VIDAUKI 1 @@

SAMANTEKT A EIGINL@JM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist f1j6tt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Somatropin Biopartners 2 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa

2. INNIHALDSLYSING

Eitt hettuglas veitir 2 mg af sématrdpini* (sem jafngildir 6 a.e.).

Eftir blondun innihalda 0,2 ml af dreifu 2 mg af sématropini (10 mg/ml).
*framleitt 1 Saccharomyces cerevisiae med radbrigda DNA taekni

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa.

Hvitur eda nénast hvitur stofn. Leysirinn er teer, oliukenndur’vokvi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Somatropin Biopartners er &tlad til uppbotarmedferdar i stad innraens vaxtarhormoéns hja fullordnum
med vaxtarhormonsskort (GHD) senivhetst 1 aesku eda & fullordinsaldri.

Upphaf sjukdoms hja fullerohum: Sjuklingar med vaxtarhormonsskort & fullordinsaldri eru
skilgreindir sem sjuklingarmed pekktan kvilla i undirstiku og heiladingli og med annan skort i pad
minnsta 4 einu heiladingulshormoéni 6dru en prélaktini. Pessir sjuklingar skulu gangast undir eitt
orvunarprof (dynamic test) til pess a0 stadfesta eda utiloka vaxtarhormoénsskort.

Upphaf sjukdomsisesku: Hja sjuklingum med upphaf staks vaxtarhormonsskorts i eesku (engin merki
um sjukdomy pundirstiku og heiladingli eda geislun 4 hofudkupu), skal framkvaema tvo érvunarprof
eftir ad vexti'lykur, nema hja peim sem eru med lagan styrk instlinliks vaxtarpattar I (IGF-I)

(< -2 stadalfravik (SDS)) en pa ma ihuga ad framkvaema eitt 6rvunarprof. Lokunarpunktur (cut-off
point) 6rvunarprofs skal vera nakvaemur.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Sjukdomsgreining og medferd med pessu lyfi skal hefjast og vera undir eftirliti l&ekna sem hafa naega
reynslu af sjukdéomsgreiningu og umsjon sjuklinga med vaxtarhormonsskort.

Skammtar

Somatropin Biopartners skal gefa undir huo af styrk sem nemur 10 mg/ml.



Upphafsskammtur

Venjulegur skammtur er 2 mg einu sinni i viku fyrir alla sjiklinga nema kvenkyns sjuklinga sem fa
estrogenmedferd til inntoku, en peaer eiga ad f4 3 mg einu sinni i viku. Hja eldri eda of pungum
sjuklingum getur purft ad nota minni skammta.

Kyn Upphafsskammtur
Karlkyns 2 mg (6 a.e.)
Kvenkyns (ekki 4 estrdgeni til inntoku) | 2 mg (6 a.e.)
Kvenkyns (4 estrogeni til inntoku) 3mg(9a.e)

Skammtaadlégun

Meta skal IGFI gildi sjuklings & priggja til fjogurra vikna fresti i upphafi medferdar par til IGF-I+SDS
naer markbilinu -0,5 til +1,5. Taka skal syni 4 dogum eftir fyrri skammt (4 fjoroa degi). borf kann,ad
vera 4 endurtekinni skammtaadlogun, byggt 4 IGF-I svorun sjuklinga. Bregdast skal vio IGF<Lgildum
eins og fram kemur hér a eftir.

Viobrogo vio

IGF-1 SDS sidasta skammti

Skammtabreyting i hvert skipti

+1,5 mg(kyenkyns sjuklingar &
IGF-1 SDS leegra en -1 Heekkun estrogeni til, ifntoku)
+1,0 s1ig (allir adrir sjuklingar)

+155:mg (kvenkyns sjuklingar &
Hakkun ¢strogeni til inntdku)
+1,0 mg (allir adrir sjuklingar)

IGF-1 SDS a bilinu -1 til +1 og innan vid
1 SDS hakkun fra grunngildi

IGF-I SDS & bilinu -1 til +1 og

meira en 1 SDS haekkun fra grunngildi Sami skamn? Engin

Sami skammtur

IGF-I SDS & bilinu +1 til +2 eda Jaegri, eftir Engin eda -0,5 mg (allir sjuklingar)
klinisku 4standi
IGF-I SDS herra en +2 Rakkun -0,5 mg (allir sjuklingar)

IGF-I = instlinlikur vaxtarpattur-1,SDS'= stadalfravik.

Umreikningur naudsynlegs,skammts yfir i inndaelingarraummal og styrk hettuglass

Somatrépin Naudsynleg hettuglos og leysir til Inndeelingarrimmal
skammtur S .
undirbinings eins skammts* (ml)
(mg)
1 0,1
1,5 eitt 2 mg hettuglas blandad med 0,4 ml af leysi 0,15
2 0,2

* Hvert hettuglas er fullt af sématropin stofni til pess ad haegt sé ad draga upp naudsynlegt magn af
somatropini vio blondun (sja kafla 6.6).

