodva medferd og framkvama nytt hals-, nef- og eyrnamat.

Alla sjuklinga med Prader-Willi heilkenni 4 ad meta med tilliti til keefisvefns og fylgjast skal med
peim ef grunur leikur 4 keefisvefni.

Fylgjast 4 med merkjum um 6ndunarfaerasykingar hja sjuklingum og parf ad greina paer eins fljott og
audid er og medhondla per af hardfylgi.

Allir sjuklingar med Prader-Willi heilkenni eiga ad seta virkri pyngdarstjornun fyrir medferd med
vaxtarhormoni og medan & henni stendur.

Reynsla af lengri medferd hja fulloronum og sjuklingum med Prader-Willi heilkenni er takmdrkud.

Einstaklingar sem voru litlir vid feedingu midad vid getnadaraldur

Hja lagvoxnum bornum/unglingum sem voru litil/litlir vid faedingu midad vid getnadaraldur & ad
utiloka adrar leeknisfreedilegar asteedur eda medferdir sem geetu hafa valdid vaxtartrufluninni 40ur en
medferd hefst.

Hja bérnum/unglingum sem voru litil/litlir vid feedingu midad vid getnadaraldur er radlegt ad maela
instlin og blodsykur 4 fastandi maga adur en medferd hefst og a hverju ari eftir pad. Hja sjuklingum i
aukinni heettu 4 ad fa sykursyki (t.d. fjolskyldusaga um sykursyki, offita, alvarlegt instlinvionam,
sortusiggmein (acanthosis nigricans)) a a0 gera profun a glukosapoli (OGTT, oral glucose tolerance
testing). Ef fram kemur greinileg sykursyki, 4 ekki ad gefa vaxtarhormon.

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

Hvad vardar born sem voru litil vid fadingu 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 ao eitthvad af peirri haedaraukningu sem faest med pvi ad medhondla lagvaxin/-na
born/unglinga sem voru litil/litlir vid faedingu midad vid getnadaraldur med vaxtarhormoni glatist ef

medferd er stodvud adur en lokahad er nad.

Langvinn vanstarfsemi nyrna

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

Stodva a medferd vid nyrnaigradslu.
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Fram ad pessu hafa ekki verid fyrir hendi upplysingar um lokahed sjuklinga med langvinna
vanstarfsemi nyrna sem fengid hafa Omnitrope.

Omnitrope inniheldur bensylalkéhdl
Eftir blondun inniheldur lyfid 15 mg af bensylalkoholi 1 hverjum ml.
Bensylalkohol getur valdid ofnaemisvidbrogoum.

Gjof bensylalkohols 1 blazed hefur verid tengd vid alvarlegar aukaverkanir og daudsfoll hja nyburum
(heilkenni andkafa [gasping syndrome]). Ekki er pekkt hvert [agmarksmagn bensylalkohols er sem
valdid getur eitrun.

Radleggio foreldrum eda forradamoénnum ad nota lyfid ekki lengur en eina viku handa ungum bérnum
(yngri en 3 &ra) nema me0 leyfi leknisins eda lyfjafredings.

Upplysid pungada sjuklinga og sjuklinga med barn 4 brjosti um ad mikid magn bensylalkohols getur
safnast upp i likamanum og getur valdid aukaverkunum (kallast bl6dsyring).

Upplysid sjuklinga med lifrar- eda nyrnasjukdéom um ad mikid magn bensylalkohols getur safnast upp
i likamanum og getur valdio aukaverkunum (kallast blodsyring).

Natriuminnihald
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum ml, p.e.a.s. er sem neest natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlidamedferd med sykursterum hindrar vaxtardrvandi ahrif Omnitrope. Stilla parf
uppbotarmedferd med sykursterum vandlega hja sjuklingum me0 skort & ACTH til a0 fordast
hamlandi ahrif & voxt.

Vaxtarhormén eykur umbreytingu kortisons 1 kortisél og gaeti athjipad adur 6greinda midlaega
vanstarfsemi nyrnahettna eda komid i veg fyrir a0 litlir uppbotarskammtar af sykursterum hefou ahrif
(sja kafla 4.4).

Hja konum sem fa uppbdtarmedferd med estrogeni til inntoku geeti purft sterri skammta af
vaxtarhormoni til ad nd medferdoarmarkmidum (sja kafla 4.4).

{ upplysingum tr rannsokn & milliverkunum sem gerd var a fullordnum med skort 4 vaxtarhormoéni er
leitt likum a0 pvi ad gjof somatropins geti aukid uthreinsun efnasambanda sem vitad er ad umbrotna
fyrir tilstilli sitokrom P450 iséensima. Uthreinsun efnasambanda sem umbrotna fyrir tilstilli
sitokromsins P450 3A4 (t.d. kynhormonar, barksterar, krampastillandi Iyf og cikldsporins) getur 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 skjaldkirtilsroskun og kafla 4.2
vardandi stadhafingu um uppbotarmedferd med estrogeni til inntoku.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun sdématropins & medgdngu. Fyrirliggjandi
upplysingar Gr dyrarannsoknum neegja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir 4 &xlun (sja kafla 5.3).
Sématropin er hvorki atlad til notkunar & medgongu né handa konum & barneignaraldri sem ekki nota
getnadarvarnir.
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Brjostagjof

Engar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar & lyfjum sem innihalda sématrépin hja konum med born 4
brjosti. Ekki er vitad hvort somatropin skilst Gt i brjostamjolk, en frasog oskerts proteins ur
meltingarvegi kornabarnsins er afar oliklegt.

bvi skal syna adgat pegar Omnitrope er gefid konum med barn a brjosti.

Frjosemi

Frjosemisrannsoknir hafa ekki verid framkvemdar med Omnitrope.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Omnitrope hefur engin eda overuleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

a. Samantekt 4 Oryggi

Minnkad rammal utanfrumuvokva er einkennandi fyrir sjuklinga med skort 4 vaxtarhormoni. begar
medferd med somatropini er hafin, er skortur pessi fljotur ad lagast. Aukaverkanir sem tengjast
vokvauppsofnun svo sem utlimabjagur og lidverkir eru mjog algengar; og stirdleiki i vodvum og
beinum, vodvaverkir og naladofi eru algengar aukaverkanir. Almennt eru aukaverkanir pessar vagar
eda fremur veegar, koma fram & fyrstu manudum medferdar og hjadna sjalfkrafa eda med
skammtalaekkun.

Tidni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem gefinn er, aldri sjiklinga og er hugsanlega i
ofugu hlutfalli vid aldur sjuklinga pegar skortur vaxtarhorméns kemur fram i upphafi.

Omnitrope olli myndun motefna hja u.p.b. 1% sjiklinga. Bindigeta pessa motefna hefur reynst litil og
engar kliniskar breytingar hafa veri0 settar i samhengi vid myndun peirra, sja kafla 4.4.

b. Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 1 synir aukaverkanir sem flokkadar eru 4 eftirfarandi hatt eftir liffeerakerfum og tioni: mjog
algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar
(= 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad datla
tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum) fyrir hverja aukaverkun fyrir sig.

Tafla 1

Flokkun eftir liffeerum Tidni

Zxli, godkynja, illkynja | Sjaldgeefar: Hvitbledif !

og otilgreind (einnig Tioni ekki pekkt: Hvitblaedif 2345

blodrur og separ)

Innkirtlar Tidni ekki pekkt: Vanstarfsemi
skjaldkirtils**

Efnaskipti og nering Tidni ekki pekkt: Sykursyki af
gero 11
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Flokkun eftir liffeerum Tioni

Taugakerfi Algengar: Naladofi*, godkynja
innanktpuhaprystingur®, heilkenni
ulnlidsganga®

Tidni ekki pekkt: Godkynja
innankapuhaprystingur 2346

Tioni ekki pekkt: Hofudverkur**

Hud og undirhud Algengar: Utbrot**, ofsakladi**
Sjaldgaefar: Utbrot**

Stodkerfi og bandvefur | Mjdg algengar: Lidverkir*
Algengar: Vodvaverkir*, stiroleiki i
stookerfi*

Zxlunarfeeri og brjost Sjaldgeefar: Brjostasteekkun karla**

Almennar aukaverkanir | Mjdg algengar: Vidbrogd a
og aukaverkanir 4 stungustad®, utlimabjagur*
ikomustad Tioni ekki pekkt: Andlitsbjugur*

Rannsoknanidurstodur Tidni ekki bekkt: Lakkun kortisols 1
blooit

! Kliniskar rannsoknir hja bérnum med skort a vaxarhormoni (GHD)

2 Kliniskar rannsoknir hja bornum med Turner heilkenni

3 Kliniskar rannsoknir hja bornum vid langvinna vanstarfsemi nyrna

4 Kliniskar rannsoknir hja bérnum sem voru litil vid faedingu midad vid getnadaraldur (SGA)
> Kliniskar rannsoknir a Prader-Willi heilkenni (PWS)

¢ Kliniskar rannsoknir hja fullordnum med skort 4 vaxtarhormoéni (GHD)

* Almennt eru aukaverkanir pessar vaegar eda fremur vagar, koma fram 4 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
vaxtarhormons kemur fram i upphafi.

**Aukaverkun greind eftir markadssetningu.

$ Tilkynnt hefur verid um skammvinnar aukaverkanir 4 stungustad hja bérnum.

I Kliniskt mikilvaegi er ekki pekkt

1 Tilkynnt um hja bornum med skort & vaxtarhormoni sem fa medferd med somatropini, en tionin
virdist svipud og hja bornum sem ekki skortir vaxtarhormon.

c. Lysing 4 voldum aukaverkunum

Leekkuo gildi kortisols i sermi

Tilkynnt hefur verid um ad sématropin dragi ar gildum kortiséls i sermi, hugsanlega med ahrifum a
burdarproétin eda med aukinni uthreinsun um lifur. Kliniskt vaegi pessara nidurstadna kann ad vera
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takmarkad. Engu ad sidur skal tryggja bestu uppbotarmedferd med barksterum sem kostur er 4 adur en
medferd er hafin.

Prader-Willi heilkenni

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

Hvitbledi

Tilkynnt hefur verid um tilfelli hvitbledis (mjog sjaldgeef eda koma 6rsjaldan fyrir) hja béornum sem
skortir vaxtarhormén sem fa medferd med sdomatropini og eru hluti af reynslu eftir markadssetningu.
Hins vegar eru engar visbendingar um aukna haettu 4 hvitblaedi an pess ad dheettupeettir séu til stadar,
svo sem geislun 4 heila eda h6fud.

Kastlos 1 leerleggshdfdi (slipped capital femoral epiphysis) og lerleggjarklokkvi (Legg-Calvé-Perthes
disease)

Tilkynnt hefur verid um kastlos i lerleggshofoi og lerleggjarklokkva hjd bérnum sem fa medferd med
vaxtarhormoni. Kastlos i leerleggsh6foi er algengara pegar um er ad reeda innkirtlasjukdéma og
lerleggjarklokkvi er algengari pegar um er ad reda skerta likamshaed. Ekki er vitad hvort pessi tvo
mein koma oftar fram medan 4 medferd med sématropini stendur. Thuga skal greininguna hja barni
med opaegindi eda verk i mjodm eda hné.

Adrar aukaverkanir
Adrar aukaverkanir geta talist ahrif lyfjaflokks (class effect) somatropinlyfja, svo sem hugsanleg
bloédsykurshaekkun af voldum minnkads insulinnaemis, minnkads magn af friu tyroxini og godkynja

innankapuprystingur.

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 stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Einkenni:
Brad ofskommtun getur i fyrstu valdid blodsykurslaekkun og sidar blodsykurshakkun.

Langvarandi ofskdmmtun getur valdid merkjum og einkennum i samraemi vid pekkt dhrif 6hoflegs
vaxtarhorméns i ménnum.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Hormoén framhluta heiladinguls og hliostaedur peirra, ATC flokkur: HO1ACO1

Omnitrope er samheitalifteknilyf. itarlegar upplysingar eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu.
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Verkunarhattur

Somatropin er 6flugt efnaskiptahormoén sem skiptir mali fyrir efnaskipti lipida, kolvetna og proteina.
Hja bornum med 6ndga eigin framleidslu a vaxtarhormoni 6rvar somatrépin linulegan voxt og eykur
vaxtarhrada. Hja bornum jafnt sem fulloronum vidheldur somatrépin edlilegri likamsbyggingu med
pvi ad auka kofnunarefni 1 bl6di og 6rva voxt beinagrindarvodva og med tilferslu likamsfitu.
Innyflafituvefur er sérlega neemur fyrir sdbmatropini. Fyrir utan aukna fitusundrun dregur sématrépin
ur upptoku priglyserida 1 fitubirgdir likamans. Sermipéttni IGF-I (Insulin-like Growth Factor-I) og
IGFBP3 (Insulin-like Growth Factor Binding Protein 3) eykst fyrir tilstilli somatropins. Ad auki hefur
verid synt fram 4 eftirfarandi starfsemi.

Lyfhrif
Fituefnaskipti

Sématropin orvar LDL kolesterolvidtaka i lifur og hefur ahrif 4 eiginleika lipida og lipoproteina
sermi. Pegar somatropin er gefio sjuklingum med skort 4 vaxtarhormoni, veldur pad yfirleitt lekkun &
LDL og apdlipoproéteini B 1 sermi. Einnig getur ordid vart vid laekkun 4 heildarkolesterdli 1 sermi.

Efnaskipti kolvetna

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

Efnaskipti vatns og steinefna
Skortur 4 vaxtarhormoni tengist minna plasma- og utanfrumurymi. Hvort tveggja eykst hratt eftir
medferd med sdmatrodpini. Sdmatropin dregur Ur ttskilnadi 4 natrium, kalium og fosfor.

Efnaskipti beina

Sématropin 6rvar umbrot beina i beinagrind. Pegar somatropin er gefio til langframa sjuklingum med
skort & vaxtarhorméni og beinryrnun, veldur pad aukningu a steinefnainnihaldi beina og péttni &
alagspunktum.

Likamsstyrkur

Vodvastyrkur og geta til likamspjalfunar batna eftir langtimamedferd med sématropini. Sdmatropin
eykur ennfremur utfall hjarta, en pann verkunarhatt 4 enn eftir a0 skyra. Verio getur ad minnkun a
utedavionami studli ad ahrifum pessum.

Verkun og Oryggi

f 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 nad. Hja 56 sjuklingum sem voru 1 stodugri medferd og hafa nad
(nokkurn veginn) lokahad, er medalbreytingin 4 had fra upphafi medferdar +1,90 stadalfraviksstig
(0,033 mg/kg likamspyngdar & dag) og +2,19 stadalfraviksstig (0,067 mg/kg likamspyngdar a dag).
Gogn um 6medhondlud born/unglinga sem voru litil/litlir vid feedingu midad vid getnadaraldur og
nadu sér ekki fljott a strik sjalfkrafa benda til sidbuins vaxtar upp a 0,5 stadalfraviksstig.

Reynsla fengin ur rannsékn _eftir markadssetningu.

Gerd var alpjodleg langsnidsrannsokn an inngrips, an samanburdar, opin og fjolsetra, 6ryggisrannsokn
eftir markadssetningu (PASS) i flokki 3 hja sjalfbodalidum, til ad skra gégn um oryggi og verkun hja
7359 bornum sem fengu Omnitrope vid ymsum abendingum, rannsoknin st6d yfir & timabilinu 2006
til 2020 i 11 Evrépuldndum, Nordur-Ameriku, Astraliu og i Taivan og framkvaemd 4 vegum Sandoz.
Helstu dbendingar fyrir born voru: GHD (57,9%), SGA (26,6%), TS (4,9%), ISS (3,3%), PWS (3,2%)
og CRI (1,0%). Feaestir sjuklingar hofou fengid medferd med radbrigda vaxtarhorméni manna (rhGH)
(86,0%) adur. Vid 6llum abendingum voru algengustu aukaverkanir, par sem grunur var um
orsakasamband vid medferd sjuklinga med Omnitrope, héfudverkur (1,6%), verkur 4 stungustad
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(1,1%), margull & stungustad (1,1%) og lidverkir (0,6%), vid mat 7359 barna (SAF). Flestar
aukaverkanirnar sem taldar voru tengjast Omnitrope medferd koma fram i samantekt a eiginleikum
lyfsins og eru pekktar fyrir pennan flokk sameinda (GH). Flestar aukaverkanir voru veegar eda i
medallagi alvarlegar.

Nidurstdoour verkunar, metnar hja 6589 bérnum (i verkunarpydinu (EFF) var 5671 sjuklingur sem ekki
hafdi fengio medferd adur, 915 sem hofou adur fengid rhGH medferd og 3 sjuklingar sem voru ekki
med upplysingar um fyrri medferd), syna ad Omnitrope medferd skiladi arangri og leiddi til pess ad
verulegur voxtur nadist upp, sem samramdist peim nidurstodum sem fram komu i ahorfsrannsoknum
annarra vidurkenndra rhGH lyfja: medaltal stadalfraviksstiga haedar (H SDS) hakkadi 4 ahrifarikan
hatt ur -2,64 1 upphafi i -1,97 eftir 1 ar og i -0,98 eftir 5 ar meodferdar hja sjuklingum sem ekki h6fou
fengid medferd adur og medaltal H SDS haekkadi ar -1,49 1 -1,21 eftir 1 ar og 1 -0,98 eftir 5 ar af
Omnitrope medferd hja sjuklingum sem hofou adur fengid medferd. I verkunarpydinu (EFF) nadu
1628/6589 (24,7%) sjuklingar endanlegri haed samkvaemt aliti leeknis (h6fou ekki fengid medferd
adur: 1289/5671, 22,7%); hofou adur fengid rhGH medferd: 338/915, 36,9%). Medaltal (bil)
endanlegs H SDS hja sjuklingum sem h6fou ekki fengio medferd adur -1,51 (-9,3 til 2,7) og -1,43 (-
8,7 til 2,1) hja sjuklingum sem h6fou adur fengid medferd.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Adgengi somatropins sem gefid er undir hud er 80 %, badi hja heilbrigdum einstaklingum og
sjuklingum sem eru med skort 4 vaxtarhormoni. 5 mg skammtur af Omnitrope stungulyfsstofni og
leysi, lausn gefinn heilbrigdum einstaklingi undir hud hefur C,., gildin 71 £ 24 ug/L (medaltal + SD)
0g tmax Midgildid 4 klst (a bilinu 2 — 8 klst.).

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs somatrépins eftir gjof i a0 er u.p.b. 0,4 klst. Eftir gjof &4 Omnitrope

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

Sérstakir sjuklingahépar
Heildaradgengi somatropins virdist vera svipad hja kdrlum og konum eftir gjof undir had.

Upplysingar liggja ekki fyrir eda peim er abdtavant um lyfjahvorf Omnitrope hja 61drudum og
mismunandi kynpattum, hja sjiklingum med skerta nyrna-, lifrar- eda hjartastarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

[ rannsoknum med Omnitrope 4 medalbradum eiturdhrifum og pvi hvernig lyfid polist stadbundid
hefur ekki ordid vart vid nein ahrif sem hafa kliniskt veegi.

[ 6drum rannséknum med somatrépini 4 almennum eiturahrifum og pvi hvernig lyfid polist og
@xlunarrannsoknum hefur ekki ordid vart vid nein ahrif sem hafa kliniskt vaegi.

[ in vitro og in vivo erfoafraedirannsokn med sdmatrépini fannst stokkbreyting i geni en kromosom
afbrigdiod hefur ekki verio stadfest.

{ einni in vitro rannsékn 4 eitilfrumum kom fram aukinn veikleiki i kromosémum hja sjuklingum eftir
langtimamedferd med sdmatropini og eftir medferd med geislavirka lyfinu bleomycin. Areidanleiki

pessarra nidurstadna er 6ljos.

[ annarri rannsékn med somatropini fannst enginn afbrigdileiki i kromosoémum sjiiklinga sem fengid
h6fou langtimamedferd med sématropini.
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6. LYFJAGERPARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stofn:

glycin

tvinatrium hydrogen fosfat heptahydrat

natrium tvihydrogen fosfat tvihydrat

Leysir:
vatn fyrir stungulyf
benzylalkohol

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsdknir a samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

6.3 Geymslupol
3ar

Geymslupol eftir bléndun

Eftir blondun og fyrstu notkun 4 rorlykjan ad verda eftir i sprautupennanum og hann verdur ad geyma
hann i keeli (2°C - 8°C) 1 hamark 21 dag. Geymid og flytjid i kaeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa. Geymid
i upprunalegum penna til varnar gegn 1j0si.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Oopnad hettuglas
Geymid og flytjio 1 keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa. Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar
gegn ljosi.

Sja kafla 6.3 um geymsluskilyrdi vid notkun lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

Stofn 1 hettuglasi (gler af gerd I) me0 tappa (flaor-resin lagskipt butylgimmi), remu (al) og hettu
(graent polypropylen, til ad rifa af), og 1 ml af leysi 1 hettuglasi (gler af gerd I) med tappa (fltior-resin
lagskipt klorébutyl gimmiliki), reemu (lakkad al) og hettu (hvitt pdlypropylen, til ad rifa af).
Pakkningasterdir med 1 og 5 einingum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medéhondlun

Omnitrope 5 mg/ml faest 1 hettuglasi sem inniheldur virka efnid sem stofn og leysinn i rorlykju. betta &
a0 blanda med flutnings bunadi eins og radlagt er i upplysingunum sem fylgja binadinum. Blondudu
lausnina 4 ad gefa med sefdum, einnota sprautum.

betta lyfjaform er fjolnota. Pad 4 adeins ad gefa med Omnitrope Pen L, inndelingarbinadinum sem
sérstaklega er hannadur til notkunar med Omnitrope 5,0 mg/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 hettuglasanna, rorlykjanna med leysinum,
flutningsbtinadarins og pennans hja leekninum eda 60ru starfsfolki i heilbrigdispjonustu med tilskilda
haefni.
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Hér fer 4 eftir almenn lysing 4 ferli blondunar og lyfjagjafar. Leidbeiningum framleidanda hvers
flutningsbuinadar og penna um sig verdur ad fylgja vio blondun & Omnitrope 5 mg/ml stungulyfsstofni,
lausn, hledslu rorlykju, festingu nalar og lyfjagjof.

1. bvo skal hendur.

Takio plasthlifdarhettuna af hettuglasinu. Strjuka 4 af loki hettuglass og rorlykju med

sotthreinsilausn til pess a0 koma i veg fyrir a0 innihald mengist.

Notid flutningsbunadinn til ad flytja leysinn r rorlykjunni i hettuglasid.

4. Snuid hettuglasinu varlega i hringi nokkrum sinnum par til innihaldid er alveg uppleyst. Hristid

ekki; pad getur valdid edlisbreytingu 4 virka efninu.

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

teert og litlaust ad blondun lokinni.

Flyt;jid lausnina aftur i rorlykjuna med flutningsbunadinum.

Setjid pennann saman samkvamt notkunarleidbeiningum.

Fjarleegio loftbolur ef purfa pykir.

Hreinsid stungustad med purrku veettri alkoholi.

0.  Gefid réttan skammt med inndelingu undir hud med saefori pennanal. Fjarleegid pennanalina og
fargid henni i samraemi vid gildandi reglur.

[98)

=0 XA

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

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 MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 12. april 2006

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 28. febraar 2011

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

<{MM/AAAA}>

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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1. HEITI LYFS

Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i rorlykju
Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i rorlykju
2. INNIHALDSLYSING

Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn

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

Hjalparefni med pekkta verkun:
Lyfid inniheldur 9 mg af bensylalkoholi 1 hverjum ml.
Bensylalkohol getur valdid ofneemisvidobrogdum.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyf, lausn
Hver ml af lausn inniheldur 6,7 mg somatropin® (sem jafngildir 20 a.e.).
Ein rorlykja inniheldur 1,5 ml sem jafngildir 10 mg sématropin* (30 a.e.)

* framleitt 1 Escherichia coli me0 radbrigda DNA taekni

Sjé lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.
Lausnin er teer og litlaus.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Ungbdrn, bérn og unglingar
- Vaxtartruflun vegna 6nograr seytingar vaxtarhormoéns (skorts & vaxtarhormoéni).

- Vaxtartruflun i tengslum vid Turner heilkenni.

- Vaxtartruflun 1 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 faedingu
midad vid getnadaraldur (SGA, small for gestational age) med feedingarpyngd 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 baeta voxt og likamsbyggingu. Ganga a ur skugga um
greiningu 4 Prader-Willi heilkenni med videigandi erfoafraedilegri profun.

Fullordnir

- Uppbotarmedferd hja fullordonum med aberandi skort 4 vaxtarhormoni.

- Upphaf a fullordinsarum: Sjuklingar sem eru med alvarlegan skort 4 vaxtarhormoni i tengslum
vid ymsan hormoénaskort af véldum pekktrar meinsemdar i undirstiku eda heiladingli og sem
hafa pekktan skort 4 a.m.k. einu heiladingulshormoni sem er ekki prolaktin. Sjuklingar pessir
eiga a0 fara i videigandi virkniprof til pess ad greina eda utiloka skort 4 vaxtarhormoni.