Hagt er ad fa hettuglos med 4 eda 7 mg af somatropini fyrir adra skammta.

Nota skal minnsta arangursrika skammtinn. Markmid medferdar skal vera IGF-I styrkur 4 bilinu -0.5
til +1,5 SDS innan aldursleidrétts midgildis.

Til pess a0 unnt sé ad na skilgreindu medferdarmarkmidi er hugsanlegt ad karlmenn purfi leegri
skammt vaxtarhormoéns en konur. Gjof estrogens til inntdku eykur porf 4 skommtum hja konum.
Aukid nemi gagnvart vaxtarhormoéni (tjad sem breyting IGF-I midad vid skammt vaxtarhormons)
kann ad koma fram med timanum, einkum hja karlménnum. bvi skal hafa eftirlit med pvi hvort
skammtur vaxtarhormons er réttur 4 6 manada fresti.



Minnka skal somatrépinskammtinn ef um er ad raeda pralatan bjug eda alvarlegan naladofa, til pess ad
koma i veg fyrir Glnlidsgangaheilkenni.

Minnka ma skammtinn i 0,5 mg skrefum i hvert skipti. Ef einkennin sem kalla 4 minnkun skammta
hverfa og leeknirinn telur slikt radlegt ma vidhalda skammtinum laegri eda haerri i samraemi vid
aeetlunina um skammtaadlogun hér 4 undan. Ef einkennin birtast aftur eftir a0 skammtur er aukinn skal
viohalda skammtinum & fyrra laegra skammtastigi.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldragdir
Takmorkud reynsla er af medferd med somatropini hja sjuklingum eldri en 60 ara. Skammtaporfikann
ad minnka med auknum aldri.

Skert nyrnastarfsemi/lifrarstarfsemi
Engar upplysingar liggja fyrir um sjiklinga med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi og ekki ‘er hizegt a0
radleggja akvedna skammta.

Born

Notkun Somatropin Biopartners 2 mg 4 ekki vid hja bornum til langtimameoferdar vid vaxtarbresti
vegna Ondgrar seytingar innrens vaxtarhormons. Vid medferd barna og unglinga 4 aldrinum 2 til
18 éra skal notast vid 10 mg og 20 mg hettuglos med lyfinu.

Lyfjagjof

Sjuklingur eda umdnnunaradili eiga ad hljota pjalfun til ad{tryggja ad vidkomandi hafi skilning 4
lyfjagjafarferlinu 40ur en sjuklingnum er heimilt ad sprauta,(sjalfan) sig.

Somatropin Biopartners er gefid undir hud einu sifini i viku. Eftir blondun skal gefa inndalinguna
tafarlaust.

Avallt skal gefa inndaelingu undir hud 4 satha“tima dags til pess ad baeta medferdarfylgni og skipta parf
um stungustadi til pess ad koma 1 vegAyrinfituryrnun.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 blondun lyfsins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar

o Ofnaemi fyrir ¥irka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

o Ekki skal nota Somatropin ef merki eru um axlisvirkni. Innankipuexli verda ad vera ovirk og
ljuka parf medterd gegn axlum adur en medferd med vaxtarhormoni er hafin. Heetta skal
medferd ef merki eru um axlis(endur)voxt.

. Ekki,skal hefja medferd med Somatropin hja sjuklingum med bradan, alvarlegan sjikdém vegna
fylgikvilla eftir opna skurdadgerd & hjarta eda kvid, marga averka af voldum slyss eda
sjuklingum med 6ndunarbilun eda svipada sjukdoma.

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vido notkun

Illkynja mein

Sjuklinga sem adur hafa fengio illkynja mein skal skoda reglulega me9 tilliti til framgangs eda
endurkomu sjukdoéms.

Go60kynja innankupuhaprystingur

Efum er a0 raeda alvarlegan eda endurtekinn hofudverk, sjontruflanir, 6gledi, og/eda uppkost, er meelt
med augnbotnaspeglun (fundoscopy) til ad leita ad doppubjug. Ef doppubjugur er stadfestur parf ad
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ithuga tilvist gookynja innankupuhaprystings og ef vi0 a skal heetta svaxtarhormonsmedferd. Eins og er
liggja ekki fyrir neeg gdgn til pess ad haegt sé ad taka kliniska akvérdun vardandi sjuklinga sem nad
hafa bata eftir innankupuhaprysting. Ef vaxtarhormonsmedferd hefst & ny parf ad hafa naid eftirlit med
einkennum innankapuhaprystings.

Instlinnaemi

bar sem vaxtarhormén manna (hGH) geta valdid astandi sem einkennist af instlinpoli og haum
bloodsykri skal fylgjast med sjuklingum sem fa medferd med lyfinu med tilliti til merkja um
glukdsaopol. Hja sjuklingum sem pegar eru haldnir sykursyki getur reynst porf 4 ad adlaga medferdina
gegn sykursyki pegar medferd med somatropini er hafin. Fylgjast skal vandlega med sjuklingum med
sykursyki, glikésadpol eda adra ahattupeetti fyrir sykursyki medan a medferd med sématropini
stendur.