- Upphaf'i bernsku: Sjuklingar sem skortir vaxtarhormon i bernsku af medfaeddum, arfgengum,
aunnum eda sjalfsprottnum asteedum. Sjuklingar med skort & vaxtarhormoéni sem birtist
bernsku skal endurmeta hvad vardar getu til seytingar vaxtarhormons eftir ad lengdarvexti
Iykur. Hja sjuklingum med miklar likur & vidvarandi skorti vaxtarhormons, p.e. af medfeeddum
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asteedum eda skorti vaxtarhormons sem fylgikvilla undirstiku-heiladingulssjukdoms eda averka,
telst insulinlikur vaxtarpattur-1 (IGF-I) SDS < -2, pegar medferd med vaxtarhormoni hefur verid
heett i minnst 4 vikur, negileg visbending um afgerandi skort 4 vaxarhormoni.

Allir adrir sjuklingar purfa & IGF-I profi og einu 6rvunarprofi vaxtarhormons ad halda.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Greining og medferd med sdOmatrdpini 4 ad vera ad frumkvadi og undir eftirliti leekna sem hafa pa
haefni sem parf og reynslu i greiningu og medhdndlun sjuklinga med vaxtarraskanir.

Skammtar

Born
Aztlun um skammta og lyfjagjof 4 ad vera einstaklingsbundin.

Vaxtartruflun vegna onograr seytingar vaxtarhormons hja bornum
Y firleitt er radlagdur skammtur 0,025 - 0,035 mg/kg likamspyngdar 4 dag eda 0,7 - 1,0 mg/m?
likamsyfirbords 4 dag. Jafnvel hafa sterri skammtar verid notadir.

Ef skortur vaxtarhormons kemur fram i bernsku og heldur afram fram & unglingsar skal halda medferd
afram til ad na fullum likamlegum proska (t.d. hvad vardar likamssamsetningu og beinmassa). Vid
eftirlit er pad ad na edlilegum hamarks beinmassa skilgreindum sem T stig > -1 (p.e. stadladur eda
medal hamarks beinmassi samkvaemt tviorkudofnunarmeelingu par sem tekid var tillit til kyns og
bj60ernis) eitt af medferdarmarkmidounum medan & umbreytingarskeidi stendur. Leidbeiningar
vardandi skdommtun er ad finna { kaflanum um fullordna hér & eftir.

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

Y firleitt er radlagdur skammtur 0,035 mg/kg likamspyngdar 4 dag eda 1,0 mg/m? likamsyfirbords a
dag. Dagsskammtar eiga ekki ad fara yfir 2,7 mg. Ekki 4 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 4 dag eda 1,4 mg/m? likamsyfirbords a
dag.

Vaxtartruflun hja sjuklingum med langvinna vanstarfsemi nyrna

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

Vaxtartruflun hja stuttum bornum/unglingum sem voru litil vio feedingu midad vid getnadaraldur
(SGA)

Yfirleitt er radlagdur skammtur 0,035 mg/kg likamspyngdar 4 dag (1 mg/m? likamsyfirbords 4 dag)
par til lokahad er nad (sja kafla 5.1). Stodva a4 medferd eftir fyrsta medferdarar ef haedarhraoi i
stadalfraviksstigum er undir + 1. Stodva 4 medferd ef haedarhradi er < 2 cm/ari og, ef stadfestingar er
porf, beinaldur er > 14 ar (sttlkur) eda > 16 ar (drengir), i samreemi 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
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Born/unglingar feedd/ir 1itil/litlir midad vid 0,035 1,0
getnadaraldur (SGA)

Skortur d vaxtarhormoni hja fullordnum sjuklingum

Hja sjuklingum sem halda afram medferd med vaxtarhormoni eftir skort vaxtarhormons 1 bernsku er
radlagdur skammtur pegar notkun er hafin 4 ny 0,2 - 0,5 mg a dag. Smatt og smatt skal auka eda
minnka skammtinn eftir pérfum hvers sjuklings byggt a IGF-I péttni.

begar skortur vaxtarhormoéns kom fram a fullordinsarum skal hefja medferd med litlum skammti,
0,15 - 0,3 mg a dag. Skammt 4 a0 steekka smam saman i samreemi vid parfir hvers sjuklings 1t fra
IGF-I péttni.

[ badum tilvikum 4 medferdarmarkmid ad vera ad péttni insulinliks vaxtarpattar (IGF-I) sé innan

2 stadalfraviksstiga fra medaltali ad teknu tilliti til aldurs. Sjuklingar med edlilega IGF-I péttni i
upphafi meodferdar eiga ad fa vaxtarhormon allt ad IGF-I péttni sem er i efri edlilegum moérkum, ekki
yfir 2 stadalfraviksstigum. Einnig ma nota kliniska svorun og aukaverkanir til leidbeiningar vid
skammtastillingu. bPekkt er ad jofnun IGF-I gilda verdur ekki hja 6llum sjuklingum med skorti a
vaxtarhormoéni pratt fyrir goda kliniska svorun og i peim tilvikum parf pvi ekki ad auka skammta.
Viohaldsskammtur fer mjog sjaldan yfir 1,0 mg a4 dag. Konur geta purft sterri skammta en karlar, en
hja korlum sést aukid IGF-I nemi eftir pvi sem 4 lidur. Pad pydir ad hetta er 4 ad konur, einkum paer
sem eru 4 uppbotarmedferd med estrogeni til inntdku, fai of 1itid, en karlar séu ad fa of mikid. bvi & ad
fylgjast med ad skommtun vaxtarhormons sé nakvaem 4 6 manada fresti. bar sem edlileg,
lifedlisfreedileg myndun vaxtarhormoéns minnkar med aldri, getur purft ad minnka skammta.

Serstakir sjuklingahopar

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 sjiklingum.

Lyfjagjof

Gefa & sprautuna undir huo og skipta um stungustad til ad koma i veg fyrir fituryrnun.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um notkun og medhondlun.

4.3 Frabendingar

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

Sématropin ma ekki nota pegar einhver visbending er um @xlisvirkni. £xli innan héfudkupu verda ad
vera ovirk og ljuka verdur exlismedferd 4dur en medferd med vaxtarhorménum hefst. Meodferd skal
haett ef visbending er um a&xlisvoxt.

Sématropin ma ekki nota til ad 6rva voxt hja bornum med lokud kost (epiphyses).

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

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vid notkun

Ekki skal nota meira en hdmarks radlagoan dagsskammt (sja kafla 4.2).
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Rekjanleiki

Til pess a0 beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntiimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum haetti.

Vanstarfsemi nyrnahettna

begar medferd med somatropini er hafin getur pad valdido homlun a4 11HSD-1 og minnkadri péttni
kortisols 1 sermi. Hja sjuklingum sem fa medferd med sématropini getur petta athjupad adur dgreinda
midlaega (afleidda) vanstarfsemi nyrnahettna og naudsynlegt getur verid ad veita uppbdtarmedferd
med sykursterum. Auk pess getu sjuklingar sem fa uppbotarmedferd med sykursterum vid adur
ogreindri vanstarfsemi nyrnahettna purft steerri viohalds- eda alagsskammta eftir a0 medferd med
somatrdpini er hafin (sja kafla 4.5).

Notkun samhlida medferd med estrogeni til inntoku

Ef kona sem faer somatrdopin byrjar a medferd med estrogeni til inntdku geeti purft ad auka skammtinn
af somatropini til ad halda péttni IGF-1 1 sermi innan edlilegra marka fyrir vidkomandi aldur. Aftur &
moti, ef kona sem faer somatropin haettir & medferd med estrogeni til inntdku geeti purft ad minnka
skammtinn af sématrdpini til ad fordast ofgnétt vaxtarhormons og/eda aukaverkanir (sja kafla 4.5).

Insulinneemi

Sématropin getur dregid Ur insulinnaemi. Hja sjuklingum med sykursyki getur purft ad adlaga
instlinskammtinn eftir ad medferd med somatropini er hafin. Sjuklingar med sykursyki, glikosadpol
eda adra ahattupaetti hvad vardar sykursyki skal hafa undir nanu eftirliti medan 4 medferd med

somatrépini stendur.

Skjaldkirtilsstarfsemi

Vaxtarhormon eykur skipti Gr T4 1 T3 utan skjaldkirtils sem geta leitt til minnkunar a péttni T4 og
aukningar 4 péttni T3 1 sermi. bratt 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 uppbotarmedferd
parf ad fylgjast ndid med hugsanlegum ahrifum medferdar med vaxtarhormoni a skjaldkirtilsstarfsemi.

ZExli

Vid skort & vaxtarhormoni 1 kjolfar medferdar vid illkynja sjukdomi er radlegt ad veita athygli
merkjum um bakslag a illkynja sjukdomnum. Tilkynnt hefur verid um aukna heettu 4 6dru xli hja
sjuklingum sem lifou af krabbamein i bernsku og voru medhondladir med somatropini eftir fyrsta
&xli0. Innankiapuaxli, einkum himnuexli, voru algengust pessara sidkomnu @xla hja sjiklingum sem
fengu geislamedferd a hofud vid fyrsta axlinu.

Kastlos i lerleggsh6foi

Hja sjuklingum med innkirtlaraskanir, ad medtoldum skorti & vaxtarhormoni, kemur kastskrid (slipped
epiphyses) oftar fyrir en hja folki almennt. Gera 4 kliniska skodun 4 sjuklingum sem haltra medan a
medferd med sdmatropini stendur.

GoO0kynja innank(puprystingur

Ef fram kemur svasinn eda pralatur hofudverkur, sjontruflanir, 6gledi og/eda uppkost, er meelt med
augnbotnaspeglun (fundoscopy) vegna doppubjugs (papilloedema). Ef doppubjiugur greinist, 4 ad
ihuga greiningu 4 gookynja haprystingi innan kipu og 4 ad stddva medferdina med vaxtarhormoni ef
vi0 4. Enn sem komid er vantar visbendingar til ad gefa sértaek rdd um aframhaldandi medferd med
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vaxtarhormoni hja sjuklingum par sem haprystingur innan héfudkapu hefur hjadnad. Ef medferd med
vaxtarhormoni er hafin ad nyju, er naudsynlegt ad fylgjast vel med einkennum um héaprysting innan
hofudkupu.

Hyvitbleol

Tilkynnt hefur verid um hvitblaedi hja 6rfaum sjiklingum med skorti & vaxtarhorméni par sem nokkrir
voru medhdndladir med sdmatropini. Hins vegar bendir ekkert til pess ad nygengi hvitbladis sé aukid
hja peim sem fa vaxtarhormén og eru an dhaettupatta.

Motefni

Litill hluti sjuklinga getur myndad métefni gegn Omnitrope. Omnitrope 6rvar myndun métefna hja
u.p.b. 1% sjuklinga. Bindingargeta pessara moétefna er litil og pau hafa engin ahrif 4 vaxtarhrada. Gera
skal motefnaprof hvad vardar somatropin hja sérhverjum sjuklingi med outskyrdan skort a svorun.

Brisbolga

bott slikt sé mjog sjaldgaeft skal thuga moguleika a brisbolgu hja sjuklingum sem eru medhondladir
med somatropini og fa kvidverki, einkum hja bérnum.

Hryggskekkja

bekkt er a0 hryggskekkja er algengari hja sumum af peim sjuklingahopum sem fa medferd med
somatropini. Auk pess getur hryggskekkja agerst hja 6llum bérnum sem vaxa hratt. Ekki hefur verid
synt fram 4 ad somatropin auki tioni eda alvarleika hryggskekkju. Fylgjast skal med einkennum um
hryggskekkju medan 4 medferd stendur.

Bradur og alvarlegur sjikdémur

Ahrif sématropins 4 bata voru rannsokud i tveimur samanburdarrannsoknum med lyfleysu med

522 alvarlega veikum fullordnum sjuklingum med fylgikvilla i kjolfar opinnar hjartaadgerdar,
kvidadgerdar, mikilla averka af voldum slyss eda dndunarbilunar. Danartioni var herri hja sjuklingum
sem fengu 5,3 eda 8 mg af sdmatropini daglega samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu, 42%
samanborid vid 19%. Byggt a pessum upplysingum a ekki ad medhdndla pessa sjuklinga med
somatropini. Par sem engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi uppbotarmedferdar med vaxtarhormoni
hja alvarlega veikum sjuklingum skal vega avinning af aframhaldandi medferd a moéti hugsanlegri
ahattu.

Hja 6llum sjuklingum sem fa adra eda svipada brada og alvarlega sjikdoma skal vega avinning af
aframhaldandi medferd 4 moti hugsanlegri dhaettu.

Aldra0ir sjuklingar

Takmorkud reynsla liggur fyrir hja sjuklingum sem eru eldri en 80 ara. Aldradir sjuklingar geta verid
namari fyrir Omnitrope og eiga pvi frekar a haettu ad fa aukaverkanir.

Prader-Willi heilkenni

Hja sjuklingum med Prader-Willi heilkenni &4 medferd avallt ad vera i tengslum vid hitaeiningasnautt
fedi.

Tilkynnt hefur verid um daudsfoll 1 tengslum vid notkun vaxtarhormons hja bérnum med Prader-Willi
heilkenni sem voru med eftirfarandi ahaettupeetti, einn eda fleiri: Alvarlega offitu (pegar pyngd/heed er
meira en 200%), sogu um skerta 6ndunarstarfsemi eda keefisvefn, eda dpekkta 6ndunarfaerasykingu.
Sjuklingar med Prader-Willi heilkenni og med einn eda fleiri af pessum dhaettupattum geta verid i
meiri haettu.
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Adur en medferd med sématropini hefst 4 ad meta hvort sjuklingar med Prader-Willi heilkenni eru
med teppu i efri hluta 6ndunarvegar, kefisvefn eda dndunarfaerasykingar.

Ef meinafradilegar nidurstddur koma fram vid mat a teppu i efri hluta dndunarvegar skal visa barninu
til hals-, nef- og eyrnalaeknis til medferdar 4 ondunarfaerakvilla 4dur en medferd med vaxtarhormoni er
hafin.

Kefisvefn 4 a0 meta 4dur en medferd med vaxtarhormonum hefst med vidurkenndum adferdum svo
sem svefnskraningu eda surefnismaelingu yfir nott og fylgjast med ef grunur leikur a um kaefisvefn.

Ef sjuklingar syna merki um teppu i efri hluta 6ndunarvegar (p.m.t. byrjun eda aukning 4 hrotum)
medan & medferd stendur skal stodva medferd og framkvama nytt hals-, nef- og eyrnamat.

Alla sjuklinga med Prader-Willi heilkenni 4 ad meta med tilliti til keefisvefns og fylgjast skal med
peim ef grunur leikur 4 kaefisvetni.

Fylgjast 4 med merkjum um dndunarferasykingar hja sjiklingum og parf ad greina peer eins fljott og
audio er og medhondla peer af hardfylgi.

Allir sjuklingar med Prader-Willi heilkenni eiga ad seta virkri pyngdarstjornun fyrir medferd med
vaxtarhormoni og medan a henni stendur.

Reynsla af lengri medferd hja fullordnum og sjiklingum med Prader-Willi heilkenni er takmdrkud.

Einstaklingar sem voru litlir vid feedingu midad vid getnadaraldur

Hja lagvoxnum bornum/unglingum sem voru litil/litlir vid feedingu midad vid getnadaraldur & ad
utiloka adrar leeknisfraedilegar asteedur eda medferdir sem gaetu hafa valdid vaxtartrufluninni 4dur en
medferd hefst.

Hja boérnum/unglingum sem voru litil/litlir vid feedingu midad vid getnadaraldur er radlegt ad maela
instlin og blodsykur 4 fastandi maga adur en medferd hefst og a hverju ari eftir pad. Hja sjuklingum i
aukinni heettu 4 ad fa sykursyki (t.d. fjolskyldusaga um sykursyki, offita, alvarlegt insulinvionam,
sortusiggmein (acanthosis nigricans)) & ad gera profun & glukoésapoli (OGTT, oral glucose tolerance
testing). Ef fram kemur greinileg sykursyki, 4 ekki ad gefa vaxtarhormon.

Hja bérnum/unglingum sem voru litil/litlir vid feedingu midad vid getnadaraldur er radlegt ad maela
IGF-I gildi adur en medferd hefst og tvisvar 4 ari eftir pad. Ef IGF-I gildi fara yfir +2 stadalfraviksstig
vi0 endurteknar maelingar samanborid vid 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 fadingu 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 hedaraukningu sem faest med pvi ad medhondla lagvaxin/-na
born/unglinga sem voru litil/litlir vid faedingu midad vid getnadaraldur med vaxtarhormoni glatist ef

medferd er stodvud adur en lokahad er naod.

Langvinn vanstarfsemi nyrna

Hja sjuklingum med langvinna vanstarfsemi nyrna a nyrnastarfsemi ad vera undir 50 af hundradi pess
sem eOlilegt getur talist 4dur en medferd er hafin. Til pess ad ganga Ur skugga um vaxtartruflun a ad
fylgjast med vexti i eitt ar 4dur en medferd er hafin. A peim tima 4 ad vera buid ad koma 4
hefobundinni medferd vid starfsemi nyrna (ad medtdldu eftirliti med blodsyringu, kalkvakadhofi
(hyperparathyroidism) og naringarastandi) og henni sidan haldid afram medan & medferd stendur.
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Stodva 4 medferd vid nyrnaigraedslu.

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

Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn inniheldur bensylalkohol
Lyfid inniheldur 9 mg af bensylalkoholi i hverjum ml.
Bensylalkohol getur valdid ofnemisvidbrogdum.

Gjof bensylalkohols i blaaed hefur verid tengd vid alvarlegar aukaverkanir og daudsfoll hja nyburum
(heilkenni andkafa [gasping syndrome]). Ekki er pekkt hvert [agmarksmagn bensylalkohols er sem
valdid getur eitrun.

Rédleggiod foreldrum eda forradamonnum ad nota lyfid ekki lengur en eina viku handa ungum bérnum
(yngri en 3 ara) nema med leyfi leeknisins eda lyfjafraedings.

Upplysid pungada sjuklinga og sjuklinga med barn 4 brjosti um ad mikid magn bensylalkohdls getur
safnast upp i likamanum og getur valdid aukaverkunum (kallast bl6dsyring).

Upplysio sjuklinga med lifrar- eda nyrnasjikdom um ad mikid magn bensylalkohols getur safnast upp
i likamanum og getur valdid aukaverkunum (kallast blodsyring).

Natriuminnihald
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum ml, p.e.a.s. er sem neest natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vido onnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlidamedferd med sykursterum hindrar vaxtarérvandi ahrif Omnitrope. Stilla parf
uppbotarmedferd med sykursterum vandlega hja sjuklingum med skort 4 ACTH til ad fordast
hamlandi ahrif & voxt.

Vaxtarhormén eykur umbreytingu kortisons i kortisol og geati athjupad adur 6greinda midlaega
vanstarfsemi nyrnahettna eda komid i veg fyrir ad litlir uppbdtarskammtar af sykursterum hefou ahrif
(sja kafla 4.4).

Hja konum sem f4 uppbdtarmedferd med estrogeni til inntoku gaeti purft sterri skammta af
vaxtarhormoni til ad nd medferdoarmarkmidum (sja kafla 4.4).

f upplysingum tr rannsékn 4 milliverkunum sem gerd var 4 fullordnum med skort 4 vaxtarhormoni er
leitt likum ad pvi ad gjof somatropins geti aukid uthreinsun efnasambanda sem vitad er ad umbrotna
fyrir tilstilli sitokrom P450 iséensima. Uthreinsun efnasambanda sem umbrotna fyrir tilstilli
sitokromsins P450 3A4 (t.d. kynhormonar, barksterar, krampastillandi lyf og ciklosporins) getur 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 skjaldkirtilsroskun og kafla 4.2
vardandi stadhafingu um uppbotarmedferd med estrogeni til inntoku.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun sématropins & medgdngu. Fyrirliggjandi
upplysingar ur dyrarannsoknum naegja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir 4 zxlun (sja kafla 5.3).
Sématropin er hvorki atlad til notkunar 4 medgongu né handa konum 4 barneignaraldri sem ekki nota
getnadarvarnir.
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Brjostagjof

Engar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar a lyfjum sem innihalda somatropin hja konum med bom a
brjosti. Ekki er vitad hvort somatropin skilst ut 1 brjostam;jolk, en frasog oskerts proteins ur
meltingarvegi kornabarnsins er afar 6liklegt.

bvi skal syna adgat pegar Omnitrope er gefid konum med barn a brjosti.

Frjosemi

Frjosemisrannsoknir hafa ekki verid framkvemdar med Omnitrope.

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Omnitrope hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

a. Samantekt 4 oryggi

Minnkad rammal utanfrumuvdkva er einkennandi fyrir sjuklinga med skort & vaxtarhormoni. begar
medferd med somatropini er hafin, er skortur pessi fljotur ad lagast. Aukaverkanir sem tengjast
vokvauppsofnun svo sem utlimabjugur og lidverkir eru mjog algengar; og stirdleiki i vodvum og
beinum, vodvaverkir og naladofi eru algengar aukaverkanir.

Almennt eru aukaverkanir pessar veegar eda fremur vagar, koma fram 4 fyrstu manudum medferdar
og hjadna sjalfkrafa eda med skammtalakkun.

Tioni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem gefinn er, aldri sjuklinga og er hugsanlega i
ofugu hlutfalli vid aldur sjuklinga pegar skortur vaxtarhormons kemur fram i upphafi.

Omnitrope olli myndun moétefna hja u.p.b. 1% sjiklinga. Bindigeta pessa motefna hefur reynst litil og
engar kliniskar breytingar hafa verio settar i samhengi vid myndun peirra. Sja kafla 4.4.

b. Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 1 synir aukaverkanir sem flokkadar eru 4 eftirfarandi hatt eftir liffeerakerfum og tioni: mjog
algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar
(= 1/10.000 til < 1/1.000), koma &rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki hagt ad aztla
tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum) fyrir hverja aukaverkun fyrir sig.

Tafla 1
Flokkun eftir liffeerum Tioni

Zxli, gbokynja, illkynja | Sjaldgeefar: Hvitblaedi'!
og otilgreind (einnig Tioni ekki pekkt: Hvitblaedit 2343
blodrur og separ)

Innkirtlar Tioni ekki pekkt: Vanstarfsemi
skjaldkirtils**

Efnaskipti og nering Tidni ekki pekkt: Sykursyki af
gerd 11
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Flokkun eftir liffeerum Tioni

Taugakerfi Algengar: Naladofi*, godkynja
innanktpuhaprystingur®, heilkenni
ulnlidsganga®

Tidni ekki pekkt: Godkynja
innankapuhaprystingur 2346

Tioni ekki pekkt: Hofudverkur**

Hud og undirhud Algengar: Utbrot**, ofsakladi**
Sjaldgaefar: K140i**

Stodkerfi og bandvefur | Mjdg algengar: Lidverkir*
Algengar: Vodvaverkir*, stiroleiki i
stookerfi*

Zxlunarfeeri og brjost Sjaldgeefar: Brjostasteekkun karla**

Almennar aukaverkanir | Mjdg algengar: Vidbrogd a
og aukaverkanir 4 stungustad®, utlimabjagur*
ikomustad Tioni ekki pekkt: Andlitsbjugur*

Rannsoknanidurstodur Tidni ekki bekkt: Lakkun kortisols 1
blodit

! Kliniskar rannsoknir hja bornum med skort a vaxarhormoni (GHD)

2 Kliniskar rannsoknir hja bornum med Turner heilkenni

3 Kliniskar rannsoknir hja bornum med langvinna vanstarfsemi nyrna

4 Kliniskar rannsoknir hja bérnum sem voru litil vid faedingu midad vid getnadaraldur (SGA)
> Kliniskar rannsoknir a Prader-Willi heilkenni (PWS)

¢ Kliniskar rannsoknir hja fullordnum med skort 4 vaxarhormoéni (GHD)

* Almennt eru aukaverkanir pessar vaegar eda fremur vagar, koma fram 4 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
vaxtarhormons kemur fram 1 upphafi.

**Aukaverkun greind eftir markadssetningu.

$ Tilkynnt hefur verid um skammvinnar aukaverkanir 4 stungustad hja bérnum.

I Kliniskt mikilvaegi er ekki pekkt

1 Tilkynnt um hja bornum med skort a4 vaxtarhormoni sem fa medferd med somatropini, en tionin
virdist svipud og hja bornum sem ekki skortir vaxtarhormon.

c. Lysing 4 voldum aukaverkunum

Leekkuo gildi kortisols i sermi

Tilkynnt hefur verid um ad sématropin dragi ur gildum kortisols i sermi, hugsanlega med ahrifum a
burdarproétin eda med aukinni tthreinsun um lifur. Kliniskt vaegi pessara nidurstadna kann ad vera
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takmarkad. Engu ad sidur skal tryggja bestu uppbotarmedferd med barksterum sem kostur er 4 adur en
medferd er hafin.

Prader-Willi heilkenni

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

Hvitbledi

Tilkynnt hefur verid um tilfelli hvitbledis (mjog sjaldgeef eda koma 6rsjaldan fyrir) hja béornum sem
skortir vaxtarhormén sem fa medferd med sdomatropini og eru hluti af reynslu eftir markadssetningu.
Hins vegar eru engar visbendingar um aukna haettu 4 hvitblaedi an pess ad dheettupeettir séu til stadar,
svo sem geislun 4 heila eda h6fud.

Kastlos 1 leerleggshdfdi (slipped capital femoral epiphysis) og lerleggjarklokkvi (Legg-Calvé-Perthes
disease)

Tilkynnt hefur verid um kastlos i lerleggshofoi og lerleggjarklokkva hjd bérnum sem fa medferd med
vaxtarhormoni. Kastlos i leerleggsh6foi er algengara pegar um er ad reeda innkirtlasjukdéma og
lerleggjarklokkvi er algengari pegar um er ad reda skerta likamshaed. Ekki er vitad hvort pessi tvo
mein koma oftar fram medan & medferd med sdmatrdpini stendur. Thuga skal greininguna hja barni
med opaegindi eda verk i mjodm eda hné.

Adrar aukaverkanir

Adrar aukaverkanir geta talist ahrif lyfjaflokks (class effect) somatropinlyfja, svo sem hugsanleg
bloédsykurshaekkun af voldum minnkads insulinnaemis, minnkads magn af friu tyroxini og godkynja

innankapuprystingur.

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 stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Einkenni:

Brag ofskdmmtun getur i fyrstu valdid blodsykurslaekkun og sidar blodsykurshaekkun.

Langvarandi ofskommtun getur valdid merkjum og einkennum i samrami vid pekkt ahrif 6hoflegs
vaxtarhorméns 1 ménnum.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Hormoén framhluta heiladinguls og hlidsteedur peirra, ATC flokkur: HOIACO1

Omnitrope er samheitaliftaeknilyf. itarlegar upplysingar eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu.
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Verkunarhattur

Somatropin er 6flugt efnaskiptahormoén sem skiptir mali fyrir efnaskipti lipida, kolvetna og proteina.
Hja bornum med 6ndga eigin framleidslu a vaxtarhormoni 6rvar somatrépin linulegan voxt og eykur
vaxtarhrada. Hja bornum jafnt sem fulloronum vidheldur somatrépin edlilegri likamsbyggingu med
pvi ad auka kofnunarefni 1 bl6di og 6rva voxt beinagrindarvodva og med tilferslu likamsfitu.
Innyflafituvefur er sérlega neemur fyrir sdbmatropini. Fyrir utan aukna fitusundrun dregur sématrépin
ur upptoku priglyserida 1 fitubirgdir likamans. Sermipéttni IGF-I (Insulin-like Growth Factor-I) og
IGFBP3 (Insulin-like Growth Factor Binding Protein 3) eykst fyrir tilstilli somatropins. Ad auki hefur
verid synt fram 4 eftirfarandi starfsemi.

Lyfhrif
Fituefnaskipti

Sématropin orvar LDL kolesterolvidtaka i lifur og hefur ahrif 4 eiginleika lipida og lipoproteina
sermi. Pegar somatropin er gefio sjuklingum med skort 4 vaxtarhormoni, veldur pad yfirleitt lekkun &
LDL og apdlipoproéteini B 1 sermi. Einnig getur ordid vart vid laekkun 4 heildarkolesterdli 1 sermi.

Efnaskipti kolvetna

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

Efnaskipti vatns og steinefna
Skortur 4 vaxtarhormoni tengist minna plasma- og utanfrumurymi. Hvort tveggja eykst hratt eftir
medferd med sdmatrodpini. Sdmatropin dregur Ur ttskilnadi 4 natrium, kalium og fosfor.

Efnaskipti beina

Sématropin 6rvar umbrot beina i beinagrind. Pegar somatropin er gefio til langframa sjuklingum med
skort & vaxtarhorméni og beinryrnun, veldur pad aukningu a steinefnainnihaldi beina og péttni &
alagspunktum.

Likamsstyrkur

Vodvastyrkur og geta til likamspjalfunar batna eftir langtimamedferd med sématropini. Sdmatropin
eykur ennfremur utfall hjarta, en pann verkunarhatt 4 enn eftir a0 skyra. Verio getur ad minnkun a
utedavionami studli ad ahrifum pessum.

Verkun og Oryggi

f 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 nad. Hja 56 sjuklingum sem voru 1 stodugri medferd og hafa nad
(nokkurn veginn) lokahad, er medalbreytingin 4 had fra upphafi medferdar +1,90 stadalfraviksstig
(0,033 mg/kg likamspyngdar & dag) og +2,19 stadalfraviksstig (0,067 mg/kg likamspyngdar a dag).
Gogn um 6medhondlud born/unglinga sem voru litil/litlir vid feedingu midad vid getnadaraldur og
nadu sér ekki fljott a strik sjalfkrafa benda til sidbuins vaxtar upp a 0,5 stadalfraviksstig.

Reynsla fengin r rannsokn eftir markadssetningu:

Gerd var alpjodleg langsnidsrannsokn an inngrips, an samanburdar, opin og fjolsetra, 6ryggisrannsokn
eftir markadssetningu (PASS) i flokki 3 hja sjalfbodalidum, til ad skra gégn um oryggi og verkun hja
7359 bornum sem fengu Omnitrope vid ymsum abendingum, rannsoknin st6d yfir 4 timabilinu 2006 til
2020 i 11 Evropulondum, Nordur-Ameriku, Astraliu og i Taivan og framkvaemd 4 vegum Sandoz.
Helstu dbendingar fyrir born voru: GHD (57,9%), SGA (26,6%), TS (4,9%), ISS (3,3%), PWS (3,2%)
og CRI (1,0%). Feaestir sjuklingar hofou fengid medferd med radbrigda vaxtarhorméni manna (rhGH)
(86,0%) adur. Vid 6llum abendingum voru algengustu aukaverkanir, par sem grunur var um
orsakasamband vid medferd sjuklinga med Omnitrope, héfudverkur (1,6%), verkur 4 stungustad
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(1,1%), margull & stungustad (1,1%) og lidverkir (0,6%), vid mat 7359 barna (SAF). Flestar
aukaverkanirnar sem taldar voru tengjast Omnitrope medferd koma fram i samantekt a eiginleikum
lyfsins og eru pekktar er fyrir pennan flokk sameinda (GH). Flestar aukaverkanir voru vagar eda i
medallagi alvarlegar.

Nidurstddur verkunar, metnar hja 6589 bornum (i verkunarpydio (EFF) var 5671 sjuklingurar sem
ekki hafoi fengid medferd adur, 915 sem hofou adur fengid rhGH medferd og 3 sjuklingar sem voru
ekki med upplysingar um fyrri medferd), syna ad Omnitrope medferd skiladi arangri og leiddi til pess
a0 verulegur voxtur nadist upp, sem samremdist peim nidurstodum sem fram komu i
ahorfsrannsoknum annarra vidurkenndra rhGH lyfja: medaltal stadalfraviksstiga hedar (H SDS)
haekkadi 4 ahrifarikan hatt Gr -2,64 i upphafi i -1,97 eftir 1 ar og 1 -0,98 eftir 5 ar medferdar hja
sjuklingum sem ekki h6fou adur fengid medferd og medaltal H SDS hackkadi ur -1,49 1 -1,21 eftir 1 ar
og 1-0,98 eftir 5 4r af Omnitrope medferd hja sjiiklingum sem hofou adur fengid medferd. i
verkunarpydinu (EFF) nddu 1628/6589 (24,7%) sjuklinga endanlegri haed samkvemt aliti laeknis
(hofou ekki adur fengio medferd: 1289/5671, 22,7%); hofdu adur fengido rhGH medferd: 338/915,
36,9%). Medaltal (bil) endanlegs H SDS hja sjiklingum sem hofou ekki fengid medferd adur -1,51 (-
9,3 til 2,7) og -1,43 (-8,7 til 2,1) hja sjuklingum sem hofdu 4dur fengid medferd.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog
Adgengi somatropins 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 hud
leioir til gildanna C, 72 + 28 pg/l 0g . 4,0 £2,0 kist.

5 mg skammtur af Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyfi, lausn, gefinn heilbrigdum einstaklingi undir
huo leidir til gildanna C,,.x 74 £ 22 pg/l og tmax 3,9 = 1,2 klst.

Brotthvarf

Medal lokahelmingunartimi somatropins eftir gjof i blaeed hja fullordnum med skort & vaxtarhormoéni
er u.p.b. 0,4 klst. Eftir gj6f 4 Omnitrope 5 mg/1,5 ml, Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyfi, lausn undir
huo er helmingunartiminn hins vegar 3 klst. Pessi munur er liklega vegna heegs frasogs fra stungustad
eftir gjo6f undir hao.

Sérstakir sjuklingahopar
Heildaradgengi sématropins virdist vera svipad hja korlum og konum eftir gjof undir hud.

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

5.3 Forkliniskar upplysingar

f ranns6knum med Omnitrope 4 medalbradum eiturahrifum og pvi hvernig lyfid polist stadbundid
hefur ekki ordid vart vid nein ahrif sem hafa kliniskt vegi.

f 68rum rannséknum med sdmatropini 4 almennum eiturahrifum og pvi hvernig lyfid polist og
@xlunarrannsoknum hefur ekki ordid vart vid nein ahrif sem hafa kliniskt vaegi.

{ in vitro og in vivo erfdafradirannsokn med sdmatropini fannst stokkbreyting i geni en kromosom
afbrigdio hefur ekki verid stadfest.

I einni in vitro rannsokn 4 eitilfrumum kom fram aukinn veikleiki i krémésémum hja sjiklingum eftir

langtimamedferd med soématropini og eftir medferd med geislavirka lyfinu bleomycin. Areidanleiki
pessarra nidurstadna er 61j0s.
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[ annarri rannsékn med sématropini fannst enginn afbrigdileiki i kromosémum sjiiklinga sem fengid
h6fou langtimamedferd med sématropini.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Omnitrope 5 mg/1.5 ml stungulyf, lausn
tvinatrium hydrégen fosfat heptahydrat
natrium tvihydrogen fosfat tvihydrat
mannitol

poloxamer 188

benzylalkohol

vatn fyrir stungulyf

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

poloxamer 188

fenol

vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, pvi rannsoknir 4 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 manuoir.

Geymslupol eftir fyrstu notkun

Eftir fyrstu notkun a rorlykjan ad verda eftir i sprautupennanum og verdur ad geyma hann i kaeli
(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 1j6si.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

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

Sja kafla 6.3 um geymsluskilyrdi vid notkun lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

1,5 ml af lausn i rorlykju (litlaust gler af gerd I) med stimpli i 60rum endanum (silikonhudad
bromobutyl), diski (bromobutyl) og hettu (al) i hinum.

Pakkningasterdir med 1,5 og 10 rorlykjum.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medéhondlun

Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn, er sefd lausn, tilbtin til notkunar fyrir inndeelingu undir had,
i rorlykju ur gleri.

betta lyfjaform er fjolnota. bad 4 adeins ad gefa med Omnitrope Pen 5, inndzlingarbunadinum 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 rorlykjanna og pennans hja laekni eda 60ru starfsfolki i
heilbrigdispjonustu med tilskilda heefni.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyf, lausn, er s&fd lausn, tilblin til notkunar fyrir inndelingu undir
hud, i rorlykju ar gleri.

betta lyfjaform er fjdlnota. Pad 4 adeins ad gefa med Omnitrope Pen 10, inndelingarbunadinum sem
sérstaklega er hannadur til notkunar med Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyfi, lausn. Pad verdur ad
gefa me0 saefoum, einnota pennanalum. Sjuklingar og peir sem annast pa verda ad fa vioeigandi
pjalfun og leidbeiningar um rétta notkun Omnitrope rorlykjanna og pennans hja leekni eda 6dru
starfsfolki 1 heilbrigdispjonustu med tilskilda hefni.

Hér fer 4 eftir almenn lysing 4 ferli lyfjagjafar. Leiobeiningum framleidanda hvers penna um sig
verdur ad fylgja vid hledslu rorlykju, festingu nalar og lyfjagjof.

1. bvo skal hendur.

2. Ef lausnin er gruggug eda inniheldur agnir, 4 ekki ad nota hana. Innihaldid verdur ad vera tert
og litlaust.

3. Sétthreinsid gimmihimnuna & rérlykjunni med hreinsipurrku.

4. Setjid rorlykjuna inn i Omnitrope Pen og fylgid notkunarleidbeiningum sem fylgja pennanum.

5. Hreinsid stungustad med purrku veettri alkoholi.

6. Gefi0 réttan skammt med inndelingu undir hid med saefdri pennanal. Fjarlegid pennanalina og

fargid henni i samrami vid gildandi reglur.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samreemi vid gildandi reglur

7. MARKADSLEYFISHAFI

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austurriki

8. MARKADSLEYFISNUMER

Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn
EU/1/06/332/004
EU/1/06/332/005
EU/1/06/332/006

Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyf, lausn
EU/1/06/332/007
EU/1/06/332/008
EU/1/06/332/009
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 12. april 2006
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 28. Febrtaar 2011

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

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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1. HEITI LYFS

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

2.  INNIHALDSLYSING

Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn
Hver ml af lausn inniheldur 3,3 mg somatropin® (sem jafngildir 10 a.e.).
Ein rorlykja inniheldur 1,5 ml sem jafngildir 5 mg somatropin® (15 a.e.)

Hjalparefni med pekkta verkun:
Lyfi0 inniheldur 9 mg af bensylalkohdli 1 hverjum ml.
Bensylalkohol getur valdid ofnaemisvidbrogoum.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyf, lausn
Hver ml af lausn inniheldur 6,7 mg somatropin* (sem jafngildir 20 a.e.).
Ein rorlykja inniheldur 1,5 ml sem jafngildir 10 mg sématropin* (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 somatropin® (45 a.e.)

* framleitt 1 Escherichia coli meo radbrigda DNA taekni

Sja lista yfir 61 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

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

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Ungborn, bérn og unglingar

- Vaxtartruflun vegna 6nograr seytingar vaxtarhormons (skorts 4 vaxtarhormoni).

- Vaxtartruflun i tengslum vid Turner heilkenni.

- Vaxtartruflun i tengslum viod langvinna vanstarfsemi nyrna.

- Vaxtartruflun (niiverandi stadalfraviksstig (SDS, standard deviation score) hadar < -2,5 og
aodlagad SDS haodar foreldra < -1) hja stuttum bérnum/unglingum sem voru litil vio feedingu
midad vid 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 4 sidasta ari) vi0 4 4ra aldur eda sidar.

- Prader-Willi heilkenni (PWS), til ad beaeta voxt og likamsbyggingu. Ganga 4 ur skugga um
greiningu a Prader-Willi heilkenni med videigandi erfoafradilegri profun.

Fullordnir

- Uppbdtarmedferd hja fullordnum med aberandi skort & vaxtarhormoni.

- Upphaf a fullordinsarum: Sjiklingar sem eru me0 alvarlegan skort a vaxtarhormoni i tengslum
vid ymsan hormoénaskort af voldum pekktrar meinsemdar i undirstuku eda heiladingli og sem
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hafa pekktan skort 4 a.m.k. einu heiladingulshormoni sem er ekki prolaktin. Sjuklingar pessir
eiga a0 fara i videigandi virkniprof til pess ad greina eda utiloka skort 4 vaxtarhormoni.

- Upphaf'i bernsku: Sjuklingar sem skortir vaxtarhormon 1 bernsku af medfaeddum, arfgengum,
aunnum eda sjalfsprottnum asteedum. Sjuklingar med skort & vaxtarhormoéni sem birtist
bernsku skal endurmeta hvad vardar getu til seytingar vaxtarhormons eftir ad lengdarvexti
Iykur. Hja sjuklingum med miklar likur & vidvarandi skorti vaxtarhormons, p.e. af medfeeddum
astee0um eda skorti vaxtarhormons sem fylgikvilla undirstiku-heiladingulssjukdoms eda averka,
telst insulinlikur vaxtarpattur-I (IGF-I) SDS < -2, pegar medferd med vaxtarhorméni hefur verid
haett i minnst 4 vikur, naegileg visbending um afgerandi skort 4 vaxarhormoni.

Allir adrir sjuklingar purfa & IGF-I profi og einu 6rvunarprofi vaxtarhormoéns ad halda.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Greining og medferd med somatropini 4 ad vera ad frumkvaedi og undir eftirliti lekna sem hafa pa
haefni sem parf og reynslu i greiningu og medhondlun sjuklinga med vaxtarraskanir.

Skammtar

Born
Aztlun um skammta og lyfjagjof 4 ad vera einstaklingsbundin.

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

Ef skortur vaxtarhormons kemur fram i bernsku og heldur afram fram & unglingsar skal halda medferd
afram til ad na fullum likamlegum proska (t.d. hvad vardar likamssamsetningu og beinmassa). Vid
eftirlit er pad ad na edlilegum hamarks beinmassa skilgreindum sem T stig > -1 (p.e. stadladur eda
medal hamarks beinmassi samkvaemt tviorkudofnunarmeelingu par sem tekid var tillit til kyns og
bj6dernis) eitt af medferdarmarkmidounum medan 4 umbreytingarskeidi stendur. Leidbeiningar
vardandi skdommtun er ad finna i kaflanum um fullordna hér 4 eftir.

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

Yfirleitt er radlagdur skammtur 0,035 mg/kg likamspyngdar 4 dag eda 1,0 mg/m? likamsyfirbords a
dag. Dagsskammtar eiga ekki a0 fara yfir 2,7 mg. Ekki 4 ad medhondla bérn med vaxtarhrada undir
1 cm 4 4ri og par sem vaxtarlinur eru ad lokast.

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

Vaxtartruflun hja sjuklingum med langvinna vanstarfsemi nyrna

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

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

Yfirleitt er radlagdur skammtur 0,035 mg/kg likamspyngdar 4 dag (1 mg/m? likamsyfirbords 4 dag)
par til lokahaed er nad (sja kafla 5.1). Sté0va a medferd eftir fyrsta medferdarar ef haedarhradi i
stadalfraviksstigum er undir + 1. Stodva 4 medferd ef haedarhradi er < 2 cm/ari og, ef stadfestingar er
porf, beinaldur er > 14 ar (stalkur) eda > 16 ar (drengir), i samreemi vid lokun vaxtarlina.
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Skammtaradleggingar hja bornum

Dagsskammtur midad Dagsskammtur

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

Skortur 4 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 vid 0,035 1,0
getnadaraldur (SGA)

Skortur d vaxtarhormoni hja fullordnum sjuklingum

Hja sjuklingum sem halda afram medferd med vaxtarhormoni eftir skort vaxtarhormoéns i bernsku er
raddlagdur skammtur pegar notkun er hafin 4 ny 0,2 - 0,5 mg & dag. Smatt og smatt skal auka eda
minnka skammtinn eftir pérfum hvers sjuklings byggt a4 IGF-I péttni.

begar skortur vaxtarhorméns kom fram 4 fullordinsarum skal hefja medferd meo litlum skammti,
0,15 - 0,3 mg & dag. Skammt 4 ad steekka smam saman i samraemi vid parfir hvers sjuklings ut fra
IGF-I péttni.

{ badum tilvikum 4 medferdarmarkmid ad vera ad péttni insulinliks 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 fa vaxtarhormon allt ad IGF-I péttni sem er 1 efri edlilegum morkum, ekki
yfir 2 stadalfraviksstigum. Einnig ma nota kliniska svorun og aukaverkanir til leidbeiningar vid
skammtastillingu. bPekkt er ad jofnun IGF-I gilda verdur ekki hja 6llum sjuklingum med skorti a
vaxtarhormoéni pratt fyrir goda kliniska svorun og 1 peim tilvikum parf pvi ekki ad auka skammta.
Viodhaldsskammtur fer mjog sjaldan yfir 1,0 mg a4 dag. Konur geta purft steerri skammta en karlar, en
hja korlum sést aukio IGF-I naemi eftir pvi sem & lidur. Pad pydir ad hatta er 4 ad konur, einkum paer
sem eru a uppboétarmedferd med estrogeni til inntdku, fai of 1itid, en karlar séu ad fa of mikio. bvi 4 ad
fylgjast med ad skommtun vaxtarhormons sé nakvaem 4 6 manada fresti. bar sem edlileg,
lifedlisfraedileg myndun vaxtarhorméns minnkar med aldri, getur purft ad minnka skammta.

Sérstakir sjuklingahopar

Aldradir
Hja sjuklingum sem eru eldri en 60 ara skal medferd hefjast med skammti sem nemur 0,1 - 0,2 mg a

dag og hann skal auka smam saman i samrami vid parfir hvers sjuklings. Nota skal minnsta skammt
sem ber arangur. Vidhaldsskammtur fer sjaldan yfir 0,5 mg & dag hja pessum sjiklingum.

Lyfjagjof

Gefa 4 sprautuna undir hid og skipta um stungustad til ad koma i veg fyrir fituryrnun.

Sjé leiobeiningar i kafla 6.6 um notkun og medhondlun.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverra hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Sématropin ma ekki nota pegar einhver visbending er um axlisvirkni. Axli innan héfudkipu verda ad
vera ovirk og ljuka verdur exlismedferd a0ur en medferd med vaxtarhormonum hefst. Medferd skal

haett ef visbending er um a&xlisvoxt.

Somatropin ma ekki nota til ad 6rva voxt hja bornum med lokud kost (epiphyses).
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Sjuklinga med bradan, tvisynan sjukdom sem pjast af fylgikvillum eftir opna skurdadgerd a hjarta,
skurdadgerd i kvidarholi, fjolaverka eftir slys, brada dndunarbilun eda svipad astand ma ekki
medhondla med sématrdpini (sja kafla 4.4 vardandi sjuklinga i uppbotarmedfero).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

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

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffraeedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Vanstarfsemi nyrnahettna

begar medferd med somatropini er hafin getur pad valdid homlun a 11BHSD-1 og minnkadri péttni
kortisols i sermi. Hja sjuklingum sem fa medferd med sdmatropini getur petta afhjupad adur égreinda
midlega (afleidda) vanstarfsemi nyrnahettna og naudsynlegt getur verid ad veita uppbotarmedferd
med sykursterum. Auk pess gaetu sjuklingar sem f4 uppbotarmedferd 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 estrogeni til inntdku

Ef kona sem feer somatropin byrjar 4 medferd med estrogeni til inntdku gaeti purft ad auka skammtinn
af sdmatropini til ad halda péttni IGF-1 1 sermi innan edlilegra marka fyrir viokomandi aldur. Aftur a
moti, ef kona sem faer somatropin haettir & medferd med estrogeni til inntdku gaeti purft ad minnka
skammtinn af sématrdpini til ad fordast ofgnoétt vaxtarhormoéns og/eda aukaverkanir (sja kafla 4.5).

Insalinnemi

Sématropin getur dregid Ur insulinnemi. Hja sjuklingum med sykursyki getur purft ad adlaga
instlinskammtinn eftir ad medferd med somatropini er hafin. Sjuklingar med sykursyki, glikosadpol
e0a alra ahattupaetti hvad vardar sykursyki skal hafa undir nanu eftirliti medan 4 medferd med

somatropini stendur.

Skjaldkirtilsstarfsemi

Vaxtarhormon eykur skipti Gr T4 1 T3 utan skjaldkirtils sem geta leitt til minnkunar a péttni T4 og
aukningar a péttni T3 1 sermi. Pratt fyrir ad utleg 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. Hj4 sjuklingum med vanstarfsemi heiladinguls, sem fa stadlada uppbotarmedferd
parf ad fylgjast naid med hugsanlegum ahrifum medferdar med vaxtarhormoni a skjaldkirtilsstarfsemi.

ZExli

Vi0 skort 4 vaxtarhormoni 1 kjolfar medferdar vid illkynja sjukdomi er radlegt ad veita athygli
merkjum um bakslag a illkynja sjukdomnum. Tilkynnt hefur verid um aukna heettu 4 60ru &xli hja
sjuklingum sem lifou af krabbamein i bernsku og voru medhondladir med sématropini eftir fyrsta
&x1i0. Innankapuexli, einkum himnuexli, voru algengust pessara siockomnu axla hja sjiklingum sem
fengu geislamedferd a hofud vid fyrsta aexlinu.
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Kastlos i lerleggshofoi

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

GOOkynja innank(puprystingur

Ef fram kemur svasinn eda pralatur hofudverkur, sjontruflanir, 6gledi og/eda uppkost, er meelt med
augnbotnaspeglun (fundoscopy) vegna doppubjugs (papilloedema). Ef doppubjiagur greinist, a ad
ihuga greiningu 4 gookynja haprystingi innan kupu og 4 ad stodva medferdina med vaxtarhormoni ef
vid 4. Enn sem komid er vantar visbendingar til ad gefa sértaek rad um aframhaldandi medferd meo
vaxtarhormoni hja sjuklingum par sem haprystingur innan hofudkipu hefur hjadnad. Ef medferd med
vaxtarhormoéni er hafin ad nyju, er naudsynlegt ad fylgjast vel med einkennum um héaprysting innan
hoéfudkupu.

Hyvitbleedi

Tilkynnt hefur verid um hvitbladi hja 6rfaum sjuklingum med skorti a vaxtarhormoni par sem nokkrir
voru medhdndladir med sdOmatrdpini. Hins vegar bendir ekkert til pess ad nygengi hvitbledis sé aukid
hja peim sem fa vaxtarhormon og eru an dhaettupatta.

Motefni

Litill hluti sjuklinga getur myndad moétefni gegn Omnitrope. Omnitrope 6rvar myndun moétefna hja
u.p.b. 1% sjuklinga. Bindingargeta pessara motefna er litil og pau hafa engin ahrif & vaxtarhrada. Gera
skal moétefnaprof hvad vardar somatropin hja sérhverjum sjuklingi med outskyrdan skort 4 svorun.