Skjaldkirtilsstarfsemi

Vaxtarhormon eykur umbreytingu T4 1 T3 utan skjaldkirtils, sem kann ad valda mifinkdoum styrk T4 1
sermi og auknum styrk T3 i sermi. Vanstarfsemi skjaldkirtils getur proast eftir ad. medferd med
vaxtarhormoni er hafin hja sjuklingum med midlega vanstarfsemi skjaldkirtils an/synilegra einkenna.
Ef ekki er veitt fullneegjandi medferd vio vanstarfsemi skjaldkirtils getur slikt kemid i veg fyrir
hamarkssvorun vid sématropini.

Hja sjuklingum med vanstarfsemi heiladinguls sem fa uppbotarmedferd med tyroxini er hugsanlegt ad
vart verdi vid ofvirkan heiladingul. bvi skal hafa naid eftirlit med sKjaldkirtilsstarfsemi hja 6llum
sjuklingum.

Nyrnahettustarfsemi

Medferd med vaxtarhormoni getur audveldad proun vanstarfsemi nyrnahetta og hugsanlega proun
banvens nyrnahettubrests hja sjiklingum med lifrénan vaxtarhormonsskort eda sjalfvakna algjora
vanseytingu heiladinguls. bPvi er afar mikilveegt adynieta skammta sykurstera vid grunngildi og 4
alagstimum sem hugsanlega parf ad adlaga pegarmedferd med vaxtarhormoni er hafin.

Fullordnir sem fengu vaxtarhormoénssskert( GHD) i aesku

Endurmeta skal unga fullordna sjaklinga med lokud kost sem fengu medferd gegn
vaxtarhormonsvaxtarhormonsskert a barnsaldri samkveemt viomidi fyrir fullordna sjuklinga (sja
kafla 4.1) a0ur en uppbodtarmedferd er hafin med radlogdum skommtum fyrir fullordna.

Adrar varudarradstafanir

betta lyf er ekki etlad til medferdar hja sjuklingum med vaxtarbrest af voldum Prader-Willi heilkennis
nema einnig liggi fyrir sjikdémsgreining um vaxtarhormonsskort. Tilkynnt hefur verid um kafisvefn
og skyndidauga eftir ad vaxtarhormonsvaxtarhorménsmedferd var hafin hja sjiklingum med
Prader=Willi heilkenni og einn eda fleiri af eftirfarandi ahettupattum: veruleg offita, saga um stiflu i
efrihluta loftvegar eda kaefisvefn, eda otilgreind syking i dndunarvegum.

{ kjolfar inndzelingar i vodva fyrir slysni kann ad verda vart vid blodsykursfall.
Motefni
Sumir sjuklingar kunna ad mynda motefni gagnvart lyfinu. Somatropin Biopartners hefur valdid

myndun motefna hja u.p.b. 4% fullordinna sjuklinga. Bindingarvirkni pessara motefna hefur reynst
litil og engar kliniskar afleidingar hafa verid settar i samband vid myndun peirra.



Hjalparefni

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

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Of mikil sykursteramedferd getur hamlad virkni vaxtarhorméns manna (hGH). Sjuklingar sem fa
samhlida sykursteramedferd skulu lata adlaga skammtana vandlega.

Vaxtarhormoén eykur umbreytingu tyroxins (T4) yfir 1 trijodtyronin (T3) utan skjaldkirtils og kann ad
leida i 1jos midlega vanstarfsemi skjaldkirtils. bvi parf hugsanlega ad hefja eda adlaga
uppbotarmedferd med tyroxini.

Vaxtarhormoén minnkar umbreytingu kortisons yfir 1 kortisol og kann ad leida i 1j6s midlega
vanstarfsemi nyrnahetta sem adur var hulin eda eyda ahrifum uppbotarmedferdar med sykursterum i
litltum skommtum.

Hja konum sem f4 estrogen til inntoku er hugsanlega porf & steerri sommtum af sontatrépini til pess ad
na medferdarmarkmidi, sja kafla 4.2.

Fylgjast skal vandlega med sjuklingum sem nota instlin vid sykursyki medan &medferd stendur med
somatropini. Par sem vaxtarhormén manna kann ad valda insulinpoli getur reynst porf & pvi ad adlaga
skammtinn af instlini.

Gjof somatropins kann ad auka uthreinsun efnasambanda semsyitad ‘er ad umbrotna fyrir tilstilli
sytokrom P450 iséensima. Uthreinsun efnasambanda sem umbrotna fyrir tilstilli sytokroms P450 3A4
(t.d. kynhormon, barksterar, krampalosandi lyf og ciklospotin) kann ad aukast vegna leegri gilda
pessara efnasambanda i blodvokva. Ekki er vitad um kliniska pydingu pessara upplysinga.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri

Somatropin Biopartners er ekki atlad tibnetkunar handa konum 4 barneignaraldri sem ekki nota
getnadarvarnir.