Brisbolga

bott slikt sé mjog sjaldgeeft skal ihuga moguleika & brisbolgu hja sjuklingum sem eru medhondladir
med somatropini og fa kvidverki, einkum hja bérnum.

Hryggskekkja

bekkt er ad hryggskekkja er algengari hja sumum af peim sjiklingahdpum sem fa medferd med
somatropini. Auk pess getur hryggskekkja agerst hja 6llum bérnum sem vaxa hratt. Ekki hefur verid
synt fram 4 ad sdmatropin auki tioni eda alvarleika hryggskekkju. Fylgjast skal med einkennum um
hryggskekkju medan 4 medferd stendur.

Bradur og alvarlegur sjukdémur

Ahrif sématropins 4 bata voru rannsokud i tveimur samanburdarrannsoknum med lyfleysu med

522 alvarlega veikum fulloronum sjuklingum med fylgikvilla i kjolfar opinnar hjartaadgeroar,
kvidadgerdar, mikilla averka af véldum slyss eda ondunarbilunar. Danartioni var heerri hja sjuklingum
sem fengu 5,3 eda 8 mg af somatropini daglega samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu, 42%
samanborid vi0 19%. Byggt 4 pbessum upplysingum & ekki ad medhondla pessa sjuklinga med
somatrdpini. bar sem engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi uppbotarmedferdar med vaxtarhormoni
hja alvarlega veikum sjuklingum skal vega avinning af aframhaldandi medferd 4 moti hugsanlegri
aheettu.

Hja 6llum sjuklingum sem fa adra eda svipada brada og alvarlega sjikdoma skal vega avinning af
aframhaldandi medferd 4 moti hugsanlegri ahattu.
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Aldra0ir sjuklingar

Takmorkud reynsla liggur fyrir hja sjiklingum sem eru eldri en 80 ara. Aldradir sjuklingar geta verio
namari fyrir Omnitrope og eiga pvi frekar 4 haettu ad fa aukaverkanir.

Prader-Willi heilkenni

Hja sjuklingum med Prader-Willi heilkenni 4 medferd avallt ad vera i tengslum vid hitaeiningasnautt
fedi.

Tilkynnt hefur verid um daudsfoll i tengslum vid notkun vaxtarhormons hja bérnum med Prader-Willi
heilkenni sem voru med eftirfarandi ahaettupeetti, einn eda fleiri: Alvarlega offitu (pegar pyngd/heed er
meira en 200%), sogu um skerta dndunarstarfsemi eda kefisvetn, eda dpekkta ondunarfaerasykingu.
Sjuklingar med Prader-Willi heilkenni og med einn eda fleiri af pessum dhaettupattum geta verid i
meiri heettu.

Adur en medferd med sématropini hefst 4 ad meta hvort sjuklingar med Prader-Willi heilkenni eru
med teppu 1 efri hluta 6ndunarvegar, kefisvefn eda dndunarferasykingar.

Ef meinafradilegar nidurstodur koma fram vid mat & teppu i efri hluta 6ndunarvegar skal visa barninu
til hals-, nef- og eyrnalaeknis til medferdar 4 ondunarfaerakvilla 4dur en medferd med vaxtarhormoni er
hafin.

Keefisvefn 4 a0 meta adur en medferd med vaxtarhormonum hefst med vidurkenndum adferdoum svo
sem svefnskraningu eda surefnismelingu yfir nott og fylgjast med ef grunur leikur 4 um keefisvefn.

Ef sjuklingar syna merki um teppu i efri hluta 6ndunarvegar (p.m.t. byrjun eda aukning a4 hrotum)
medan a medferd stendur skal stddva medferd og framkvaema nytt hals-, nef- og eyrnamat.

Alla sjuklinga med Prader-Willi heilkenni 4 ad meta med tilliti til keefisvefns og fylgjast skal med
peim ef grunur leikur & keefisvefni.

Fylgjast 4 med merkjum um 6ndunarfaerasykingar hja sjuklingum og parf ad greina paer eins fljott og
audid er og medhondla per af hardfylgi.

Allir sjuklingar med Prader-Willi heilkenni eiga ad seta virkri pyngdarstjérnun fyrir medferd med
vaxtarhormoni og medan 4 henni stendur.

Reynsla af lengri medferd hja fulloronum og sjuklingum med Prader-Willi heilkenni er takmdrkud.

Einstaklingar sem voru litlir vid f&dingu midad vid getnadaraldur

Hja lagvoxnum bornum/unglingum sem voru litil/litlir vid faedingu midad vid getnadaraldur & ad
utiloka adrar leeknisfraedilegar astaedur eda medferdir sem gaetu hafa valdid vaxtartrufluninni adur en
medferd hefst.

Hja bérnum/unglingum sem voru litil/litlir vid fadingu midad vid getnadaraldur er radlegt ad mela
instlin og blodsykur 4 fastandi maga adur en medferd hefst og a hverju ari eftir pad. Hja sjiklingum i
aukinni heettu 4 ad fa sykursyki (t.d. fjdlskyldusaga um sykursyki, offita, alvarlegt instlinvidonam,
sortusiggmein (acanthosis nigricans)) a ad gera préfun & glukosapoli (OGTT, oral glucose tolerance
testing). Ef fram kemur greinileg sykursyki, 4 ekki ad gefa vaxtarhormon.

Hja bornum/unglingum sem voru litil/litlir vid fadingu midad vid getnadaraldur er radlegt ad meela
IGF-I gildi 4dur en medferd hefst og tvisvar a ari eftir pad. Ef IGF-I gildi fara yfir +2 stadalfraviksstig
vid endurteknar melingar samanborid vid aldurs- og kynproskaviomidanir, ma taka tillit til IGF-
I/IGFBP-3 hlutfalls pegar thugad er ad adlaga skammt.
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Hvao vardar born sem voru litil vid feedingu 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 heedaraukningu sem faest med pvi ad medhondla lagvaxin/-na
boérn/unglinga sem voru litil/litlir vid faedingu midad vid getnadaraldur med vaxtarhormoéni glatist ef

medferd er stoovud adur en lokahad er nad.

Langvinn vanstarfsemi nyrna

Hja 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 r skugga um vaxtartruflun a ad
fylgjast med vexti i eitt ar 4dur en medferd er hafin. A peim tima 4 ad vera buid ad koma &
hefobundinni medferd vid starfsemi nyrna (ad medtoldu eftirliti med blodsyringu, kalkvakadhofi
(hyperparathyroidism) og naringarastandi) og henni sidan haldid afram medan 4 medferd stendur.

Stdova 4 medferd vid nyrnaigradslu.

Fram a0 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 inniheldur bensylalkéhoél:

Lyfi0 inniheldur 9 mg af bensylalkohdli i hverjum ml.
Bensylalkohol getur valdid ofneemisvidobrogdum.

Gjof bensylalkohols i blaed hefur verid tengd vid alvarlegar aukaverkanir og daudsfoll hja nyburum
(heilkenni andkafa [gasping syndrome]). Ekki er pekkt hvert [agmarksmagn bensylalkohols er sem
valdid getur eitrun.

Radleggid foreldrum eda forradamonnum ad nota lyfid ekki lengur en eina viku handa ungum bérnum
(yngri en 3 ara) nema meo leyfi leeknisins eda lyfjafraedings.

Upplysio pungada sjuklinga og sjuklinga med barn & brjosti um ad mikid magn bensylalkohols getur
safnast upp i likamanum og getur valdid aukaverkunum (kallast bl6dsyring).

Upplysid sjuklinga med lifrar- eda nyrnasjikdém um ad mikid magn bensylalkohols getur safnast upp
i likamanum og getur valdio aukaverkunum (kallast blodsyring).

Natriuminnihald
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum ml, p.e.a.s. er sem neest natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlidamedferd med sykursterum hindrar vaxtarérvandi ahrif Omnitrope. Stilla parf
uppbotarmedferd med sykursterum vandlega hja sjuklingum med skort 8 ACTH til a0 fordast
hamlandi ahrif & voxt.

Vaxtarhormon eykur umbreytingu kortisons 1 kortisol og geeti athjipad 40ur 6greinda midlega
vanstarfsemi nyrnahettna eda komid i veg fyrir ad litlir uppbotarskammtar af sykursterum hefdu ahrif

(sja kafla 4.4).

Hja konum sem f4 uppbotarmedferd med estrogeni til inntoku gaeti purft steerri skammta af
vaxtarhormoni til ad na medferdarmarkmidum (sja kafla 4.4).

{ upplysingum tr rannsokn & milliverkunum sem gerd var a fullordnum med skort 4 vaxtarhormoéni er
leitt likum ad pvi ad gjof somatrdpins geti aukid uthreinsun efnasambanda sem vitad er ad umbrotna
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fyrir tilstilli sitokrom P450 iséensima. Uthreinsun efnasambanda sem umbrotna fyrir tilstilli
sitokromsins P450 3A4 (t.d. kynhormonar, barksterar, krampastillandi lyf og ciklosporins) getur aukist
sérstaklega, en pad veldur minni péttni pessara efnasambanda i plasma. Ekki er vitad um kliniskt vaegi
pessa.

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

4.6 Frjoésemi, medganga og brjéstagjof
Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun sématropins & medgongu. Fyrirliggjandi
upplysingar Gr dyrarannsoknum naegja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir 4 exlun (sja kafla 5.3).
Sématropin er hvorki atlad til notkunar 4 medgongu né handa konum & barneignaraldri sem ekki nota
getnadarvarnir.

Brjostagjof

Engar kliniskar rannsoknir hafa verid gerdar 4 lyfjum sem innihalda somatropin hja konum med born &
brjosti. Ekki er vitad hvort somatropin skilst ut 1 brjostam;jolk, en frasog oskerts proteins ur
meltingarvegi kornabarnsins er afar oliklegt.

bvi skal syna adgat pegar Omnitrope er gefid konum med barn a brjosti.

Frjésemi

Frjosemisrannsoknir hafa ekki verid framkvemdar med Omnitrope.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Omnitrope hefur engin eda overuleg 4hrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

a. Samantekt 4 Oryggi

Minnkad rammal utanfrumuvdkva er einkennandi fyrir sjuklinga med skort 4 vaxtarhormoni. begar
medferd med sématropini er hafin, er skortur pessi fljotur ad lagast. Aukaverkanir sem tengjast
vokvauppsofnun svo sem utlimabjagur og lidverkir eru mjég algengar; og stirdleiki i vodvum og
beinum, vodvaverkir og naladofi eru algengar aukaverkanir.

Almennt eru aukaverkanir pessar veegar eda fremur vaegar, koma fram a fyrstu manudum medferdar
og hjadna sjalfkrafa eda med skammtalakkun.

Ti0ni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem gefinn er, aldri sjiklinga og er hugsanlega i
ofugu hlutfalli vid aldur sjuklinga pegar skortur vaxtarhormoéns kemur fram i upphafi.

Omnitrope olli myndun moétefna hja u.p.b. 1% sjiuklinga. Bindigeta pessa motefna hefur reynst litil og
engar kliniskar breytingar hafa verio settar i samhengi vid myndun peirra. Sja kafla 4.4.

b. Tafla vfir aukaverkanir

Tafla 1 synir aukaverkanir sem flokkadar eru 4 eftirfarandi hatt eftir liffeerakerfum og tioni: mjog
algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgefar
(= 1/10.000 til < 1/1.000), koma &rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki hagt ad aztla
tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum) fyrir hverja aukaverkun fyrir sig.
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Tafla 1
Flokkun eftir liffeerum Tioni

ZExli, godkynja, illkynja og | Sjaldgeefar: Hvitblaedi'!
otilgreind (einnig blodrur Tioni ekki pekkt: Hvitblaedi 2343
0g separ)

Innkirtlar Tioni ekki pekkt: Vanstarfsemi
skjaldkirtils**
Efnaskipti og naring Tioni ekki pekkt: Sykursyki af gerd 11

Taugakerfi Algengar: Naladofi*, godkynja
innankupuhaprystingur®, heilkenni
ulnlidsganga®

Tioni ekki pekkt: Gookynja
innanktpuhaprystingur !2-346

Tioni ekki pekkt: Hofuoverkur**

Hu6 og undirhud Algengar: Utbrot**, ofsakladi**
Sjaldgaefar: KI1aoi**

Stodkerfi og bandvefur Mjo6g algengar: Lidverkir*
Algengar: Vodvaverkir*, stirdleiki i
stookerfi*

Zxlunarfeeri og brjost Sjaldgeefar: Brjostasteekkun karla**

Almennar aukaverkanir og | Mj6g algengar: Vidbrogd a stungustad®,
aukaverkanir 4 ikomustad utlimabjagur*
Tiodni ekki pekkt: Andlitsbjugur*

Rannsoknanidurstodur Tioni ekki pekkt: Laekkun kortisols 1 blodit

! Kliniskar rannsoknir hja bérnum med skort a vaxarhormoni (GHD)

2 Kliniskar rannsoknir hja bornum med Turner heilkenni

3 Kliniskar rannsoknir hja bornum medlangvinna vanstarfsemi nyrna

4 Kliniskar rannsoknir hja bornum sem voru litil vid faedingu midad vid getnadaraldur (SGA)
3> Kliniskar rannsoknir a Prader-Willi heilkenni (PWS)

6 Kliniskar rannsoknir hja fullordnum med skort & vaxarhormoéni (GHD)

* Almennt eru aukaverkanir pessar vaegar eda fremur vaegar, koma fram 4 fyrstu manudum medferdar
og hjadna sjalfkrafa eda med skammtalakkun. TiOni pessara aukaverkana tengist skammti peim sem
gefinn er, aldri sjuklinga og er hugsanlega 1 6fugu hlutfalli vid aldur sjuklinga pegar skortur
vaxtarhormons kemur fram 1 upphafi.

** Aukaverkun sem kom fram eftir markadssetningu.

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

1 Tilkynnt um hja bérnum med skort 4 vaxtarhormoni sem fa medferd med somatrdpini, en tidnin
virdist svipud og hja bornum sem ekki skortir vaxtarhormon.

c. Lysing 4 voldum aukaverkunum

Leekkuo gildi kortisols i sermi

Tilkynnt hefur verid um ad sématropin dragi ur gildum kortisols i sermi, hugsanlega med ahrifum a
burdarproétin eda med aukinni Gthreinsun um lifur. Kliniskt veegi pessara nidurstadna kann ad vera
takmarkad. Engu a0 sidur skal tryggja bestu uppbdtarmedferd med barksterum sem kostur er 4 4dur en
medferd er hafin.

Prader-Willi heilkenni

i mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra skyndidauda eftir markadssetningu hja sjuklingum
med Prader-Willi heilkenni sem medhondladir eru med somatropini en ekki hefur verid synt fram 4
orsakasamhengi.

Hvitbleedi

Tilkynnt hefur verid um tilfelli hvitblaedis (mjog sjaldgeef eda koma drsjaldan fyrir) hja bérnum sem
skortir vaxtarhormon sem fa medferd med sdmatropini og eru hluti af reynslu eftir markadssetningu.
Hins vegar eru engar visbendingar um aukna hattu 4 hvitblaedi an pess a0 dhattupaettir séu til stadar,
svo sem geislun 4 heila eda h6fud.

Kastlos i leerleggshofoi (slipped capital femoral epiphysis) og lecerleggjarklokkvi (Legg-Calvé-Perthes
disease)

Tilkynnt hefur verid um kastlos i leerleggsh6foi og lerleggjarklokkva hja bornum sem fa medferd med
vaxtarhormoni. Kastlos 1 laerleggshofoi er algengara pegar um er ad reeda innkirtlasjukdoma og
leerleggjarklokkvi er algengari pegar um er ad raeda skerta likamshead. Ekki er vitad hvort pessi tvo
mein koma oftar fram medan 4 medferd med sématropini stendur. Thuga skal greininguna hja barni
med 6pagindi eda verk i mjodm eda hné.

Adrar aukaverkanir

Adrar aukaverkanir geta talist ahrif lyfjaflokks (class effect) somatropinlyfja, svo sem hugsanleg
blodsykurshakkun af voldum minnkads insulinnamis, minnkads magns af friu tyroxini og gédkynja
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 haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings 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 Ofskommtun

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

Langvarandi ofskommtun getur valdid merkjum og einkennum i samrami vid pekkt ahrif 6hoflegs
vaxtarhorméns 1 ménnum.
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5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Hormoén framhluta heiladinguls og hlidstedur peirra, ATC flokkur: HOIACO1

Omnitrope er samheitaliftaeknilyf. Itarlegar upplysingar eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu.

Verkunarhattur

Sématropin er 6flugt efnaskiptahormoén sem skiptir mali fyrir efnaskipti lipida, kolvetna og proteina.
Hja bérnum med 6ndga eigin framleidslu a vaxtarhormoni 6rvar somatrdpin linulegan voxt og eykur
vaxtarhrada. Hja bornum jafnt sem fullordnum vidheldur sématropin edlilegri likamsbyggingu med
pvi ad auka kéfnunarefni 1 blodi og 6rva voxt beinagrindarvoova og me tilferslu likamsfitu.
Innyflafituvefur er sérlega n@emur fyrir somatrdpini. Fyrir utan aukna fitusundrun dregur sématropin
ur upptoku priglyserida i fitubirgdir likamans. Sermipéttni IGF-I (Insulin-like Growth Factor-I) og
IGFBP3 (Insulin-like Growth Factor Binding Protein 3) eykst fyrir tilstilli somatropins. Ad auki hefur
verid synt fram 4 eftirfarandi starfsemi.

Lyfhrif

Fituefnaskipti

Sématropin drvar LDL kolesterolvidtaka i lifur og hefur ahrif 4 eiginleika lipida og lipdproteina i
sermi. begar somatropin er gefio sjuklingum med skort &4 vaxtarhormoni, veldur pad yfirleitt leekkun a
LDL og apdlipdproteini B 1 sermi. Einnig getur ordid vart viod leekkun 4 heildarkoélesteroli 1 sermi.

Efnaskipti kolvetna

Sématropin eykur insulin en blodsykur 4 fastandi maga er oft dbreyttur. Born med vanstarfsemi
heiladinguls geta verid med blodsykurslaekkun a fastandi maga. Petta dstand gengur til baka med
somatropini.

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

Efnaskipti beina

Sématropin drvar umbrot beina i beinagrind. Pegar somatropin er gefid til langframa sjiklingum med
skort 4 vaxtarhormoéni og beinryrnun, veldur pad aukningu 4 steinefnainnihaldi beina og péttni a
alagspunktum.

Likamsstyrkur

Vodvastyrkur og geta til likamspjalfunar batna eftir langtimamedferd med sématropini. Sdmatropin
eykur ennfremur utfall hjarta, en pann verkunarhatt 4 enn eftir ad skyra. Verio getur ad minnkun a
utaedavionami studli ad ahrifum pessum.

Verkun og Orygei

{ kliniskum rannséknum 4 smavéxnum bdrnum/unglingum sem voru litil/litlir vid fedingu midad vid
getnadaraldur hafa skammtar sem nema 0,033 og 0,067 mg/kg likamspyngdar & dag verid notadir til
medferdar par til lokahad er nad. Hja 56 sjuklingum sem voru i stodugri medferd og hafa nad
(nokkurn veginn) lokahaed, er medalbreytingin & haed fra upphafi medferdar +1,90 stadalfraviksstig
(0,033 mg/kg likamspyngdar & dag) og +2,19 stadalfraviksstig (0,067 mg/kg likamspyngdar a dag).
Gogn um 6medhondlud born/unglinga sem voru litil/litlir vid feedingu midad vid getnadaraldur og
nadu sér ekki fljott a strik sjalfkrafa benda til sidbuins vaxtar upp a 0,5 stadalfraviksstig.
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Reynsla fengin ur rannsokn eftir markadssetningu:

Gerd var alpjodleg langsnidsrannsoékn an inngrips, a&n samanburdar, opin og fjolsetra, 6ryggisrannsokn
eftir markadssetningu (PASS) i flokki 3 hja sjalfbodalidum, til ad skra gégn um oryggi og verkun hja
7359 bornum sem fengu Omnitrope vid ymsum dbendingum, rannsoknin stod yfir & timabilinu 2006 til
2020 i 11 Evropulondum, Nordur-Ameriku, Astraliu og i Taivan og framkvaemd 4 vegum Sandoz.
Helstu dbendingar fyrir born voru: GHD (57,9%), SGA (26,6%), TS (4,9%), ISS (3,3%), PWS (3,2%)
og CRI (1,0%). Feestir sjuklingar h6fou fengid medferd med radbrigda vaxtarhorméni manna (rhGH)
(86,0%) adur. Vid 6llum abendingum voru algengustu aukaverkanir, par sem grunur var um
orsakasamband vi0 medferd sjuklinga med Omnitrope, hofudverkur (1,6%), verkur a stungustad
(1,1%), margull a stungustad (1,1%) og lidverkir (0,6%), vid mat 7359 barna (SAF). Flestar
aukaverkanirnar sem taldar voru tengjast Omnitrope medferd koma fram i samantekt a eiginleikum
lyfsins og eru pekktar fyrir pennan flokk sameinda (GH). Flestar aukaverkanir voru veegar eda i
medallagi alvarlegar.

Nidurstdoour verkunar, metnar hja 6589 bormum (i verkunarpydid (EFF) var 5671 sjuklingur sem ekki
hafdi fengio medferd adur, 915 sem hofou adur fengid rhGH medferd og 3 sjuklingar sem voru ekki
med upplysingar um fyrri medferd), syna ad Omnitrope medferd skiladi arangri og leiddi til pess ad
verulegur voxtur nadist upp, sem samramdist peim nidurstodum sem fram komu i ahorfsrannsoknum
annarra vidurkenndra rhGH lyfja: medaltal stadalfraviksstiga haedar (H SDS) hakkadi 4 ahrifarikan
hatt ar -2,64 1 upphafi i -1,97 eftir 1 ar og 1 -0,98 eftir 5 ar medferdar hja sjuklingum sem ekki h6fou
fengid medferd adur og medaltal H SDS haekkadi ar -1,49 i -1,21 eftir 1 ar og i -0,98 eftir 5 ar af
Omnitrope medferd hja sjuklingum sem hofou adur fengid medferd. I verkunarpydinu (EFF) nadu
1628/6589 (24,7%) sjuklinga endanlegri haed samkvaemt aliti leeknis (h6fou ekki fengid medferd adur:
1289/5671, 22,7%); hofou adur fengid rhGH medferd: 338/915, 36,9%). Medaltal (bil) endanlegs H
SDS hja sjuklingum sem hofou ekki fengid medferd adur -1,51 (-9,3 til 2,7) og -1,43 (-8,7 til 2,1) hja
sjuklingum sem h6fou adur fengid medferd.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Adgengi somatropins 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 hud
leioir til gildanna C,, 72 + 28 pg/l 0og tya 4,0 £2,0 kist.

5 mg skammtur af Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyfi, lausn, gefinn heilbrigdum einstaklingi undir
huo leidir til gildanna C,,.x 74 £ 22 pg/l og tmax 3,9 £ 1,2 klst.

5 mg skammtur af Omnitrope 15 mg/1,5 ml stungulyfi, lausn, gefinn heilbrigdum einstaklingi undir
huo leidir til gildanna C,,.x 52 £ 19 pg/l og tnax 3,7 £ 1,2 klst.

Brotthvarf

Medal lokahelmingunartimi somatropins eftir gjof i blaed hja fullordnum med skort a4 vaxtarhormoni
er u.p.b. 0,4 klst. Eftir gj6f 4 Omnitrope 5 mg/1,5 ml, Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyfi, lausn undir
hto er helmingunartiminn 3 klst. Eftir gj6f 4 Omnitrope 15 mg/1,5 ml stungulyfi, lausn undir hud er
helmingunartiminn hins vegar 2,76 klst. Pessi munur er liklega vegna heaegs frasogs fra stungustao eftir
gjof undir hud.

Sérstakir sjuklingahopar
Heildaradgengi somatropins virdist vera svipad hja korlum og konum eftir gjof undir hid.

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

f ranns6knum med Omnitrope 4 medalbradum eiturahrifum og pvi hvernig lyfid polist stadbundid
hefur ekki or0id vart vid nein ahrif sem hafa kliniskt veegi.

{ 6drum rannséknum med somatrépini 4 almennum eiturahrifum og pvi hvernig lyfid polist og
@xlunarrannsoknum hefur ekki ordid vart vid nein ahrif sem hafa kliniskt vaegi.

i in vitro og in vivo erfdafradirannsokn med sdmatrépini fannst stokkbreyting i geni en kromosom
afbrigdio hefur ekki verid stadfest.

{ einni in vitro rannsokn 4 eitilfrumum kom fram aukinn veikleiki i kromoésoémum hja sjuklingum eftir
langtimamedferd med somatropini og eftir medferd med geislavirka lyfinu bleomycin. Areidanleiki
pessarra nidurstadna er 61j0s.