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins & medgdngu. Mjog takmarkadar upplysingar um
utsetningu fyrir 6drufm somatropinlyfjum bentu ekki til eiturdhrifa 4 medgongu. Fyrirliggjandi
upplysingar ur dyrarannsoknum neegja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir a &xlun (sja kafla 5.3).
Medan 4 edlilegri medgongu stendur minnkar magn vaxtarhormons heiladinguls verulega eftir

20 vikna medgongu og vaxtarhormoén fylgju kemur nanast alveg i stadinn eftir 30 vikur. bvi er 6liklegt
a0 aframhaldandi uppbdtarmedferd med sdmatropini s€¢ naudsynleg hja konum med
vaxtarhormonsskort 4 pridja pridjungi medgongu. Somatropin Biopartners er ekki atlad til notkunar &
medgdngus

Brjostagjof

Engar kliniskar rannsoknir hafa verid framkvemdar & Somatropin Biopartners hja konum med born &
brjosti. Ekki er pekkt hvort somatropin eda umbrotsefni skiljast t 1 brjostamjolk, en frasog hreins
protins ur meltingarvegi ungbarns er 6liklegt. Gaeta skal varudar pegar petta lyf er gefid konum med
born 4 brjosti.



Frj6semi

Dyrarannsoknir &4 68rum lyfjum sem innihalda sématropin hafa synt aukaverkanir en fyrirliggjandi
forkliniskar upplysingar eru ekki taldar fullneegjandi til ad draga akvednar alyktanir um notkun hja
monnum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Somatropin hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haetni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggisupplysingum

{ kliniskum rannsoknum toku pétt u.p.b. 530 sjuklingar sem fengu medferd med Somatropin
Biopartners. bPegar aukaverkanir komu fram voru paer yfirleitt skammvinnar og almennt.mildar eda i
medallagi alvarlegar. Oryggisupplysingar vardandi Somatropin Biopartners eru yfifleitt1samrami vid
vel pekktar 6ryggisupplysingar fyrir daglegar vaxtarhormonsmedferdir. Algengustu,aukaverkanirnar
sem kvartad var um voru aukaverkanir tengdar stungustad, utlimabjagur, hdfudverkur, voovaverkir,
lioverkir, ndladofi, vanstarfsemi skjaldkirtils og lekkun fris tyroxins.

Tafla yfir aukaverkanir

Efirfarandi aukaverkanir komu fram vid medferd med Somatrepin Biopartners i 6 manada kliniskri
samanburdarrannsokn hja 151 fullordnum sjuklingum med vaktathormoénsskort sem hofst a
fullordinsaldri eda i1 &sku og 1 6 manada framlengdri rannsokng Adrar skyrslur byggdar a birtum
upplysingum um daglegar vaxtarhorménsmedferdir eru.merktar med stjornum.

Tioni aukaverkana sem list er hér a eftir er flokkud 4 eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10); algengar
(=1/100 til <1/10); sjaldgeetar (=1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar (=>1/10.000 til <1/1.000), tidni
ekki pekkt (ekki hagt ad aatla tidni 1t fra fyrirliggjahdi gdgnum):

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra
Algengar: Herpes simplex

Axli, godkynja og illkynja (einnig.bl6drur og separ)
Algengar: Framgangur a&xlis (1 tilvik um framgang @xlis hja kvenkyns sjuklingi med ségu um
taugatrefjazxlager og geislamedferd), huoflipi, &xli fra heiladinglulsvef (craniopharyngioma)

Bl6d og eitlar
Algengar: Fekkui @davfjolgun hvitra blédkorna, haekkun glykdsylerads bléorauda, laekkun blodrauda,

Onamiskerfi
Algengar:Myndun métefna gegn vaxtarhorménum

Innkirtlar
Algengar: Vanstarfsemi nyrnahetta, leekkun fris tyroxins, lekkun fris trijodtyronins, haekkun TSH 1
blooi, vanstarfsemi skjaldkirtils*

Efnaskipti og neering

Mjog algengar: Vaeg blodsykurshekkun*

Algengar: Skertur fastandi glukosi, blodfituhekkun, haekkun instlins 1 bl6di, hekkun koélesterols i
bl6di, lekkun natriums 1 blodi, haekkun priglyserida i blooi, haekkun glukoésa i blodi, hekkun eda
leekkun HDL, haekkun LDL

Ti0ni ekki pekkt: Insulinpol*

Gedreen vandamal
Algengar: Svefnleysi




Taugakerfi
Mjog algengar: Hofudverkur

Algengar: Naladofi, skert snertiskyn, tlnlidsgangaheilkenni, sundl, svefnhofgi
M;jog sjaldgefar: Gookynja innankipuhaprystingur*

Auga
Algengar: Tarubolga, minnkud sjonskerpa

Eyru og volundarhus
Algengar: Svimi

Hjarta
Algengar: Hraotaktur, 6edlilegur/oreglulegur hjartslattur

Adar
Algengar: Haprystingur, aukinn bl6dprystingur

Ondunarferi, brjésthol og midmeeti
Algengar: Bloéonasir

Meltingarfa@ri
Algengar: Ogledi

Lifur og gall
Algengar: Gallraudadreyri, gallblodrubodlga, dedlileg lifrarprof

Hud og undirhud
Algengar: broti i andliti, prymlabdlur, ofnemishidbolga, mikil svitamyndun, ofsakladi, utbrot

Stookerfi og stodvefur

Algengar: Bakverkir, verkir i utimum, ligverkir, verkir 1 6xlum, stifleiki i stodkerfi, beinverkir,
slappleiki 1 vodvum, pyngslatilfinningssiniabolga, proti i lidum, lidagigt, verkir i stodkerfi,
voovaverkir*

Nyru og pvagferi
Algengar: Blodmiga, hekkun-pvagsyru i blodi, haekkun kreatinins i bl6di

Axlunarfeeri og brjost
Algengar: Verkir #geitvortum
Sjaldgeefar: Brjostastekkun hja karlménnum*

Almennarautkaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Mjog algengar: Utlimabjugur, bjugur (stadbundinn og almennur)*

Algengar: Preyta, verkur, prottleysi, bjugur i andliti, stadbundinn proti, bjugur, porsti, vanlidan, verkur
fyrir btjosti, pyngdaraukning, verkur 4 stungustad

Rannséknanidurstodur
Algengar: Hekkun fosfors i bl6di, hekkun eda lekkun IGF

Lysing a4 voldum aukaverkunum

Motefnamyndun
Sumir sjuklingar kunna ad mynda moétefni gegn thGH. Somatropin Biopartners olli myndun moétefna

hja u.p.b. 4% fullordinna sjuklinga. Bindingarvirkni pessara motefna er litil og engar kliniskar
afleidingar hafa veri0 settar i samhengi vid myndun peirra.



Hvad vardar moétefni gegn hysilfrumuprotinum, vard vart vid lag motefnatitur gegn S. cerevisiae
protini hja sumum sjuklingum sem fengu lyfid, sem svipadi til gilda hja venjulegu pyodi sem ekki hafdi
hlotid meodferd. Oliklegt er ad myndun slikra métefna med litla bindivirkni hafi kliniska pydingu.

[lIkynja mein/eexli
Tilkynnt hefur verid um tilfelli endurkomu illkynja og gédkynja &xla, frumkominna og afleiddra &xla
i timalegu samhengi vid medferd med sdGmatropini.

Born
Burtséd fra aukaverkunum tengdum stungustad og myndun moétefnis gegn thGH sem oftar var tilkynnt
um hja bérnum en hja fullordnum, eru 6ryggisupplysingar um Somatropin Biopartners svipadar hvad

vardar born og fullordna.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem gtunuf er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og dhattu 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

Brad ofskommtun geeti leitt til blodsykursfalls til ad byrja med.og sidan til has blodsykurs. Vegna
fordavirkni lyfsins ma buast vio ad hastu gildi vaxtarhormoéns komi fram u.p.b. 15 klst. eftir
inndaelingu, sja kafla 5.2. Langtima ofskommtun gaeti valdio/merkjum og einkennum risavaxtar og/eda
@savaxtar { samraemi vid pekkt dhrif af ofgnott vaxtarhormons manna.

Meoferdin er einkennamidud studningsmedferd. Ekkert motetni er til vid ofskdmmtun somatrdpins.
Melt er med pvi ad hafa eftirlit med skjaldkirtilsstarfsemi i kjolfar ofskommtunar.

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPEYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: heiladinguls- og undirstikuhormén og hlidstaedur, sdmatropin og
somatropinvirk lyf, ATC-flokkur: HO1ACO1

Sématropin hlutinfid bessu lyfi er fjolpeptidahormoén upprunnid ur radbrigda DNA. bad hefur

191 amindsyruleifarog moélpyngdina 22.125 dalton. Amindsyrurdd virka efnisins er st sama og 4 vid
um vaxtarhofmdon manna sem upprunnid er i heiladingli. Sématrépin 1 pessu lyfi er framleitt i
gersveppatrumum (Saccharomyces cerevisiae).

Verkunarhattur

Liffreedileg ahrif somatropins eru samberileg vid vaxtarhormén manna sem upprunnid er i heiladingli.

Sématropin drvar samtengingu frumuproétins og vardveislu kofnunarefnis. Greinilegustu ahrif
somatropins hja bérnum eru 6rvun vaxtarlina langra beina.

Lyfhrif

Sématropin Srvar umbrot fitu; pad eykur fitusyrur og HDL kolesterol i blodvokva, en dregur ur
heildarkolesteroli 1 blodvokva.



Medferd med somatropini hefur jakveed ahrif 4 likamssamsetningu sjuklinga med vaxtarhormonsskort
(GHD), par sem pad dregur ur fituforda likamans og eykur fitulitinn likamsmassa. Langtima medferd
sjuklinga med vaxtarhormonsskort eykur beinpéttni.

Sématropin getur aukid instlinpol. Storir skammtar af somatropini kunna ad skerda glukosapol.