{ annarri rannsokn med somatropini fannst enginn afbrigdileiki i kromosémum sjiklinga sem fengid
hofou langtimamedferd med sdmatropini.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Omnitrope 5 mg/1.5 ml stungulyf, lausn
tvinatrium hydrégen fosfat heptahydrat
natrium tvihydrogen fosfat tvihydrat
mannitol

poloxamer 188

benzylalkohol

vatn fyrir stungulyf

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

poloxamer 188

fenol

vatn fyrir stungulyf

Omnitrope 15 mg/1.5 ml stungulyf, lausn
tvinatrium hydrégen fosfat heptahydrat
natrium tvihydrogen fosfat tvihydrat
natrium klorio

poloxamer 188

fenol

vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

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

6.3 Geymslupol

Omnitrope 5 mg/1.5 ml stungulyf, lausn
2 ar

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

Omnitrope 15 mg/1,5 ml stungulyf, lausn
18 manudir

Geymslupol eftir fyrstu notkun

Eftir fyrstu notkun & rorlykjan ad verda eftir i sprautupennanum og verdur ad geyma hann i keeli
(2°C - 8°C) ad hamarki 28 daga. Geymid og flytjio i kaeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjoésa. Geymid i
upprunalegum penna til varnar gegn ljosi.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Oopnad hettuglas
Geymid og flytjio 1 keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa. Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar
gegn ljosi.

Sja kafla 6.3 um geymsluskilyrdi vid notkun lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

1,5 ml af lausn 1 rorlykju (litlaust gler af gerd I) med stimpli i 60rum endanum og blaum hring (adeins
fyrir Omnitrope 15 mg/1,5 ml stungulyf, lausn) (silikonhudad bromoébutyl), diski (bromobutyl) og
hettu (&) i hinum. Rorlykjunni ur gleri er komid endanlega fyrir i gagnseju ilati og sett 4 bunad tr
plasti med snittudum tein a 60rum endanum.

Pakkningastaerdir med 1,5 og 10 rorlykjum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medéhondlun

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

betta lyfjaform er fjolnota. Pad 4 adeins ad gefa med SurePal 5, inndalingarbinadinum sem
sérstaklega er hannadur til notkunar med Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyfi, lausn. Pad verdur ad gefa
med sefoum, einnota pennanalum. Sjuklingar og peir sem annast pa verda ad fa videigandi pjalfun og
leidbeiningar um rétta notkun Omnitrope rorlykjanna og pennans hja laekni eda 60ru starfsfolki i
heilbrigdispjonustu med tilskilda heefni.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyf, lausn, er s&fd lausn, tilbuin til notkunar fyrir inndaelingu undir
huo, i rorlykju ur gleri.

betta lyfjaform er fjolnota. Pad 4 adeins ad gefa med SurePal 10, inndzlingarbunadinum sem
sérstaklega er hannadur til notkunar med Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyfi, lausn. Pad verdur ad
gefa me0 saefdum, einnota pennanalum. Sjuklingar og peir sem annast pa verda ad fa videigandi
bjalfun og leidbeiningar um rétta notkun Omnitrope rorlykjanna og pennans hja leekni eda 6dru
starfsfolki 1 heilbrigdispjonustu med tilskilda haefni.

Omnitrope 15 mg/1,5 ml stungulyf, lausn, er s&fd lausn, tilbtin til notkunar fyrir inndeelingu undir
huo, 1 rorlykju ur gleri.

betta lyfjaform er fjdlnota. Pad 4 adeins ad gefa med SurePal 15, inndelingarbunadinum sem
sérstaklega er hannadur til notkunar med Omnitrope 15 mg/1,5 ml stungulyfi, lausn. Pad verdur ad
gefa med sefoum, einnota pennanalum. Sjuklingar og peir sem annast pa verda ad fa videigandi
pjalfun og leidbeiningar um rétta notkun Omnitrope rérlykjanna og pennans hja leekni eda 6dru
starfsfolki 1 heilbrigdispjonustu med tilskilda haefni.
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Hér fer 4 eftir almenn lysing 4 ferli lyfjagjafar. Leiobeiningum framleidanda hvers penna um sig
verdur ad fylgja vid hledslu rorlykju, festingu nalar og lyfjagjof.

1. bvo skal hendur.

2. Ef lausnin er gruggug eda inniheldur agnir, 4 ekki ad nota hana. Innihaldid verdur ad vera tert
og litlaust.

3. Sétthreinsid gimmihimnuna & rorlykjunni med hreinsipurrku.

4. Setjid rorlykjuna inn i SurePal og fylgid notkunarleidbeiningum sem fylgja pennanum.

5. Hreinsid stungustad med purrku veettri alkoholi.

6. Gefid réttan skammt med inndalingu undir hiid med sa&fdri pennandl. Fjarleegio pennanalina og

fargid henni i samrami vid gildandi reglur.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austurriki

8. MARKABDSLEYFISNUMER

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 MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 12. april 2006
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 28. februar 2011

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

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

59


http://www.ema.europa.eu

VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR LIFFRZEBPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl

Austurriki

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Austurriki

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

Austurriki

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

] Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (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 EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

° Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og

fram kemur i dzetlun um dhattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeaerslum a aaetlun

um ahattustjérnun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda daetlun um adhattustjérnun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar

upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) neest.
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ALETRUN A YTRI UMBUDUM

1. HEITI LYFS

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

2. VIRKT EFNI

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

3.  HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni:
Stofn: glycin, tvinatrium hydrogen fosfat heptahydrat, natrium tvihydrogen 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. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID

Adeins einnota. Notid adeins taera lausn.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hao eftir blondun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notist innan 24 klst. eftir blondun.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjio 1 keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austurriki

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/06/332/001

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Omnitrope 1,3 mg/ml

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

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

ALETRUN HETTUGLASS MEDP OMNITROPE

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

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

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Adeins einnota.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

| S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

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

ALETRUN HETTUGLASS MEP LEYSI

| 1. HEITI LYFS OG iKOMULEID

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

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

Lesio 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 UMBUDUM

ALETRUN A YTRI UMBUDUM

1. HEITI LYFS

Omnitrope 5 mg/ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
soOmatropin

2. VIRKT EFNI

Sématropin 5 mg (15 a.e.)/ml i hettuglasi. Eftir blondun inniheldur ein rérlykja 5 mg sématropin (sem
jafngildir 15 a.e.) 4 ml.

3.  HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni:

Stofn: glycin, tvinatrium hydrogen fosfat heptahydrat, natrium tvihydrogen fosfat tvihydrat
Leysir: benzylalkohol, vatn fyrir stungulyf

Inniheldur benzylalkohol. 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. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID

Notid adeins tera lausn. Notid adeins dsamt Omnitrope Pen L.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud eftir blondun.

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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notist innan 21 dags eftir blondun.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjio 1 keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austurriki

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Omnitrope 5 mg/ml

17. EINKVAMT AUDPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

ALETRUN HETTUGLASS MEDP OMNITROPE

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

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

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 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 UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN RORLYKJU MEP LEYSI

| 1. HEITI LYFS OG iKOMULEID

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

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

Lesio 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 UMBUDUM

ALETRUN A YTRI UMBUDUM

1. HEITI LYFS

Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i rorlykju
soOmatropin

2. VIRKT EFNI

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

3.  HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni: tvinatrium hydrogen fosfat heptahydrat, natrium tvihydrogen fosfat tvihydrat,
mannitol, poloxamer 188, benzylalkohdl, vatn fyrir stungulyf.
Inniheldur benzylalkohol. Sja frekari upplysingar 1 fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 rorlykja

5 rorlykjur

10 rorlykjur

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Notid adeins tera lausn. Notid adeins asamt Omnitrope Pen 5.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

6. SERSTOK VARNADPARORD 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

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

Geymid og flytjio 1 keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austurriki

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Omnitrope 5 mg/1,5 ml

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

ALETRUN RORLYKJU MEDP OMNITROPE

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyf i rorlykju
somatrdpin
s.C.

| 2. ADFERD VIP 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 UMBUDUM

ALETRUN A YTRI UMBUDUM

1. HEITI LYFS

Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i rorlykju
soOmatropin

2. VIRKT EFNI

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

3.  HJALPAREFNI

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

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 rorlykja

S rorlykjur

10 rorlykjur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID

Notid adeins tera lausn. Notid adeins asamt Omnitrope Pen 10.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir huo.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

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

Geymid og flytjio 1 keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austurriki

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Omnitrope 10 mg/1,5 ml

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

ALETRUN A RORLYKJU MEDP OMNITROPE

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyf i rorlykju
somatrdpin
s.C.

| 2. ADFERD VIP 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 UMBUDUM

ALETRUN A YTRI UMBUDUM

1. HEITI LYFS

Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i rorlykju
soOmatropin

2. VIRKT EFNI

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

3.  HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni: tvinatrium hydrogen fosfat heptahydrat, natrium tvihydrogen fosfat tvihydrat,
mannitol, poloxamer 188, benzylalkohdl, vatn fyrir stungulyf.

Inniheldur benzylalkohol. 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. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID

Notid adeins tera lausn. Notid adeins asamt SurePal 5.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hao.

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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

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

Geymid og flytjio 1 keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austurriki

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Omnitrope 5 mg/1,5 ml

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN RORLYKJU MEDP OMNITROPE

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyf i rorlykju
somatrdpin
s.C.

| 2. ADFERD VIP 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 UMBUDUM

ALETRUN A YTRI UMBUDUM

1. HEITI LYFS

Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i rorlykju
soOmatropin

2. VIRKT EFNI

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

3.  HJALPAREFNI

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

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 rorlykja fyrir SurePal 10

S rorlykjur fyrir SurePal 10
10 rorlykjur fyrir SurePal 10

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID

Notid adeins taera lausn. Notid adeins asamt SurePal 10.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hao.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

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

Geymid og flytjio 1 keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austurriki

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Omnitrope 10 mg/1,5 ml

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A RORLYKJU MEDP OMNITROPE

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyf i rorlykju
somatrdpin
s.C.

| 2. ADFERD VIP 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 UMBUDUM

ALETRUN A YTRI UMBUDUM

1. HEITI LYFS

Omnitrope 15 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i rorlykju
soOmatropin

2. VIRKT EFNI

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

3.  HJALPAREFNI

Onnur innihaldsefni: tvinatrium hydrogen fosfat heptahydrat, natrium tvihydrogen fosfat tvihydrat,
natrium klorio, poloxamer 188, fenodl, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn.

1 rorlykja fyrir SurePal 15

S rorlykjur fyrir SurePal 15
10 rorlykjur fyrir SurePal 15

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID

Notid adeins taera lausn. Notid adeins asamt SurePal 15.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hao.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP 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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

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

Geymid og flytjio 1 keeli (2°C - 8°C).
Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Austurriki

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Omnitrope 15 mg/1,5 ml

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

90



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN A RORLYKJU MEDP OMNITROPE

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Omnitrope 15 mg/1,5 ml stungulyf i rorlykju
somatrdpin
s.C.

| 2. ADFERD VIP 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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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Omnitrope 1,3 mg/ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
somatropin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfraeedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisao til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Omnitrope

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Omnitrope

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1. Upplysingar um Omnitrope og vid hverju pad er notad

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

Hja béornum er Omnitrope 2tlad til medferdar a eftirfarandi vaxtartruflunum:
o Ef pu steekkar ekki & edlilegan hatt og hefur ekki negilegt magn af eigin vaxtarhormoni.

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

. Ef pu ert med langvinna skerta nyrnastarfsemi. bar sem nyrun virka ekki lengur edlilega getur
petta haft ahrif & voxt.

o Ef pu varst of litil(I) eda of 1étt(ur) vid faedingu. Vaxtarhormon geta hjalpad pér til ad staekka ef
pt hefur ekki nad upp eda vidhaldid vexti vid 4 ara aldur eda sidar.

o Ef pu ert med Prader-Willi heilkenni (litningagalli). Vaxtarhormon geta hjalpad pér til ad
steekka ef pti ert enn a0 staekka og geta einnig beett likamsbyggingu pina. betta mun draga tr
umframfitu og beeta upp ryrnada vodva.

Hja fulloronum er Omnitrope zetlad til

o ad medhondla einstaklinga med stadfestan skort &4 vaxtarhormoni. Slikt getur hafist &
fullordinsarum eda verid til stadar fra bernsku.
Ef pu hefur fengid medferd med Omnitrope vegna skorts & vaxtarhormoni i bernsku verdur
vaxtarhormoénastada pin proéfud & ny pegar pu ert fullvaxta. Ef verulegur skortur &
vaxtarhormoni er stadfestur mun laeeknirinn leggja til a0 medferd med Omnitrope verdi haldid
afram.

bu attir adeins ad fa petta lyf hja leekni sem hefur reynslu af medferd med vaxtarhormoni og sem
hefur stadfest sjikdomsgreiningu pina.
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2. Adur en byrjad er ad nota Omnitrope

EKkki ma nota Omnitrope

. ef um er ad reda ofnemi fyrir sdmatrépini eda einhverju 60ru innihaldsefni Omnitrope.

. 14tid leekninn vita ef virkt @xli er til stadar (krabbamein). Axli verda ad vera 6virk og
@xlishemjandi medferd verdur ad vera lokid adur en medferd med Omnitrope er hafin.

o og lattu leekninn vita ef Omnitrope hefur verid avisad til ad 6rva voxt en pu hefur hatt ad vaxa

(lokud vaxtarlina).

o ef pu ert alvarlega veik(ur) (til deemis med fylgikvilla eftir opna skurdadgerd 4 hjarta,
skurdadgerd i kvidarholi, slysaaverka, brada dndunarbilun eda svipadar adstaedur). Ef pu att ad
gangast undir eda hefur gengist undir meirihattar skurdadgerd eda parft ad fara 4 sjukrahus af
einhverjum asteedum, skaltu lata lekninn pinn vita og minna adra leekna 4 ad pu notir
vaxtarhormon.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio raoa hja lekninum adur en Omnitrope er notad.

. Ef pu feerd uppbotarmedferd med sykursterum parftu ad leita reglubundio til leeknisins, par sem
naudsynlegt getur verid ad breyta skdmmtum af sykursterum.

o Ef pu att a haettu ad fa sykursyki mun laeknirinn purfa ad fylgjast med blédsykursgildum medan
4 medferd med somatropini stendur.

o Ef'til stadar er sykursyki skaltu fylgjast vandlega med blodsykursgildum pinum medan a
somatropinmedferd stendur og reeda nidurstodurnar vid lekninn til pess ad akvarda hvort breyta
purfi skammtinum af lyfinu sem notad er til ad medhondla sykursyki.

o begar medferd med somatropini hefur verid hafin er hugsanlegt ad sumir sjuklingar purfi ad
hefja uppbotarmedferd med skjaldkirtilshormoni.

o Ef pu faerd medferd med skjaldkirtilshormonum getur reynst naudsynlegt ad breyta
skammtinum af skjaldkirtilshorménunum.

. Ef bt ert med aukinn innankapuprysting (sem veldur einkennum svo sem miklum héfudverk,
sjontruflunum eda uppkdstum) skaltu lata laekninn vita.

o Ef pu ert holt/haltur eda ef helti kemur fram medan 4 medferd med vaxtarhormoni stendur
skaltu lata laekninn vita.

o Ef pu feerd somatropin vegna skorts a vaxtarhormoni i kjolfar axlis (krabbameins) sem hefur

adur verid til stadar parf ad rannsaka reglulega hvort a&xlid kemur fram aftur eda annad
krabbamein kemur fram.

o Ef bt finnur fyrir versnandi kvidverkjum skaltu lata leekninn vita.

. Reynsla hja sjiuklingum eldri en 80 ara er takmorkud. Aldradir sjuklingar kunna ad vera nemari
fyrir virkni somatropins og eiga pvi frekar heettu 4 aukaverkunum.

. Omnitrope getur valdid brisbolgu, sem veldur miklum verkjum i kvidi og baki. Hafid samband

vid leekninn ef vart verdur verkja 1 kvidi hja pér eda barninu eftir ad Omnitrope er notad.

o Aukning 4 hlidarsveigju hryggjarins (hryggskekkja) getur komid fyrir hja 6llum bérnum sem
vaxa hratt. Medan 4 medferd med sdomatropini stendur mun leeknirinn fylgjast med einkennum
um hryggskekkju hja pér (eda barninu pinu).

Born med langvinna skerta nyrnastarfsemi

o Laeknirinn a ad rannsaka nyrnastarfsemi pina og vaxtarhrada adur en notkun sématropins er
hafin. Halda 4 afram laknismedferd vegna nyrnasjikdomsins. Stédva skal medferd med
somatropini pegar kemur ad nyrnaigraedslu.

Born meo Prader-Willi heilkenni

o Laeknirinn mun lata pig fa upplysingar um faedu sem skal varast til pess ad stjorna pyngd pinni.

o Laeknirinn mun meta pig me0d tilliti til merkja um stiflu i efri hluta 6ndunarvegar, kefisvetn (par
sem truflanir verda a4 6ndun vid svefn) eda sykingu i ndunarvegi adur en medferd er hafin med
somatropini.
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o Ef pt synir merki um stiflu i efri hluta dndunarvegar (svo sem a0 hrotur hefjast eda aukast)
medan a4 medferd med somatrdpini stendur skaltu lata lekninn vita, en pa parf leeknirinn ad
skoda pig og kann ad stédva medferdina med sématropini.

o Medan a medferd stendur mun leeknirinn athuga hvort pu synir merki um hryggskekkju sem er
nokkurs konar aflégun 4 hrygg.
o Ef pu feerd lungnasykingu medan 4 medferd stendur skaltu lata lekninn vita svo hann geti

medhondlad sykinguna.

Born sem eru of litil eda of 1étt vid feedingu

. Ef pu varst of litil(1) eda of 1étt(ur) vid faedingu og ert 4 aldrinum 9 til 12 ara skaltu leita
sérstaklega rada hja lekninum hvad vardar kynproska og medferd med pessu lyfi.

o Halda skal medferd afram par til pa ert haett(ur) ad staekka.

o Lacknirinn mun mala insulin og blé0sykur adur en medferd hefst og 4 hverju ari eftir pad.

Notkun annarra lyfja samhlida Omnitrope

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Einkum skaltu lata laekni pinn vita ef pt faerd eda hefur nylega fengio einhver eftirtalinna lyfja.
Leaeknirinn geeti purft ad breyta skommtum af somatropini eda hinum lyfjunum:

lyf vid sykursyki,

skjaldkirtilshormon,

lyf vid flogaveiki (krampastillandi lyf),

ciklosporin (lyf sem veikir 6naemiskerfid eftir igraedslu),

Estrogen til inntdoku eda 6nnur kynhormon.

tilbuin nyrnahettuhormoén (barkstera).

Hugsanlegt er ad laknirinn purfi ad adlaga skammta pessara lyfja eda skammt sdmatropins.

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

Vid medgongu, brjoéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
e0a lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Omnitrope

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

3. Hvernig nota 4 Omnitrope

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn, lyfjafredingur eda hjukrunarfreedingurinn hefur sagt til um. Ef
ekki er ljost hvernig nota 4 lyfid skal leita upplysinga hja lekninum, hjukrunarfreedingnum eda
lyfjafraedingi.

Skammturinn fer eftir steerd, sjukdémnum sem verid er ad medhondla og hversu vel vaxtarhormén
virka hja pér. Einstaklingar eru mismunandi. Laeknirinn mun veita pér rad vardandi
einstaklingsbundinn skammt af Omnitrope i milligréommum (mg), annadhvort 1 samrami vid
likamspyngd pina i kilogrommum (kg) eda likamsyfirbord pitt sem reiknad er eftir ha&o og pyngd i
fermetrum (m?), og medferdaraztlun. Ekki breyta skommtun og medferdaraaetlun an pess ad radfera
pig vid lekninn.
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Raodlagour skammtur er:

Born sem skortir vaxtarhormon:

0,025-0,035 mg/kg likamspyngdar a dag eda 0,7—1,0 mg/m? likamsyfirbords 4 dag. Nota ma steerri
skammta. Ef skortur & vaxtarhormoni heldur afram pegar kemur ad unglingsarum skal halda afram ad
nota Omnitrope par til fullum likamsproska er nad.

Born meo Turner heilkenni:
0,045-0,050 mg/kg likamspyngdar a4 dag eda 1,4 mg/m? likamsyfirbords 4 dag.

Born meo langvinna nyrnabilun:
0,045-0,050 mg/kg likamspyngdar 4 dag eda 1,4 mg/m? likamsyfirbords a dag. Porf kann ad vera &
steerri skommtum ef vaxtarhradi er of hegur. Adlaga méa skammta eftir 6 manada medferd.

Born meod Prader-Willi heilkenni:

0,035 mg/kg likamspyngdar 4 dag eda 1,0 mg/m? likamsyfirbords & dag. Daglegir skammtar attu ekki
a0 vera steerri en sem nemur 2,7 mg. Ekki skal veita bornum medferdina sem hafa nanast hatt ad
steekka eftir kynproskaaldur.

Born sem faedast minni og léttari en biist er vio og med vaxtartruflun:

0,035 mg/kg likamspyngdar 4 dag eda 1,0 mg/m? likamsyfirbords a dag. Mikilveegt er ad halda
medferd afram par til endanlegri had er ndd. Heetta skal medferd eftir fyrsta arid ef pt synir enga
svorun eda ef pu hefur nad endanlegri sterd og ert heett(ur) ad staekka.

Fullordnir sem skortir vaxtarhormon:

Ef pt1 heldur afram ad nota Omnitrope eftir medferd i bernsku skaltu byrja 4 0,2—-0,5 mg 4 dag.

Smatt og smatt skal auka eda minnka pennan skammt i samraemi vid nidurstodur blodrannsokna, auk
kliniskrar svorunar og aukaverkana.

Ef vaxtarhormdnsskortur hefst 4 fullordinsaldri skal hefja toku med 0,15-0,3 mg & dag. Pessa
skammta skal smatt og smatt auka i samreemi vid nidurstdodur ur blé6drannséknum, kliniskar
nidurstodur og aukaverkanir. Daglegur vidhaldsskammtur er sjaldan sterri en 1,0 mg 4 dag. Konur
kunna ad purfa 4 steerri skdmmtum ad halda en karlar. Hafa skal eftirlit med skommtum & 6 manada
fresti. Einstaklingar sem eru eldri en 60 ara skulu byrja a skammti sem nemur 0,1-0,2 mg 4 dag sem
sidan er aukinn smam saman i samrami vid parfir hvers og eins. Nota skal minnsta arangursrika
skammtinn. Viohaldsskammturinn fer sjaldan yfir 0,5 mg 4 dag. Fylgdu leidbeiningunum sem
leeknirinn gefur pér.

Inndzling Omnitrope

Sprautadu pig med vaxtarhormoninu & sama tima & hverjum degi. G60ur timi er fyrir svefninn pvi pad
er audvelt ad muna. Einnig er edlilegt ad vera med meira magn vaxtarhormons a néttunni.

Omnitrope er tlad til notkunar undir hud. bad taknar ad pvi er sprautad gegnum stutta stungunal inn {
fituvefinn rétt undir hid. Flestir sprauta sig i leeri eda rasskinn. Sprautadu pig 4 pann stad sem
leeknirinn hefur synt pér. Fituvefur hudarinnar getur skroppid saman 4 stungustadnum. Til ad fordast
petta skaltu sprauta pig & nyjan stad i hvert skipti. betta gefur hidinni og svaedinu undir hidinni tima
til ad jafna sig eftir eina inndeelingu adur en dnnur er gefin 4 sama stad.

Leaknirinn 4 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 a ad nota lyfid leitadu pa upplysinga hja
leekninum eda lyfjafredingi.

Hvernig sprauta 4 Omnitrope 1,3 mg/ml

Hér fara 4 eftir leidbeiningar um hvernig 4 ad sprauta sjalfan sig med Omnitrope 1,3 mg/ml.
Vinsamlegast lesio leidbeiningarnar gaumgefilega og fylgio peim stig af stigi. Laeknirinn eda
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hjukrunarfreedingur mun syna hvernig a ad sprauta Omnitrope. Ekki 4 ad reyna inndzlingu, nema vera
viss um ag skilja inndelingarferlid og paer krofur sem gerdar eru.

- Eftir blondun er Omnitrope gefid sem inndeling undir had.

- Skoda 4 lausnina vandlega fyrir inndeelingu og a ekki ad nota hana nema hiin sé ter og litlaus.

- Skipta a um stungustadi til ad draga sem mest ur haettu 4 stadbundinni fituryrnun (stadbundinni
ryrnum 4 fituvef undir huo).
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Undirbuningur

Takid til pad sem med parf:

- 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 nal
(t.d. 0,33 mm x 12,7 mm) til ad draga upp leysinn r
hettuglasinu (fylgja ekki med i pakkanum).

- dauodhreinsada, einnota sprautu af réttri sterd (t.d. 1 ml
sprautu) og nal til inndeelingar (t.d. 0,25 mm x 8 mm)
undir hud (fylgja ekki med i pakkanum).

- 2 hreinsipurrkur (fylgja ekki med i pakkanum).

bvoid hendur adur en lengra er haldio.

Blondun Omnitrope

- Takid hlifdarhetturnar af hettugldsunum tveimur i
Oskjunni. Sétthreinsid ghmmihimnurnar, baedi a
hettuglasinu med stofni og hettuglasinu med leysi, med
hreinsipurrku.

- Takid hettuglasid med leysi og daudhreinsudu, einnota
sprautuna (t.d. 2 ml sprautu) og nal (t.d.0,33 mm x
12,7 mm). Stingid nalinni sem fest er 4 sprautuna gegnum
gimmihimnuna.

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

- Takid hettuglasid me0 stofni og stingid nalinni gegnum
gummihimnuna & glasinu. Sprautid leysinum hagt i
hettuglasio. Beinid vokvastreyminu fra midju hettuglassins
til pess ad fordast frooumyndun. Fjarlaegid sprautuna og
nalina.