Verkun og oryggi

Oryggi og verkun hja fullordnum med vaxtarhorménsskort voru metin i I1. fasa tviblindri,
slmbiradadri, fjolsetra rannsokn med samanburdi vid lyfleysu og vidmidunarhépi. I pessari megin

II1. fasa rannsokn toku patt 151 fullordnir sjuklingar med upphaf vaxtarhormonsskort & fullordinsaldri
eda i @sku og hun st6d 1 6 manudi. Eftir 6 manada vikulega medferd med Somatropin Biopartners dro
ur fitumassa & tolfreedilega markteekan hatt sem nam 1,6 kg hja hopnum sem fékk Somatropin
Biopartners midad vid hopinn sem fékk lyfleysu. Svipud framfor kom fram hvad vardar adra
verkunarendapunkta 4 bord vid aukinn fitulitinn likamsmassa, IGF-I i sermi og IGF-I SDS{ Ahrifin
héldust i 6 manada eftirfylgnitimabili.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

{ kjolfar endurtekinnar vikulegrar lyfjagjafar undir hid med skammti send némur ad midgildi 4,4 mg af
somatropini med fordalosun hja fullordonum med vaxtarhormoénsskattireyndust Cyax 08 timax
vaxtarhormons manna (hGH) 1 bloovokva vera um 4,5 ng/ml.og 15 kist., 1 pessari r6d.
Helmingunartimi var u.p.b. 16,8 klst. hja fullordnum sem gefur hugsanlega til kynna heegt frasog fra
stungustad.

[ kjolfar lyfjagjafar Somatropin Biopartners nadist t,,, sfoar 0g helmingunartiminn var lengri en pegar
lyf sem losna tafarlaust hfou 4dur verid gefin somu €imstaklingum daglega, sem gefur til kynna
haegari og lengri losun hGH fra stungustad Somatropin Biopartners.

Dreifing
Ekki vard vart vid neina uppséfnun hGH kjolfar margra skammta af lyfinu.

Umbrot/Brotthvarf

Umbrot vaxtarhormoéns mannasfela i sér sundrunarferli (catabolism) badi 1 lifur og nyrum.
5.3  Forkliniskar sipplysingar

Forkliniskar rannsokhir a lyfjahvorfum og lythrifum hja hundum og ungum 6pum syndu ad
Somatropin Biopartners losadi radbrigda vaxtarhormén manna i lengri tima og ad IGF-I jokst i sermi
manna i allt a9 5-6 daga i vidbot.

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
ranns@kna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a erfdaefni.

Dyrarannsoknir 4 lyfinu naegja ekki til ad meta fyllilega hugsanlegar eiturverkanir 4 axlun.
rannsoknum & eiturverkunum 4 exlun med 60rum lyfjum sem innihalda sématrépin voru engin merki
um aukna hettu 4 aukaverkunum fyrir fosturvisi eda fostur. Steerri skammtar en @tladir eru til
medferdar hja monnum hafa synt aukaverkanir 4 exlun hja karlkyns og kvenkyns rottum og karlkyns
hundum, hugsanlega med roskun & hormonastjornun. Engar aukaverkanir komu fram hja kaninum og
opum.

Langtima rannsoknir 4 krabbameinsvaldandi ahrifum Somatropin Biopartners hafa ekki verio
framkveemdar. Engar sérstakar rannsoknir liggja fyrir sem varda stadbundid pol hja dyrum eftir

10



inndeelingu undir hud, en upplysingar ur rannsoknum 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta
leiddu i 1j6s prota og bolguiferd a stungustédum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Stofn:

Natrium hyaltréonat

Eggjafosfatio

Vatnsfritt natrium tvivetnisfosfat

Vatnsfritt tvinatrium fosfat.

Leysir:
Midlungskedju priglyserio.

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika-hafa ekki verio
gerdar.

6.3 Geymslupol

3ar

Eftir blondun: Fra orverufraedilegu sjénarmidi parf ad notalytio tafarlaust.
6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i kali (2 -8°C). Ma ekki frjosa.
Geymsluskilyroi eftir blondun lyfsins, sjd kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Stofn: Hettuglas (gler af gerd ) sem lokad er med gimmitappa (butyl) og gulu afrifanlegu loki (al og
plast).

Leysir: Hettuglas (gler af.gero I) sem lokad er med gimmitappa (butyl) og afrifanlegu loki (4l og
plast).

Hvert hettuglas med stofni veitir 2 mg af somatropini; hvert hettuglas med leysi inniheldur 1,5 ml af
vokva.

Pakkningastaro: 4 hettuglos med stofni og 4 hettuglos med leysi.

6.6%, Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Blondun

Somatropin Biopartners 2 mg skal blanda vid 0,4 ml af leysi.

Dreifan 4 a0 vera einsleit og hvit.

Hettuglasid er fullt af sématrépin stofni sem gefur allt ad 2 mg (0,2 ml dreifa) af somatrdpini vid
blondun.