- Snid hettuglasinu med blondunni varlega i hringi par til fﬁ/
innihaldid er alveg uppleyst. Hristid ekki. Gt o

- Ef lausnin er gruggug eda freydir, 4 ekki ad nota hana.
Innihaldid verdur ad vera tert og litlaust.

- Notid lausnina tafarlaust.

Meeling 4 skammtinum af Omnitrope sem sprauta a

- 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 gimmitappann & 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 laeeknirinn
avisadi.

- Haldid sprautunni pannig ad nalin i hettuglasinu bendi upp
og takid sprautuna Ur hettuglasinu.
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- Athugid hvort loftbolur séu i sprautunni. Ef svo er 4 ad
draga stimpilinn 6rlitid aftur; bankid 1étt & sprautuna med
nalina upp i loft par til loftbolurnar hverfa. Ytid
stimplinum heegt aftur ad réttum skammti.

- Skodid blondudu lausnina med berum augum adur en hin
er gefin.

Ef lausnin er gruggug eda freydir, a ekki ad nota hana.
Nu er skammturinn tilbuinn til inndeelingar.

Inndzeling Omnitrope

- Veljio stungustad. Bestu stungustadirnir eru vefir med
fitulagi milli hudar og v6dva, svo sem lari eda magi (nema
nafli eda mitti).

- Geetid pess ad stinga a.m.k. 1 cm fra sidasta stungustad og
a0 skipta um stungustadi eins og kennt hefur verid.

- Adur en stungid er 4 ad hreinsa hudina vel med
alkoholvettri purrku. Bidid pess ad svadid porni.

- Klipid saman hudfellingu med annarri hendi. Haldid
sprautunni med hinni hendinni eins og blyanti. Stingid
nalinni { hudfellinguna i 45° til 90° horn. Pegar nélin er
komin inn & ad sleppa takinu & hiidfellingunni og nota
hondina til ad halda um sprautuh6lkinn. Dragid stimpilinn
orlitio til baka med annarri hendi. Ef bl6d kemur inn 1
sprautuna, hefur nalin komist inn i &0. bar 4 ekki ad
sprauta; takid nalina Ur og endurtakid petta skref. Sprautid
lausninni med pvi ad yta stimplinum varlega alla leidina
nidur.

- Takid nalina beint ut ut hudinni.

Eftir inndzelingu

- Eftir inndeelingu 4 ad prysta 4 stungustad med léttum
umbidum eda daudhreinsadri grisju i nokkrar minutur.
Nuddid ekki stungustad.

- Farga verOur afgangslausn, hettuglosum og
inndalingarefni sem er einnota. Fleygio sprautunum a
oruggan hatt i lokad ilat.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pt sprautar meira en meelt er fyrir um skaltu hafa samband vid laekninn eda lyfjafraeding eins fljott
og audid er. Blodsykurgildi pin kunna ad verda of lag og sidan of ha. Hugsanlegt er ad pu finnir fyrir
skjalfta, svitamyndun, syfju, finnast pua ,,6lik(ur) sjalfri/sjalfum pér* og mogulegt er ad pad 1idi yfir
pig.

Ef gleymist ad nota Omnitrope

Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad bata upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Best er ad nota
vaxtarhormonid reglulega. Ef pu gleymir einum skammti skaltu sprauta neesta skammti 4 venjulegum
tima naesta dag. Skradu hja pér peer inndalingar sem falla nidur og lattu leekninn vita 1 naestu skodun.

Ef heett er ad nota Omnitrope

Leita skal rdda hja laekninum 4adur en hett er ad nota Omnitrope.
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Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfredingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. bessar
mjog algengu og algengu aukaverkanir hja fullordnum kunna ad hefjast 4 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
meoal annars:

o Lioverkir

. Vokvasofnun (sem lysir sér i prutnum fingrum eda bélgnum dkklum i stuttan tima vid upphaf
medferdar)

o Ro01, kladi eda verkur & stungustad

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

Upphleyptir flekkir med klada i hiidinni.

Utbrot

Dofi/naladofi

Stirdleiki 1 handleggjum og fotleggjum, vodvaverkur

Hja fulloronum
o Verkur eda svidi i hondum eda handakrikum (kallast heilkenni tlnlidsganga (Carpal Tunnel
syndrome)).

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

o Brjostastaekkun karla (gynaecomastia)
o Klaoi

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1.000 sjiklingum)
eru medal annars:

Hja bérnum

. Hvitblaedi (greint hefur verio fra pessu hja faeinum sjuklingum me0 skort 4 vaxtarhormoni, sem
sumir hafa fengid medferd med sématropini. Hins vegar er engin sénnun pess ad tidni
hvitblaedis sé aukin hja peim sem fa vaxtarhormoén an pess ad ahattupeettir séu til stadar.)

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

Tioni ekki pekkt (ekki hzegt ad azetla tioni at fra fyrirliggjandi gognum)

Sykursyki af gerd 11

Laekkun 4 magni hormoénsins kortisol 1 blodinu
broti 1 andliti

Hofudverkur

Vanstarfsemi i skjaldkirtli
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Hja fulloronum
o Aukinn innanktpuprystingur (sem veldur einkennum eins og miklum héfudverk, sjontruflunum
eda uppkostum).

Myndun métefna gegn vaxtarhormoninu sem sprautad var, en pau virdast ekki hindra verkun
vaxtarhormonsins.

Hudin kringum stungustadinn getur ordid 6j6fn eda med misfellum en pad atti ekki ad gerast ef
sprautad er 4 nyjan stad 1 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.

Lacknirinn geeti ihugad skridnun efra leerleggjarkasts og lerleggjarklokkva (Legg-Calvé-Perthes-
sjukdom) ef 6peegindi eda verkur i mjodm eda hné koma fram medan a4 medferd med Omnitrope
stendur.

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

bt (eda barnid pitt) getid fengid haan blédsykur eda minnkun a skjaldkirtilshormoéni. Laeknirinn getur
melt petta og ef naudsyn krefur mun leeknirinn avisa videigandi medferd. Sjaldan hefur greinst bolga i
brisi hja sjuklingum sem medhondladir voru med vaxtarhormoni.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt 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 oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Omnitrope
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum og 6skjunni 4 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 umbtdum til varnar gegn 1j6si.

o Fra orverufredulegu sjonarmidi skal nota lyfio tafarlaust eftir blondun. Hins vegar hefur verid
synt fram 4 stodugleika lyfsins vio notkun i allt ad 24 klukkustundir vid 2°C—8°C i
upprunalegum umbudum.

o Adeins einnota.

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. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Omnitrope inniheldur

Virka innihaldsefnid i Omnitrope er sématropin.
Eitt hettuglas inniheldur 1,3 mg (sem jafngildir 4 a.e.) af somatropini eftir blondun i 1 ml af leysi.
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Onnur innihaldsefni eru:

Stofn:
glycin
tvinatrium hydrogen fosfat heptahydrat
natrium tvihydrégen fosfat tvihydrat

Leysir:
vatn fyrir stungulyf

Lysing a utliti Omnitrope og pakkningastzerdoir

Stungulyfsstofn og leysir, lausn (stofn i hettuglasi) (1,3 mg), leysir 1 hettuglasi (1 ml).
Pakkningasterd med einni einingu.
Stofninn er hvitur og leysirinn er teer, litlaus lausn.

Markadsleyfishafi

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austurriki

Framleioandi

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Austurriki

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

Austurriki

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour {MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Omnitrope 5 mg/ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
somatropin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfraeedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisao til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Omnitrope

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Omnitrope

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1. Upplysingar um Omnitrope og vid hverju pad er notad

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

Hja bornum er Omnitrope tlad til medferdar a eftirfarandi vaxtartruflunum:

o Ef pu staekkar ekki 4 edlilegan hatt og hefur ekki naegilegt magn af eigin vaxtarhormoni.

. Ef pt ert med Turner heilkenni. Turner heilkenni er erfdaréskun hja stialkum sem getur haft
ahrif & voxt. Leeknirinn hefur sagt pér fra pvi ef pu pjaist af sliku.

o Ef pu ert med langvinna skerta nyrnastarfsemi. Par sem nyrun virka ekki lengur edlilega getur
petta haft ahrif & voxt.

. Ef pu varst of litil(1) eda of 1étt(ur) vid feedingu. Vaxtarhormodn geta hjalpad pér til ad steekka ef
bt hefur ekki nad upp eda vidhaldid vexti vid 4 ara aldur eda sidar.

o Ef pu ert med Prader-Willi heilkenni (litningagalli). Vaxtarhormon geta hjalpad pér til ad
steekka ef pui ert enn a0 steekka og geta einnig bett likamsbyggingu pina. betta mun draga tr
umframfitu og beaeta upp ryrnada vodva.

Hja fulloronum er Omnitrope tlad til

o ad meodhondla einstaklinga med stadfestan skort & vaxtarhormoni. Slikt getur hafist 4
fullordinsarum eda verid til stadar fra bernsku.
Ef pu hefur fengio medferd med Omnitrope vegna skorts 4 vaxtarhormoni i bernsku verdur
vaxtarhormonastada pin profud & ny pegar pu ert fullvaxta. Ef verulegur skortur a
vaxtarhormoni er stadfestur mun leknirinn leggja til ad medferd med Omnitrope verdi haldid
afram.

bu ettir adeins ad fa petta lyf hja leekni sem hefur reynslu af medferd med vaxtarhormoni og sem
hefur stadfest sjikdomsgreiningu pina.
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2. Adur en byrjad er ad nota Omnitrope

EKkki ma nota Omnitrope

. ef um er ad reda ofnemi fyrir sdmatrépini eda einhverju 60ru innihaldsefni Omnitrope.

. 14tid leekninn vita ef virkt @xli er til stadar (krabbamein). Axli verda ad vera 6virk og
@xlishemjandi medferd verdur ad vera lokid adur en medferd med Omnitrope er hafin.

o og lattu leekninn vita ef Omnitrope hefur verid avisad til ad 6rva voxt en pu hefur hatt ad vaxa

(lokud vaxtarlina).

o ef pu ert alvarlega veik(ur) (til deemis med fylgikvilla eftir opna skurdadgerd 4 hjarta,
skurdadgerd i kvidarholi, slysaaverka, brada dndunarbilun eda svipadar adstaedur). Ef pu att ad
gangast undir eda hefur gengist undir meirihattar skurdadgerd eda parft ad fara 4 sjukrahus af
einhverjum asteedum, skaltu lata lekninn pinn vita og minna adra leekna 4 ad pu notir
vaxtarhormon.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio raoa hja lekninum adur en Omnitrope er notad.

. Ef pu feerd uppbotarmedferd med sykursterum parftu ad leita reglubundio til leeknisins, par sem
naudsynlegt getur verid ad breyta skdmmtum af sykursterum.

° Ef pu att a haettu ad fa sykursyki mun laeknirinn purfa ad fylgjast med blédsykursgildum medan
4 medferd med somatropini stendur.

. Ef'til stadar er sykursyki skaltu fylgjast vandlega med blodsykursgildum pinum medan a
somatropinmedferd stendur og reeda nidurstodurnar vid lekninn til pess ad akvarda hvort breyta
purfi skammtinum af lyfinu sem notad er til ad medhondla sykursyki.

. begar medferd med sématropini hefur verid hafin er hugsanlegt ad sumir sjuklingar purfi ad
hefja uppbotarmedferd med skjaldkirtilshormoni.

. Ef pu faerd medferd med skjaldkirtilshorménum getur reynst naudsynlegt ad breyta
skammtinum af skjaldkirtilshorménunum.

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

. Ef pu ert holt/haltur eda ef helti kemur fram medan 4 medferd med vaxtarhormoni stendur
skaltu lata laekninn vita.

. Ef pu feerd somatropin vegna skorts a vaxtarhormoni i kjolfar axlis (krabbameins) sem hefur

adur verid til stadar parf ad rannsaka reglulega hvort a&xlid kemur fram aftur eda annad
krabbamein kemur fram.

. Ef bt finnur fyrir versnandi kvidverkjum skaltu lata leekninn vita.
Reynsla hja sjuklingum eldri en 80 ara er takmdrkud. Aldradir sjuklingar kunna ad vera nemari
fyrir virkni somatropins og eiga pvi frekar heettu 4 aukaverkunum.

. Omnitrope getur valdid brisbolgu, sem veldur miklum verkjum i kvidi og baki. Hafid samband
vid leekninn ef vart verdur verkja 1 kvidi hja pér eda barninu eftir ad Omnitrope er notad.

o Aukning 4 hlidarsveigju hryggjarins (hryggskekkja) getur komid fyrir hja 6llum bérnum sem
vaxa hratt. Medan 4 medferd med sdomatropini stendur mun leeknirinn fylgjast med einkennum
um hryggskekkju hja pér (eda barninu pinu).

Born med langvinna skerta nyrnastarfsemi

o Laeknirinn a ad rannsaka nyrnastarfsemi pina og vaxtarhrada adur en notkun sématropins er
hafin. Halda 4 afram laknismedferd vegna nyrnasjikdomsins. Stédva skal medferd med
somatropini pegar kemur ad nyrnaigraedslu.

Born meo Prader-Willi heilkenni

o Laeknirinn mun lata pig fa upplysingar um faedu sem skal varast til pess ad stjorna pyngd pinni.

o Laeknirinn mun meta pig me0d tilliti til merkja um stiflu i efri hluta 6ndunarvegar, kefisvetn (par
sem truflanir verda a4 6ndun vid svefn) eda sykingu i ndunarvegi adur en medferd er hafin med
somatropini.
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o Ef pt synir merki um stiflu i efri hluta dndunarvegar (svo sem a0 hrotur hefjast eda aukast)
medan a4 medferd med somatrdpini stendur skaltu lata lekninn vita, en pa parf leeknirinn ad
skoda pig og kann ad stédva medferdina med sématropini.

o Medan a medferd stendur mun leeknirinn athuga hvort pu synir merki um hryggskekkju sem er
nokkurs konar aflégun 4 hrygg.
o Ef pu feerd lungnasykingu medan 4 medferd stendur skaltu lata lekninn vita svo hann geti

medhondlad sykinguna.

Born sem eru of litil eda of 1étt vid feedingu

. Ef pu varst of litil(1) eda of 1étt(ur) vid faedingu og ert 4 aldrinum 9 til 12 ara skaltu leita
sérstaklega rada hja lekninum hvad vardar kynproska og medferd med pessu lyfi.

o Halda skal medferd afram par til pa ert haett(ur) ad staekka.

o Lacknirinn mun mala insulin og blé0sykur adur en medferd hefst og 4 hverju ari eftir pad.

Notkun annarra lyfja samhlida Omnitrope

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Einkum skaltu lata laekni pinn vita ef pt faerd eda hefur nylega fengio einhver eftirtalinna lyfja.
Leaeknirinn geeti purft ad breyta skommtum af somatropini eda hinum lyfjunum:

lyf vid sykursyki,

skjaldkirtilshormon,

lyf vid flogaveiki (krampastillandi lyf),

ciklosporin (lyf sem veikir 6naemiskerfid eftir igraedslu),

Estrogen til inntdoku eda 6nnur kynhormon.

tilbuin nyrnahettuhormoén (barkstera).

Hugsanlegt er ad laknirinn purfi ad adlaga skammta pessara lyfja eda skammt sdmatropins.

Medganga og brjostagjof

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

bungadar konur og konur sem hafa barn a brjdsti eiga a0 leita rada hja lekninum eda lyfjafredingi.
Mikid magn bensylalkohols getur safnast upp i likamanum og valdid aukaverkunum (nefnist
blodsyring).

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Omnitrope

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

Eftir blondun inniheldur lyfid 15 mg af bensylalkoholi 1 hverjum ml.
Bensylalkohol getur valdid ofnemisvidbrogdum.

Bensylalkohol hefur verid tengt vid haettu & alvarlegum aukaverkunum, p.m.t. ndunarerfidleikum
(kallast heilkenni andkafa eda ,,gasping syndrome*) hja ungum boérnum.

Ekki gefa nybura (allt ad 4 vikna gomlum) lyfid nema eftir radleggingar leeknisins.

Leitadu rada hja lekninum eda lyfjafraedingi ef pu ert med lifrar- eda nyrnasjukdém. Mikid magn
bensylalkohols getur safnast fyrir i likama pinum og valdid aukaverkunum (kallast bl6dsyring).

Ma ekki gefa fyrirburum eda nyburum par sem bensylalkohol kemur fyrir 1 lyfinu. Pad getur valdid
eiturverkun eda ofnemisvidbrogdum hja bérnum allt ad 3 ara gémlum.
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Notid lyfid ekki lengur en i viku handa ungum bérnum (yngri en 3 ara), nema ad radi laeknisins eda
lyfjafraedings.

3. Hvernig nota 4 Omnitrope

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn, lyfjafreedingur eda hjikrunarfreedingurinn hefur sagt til um. Ef
ekki er ljost hvernig nota 4 lyfid skal leita upplysinga hja lekninum, hjukrunarfreedingnum eda
lyfjafraedingi.

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

Radlagour skammtur er:

Born sem skortir vaxtarhormon:

0,025-0,035 mg/kg likamspyngdar 4 dag eda 0,7—1,0 mg/m? likamsyfirbords 4 dag. Nota ma staerri
skammta. Ef skortur & vaxtarhormoni heldur afram pegar kemur ad unglingsarum skal halda afram ad
nota Omnitrope par til fullum likamsproska er nad.

Born meo Turner heilkenni:
0,045-0,050 mg/kg likamspyngdar a4 dag eda 1,4 mg/m? likamsyfirbords 4 dag.

Born meo langvinna nyrnabilun:
0,045-0,050 mg/kg likamspyngdar 4 dag eda 1,4 mg/m? likamsyfirbords a dag. Porf kann ad vera &
steerri skommtum ef vaxtarhradi er of hegur. Adlaga méa skammta eftir 6 manada medferd.

Born meod Prader-Willi heilkenni:

0,035 mg/kg likamspyngdar 4 dag eda 1,0 mg/m? likamsyfirbords & dag. Daglegir skammtar attu ekki
a0 vera steerri en sem nemur 2,7 mg. Ekki skal veita bornum medferdina sem hafa nanast hatt ad
steekka eftir kynproskaaldur.

Born sem faedast minni og léttari en biist er vio og med vaxtartruflun:

0,035 mg/kg likamspyngdar 4 dag eda 1,0 mg/m? likamsyfirbords 4 dag. Mikilveegt er ad halda
medferd afram par til endanlegri had er nad. Haetta skal medferd eftir fyrsta arid ef pu synir enga
svorun eda ef pu hefur nad endanlegri steerd og ert heett(ur) ad staekka.

Fullordnir sem skortir vaxtarhormén:

Ef bt heldur afram ad nota Omnitrope eftir medferd i bernsku skaltu byrja 4 0,2-0,5 mg 4 dag.

Smatt og smatt skal auka eda minnka pennan skammt i samraemi vid nidurstodur blodrannsokna, auk
kliniskrar svorunar og aukaverkana.

Ef vaxtarhormdnsskortur hefst 4 fullordinsaldri skal hefja toku med 0,15-0,3 mg & dag. Pessa
skammta skal smatt og smatt auka i samraemi vid nidurstddur ur blé6drannséknum, kliniskar
nidurstodur og aukaverkanir. Daglegur vidhaldsskammtur er sjaldan sterri en 1,0 mg 4 dag. Konur
kunna ad purfa 4 steerri skdmmtum ad halda en karlar. Hafa skal eftirlit med skommtum & 6 méanada
fresti. Einstaklingar sem eru eldri en 60 ara skulu byrja a skammti sem nemur 0,1-0,2 mg 4 dag sem
sidan er aukinn smam saman i samrami vid parfir hvers og eins. Nota skal minnsta arangursrika
skammtinn. Viohaldsskammturinn fer sjaldan yfir 0,5 mg 4 dag. Fylgdu leidbeiningunum sem
leeknirinn gefur pér.
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Inndzling Omnitrope

Sprautadu pig med vaxtarhormoéninu 4 sama tima 4 hverjum degi. Godur timi er fyrir svefninn pvi pad
er audvelt ad muna. Einnig er edlilegt ad vera med meira magn vaxtarhormons a noéttunni.

Omnitrope 5 mg/ml er margnota. bad atti adeins ad gefa med Omnitrope Pen L sem er
inndaelingarbiinadur sem sérstaklega er hannadur til notkunar med Omnitrope 5 mg/ml stungulyfi og
leysi, lausn.

Omnitrope er tlad til notkunar undir hud. bad taknar ad pvi er sprautad gegnum stutta stungunal inn {
fituvefinn rétt undir hid. Flestir sprauta sig i leeri eda rasskinn. Sprautadu pig 4 pann stad sem
leeknirinn hefur synt pér. Fituvefur hudarinnar getur skroppid saman 4 stungustadnum. Til ad fordast
petta skaltu sprauta pig 4 nyjan stad i hvert skipti. betta gefur htidinni og svadinu undir hidinni tima
til ad jafna sig eftir eina inndeelingu adur en dnnur er gefin 4 sama stad.

Laeknirinn 4 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 a ad nota lyfid leitadu pa upplysinga hja
leekninum eda lyfjafredingi.

Hvernig sprauta 4 Omnitrope 5 mg/ml

Hér fara 4 eftir leidbeiningar um hvernig 4 ad sprauta sjalfan sig med Omnitrope 5 mg/ml.
Vinsamlegast lesio leidbeiningarnar gaumgefilega og fylgio peim stig af stigi. Laeknirinn eda
hjukrunarfreedingur mun syna hvernig 4 ad sprauta Omnitrope. Ekki 4 ad reyna inndalingu, nema vera
viss um ad skilja inndeelingarferlid og per krofur sem gerdar eru.

- Eftir blondun er Omnitrope gefid sem inndeling undir hd.

- Skoda 4 lausnina vandlega fyrir inndeelingu og a ekki ad nota hana nema hiin sé ter og litlaus.

- Skipta a um stungustadi til ad draga sem mest ur haettu 4 stadbundinni fituryrnun (stadbundinni
ryrnum & fituvef undir hud).

Undirbiningur

Takid til pad sem med parf :

- hettuglas med Omnitrope 5 mg/ml stungulyfsstofni, lausn.

- rorlykju med leysi fyrir Omnitrope 5 mg/ml.

- flutningsbunad til blondunar og flutnings a blandadri lausninni
aftur 1 rorlykjuna (sja notkunarleidbeiningar fyrir
inndelingarpennann).

- Omnitrope Pen L, inndelingarbiinadur sem sérstaklega er
hannadur til notkunar med Omnitrope 5 mg/ml stungulyfi, lausn
(fylgir ekki med i pakkanum; sja notkunarleidbeiningar fyrir
flutningsbuinadinn og inndelingartaekid).

- pennanal fyrir inndeelingu undir hid.

- 2 hreinsipurrkur (fylgja ekki med i pakkanum).

Pvoid hendur adur en lengra er haldid.

Blondun Omnitrope

- Takid hlifdarhettuna af hettuglasinu. Soétthreinsid badi
gummihimnuna & hettuglasinu me0 stofni og gdmmihimnuna a
rorlykjunni med leysi med hreinsipurrku.

- Notid flutningsbtinadinn til ad flytja allan leysinn ar rorlykjunni i
hettuglasid. Farid eftir leidObeiningunum sem fylgja
flutningsbuinadinum.
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- Snuid hettuglasinu med bléndunni varlega 1 hringi par til
innihaldio er alveg uppleyst. Hristio ekki

- Ef lausnin er gruggug eda freyoir, &4 ekki ad nota hana. Innihaldid
verdur ad vera tert og litlaust.

- Flytjid alla uppleysta lausnina aftur i rorlykjuna meo pvi ad nota
flutningsbuinadinn.

Inndeeling Omnitrope

- Setjid rorlykjuna med uppleystu Omnitrope i
inndeelingarpennann. Fylgid notkunarleidbeiningum fyrir
inndelingarpennann. S1aid inn skammtinn til ad stilla pennann.

- Fjarlaegio loftbolur.

- Veljid stungustad. Bestu stungustadirnir eru vefir med fitulagi
milli hudar og vodva, svo sem leri eda magi (nema nafli eda
mitti).

- Geetid pess a0 stinga a.m.k. 1 cm fra sidasta stungustad og ad
skipta um stungustadi eins og kennt hefur verio.

- Adur en stungid er 4 ad hreinsa hudina vel med alkoholvaettri
purrku. Bidid pess a0 svadio porni.

- Stingid nalinni 1 hudina eins og leknirinn hefur kennt.

Eftir inndzelingu

- Eftir inndeelingu 4 ad prysta a stungustad med léttum umbudum
eda daudhreinsadri grisju i nokkrar minttur. Nuddid ekki
stungustad.

- Takid nalina af pennanum med ytri nalarhlif og fargid nalinni.
betta heldur Omnitrope daudhreinsudu og kemur 1 veg fyrir leka.
bad hindrar lika ad loft komist aftur i pennann og ad nalin stiflist.
Deilio ekki nalum eda pennanum med 60rum.

- Skiljid rorlykjuna eftir i pennanum, setjio hettuna aftur 4 pennann
og geymio hann i keeli.

- Lausnin 4 ad vera taer eftir ad hin er tekin Ur frysti. Lausnina a

ekki a0 nota ef hin er gruggug eoda freyoir.

Ef notadur er steerri skammtur en meaelt er fyrir um
Ef pu sprautar meira en melt er fyrir um skaltu hafa samband vid leekninn eda lyfjafreeding eins fljott
og audid er. Blodsykur gildi pin kunna ad verda of lag og sidan of ha. Hugsanlegt er ad pu finnir fyrir

skjalfta, svitamyndun, syfju, finnast pa ,,0lik(ur) sjalfri/sjalfum pér* og moégulegt er ad pad 1idi yfir
big.

Ef gleymist ad nota Omnitrope

Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Best er ad nota
vaxtarhormonid reglulega. Ef pu gleymir einum skammti skaltu sprauta nasta skammti &4 venjulegum
tima naesta dag. Skradu hja pér peer inndalingar sem falla nidur og lattu laekninn vita i naestu skodun.
Ef heett er ad nota Omnitrope

Leita skal rada hja lekninum adur en heett er ad nota Omnitrope.

Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraeedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

108



4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. bessar
mjog algengu og algengu aukaverkanir hja fullordnum kunna ad hefjast 4 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 sjuklingum) eru
medal annars:

o Lidverkir

o Vokvasofnun (sem lysir sér i prutnum fingrum eda bolgnum 6kklum 1 stuttan tima vid upphaf
medferdar)

o Ro001, kladi eda verkur 4 stungustad

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

Upphleyptir flekkir med klada i htidinni.

Utbrot

Dofi/naladofi

Stirdleiki i handleggjum og fotleggjum, vodvaverkur

Hja fulloronum
. Verkur eda svidi i hondum eda handakrikum (kallast heilkenni ulnlidsganga (Carpal Tunnel
syndrome).

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

o Brjostastaekkun karla (gynaecomastia)
. Kladi

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1.000 sjiaklingum)
eru medal annars:

Hja bérnum

. Hyvitbleedi (greint hefur verid fra pessu hja faeinum sjuklingum meo skort 4 vaxtarhormoni, sem
sumir hafa fengid medferd med sématropini. Hins vegar er engin sénnun pess ad tidni
hvitbleedis sé aukin hja peim sem fa vaxtarhormon an pess ad ahaettupeettir séu til stadar.)

J Aukinn innanktpuprystingur (sem veldur einkennum eins og miklum héfudverk, sjontruflunum
eda uppkostum).

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)

Sykursyki af gerd I1

Laekkun 4 magni hormoénsins kortisol 1 blodinu
broti 1 andliti

Hofudverkur

Vanstarfsemi i skjaldkirtli

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

Myndun métefna gegn vaxtarhormoninu sem sprautad var, en pau virdast ekki hindra verkun
vaxtarhormonsins.
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Hudin kringum stungustadinn getur ordid 6jotn eda med misfellum en pad tti ekki ad gerast ef
sprautad er a4 nyjan stad i hvert skipti.

Hja sjuklingum med Prader-Willi heilkenni hefur 1 mjog sjaldgeefum tilvikum verid greint fra
skyndidauda. Hins vegar hefur ekkert samhengi fundist milli pessara tilfella og medferdar med
Omnitrope.

Leaeknirinn geeti thugad skridnun efra leerleggjarkasts og lerleggjarklokkva (Legg-Calvé-Perthes-
sjukdom) ef 6paegindi eda verkur i mjodm eda hné koma fram medan a medferd med Omnitrope
stendur.

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

bu (eda barnid bitt) getid fengid haan blodsykur eda minnkun 4 skjaldkirtilshormoni. Laeknirinn getur
melt petta og ef naudsyn krefur mun laeknirinn 4visa videigandi medferd. Sjaldan hefur greinst bolga i
brisi hja sjuklingum sem medhondladir voru med vaxtarhormoni.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjuikrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Omnitrope
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum og 6skjunni 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

o Geymid og flytjid 1 keeli (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Eftir fyrstu inndeelingu 4 rorlykjan ad verda eftir i inndaelingarpennanum og 4 ad geyma hann 1
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 hatt 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 somatropini eftir blondun 1 1 ml af leysi.

Onnur innihaldsefni eru:

Stofn:
glycin
tvinatrium hydrégen fosfat heptahydrat
natrium tvihydrogen fosfat tvihydrat

Leysir:
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vatn fyrir stungulyf
benzylalkohol

Lysing a utliti Omnitrope og pakkningastzerdoir

Stungulyfsstofn og leysir, lausn (stofn 1 hettuglasi (5 mg), leysir i rorlykju (1 ml)).
Pakkningasteerd med 1 og 5 einingum.

Stofninn er hvitur og leysirinn er ter, litlaus lausn.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austurriki

Framleioandi

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Austurriki

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

Austurriki

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur {MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i rorlykju
Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i rorlykju

somatropin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni s¢ ad rada.

- Latid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Omnitrope

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Omnitrope

Pakkningar og adrar upplysingar

SR LN =

1. Upplysingar um Omnitrope og vido hverju pad er notad

Omnitrope er radbrigda vaxtarhormon fyrir menn (einnig nefnt somatrdpin). bPad hefur somu
uppbyggingu og natturulegt vaxtarhormén manna sem er naudsynlegt fyrir voxt beina og vodva. bad
hjalpar einnig fitu- og vodvavef til ad proskast i réttu hlutfalli. Pad er radbrigda sem pydir ad pad er
ekki framleitt ur vef manna eda dyra.

Hja bérnum er Omnitrope tlad til medferdar a eftirfarandi vaxtartruflunum:
. Ef pu steekkar ekki a edlilegan hatt og hefur ekki nagilegt magn af eigin vaxtarhormoni.

. Ef pu ert med Turner heilkenni. Turner heilkenni er erfdardskun hja stilkum sem getur haft
ahrif 4 voxt. Leeknirinn hefur sagt pér fra pvi ef pu pjaist af sliku.

o Ef bt ert med langvinna skerta nyrnastarfsemi. Par sem nyrun virka ekki lengur edlilega getur
petta haft dhrif & voxt.

. Ef pt varst of litil(1) eda of 1étt(ur) vid feedingu. Vaxtarhormoén geta hjalpad pér til ad staekka ef
pt hefur ekki ndd upp eda vidhaldid vexti vid 4 ara aldur eda sidar.

o Ef bt ert med Prader-Willi heilkenni (litningagalli). Vaxtarhormén geta hjalpad pér til ad
staekka ef pti ert enn a0 staekka og geta einnig beett likamsbyggingu pina. betta mun draga tr
umframfitu og beata upp ryrnada vodva.

Hja fulloronum er Omnitrope ztlad til

. a0 meohondla einstaklinga med stadfestan skort & vaxtarhormoni. Slikt getur hafist &
fullordinsarum eda verid til stadar fra bernsku.
Ef bt hefur fengio medferd med Omnitrope vegna skorts & vaxtarhormoéni 1 bernsku verdur
vaxtarhormonastada pin profud 4 ny pegar pu ert fullvaxta. Ef verulegur skortur &
vaxtarhormoni er stadfestur mun leeknirinn leggja til ad medferd med Omnitrope verdi haldid
afram.

bu attir adeins ad fa petta lyf hja lekni sem hefur reynslu af medferd med vaxtarhormoni og sem
hefur stadfest sjikdomsgreiningu pina.
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2. Adur en byrjad er ad nota Omnitrope

EKkki ma nota Omnitrope

. ef um er ad reda ofnemi fyrir sdmatrépini eda einhverju 60ru innihaldsefni Omnitrope.

. 14tid leekninn vita ef virkt @xli er til stadar (krabbamein). Axli verda ad vera 6virk og
@xlishemjandi medferd verdur ad vera lokid adur en medferd med Omnitrope er hafin.

o og lattu leekninn vita ef Omnitrope hefur verid avisad til ad 6rva voxt en pu hefur hatt ad vaxa

(lokud vaxtarlina).

o ef pu ert alvarlega veik(ur) (til deemis med fylgikvilla eftir opna skurdadgerd 4 hjarta,
skurdadgerd i kvidarholi, slysaaverka, brada dndunarbilun eda svipadar adstaedur). Ef pu att ad
gangast undir eda hefur gengist undir meirihattar skurdadgerd eda parft ad fara 4 sjukrahus af
einhverjum asteedum, skaltu lata lekninn pinn vita og minna adra leekna 4 ad pu notir
vaxtarhormon.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio raoa hja lekninum adur en Omnitrope er notad.

. Ef pu feerd uppbotarmedferd med sykursterum parftu ad leita reglubundio til leeknisins, par sem
naudsynlegt getur verid ad breyta skdmmtum af sykursterum.

o Ef pu att a haettu ad fa sykursyki mun laeknirinn purfa ad fylgjast med blédsykursgildum medan
4 medferd med somatropini stendur.

o Ef'til stadar er sykursyki skaltu fylgjast vandlega med blodsykursgildum pinum medan a
somatropinmedferd stendur og reeda nidurstodurnar vid lekninn til pess ad akvarda hvort breyta
purfi skammtinum af lyfinu sem notad er til ad medhondla sykursyki.

o begar medferd med somatropini hefur verid hafin er hugsanlegt ad sumir sjuklingar purfi ad
hefja uppbotarmedferd med skjaldkirtilshormoni.

o Ef pu faerd medferd med skjaldkirtilshormonum getur reynst naudsynlegt ad breyta
skammtinum af skjaldkirtilshorménunum.

. Ef bt ert med aukinn innankapuprysting (sem veldur einkennum svo sem miklum héfudverk,
sjontruflunum eda uppkdstum) skaltu lata laekninn vita.

o Ef pu ert holt/haltur eda ef helti kemur fram medan 4 medferd med vaxtarhormoni stendur
skaltu lata laekninn vita.

o Ef pu feerd somatropin vegna skorts a vaxtarhormoni i kjolfar axlis (krabbameins) sem hefur

adur verid til stadar parf ad rannsaka reglulega hvort a&xlid kemur fram aftur eda annad
krabbamein kemur fram.

o Ef bt finnur fyrir versnandi kvidverkjum skaltu lata leekninn vita.

. Reynsla hja sjiuklingum eldri en 80 ara er takmorkud. Aldradir sjuklingar kunna ad vera nemari
fyrir virkni somatropins og eiga pvi frekar heettu 4 aukaverkunum.

. Omnitrope getur valdid brisbolgu, sem veldur miklum verkjum i kvidi og baki. Hafid samband

vid leekninn ef vart verdur verkja 1 kvidi hja pér eda barninu eftir ad Omnitrope er notad.

o Aukning 4 hlidarsveigju hryggjarins (hryggskekkja) getur komid fyrir hja 6llum bérnum sem
vaxa hratt. Medan 4 medferd med sdomatropini stendur mun leeknirinn fylgjast med einkennum
um hryggskekkju hja pér (eda barninu pinu).

Born med langvinna skerta nyrnastarfsemi

o Laeknirinn a ad rannsaka nyrnastarfsemi pina og vaxtarhrada adur en notkun sématropins er
hafin. Halda 4 afram laknismedferd vegna nyrnasjikdomsins. Stédva skal medferd med
somatropini pegar kemur ad nyrnaigraedslu.

Born med Prader-Willi heilkenni

o Laeknirinn mun lata pig fa upplysingar um faedu sem skal varast til pess ad stjorna pyngd pinni.

o Laeknirinn mun meta pig me0d tilliti til merkja um stiflu i efri hluta 6ndunarvegar, kefisvetn (par
sem truflanir verda a4 6ndun vid svefn) eda sykingu i ndunarvegi adur en medferd er hafin med
somatropini.
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o Ef pt synir merki um stiflu i efri hluta dndunarvegar (svo sem a0 hrotur hefjast eda aukast)
medan a4 medferd med somatrdpini stendur skaltu lata lekninn vita, en pa parf leeknirinn ad
skoda pig og kann ad stédva medferdina med sématropini.

o Medan a medferd stendur mun leeknirinn athuga hvort pu synir merki um hryggskekkju sem er
nokkurs konar aflégun 4 hrygg.
o Ef pu feerd lungnasykingu medan 4 medferd stendur skaltu lata lekninn vita svo hann geti

medhondlad sykinguna.

Born sem eru of litil eda of 1étt vid feedingu

. Ef pu varst of litil(1) eda of 1étt(ur) vid faedingu og ert 4 aldrinum 9 til 12 ara skaltu leita
sérstaklega rada hja lekninum hvad vardar kynproska og medferd med pessu lyfi.

o Halda skal medferd afram par til pa ert haett(ur) ad staekka.

o Lacknirinn mun mala insulin og blé0sykur adur en medferd hefst og 4 hverju ari eftir pad.

Notkun annarra lyfja samhlida Omnitrope

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Einkum skaltu lata laekni pinn vita ef pt faerd eda hefur nylega fengio einhver eftirtalinna lyfja.
Leaeknirinn geeti purft ad breyta skommtum af somatropini eda hinum lyfjunum:

lyf vid sykursyki,

skjaldkirtilshormon,

lyf vid flogaveiki (krampastillandi lyf),

ciklosporin (lyf sem veikir 6naemiskerfid eftir igraedslu),

Estrogen til inntdoku eda 6nnur kynhormon.

tilbuin nyrnahettuhormoén (barkstera).

Hugsanlegt er ad laknirinn purfi ad adlaga skammta pessara lyfja eda skammt sdmatropins.

Medganga og brjostagjof

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

bungadar konur og konur sem hafa barn a brjdsti eiga a0 leita rada hja lekninum eda lyfjafredingi.
Mikid magn bensylalkohols getur safnast upp i likamanum og valdid aukaverkunum (kallast
blodsyring).

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Omnitrope

betta 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:

Lyfid inniheldur 9 mg af bensylalkoholi i hverjum ml.
Bensylalkohol getur valdid ofneemisvidbrogdum.

Bensylalkohol hefur verid tengt vio haettu a alvarlegum aukaverkunum p.m.t. dndunarerfioleikum
(kallast heilkenni andkafa eda ,,gasping syndrome*) hja ungum bérnum.

Ekki gefa nybura (allt ad 4 vikna gdmlum) lyfid nema eftir radleggingar laeknisins.

Leitadu rada hja lekninum eda lyfjafreedingi ef pt ert med lifrar- eda nyrnasjukdoém. Mikid magn
bensylalkohols getur safnast upp i likamanum og valdid aukaverkunum (kallast blodsyring).
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Ma ekki gefa fyrirburum eda nyburum par sem bensylalkohol kemur fyrir 1 lyfinu. Pad getur valdid
eiturverkun eda ofneemisviobrégdum hja bérnum allt ad 3 ara gomlum.

Notid lyfid ekki lengur en i viku handa ungum bérnum (yngri en 3 ara) nema ad radi leknisins eda
lyfjafreedings.

3. Hvernig nota 4 Omnitrope

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn, lyfjafraedingur eda hjikrunarfraedingurinn hefur sagt til um. Ef
ekki er ljost hvernig nota 4 lyfid skal leita upplysinga hja lekninum, hjukrunarfreedingnum eda
lyfjafraedingi.

Skammturinn fer eftir steerd, sjatkdomnum sem verid er ad medhondla og hversu vel vaxtarhormoén
virka hja pér. Einstaklingar eru mismunandi. Leknirinn mun veita pér rad vardandi
einstaklingsbundinn skammt af Omnitrope i milligrémmum (mg), annadhvort i samreemi vid
likamspyngd pina i kilogrommum (kg) eda likamsyfirbord pitt sem reiknad er eftir haed og pyngd i
fermetrum (m?), og medferdaraaetlun. Ekki breyta skommtun og medferdaraztlun an pess ad radfera
pig vid leekninn.

Radlagour skammtur er:

Born sem skortir vaxtarhormon:

0,025-0,035 mg/kg likamspyngdar a dag eda 0,7-1,0 mg/m? likamsyfirbords 4 dag. Nota ma staerri
skammta. Ef skortur & vaxtarhormoni heldur afram pegar kemur ad unglingsarum skal halda afram ad
nota Omnitrope par til fullum likamsproska er nad.

Born meo Turner heilkenni:
0,045-0,050 mg/kg likamspyngdar a4 dag eda 1,4 mg/m? likamsyfirbords 4 dag.

Born med langvinna nyrnabilun:
0,045-0,050 mg/kg likamspyngdar a dag eda 1,4 mg/m? likamsyfirbords 4 dag. bPorf kann ad vera a
steerri skommtum ef vaxtarhradi er of haegur. Adlaga méa skammta eftir 6 manada medferd.

Born med Prader-Willi heilkenni:

0,035 mg/kg likamspyngdar 4 dag eda 1,0 mg/m? likamsyfirbords 4 dag. Daglegir skammtar &ttu ekki
a0 vera sterri en sem nemur 2,7 mg. Ekki skal veita bornum medferdina sem hafa nanast hatt ad
steekka eftir kynproskaaldur.

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

0,035 mg/kg likamspyngdar 4 dag eda 1,0 mg/m? likamsyfirbords a dag. Mikilvaegt er ad halda
medferd afram par til endanlegri had er ndd. Heetta skal medferd eftir fyrsta arid ef pu synir enga
svorun eda ef pu hefur nad endanlegri steerd og ert hatt(ur) ad staekka.

Fullordnir sem skortir vaxtarhormon:

Ef pt1 heldur afram ad nota Omnitrope eftir medferd i bernsku skaltu byrja 4 0,2-0,5 mg a dag.
Smatt og smatt skal auka eda minnka pennan skammt i samraemi vid nidurstédur blédrannsokna, auk
kliniskrar svorunar og aukaverkana.

Ef vaxtarhormoénsskortur hefst 4 fullordinsaldri skal hefja toku med 0,15-0,3 mg & dag. Pessa
skammta skal smatt og smatt auka i samraemi vid nidurstddur ur blé6drannsdéknum, kliniskar
nidurstodur og aukaverkanir. Daglegur vidhaldsskammtur er sjaldan sterri en 1,0 mg 4 dag. Konur
kunna ad purfa a sterri skommtum ad halda en karlar. Hafa skal eftirlit med skommtum 4 6 manada
fresti. Einstaklingar sem eru eldri en 60 ara skulu byrja a4 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. Viohaldsskammturinn fer sjaldan yfir 0,5 mg 4 dag. Fylgdu leidbeiningunum sem
leeknirinn gefur pér.
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Inndzeling Omnitrope

Sprautadu pig med vaxtarhormoéninu 4 sama tima 4 hverjum degi. G6dur timi er fyrir svefninn pvi pad
er audvelt ad muna. Einnig er edlilegt ad vera med meira magn vaxtarhormoéns a néttunni.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml er atlad til notkunar i fleiri en eitt skipti. Adeins atti ad gefa pad med
Omnitrope Pen 5 inndlingarbunadi sem er sérstaklega hannadur til notkunar med Omnitrope
5 mg/1,5 ml stungulyfi, lausn.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml er &tlad til notkunar i fleiri en eitt skipti. Adeins atti ad gefa pad med
Omnitrope Pen 10 inndzlingarbinadi sem er sérstaklega hannadur til notkunar med Omnitrope
10 mg/1,5 ml stungulyfi, lausn.

Omnitrope er ®tlad til notkunar undir hud. bad tdknar ad pvi er sprautad gegnum stutta stungunal inn {
fituvefinn rétt undir hid. Flestir sprauta sig i leeri eda rasskinn. Sprautadu pig 4 pann stad sem
leeknirinn hefur synt pér. Fituvefur hudarinnar getur skroppid saman a stungustadnum. Til a0 fordast
petta skaltu sprauta pig a nyjan stad i hvert skipti. betta gefur hudinni og svaeedinu undir hidinni tima
til ad jafna sig eftir eina inndeelingu 4dur en dnnur er gefin 4 sama stad.

Laeknirinn 4 pegar ad hafa synt pér hvernig nota & Omnitrope. Sprautadu Omnitrope alltaf eins og
leeknirinn hefur sagt til um. Ef pa ert ekki viss um hvernig 4 ad nota lyfio leitadu pa upplysinga hja
leekninum eda lyfjafredingi.

Hvernig sprauta 4 Omnitrope

Hér fara 4 eftir leiObeiningar um hvernig 4 ad sprauta sjalfan sig med Omnitrope. Vinsamlegast lesid
leidbeiningarnar gaumgeefilega og fylgid peim stig af stigi. Leeknirinn eda hjukrunarfreedingur mun
syna hvernig 4 ad sprauta Omnitrope. Ekki 4 ad reyna inndalingu, nema vera viss um ag skilja
inndelingarferlid og paer krofur sem gerdar eru.

- Omnitrope er gefid sem inndaling undir hiid.

- Skoda 4 lausnina vandlega fyrir inndalingu og 4 ekki ad nota hana nema hun sé ter og litlaus.

- Skipta a um stungustadi til ad draga sem mest ur haettu 4 stadbundinni fituryrnun (stadbundinni
ryrnum a fituvef undir huo).

Undirbiningur

Takio til pad sem me0 parf :

- rorlykju med Omnitrope stungulyfi, lausn.

- Omnitrope Pen, inndelingarbunadur sem sérstaklega er hannadur
til notkunar med Omnitropestungulyfi, lausn (fylgir ekki med i
pakkanum; sja notkunarleidbeiningar med Omnitrope Pen).

- pennanal fyrir inndeelingu undir hid (fylgir ekki med i
pakkanum)

- 2 hreinsipurrkur (fylgja ekki med i pakkanum).

Pvoid hendur 40ur en lengra er haldio.
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Inndzeling Omnitrope

- Soétthreinsid gimmihimnu rérlykjunnar med hreinsipurrku.

- Innihaldid verdur ad vera teert og litlaust.

- Setjid rorlykjuna i pennann fyrir inndeelingu. Fylgid
notkunarleidbeiningum med inndelingarpennanum. Veljio
skammt til ad stilla pennann.

- Veljio stungustad. Bestu stungustadirnir eru vefir med fitulagi
milli hudar og vodva, svo sem leri eda magi (nema nafli eda
mitti).

- Getid pess a0 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 alkohdlvaettri
purrku. Bidid pess ad svadid porni.

- Stingid nalinni 1 hudina eins og leknirinn hefur kennt.

Eftir inndzelingu

- Eftir inndaelingu & ad prysta a stungustad med léttum umbudum
eda daudhreinsadri grisju 1 nokkrar minutur. Nuddid ekki
stungustaod.

- Takid ndlina af pennanum med ytri nalarhlif og fargid nalinni.
betta heldur Omnitrope lausninni daudhreinsadri og kemur i veg
fyrir leka. Pad hindrar lika ad loft komist aftur i pennann og ad
nalin stiflist. Deilid ekki nalum eda pennanum med 6drum.

- Skiljid rorlykjuna eftir i pennanum, setjio hettuna & pennann og
geymid hann i keeli.

- Lausnin 4 ad vera taer eftir ad hun er tekin ur frysti. Lausnina a
ekki a0 nota ef hiin er gruggug eoda freyoir.

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
og audio er. Blodsykur gildi pin kunna ad verda of 1ag og sidan of ha. Hugsanlegt er ad pu finnir fyrir
skjalfta, svitamyndun, syfju, finnast pu ,,0lik(ur) sjalfri/sjalfum pér* og mogulegt er ad pad 1idi yfir
big.

Ef gleymist ad nota Omnitrope

Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Best er ad nota
vaxtarhormonid reglulega. Ef pu gleymir einum skammti skaltu sprauta neesta skammti & venjulegum
tima neesta dag. Skradu hja pér per inndelingar sem falla nidur og lattu leekninn vita 1 nestu skodun.
Ef hzett er ad nota Omnitrope

Leita skal rada hja laekninum adur en hett er ad nota Omnitrope.

Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfredingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum. bessar

mjog algengu og algengu aukaverkanir hja fullordnum kunna ad hefjast 4 fyrsta manudi medferdar og
hverfa annadhvort af sjalfu sér eda pegar skammtar eru minnkadir.
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Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum) eru
meoal annars:

o Lidverkir

. Vokvasofnun (sem lysir sér i prutnum fingrum eda boélgnum dkklum i stuttan tima vid upphaf
medferdar)

o Ro01i, kladi eda verkur 4 stungustad

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

Upphleyptir flekkir med klada i hudinni.

Utbrot

Dofi/naladofi

Stirdleiki 1 handleggjum og fotleggjum, vodvaverkur

Hja fulloronum
o Verkur eda svidi i hondum eda handakrikum (kallast heilkenni tlnlidsganga (Carpal Tunnel
syndrome).

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 sjuklingum) eru meoal
annars:

o Brjostastaekkun karla (gynaecomastia)
o Klaadi

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1.000 sjiklingum)
eru medal annars:

Hja bérnum

o Hvitbladi (greint hefur verid fra pessu hja faeinum sjuklingum med skort 4 vaxtarhormoéni, sem
sumir hafa fengid medferd med sématropini. Hins vegar er engin sénnun pess ad tidni
hvitblaedis sé aukin hja peim sem f4 vaxtarhormoén an pess ad dhattupeettir séu til stadar.)

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

Tioni ekki pekkt (ekki hzegt ad azetla tioni at fra fyrirliggjandi gognum)

Sykursyki af gerd 11

Leakkun 4 magni hormoénsins kortisél i blédinu
broti 1 andliti

Hofudverkur

Vanstarfsemi i skjaldkirtli

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

Myndun métefna gegn vaxtarhormoninu sem sprautad var, en pau virdast ekki hindra verkun
vaxtarhormonsins.