Hvert hettuglas er adeins einnota.
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Blondun og pynning skulu fara fram med smitgat til pess ad tryggja ad tilbuin dreifa s¢ safo.
Hettuglasid med leysinum skal hita ad stofuhita og sla skal i hettuglasid med stofninum og hrista pad
til ad tryggja ad stofninn dreifist um i pvi. Pegar buid er ad fjarleegja hlifdarlokin efst af badum
hettuglosunum skal prifa gimmitappana med purrku veettri alkoholi. Nota skal kvardada 1 ml sprautu
med nal sem hefur 19 vidd eda meira til pess ad draga leysinn upp ur hettuglasinu. Fylla skal
sprautuna med rammali lofts sem samsvarar naudsynlegu rammali leysis til inndeelingar og sprauta
loftinu i hettuglasid med leysinum til pess a0 audveldara sé ad draga upp leysinn. Snta skal
hettuglasinu & hvolf med sprautuna i pvi pannig ad oddur nalarinnar sé i leysinum. Til pess ad
fjarleegja loftbolur skal sla varlega i sprautuna. Prysta skal varlega a bulluna par til allar loftbolur hafa
verid fjarleegdar ur sprautunni og nalinni. Fylla skal sprautuna med réttu magni af leysi til inndeelingar
eins og fram kemur hér 4 undan og draga skal svo nal sprautunnar ur hettuglasinu. Ef eitthvad er eftir
af leysinum skal ekki nota hann aftur.

Halda skal nalinni ad innra bordi hettuglassins og sprauta innihaldi sprautunnar i heild i hettuglasid
med stofninum. Hringsnuaa skal hettuglasinu duglega par til innihaldid hefur blandast algjiflega, an
pess a0 snerta ghmmiid efst 4 pvi. betta tekur venjulega u.p.b. 60 sekiindur en kann ad taka allt ad

90 sekundur. Adeins skal heetta ad hringsnta pvi pegar dreifan er ordin einsleit, hvit.og”allur stofninn 4
botninum hefur dreifst. Pegar b1id er ad blanda lyfid parf ad nota pad tafarlaust adur en dreifan fellur
til botns. Ef pad er ekki notad tafarlaust parf ad blanda pvi aftur med pvi ad hringsnaa pvi rétt fyrir
inndelingu. Draga skal videigandi magn i sefda sprautu med safori nal af yiddinni 26: Snua skal
hettuglasinu & hvolf me0 sprautuna i pvi pannig ad oddur nalarinnar sé i dreifunni en hann er svo
dreginn haegt upp. Til pess ad fjarleegja litlar loftbolur skal sla varlegadi sprautuna. Adur en lyfid er
gefid parf ad vera buid ad leysa stofninn upp med leysinum svo ur ¥eeoi‘einsleit dreifa. Halda skal
sprautunni pannig ad hun visi upp og prysta 1étt 4 bulluna par til litilhdropi af dreifu birtist 4 enda
nalarinnar. Pbrifa skal stungustadinn med sprittpurrku og sidan(skal sprauta dreifunni i 5 sektindur.

Néakvaemar upplysingar um pad hvernig gefa skuli lyfig.erad finna i kafla 3 1 fylgiseoli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samrzemi vio gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

BioPartners GmbH

Kaiserpassage 11

D-72764 Reutlingen

byskaland

Simi: +49 (0) 7121 948 7756

Bréfasimi: +49 (0) 7021 346 255

Netfang: info@bigpartners.de

8. MARKADSLEYFISNUMER

EUA1/13/849/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 5. agust 2013

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist f1j6tt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Somatropin Biopartners 4 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa

2.  INNIHALDSLYSING

Eitt hettuglas veitir 4 mg af somatropini* (sem jafngildir 12 a.e.).

Eftir blondun innihalda 0,4 ml af dreifu 4 mg af sématropini (10 mg/ml).
*framleitt 1 Saccharomyces cerevisiae med radbrigda DNA taekni

Sjé lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa.

Hvitur eda nanast hvitur stofn. Leysirinn er ter, oliukenndur’ vokvi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Somatropin Biopartners er @tlad til uppbotarmedferdar i stad innraens vaxtarhormons hja fullordnum
med svaxtarhormonsskort sem hefst fesku eda a fullordinsaldri.

Upphaf sjukdéms hja fullardnum:"Sjuklingar med vaxtarhormoénsskort 4 fullordinsaldri eru
skilgreindir sem sjuklingar med pekktan kvilla 1 undirstuku og heiladingli og med annan skort i pad
minnsta a einu heiladingulshormoni 60ru en prolaktini. bessir sjuklingar skulu gangast undir eitt
orvunarprof (dynamic test) til pess ad stadfesta eda utiloka vaxtarhormonsskort.