Hudin kringum stungustadinn getur ordid 6j6fn eda med misfellum en pad atti ekki ad gerast ef
sprautad er 4 nyjan stad 1 hvert skipti.
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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 thugad skridonun efra lerleggjarkasts og lerleggjarklokkva (Legg-Calvé-Perthes-
sjukdom) ef 6paegindi eda verkur i mjoom eda hné koma fram medan & medferd med Omnitrope
stendur.

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

bu (eda barnid pitt) getid fengid haan blodsykur eda minnkun a skjaldkirtilshorméni. Laeknirinn getur
melt petta og ef naudsyn krefur mun leeknirinn avisa videigandi medferd. Sjaldan hefur greinst bolga i
brisi hja sjuklingum sem medhondladir voru med vaxtarhormoni.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Omnitrope
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum og &skjunni 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid og flytjid i keeli (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si.

Eftir fyrstu inndelingu a rorlykjan ad verda eftir i inndeelingarpennanum og 4 ad geyma hann i
keaeli (2°C — 8°C) og nota adeins { hdmark 28 daga.

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 hatt 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 somatropin.
Hver ml af lausn inniheldur 3,3 mg af sdmatropini (sem jafngildir 10 a.e.)
Ein rorlykja inniheldur 5,0 mg (sem jafngildir 15 a.e.) af soématropini a 1,5 ml.

- Onnur innihaldsefni eru:
tvinatrium hydrogen fosfat heptahydrat
natrium tvihydrégen fosfat tvihydrat
mannitol
poloxamer 188
benzylalk6hol
vatn fyrir stungulyf
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Omnitrope 10 mg/1,5 ml inniheldur

- Virka innihaldsefnid i Omnitrope er sdmatropin.
Hver ml af lausn inniheldur 6,7 mg af somatropini (sem jafngildir 20 a.e.)
Ein rorlykja inniheldur 10,0 mg (sem jafngildir 30 a.e.) af somatropini 4 1,5 ml.

- Onnur innihaldsefni eru:
tvinatrium hydrogen fosfat
natrium tvihydrogen fosfat
glysin
poloxamer 188
fenol
vatn fyrir stungulyf

Lysing 4 utliti Omnitrope og pakkningastzerdir

Omnitrope er teert og litlaust stungulyf, lausn
Pakkningasterdir med 1, 5 eda 10 einingum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austurriki

Framleioandi

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Austurriki

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

Austurriki

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur {MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i rorlykju
Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i rorlykju
Omnitrope 15 mg/1,5 ml stungulyf, lausn i rorlykju

sOmatropin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.
bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 68rum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir

einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

A e

1.

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

Upplysingar um Omnitrope og vido hverju pad er notad

Omnitrope er radbrigda vaxtarhormoén fyrir menn (einnig nefnt sématropin). bad hefur somu
uppbyggingu og natturulegt vaxtarhormon manna sem er naudsynlegt fyrir voxt beina og vodva. bad
hjalpar einnig fitu- og vodvavef til ad proskast i réttu hlutfalli. Pad er radbrigda sem pydir ad pad er
ekki framleitt ur vef manna eda dyra.

Hja bérnum er Omnitrope @tlad til medferdar a eftirfarandi vaxtartruflunum:

Ef pu steekkar ekki 4 edlilegan hatt og hefur ekki negilegt magn af eigin vaxtarhormoni.

Ef pu ert med Turner heilkenni. Turner heilkenni er erfdardskun hja stilkum sem getur haft
ahrif 4 voxt. Leeknirinn hefur sagt pér fra pvi ef pu pjaist af sliku.

Ef bt ert med langvinna skerta nyrnastarfsemi. bPar sem nyrun virka ekki lengur edlilega getur
petta haft dhrif &4 voxt.

Ef pu varst of litil(1) eda of 1étt(ur) vio faedingu. Vaxtarhormon geta hjalpad pér til ad staekka ef
pt hefur ekki nad upp eda vidhaldid vexti vid 4 ara aldur eda sidar.

Ef pu ert med Prader-Willi heilkenni (litningagalli). Vaxtarhormon geta hjalpad pér til ad
steekka ef pt1 ert enn a0 staekka og geta einnig beett likamsbyggingu pina. bPetta mun draga tr
umframfitu og bata upp ryrnada voova.

Hja fullordonum er Omnitrope zetlad til

ad medhondla einstaklinga med stadfestan skort & vaxtarhormoni. Slikt getur hafist &
fullordinsarum eda verid til stadar fra bernsku.

Ef pu hefur fengid medferd med Omnitrope vegna skorts 4 vaxtarhormoni i bernsku verdur
vaxtarhormoénastada pin proéfud a ny pegar pu ert fullvaxta. Ef verulegur skortur a
vaxtarhormoni er stadfestur mun laeeknirinn leggja til ad medferd med Omnitrope verdi haldio
afram.

bu attir adeins ad fa petta lyf hja leekni sem hefur reynslu af medferd med vaxtarhormoni og sem
hefur stadfest sjukdomsgreiningu pina.
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2. Adur en byrjad er ad nota Omnitrope

Ekki ma nota Omnitrope

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

o 1ati0 leekninn vita ef virkt axli er til stadar (krabbamein). A£xli verda ad vera ovirk og
@xlishemjandi medferd verdur ad vera lokid adur en medferd med Omnitrope er hafin.

o og lattu leekninn vita ef Omnitrope hefur verid avisad til ad 6rva voxt en pu hefur heett ad vaxa

(lokud vaxtarlina).

. ef pu ert alvarlega veik(ur) (til deemis med fylgikvilla eftir opna skurdadgerd 4 hjarta,
skurdadgerd i kvidarholi, slysaaverka, brada dndunarbilun eda svipadar adstaedur). Ef pu att ad
gangast undir eda hefur gengist undir meirihattar skurdadgerd eda parft ad fara a sjukrahtis af
einhverjum asteedum, skaltu lata leekninn pinn vita og minna adra laekna a ad pt notir
vaxtarhormon.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum 46ur en Omnitrope er notad.

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

o Ef pu att & haettu ad fa sykursyki mun leeknirinn purfa ad fylgjast med blodsykursgildum medan
4 medferd med sématrépini stendur..

. Ef til stadar er sykursyki skaltu fylgjast vandlega med blodsykursgildum pinum medan a
somatropinmedferd stendur og reeda nidurstodurnar vid leekninn til pess ad akvarda hvort breyta
purfi skammtinum af lyfinu sem notad er til ad medhondla sykursyki.

o begar medferd med somatropini hefur verid hafin er hugsanlegt ad sumir sjuklingar purfi ad
hefja uppbotarmedferd med skjaldkirtilshormoni.

o Ef bt faerd medferd med skjaldkirtilshormonum getur reynst naudsynlegt ad breyta
skammtinum af skjaldkirtilshorménunum.

o Ef pu ert med aukinn innankupuprysting (sem veldur einkennum svo sem miklum héfudverk,
sjontruflunum eda uppkodstum) skaltu lata lekninn vita.

o Ef pu ert holt/haltur eda ef helti kemur fram medan 4 medferd med vaxtarhormoni stendur
skaltu lata lekninn vita.

o Ef bt faerd somatropin vegna skorts 4 vaxtarhormoni i kjolfar exlis (krabbameins) sem hefur

a0ur veri0 til stadar parf ad rannsaka reglulega hvort &xlid kemur fram aftur eda annad
krabbamein kemur fram.

o Ef pu finnur fyrir versnandi kvidverkjum skaltu lata laekninn vita.

. Reynsla hja sjuklingum eldri en 80 ara er takmorkud. Aldradir sjuklingar kunna ad vera neemari
fyrir virkni somatropins og eiga pvi frekar heettu 4 aukaverkunum.

J Omnitrope getur valdid brisbolgu, sem veldur miklum verkjum 1 kvidi og baki. Hafid samband

vi0 laekninn ef vart verdur verkja i kvidi hja pér eda barninu eftir ad Omnitrope er notad.

. Aukning 4 hlidarsveigju hryggjarins (hryggskekkja) getur komid fyrir hja 6llum bérnum sem
vaxa hratt. Medan 4 medferd med sématropini stendur mun laeknirinn fylgjast med einkennum
um hryggskekkju hja pér (eda barninu pinu).

Born meo langvinna skerta nyrnastarfsemi

o Laeknirinn 4 ad rannsaka nyrnastarfsemi pina og vaxtarhrada adur en notkun sématropins er
hafin. Halda & afram leknismedferd vegna nyrnasjukdémsins. Stédva skal medferd med
somatrépini pegar kemur ad nyrnaigradslu.

Born meo Prader-Willi heilkenni

. Leaeknirinn mun 1ata pig fa upplysingar um faedu sem skal varast til pess ad stjorna pyngd pinni.

. Leaeknirinn mun meta pig med tilliti til merkja um stiflu i efri hluta dndunarvegar, kafisvefn (par
sem truflanir verda 4 6ndun vid svefn) eda sykingu i 6ndunarvegi adur en medferd er hafin med
somatropini.
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o Ef pt synir merki um stiflu i efri hluta dndunarvegar (svo sem a0 hrotur hefjast eda aukast)
medan a4 medferd med somatrdpini stendur skaltu lata lekninn vita, en pa parf leeknirinn ad
skoda pig og kann ad stédva medferdina med sématropini.

o Medan a medferd stendur mun leeknirinn athuga hvort pu synir merki um hryggskekkju sem er
nokkurs konar aflégun 4 hrygg.
o Ef pu feerd lungnasykingu medan 4 medferd stendur skaltu lata lekninn vita svo hann geti

medhondlad sykinguna.

Born sem eru of litil eda of 1étt vid feedingu

. Ef pu varst of litil(1) eda of 1étt(ur) vid faedingu og ert 4 aldrinum 9 til 12 ara skaltu leita
sérstaklega rada hja lekninum hvad vardar kynproska og medferd med pessu lyfi.

o Halda skal medferd afram par til pa ert haett(ur) ad staekka.

o Lacknirinn mun mala insulin og blé0sykur adur en medferd hefst og 4 hverju ari eftir pad.

Notkun annarra lyfja samhlida Omnitrope

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Einkum skaltu lata laekni pinn vita ef pt faerd eda hefur nylega fengio einhver eftirtalinna lyfja.
Leaeknirinn geeti purft ad breyta skommtum af somatropini eda hinum lyfjunum:

lyf vid sykursyki,

skjaldkirtilshormon,

lyf vid flogaveiki (krampastillandi lyf),

ciklosporin (lyf sem veikir 6naemiskerfid eftir igraedslu),

Estrogen til inntdoku eda 6nnur kynhormon.

tilbuin nyrnahettuhormoén (barkstera).

Hugsanlegt er ad laknirinn purfi ad adlaga skammta pessara lyfja eda skammt sdmatropins.

Medganga og brjostagjof

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

bungadar konur og konur sem hafa barn a brjdsti eiga a0 leita rada hja lekninum eda lyfjafredingi.
Mikid magn bensylalkohols getur safnast upp i likamanum og valdid aukaverkunum (kallast
blodsyring).

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Omnitrope

betta 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:

Lyfid inniheldur 9 mg af bensylalkoholi i hverjum ml.
Bensylalkohol getur valdid ofneemisvidbrogdum.

Bensylalkohol hefur verid tengt vid haettu 4 alvarlegum aukaverkunum, p.m.t. 6ndunarerfidleikum
(kallast heilkenni andkafa eda ,,gasping syndrome*) hja ungum bérnum.

Ekki gefa nybura (allt ad 4 vikna gdmlum) lyfid nema eftir radleggingar laeknisins.

Leitadu rada hja lekninum eda lyfjafreedingi ef pt ert med lifrar- eda nyrnasjukdoém. Mikid magn
bensylalkohols getur safnast upp i likama pinum og valdid aukaverkunum (kallast bl6dsyring).
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Ma ekki gefa fyrirburum eda nyburum par sem bensylalkohol kemur fyrir 1 lyfinu. Pad getur valdid
eiturverkun eda ofneemisviobrégdum hja bérnum allt ad 3 ara gomlum.

Notid lyfid ekki lengur en i viku handa ungum bérnum (yngri en 3 ara) nema ad radi leknisins eda
lyfjafreedings.

3. Hvernig nota 4 Omnitrope

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn, lyfjafraedingur eda hjikrunarfraedingurinn hefur sagt til um. Ef
ekki er ljost hvernig nota 4 lyfid skal leita upplysinga hja lekninum, hjukrunarfreedingnum eda
lyfjafraedingi.

Skammturinn fer eftir steerd, sjatkdomnum sem verid er ad medhondla og hversu vel vaxtarhormoén
virka hja pér. Einstaklingar eru mismunandi. Leknirinn mun veita pér rad vardandi
einstaklingsbundinn skammt af Omnitrope i milligrémmum (mg), annadhvort i samreemi vid
likamspyngd pina i kilogrommum (kg) eda likamsyfirbord pitt sem reiknad er eftir haed og pyngd i
fermetrum (m?), og medferdaraaetlun. Ekki breyta skommtun og medferdaraztlun an pess ad radfera
pig vid leekninn.

Radlagour skammtur er:

Born sem skortir vaxtarhormon:

0,025-0,035 mg/kg likamspyngdar a dag eda 0,7-1,0 mg/m? likamsyfirbords 4 dag. Nota ma staerri
skammta. Ef skortur & vaxtarhormoni heldur afram pegar kemur ad unglingsarum skal halda afram ad
nota Omnitrope par til fullum likamsproska er nad.

Born meo Turner heilkenni:
0,045-0,050 mg/kg likamspyngdar a4 dag eda 1,4 mg/m? likamsyfirbords 4 dag.

Born med langvinna nyrnabilun:
0,045-0,050 mg/kg likamspyngdar a dag eda 1,4 mg/m? likamsyfirbords 4 dag. bPorf kann ad vera a
steerri skommtum ef vaxtarhradi er of haegur. Adlaga méa skammta eftir 6 manada medferd.

Born med Prader-Willi heilkenni:

0,035 mg/kg likamspyngdar 4 dag eda 1,0 mg/m? likamsyfirbords 4 dag. Daglegir skammtar &ttu ekki
a0 vera sterri en sem nemur 2,7 mg. Ekki skal veita bornum medferdina sem hafa nanast hatt ad
steekka eftir kynproskaaldur.

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

0,035 mg/kg likamspyngdar 4 dag eda 1,0 mg/m? likamsyfirbords a dag. Mikilvaegt er ad halda
medferd afram par til endanlegri had er ndd. Heetta skal medferd eftir fyrsta arid ef pu synir enga
svorun eda ef pu hefur nad endanlegri steerd og ert hatt(ur) ad staekka.

Fullordnir sem skortir vaxtarhormon:

Ef pt1 heldur afram ad nota Omnitrope eftir medferd i bernsku skaltu byrja 4 0,2-0,5 mg a dag.
Smatt og smatt skal auka eda minnka pennan skammt i samraemi vid nidurstédur blédrannsokna, auk
kliniskrar svorunar og aukaverkana.

Ef vaxtarhormoénsskortur hefst 4 fullordinsaldri skal hefja toku med 0,15-0,3 mg & dag. Pessa
skammta skal smatt og smatt auka i samraemi vid nidurstddur ur blé6drannsdéknum, kliniskar
nidurstodur og aukaverkanir. Daglegur vidhaldsskammtur er sjaldan sterri en 1,0 mg 4 dag. Konur
kunna ad purfa a sterri skommtum ad halda en karlar. Hafa skal eftirlit med skommtum 4 6 manada
fresti. Einstaklingar sem eru eldri en 60 ara skulu byrja a4 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. Viohaldsskammturinn fer sjaldan yfir 0,5 mg 4 dag. Fylgdu leidbeiningunum sem
leeknirinn gefur pér.
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Inndzeling Omnitrope

Sprautadu pig med vaxtarhormoéninu 4 sama tima 4 hverjum degi. G6dur timi er fyrir svefninn pvi pad
er audvelt ad muna. Einnig er edlilegt ad vera med meira magn vaxtarhormoéns a néttunni.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml 1 rorlykju fyrir SurePal 5 er @tlad til notkunar i fleiri en eitt skipti. Adeins atti
ad gefa pad med SurePal 5 inndelingarbiinadi 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 @tlad til notkunar i fleiri en eitt skipti. Adeins
@tti ad gefa pad med SurePal 10 inndelingarbiinadi 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 @tlad til notkunar 1 fleiri en eitt skipti. Adeins
etti a0 gefa pad med SurePal 15 inndaelingarbunadi sem er sérstaklega hannadur til notkunar med
Omnitrope 15 mg/1,5 ml stungulyfi, lausn.

Omnitrope er atlad 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 4 pann stad sem
leeknirinn hefur synt pér. Fituvefur hudarinnar getur skroppid saman a stungustadnum. Til ad fordast
petta skaltu sprauta pig 4 nyjan stad 1 hvert skipti. Petta gefur hudinni og svadinu undir hudinni tima
til ad jafna sig eftir eina inndelingu 4dur en 6nnur er gefin 4 sama stad.

Laeknirinn 4 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 4 ad nota lyfid leitadu pa upplysinga hja
leekninum eda lyfjafreedingi.

Hvernig sprauta 4 Omnitrope

Hér fara a eftir leiobeiningar um hvernig & ad sprauta sjalfan sig med Omnitrope. Vinsamlegast lesid
leidbeiningarnar gaumgeefilega og fylgid peim stig af stigi. Leeknirinn eda hjukrunarfreedingur mun
syna hvernig 4 ad sprauta Omnitrope. Ekki 4 ad reyna inndalingu, nema vera viss um ad skilja
inndeelingarferlid og peer krofur sem gerdar eru.

- Omnitrope er gefid sem inndeling undir huo.

- Skoda 4 lausnina vandlega fyrir inndalingu og 4 ekki ad nota hana nema hun sé ter og litlaus.

- Skipta a um stungustadi til ad draga sem mest ur haettu 4 stadbundinni fituryrnun (stadbundinni
ryrnum & fituvef undir huo).
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Undirbuningur
Takio til pad sem me0 parf :
- rorlykju med Omnitrope stungulyfi, lausn.

- SurePal, inndelingarbunadur sem sérstaklega er hannadur til
notkunar med Omnitrope stungulyfi, lausn (fylgir ekki meo i
pakkanum; sj& notkunarleidbeiningar med SurePal).

- pennanal fyrir inndelingu undir hto (fylgir ekki med 1
pakkanum).
- 2 hreinsipurrkur (fylgja ekki med i pakkanum).

Pvoid hendur a0ur en lengra er haldio.

Inndzeling Omnitrope

- Sétthreinsid ghmmihimnu rorlykjunnar med hreinsipurrku.

- Innihaldid verdur ad vera tert og litlaust.

- Setjid rorlykjuna i pennann fyrir inndeelingu. Fylgid
notkunarleidbeiningum med inndalingarpennanum. Veljid
skammt til ad stilla pennann.

- Veljid stungustad. Bestu stungustadirnir eru vefir med fitulagi
milli hudar og vodva, svo sem leri eda magi (nema nafli eda
mitti).

- Getio 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 alkoholvaettri
purrku. Bidio pess ad svaedid porni.

- Stingid nalinni i hudina eins og leknirinn hefur kennt.

Eftir inndaelingu

- Eftir inndaelingu 4 ad prysta 4 stungustad med [éttum umbadum
eda daudhreinsadri grisju i nokkrar minttur. Nuddid ekki
stungustad.

- Takio nalina af pennanum med ytri nalarhlif og fargid nalinni.
betta heldur Omnitrope lausninni daudhreinsadri og kemur i veg
fyrir leka. Pad 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 4 ad vera taer eftir ad hun er tekin ur frysti. Lausnina a
ekki a0 nota ef hiin er gruggug eda freyoir.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pt sprautar meira en meelt er fyrir um skaltu hafa samband vid laekninn eda lyfjafraeding eins fljott
og audid er. Blodsykur gildi pin kunna ad verda of 1ag og sidan of ha. Hugsanlegt er ad pt finnir fyrir
skjalfta, svitamyndun, syfju, finnast pu ,,6lik(ur) sjalfri/sjalfum pér* og mogulegt er ad pad 1idi yfir
big.

Ef gleymist ad nota Omnitrope

Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad bata upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Best er ad nota

vaxtarhormonid reglulega. Ef pu gleymir einum skammti skaltu sprauta neesta skammti 4 venjulegum
tima naesta dag. Skradu hja pér peer inndalingar sem falla nidur og lattu leekninn vita 1 naestu skodun.
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Ef heett er ad nota Omnitrope

Leita skal rdda hja lekninum adur en heett er ad nota Omnitrope.

Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfredingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. bessar
mjog algengu og algengu aukaverkanir hja fullordnum kunna ad hefjast 4 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 sjiklingum) eru
meoal annars:

. Lidverkir

o Vokvasofnun (sem lysir sér i prutnum fingrum eda bolgnum 6kklum i stuttan tima vid upphaf
medferdar)

. Ro01i, kladi eda verkur 4 stungustad

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

Upphleyptir flekkir med kldda 1 htidinni.

Utbrot

Dofi/néladofi

Stirdleiki 1 handleggjum og fotleggjum, vodvaverkur

Hja fulloronum
o Verkur eda svidi i hondum eda handakrikum (kallast heilkenni tlnlidsganga (Carpal Tunnel
syndrome).

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

o Brjostasteekkun karla (gynaecomastia)
o K140i

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1.000 sjiklingum)
eru medal annars:

Hja bérnum

o Hyvitbleedi (greint hefur verid fra pessu hja faeinum sjuklingum med skort 4 vaxtarhormoni, sem
sumir hafa fengid medferd med sématropini. Hins vegar er engin sénnun pess ad tioni
hvitblaedis sé aukin hja peim sem f4 vaxtarhormodn an pess ad dhattupeettir séu til stadar.)

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

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tioni tt fra fyrirliggjandi gognum)

Sykursyki af gerd 11

Laekkun 4 magni hormonsins kortisol 1 blédinu
broti i andliti

Hofudverkur
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o Vanstarfsemi i skjaldkirtli

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

Myndun métefna gegn vaxtarhormoninu sem sprautad var, en pau virdast ekki hindra verkun
vaxtarhormonsins.

Hudin kringum stungustadinn getur ordid 6j6fn eda med misfellum en pad =tti ekki ad gerast ef
sprautad er 4 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.

Leaeknirinn geeti thugad skridonun efra lerleggjarkasts og lerleggjarklokkva (Legg-Calvé-Perthes-
sjukdém) ef 6paegindi eda verkur i mjodm eda hné koma fram medan 4 medferd med Omnitrope
stendur.

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

bu (eda barnid pitt) getid fengid haan blodsykur eda minnkun a skjaldkirtilshormoni. Leeknirinn getur
melt petta og ef naudsyn krefur mun leeknirinn avisa videigandi medferd. Sjaldan hefur greinst bolga i
brisi hja sjuklingum sem medhondladir voru med vaxtarhormoni.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Omnitrope
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum og 6skjunni 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

o Geymid og flytjio i keeli (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Eftir fyrstu inndelingu 4 rorlykjan ad verda eftir 1 inndeelingarpennanum og 4 ad geyma hann 1
keeli (2°C — 8°C) og nota adeins i hdmark 28 daga.

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 hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Omnitrope S mg/1,5 ml inniheldur

- Virka innihaldsefnid i Omnitrope er sdmatropin.
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Hver ml af lausn inniheldur 3,3 mg af somatropini (sem jafngildir 10 a.e.)
Ein rorlykja inniheldur 5,0 mg (sem jafngildir 15 a.e.) af sématrépini a 1,5 ml.

- Onnur innihaldsefni eru:
tvinatrium hydrogen fosfat heptahydrat
natrium tvihydrogen fosfat tvihydrat
mannitol
poloxamer 188
benzylalkohol
vatn fyrir stungulyf

Omnitrope 10 mg/1,5 ml inniheldur

- Virka innihaldsefnid i Omnitrope er somatropin.
Hver ml af lausn inniheldur 6,7 mg af somatropini (sem jafngildir 20 a.e.)
Ein rorlykja inniheldur 10,0 mg (sem jafngildir 30 a.e.) af somatropini 4 1,5 ml.

- Onnur innihaldsefni eru:
tvinatrium hydrogen fosfat
natrium tvihydrogen fosfat
glysin
poloxamer 188
fenol
vatn fyrir stungulyf

Omnitrope 15 mg/1,5 ml inniheldur

- Virka innihaldsefnid i Omnitrope er somatrépin.
Hver ml af lausn inniheldur 10 mg af sématropini (sem jafngildir 30 a.e.)
Ein rérlykja inniheldur 15,0 mg (sem jafngildir 45 a.e.) af somatropini 4 1,5 ml.

- Onnur innihaldsefni eru:
tvinatrium hydrogen fosfat
natrium tvihydrégen fosfat
natrium klo6rio
poloxamer 188
fenol
vatn fyrir stungulyf

Lysing a utliti Omnitrope og pakkningastaeroir

Omnitrope er tert og litlaust stungulyf, lausn

Omnitrope 5 mg/1,5 ml stungulyf, lausn er adeins atlad til notkunar i SurePal 5.
Omnitrope 10 mg/1,5 ml stungulyf, lausn er adeins atlad til notkunar i SurePal 10.
Omnitrope 15 mg/1,5 ml stungulyf, lausn er adeins &tlad til notkunar i SurePal 15.
Pakkningasterdir med 1, 5 eda 10 einingum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl
Austurriki
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Framleioandi

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Austurriki

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

Austurriki

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur {MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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