Upphaf sjukdoms isesku: Hja sjuklingum med upphaf staks vaxtarhormoénsskorts i aesku (engin merki
um sjukdomyundirstuku og heiladingli eda geislun & hofudkapu), skal framkvama tvé érvunarprof
eftir ad vexti‘lykur, nema hja peim sem eru med lagan styrk insulinliks vaxtarpattar I (IGF-I)

(< -2 stadalfravik (SDS)) en pa ma ihuga ad framkvama eitt 6rvunarprof. Lokunarpunktur (cut-off
point) 6rvunarprofs skal vera nakvaemur.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Sjukdomsgreining og medferd med pessu lyfi skal hefjast og vera undir eftirliti lekna sem hafa naega
reynslu af sjukdémsgreiningu og umsjon sjuklinga med vaxtarhormonsskort.

Skammtar

Somatropin Biopartners skal gefa undir hid af styrk sem nemur 10 mg/ml.
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Upphafsskammtur

Venjulegur skammtur er 2 mg einu sinni i viku fyrir alla sjiklinga nema kvenkyns sjuklinga sem fa
estrogenmedferd til inntoku, en peaer eiga ad f4 3 mg einu sinni i viku. Hja eldri eda of pungum
sjuklingum getur purft ad nota minni skammta.

Kyn Upphafsskammtur
Karlkyns 2 mg (6 a.e.)
Kvenkyns (ekki 4 estrdgeni til inntoku) | 2 mg (6 a.e.)
Kvenkyns (4 estrogeni til inntoku) 3mg(9a.e)

Skammtaadlégun

Meta skal IGFI gildi sjuklings & priggja til fjogurra vikna fresti i upphafi medferdar par til IGF-I+SDS
naer markbilinu -0,5 til +1,5. Taka skal syni 4 dogum eftir fyrri skammt (4 fjoroa degi). borf kann,ad
vera 4 endurtekinni skammtaadlogun, byggt 4 IGF-I svorun sjuklinga. Bregdast skal vio IGF<Lgildum
eins og fram kemur hér a eftir.

Viobrogo vio

IGF-1 SDS sidasta skammti

Skammtabreyting i hvert skipti

+1,5 mg(kyenkyns sjuklingar &
IGF-1 SDS leegra en -1 Heekkun estrogeni til, ifntoku)
+1,0 s1ig (allir adrir sjuklingar)

+155:mg (kvenkyns sjuklingar &
Hakkun ¢strogeni til inntdku)
+1,0 mg (allir adrir sjuklingar)

IGF-1 SDS a bilinu -1 til +1 og innan vid
1 SDS hakkun fra grunngildi

IGF-I SDS & bilinu -1 til +1 og

meira en 1 SDS haekkun fra grunngildi Sami skamn? Engin

Sami skammtur

IGF-I SDS & bilinu +1 til +2 eda Jaegri, eftir Engin eda -0,5 mg (allir sjuklingar)
klinisku 4standi
IGF-I SDS herra en +2 Rakkun -0,5 mg (allir sjuklingar)

IGF-I = instlinlikur vaxtarpattur-1,SDS'= stadalfravik.

Umreikningur naudsynlegs,skammts yfir i inndaelingarraummal og styrk hettuglass

Somatropin Naués.ynlfeg.hettufglos og leysir til Inndzelingarrammal
skammtur undirbiunings eins skammts*
(ml)
(mg)
2,5 0,25
3 eitt 4 mg hettuglas blandad med 0,6 ml af leysi 0,3
3% £ ictiug : y 0,35
4 0,4

* Hvert hettuglas er fullt af sématropin stofni til pess ad haegt sé ad draga upp naudsynlegt magn af
somatpdpini vio blondun (sja kafla 6.6).

Hagt er ad fa hettuglos med 2 eda 7 mg af somatropini fyrir adra skammta.

Nota skal minnsta arangursrika skammtinn. Markmid medferdar skal vera IGF-I styrkur 4 bilinu -0.5
til +1,5 SDS innan aldursleidrétts midgildis.

Til pess a0 unnt sé ad na skilgreindu medferdarmarkmidi er hugsanlegt ad karlmenn purfi leegri
skammta vaxtarhorménsen konur. Gjof estrogens til inntoku eykur porf & skommtum hja konum.
Aukid nemi gagnvart vaxtarhormoéni (tjad sem breyting IGF-I midad vid skammt vaxtarhormons)
kann ad koma fram med timanum, einkum hja karlménnum. bvi skal hafa eftirlit med pvi hvort
skammtur vaxtarhormonser réttur 4 6 manada fresti.
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Minnka skal somatropinskammtinn ef um er ad raeda pralatan bjig eda alvarlegan naladofa, til pess ad
koma i veg fyrir ulnlidsgangaheilkenni.

Minnka ma skammtinn i 0,5 mg skrefum i hvert skipti. Ef einkennin sem kalla & minnkun skammta
hverfa og leeknirinn telur slikt rddlegt ma vidhalda skammtinum laegri eda haerri 1 samraemi vid
aetlunina um skammtaadlogun hér 4 undan. Ef einkennin birtast aftur eftir ad skammtur er aukinn skal
vidhalda skammtinum & fyrra laeegra skammtastigi.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Takmorkud reynsla er af medferd med somatropini hja sjuklingum eldri en 60 ara. Skammtapdrfikann
ad minnka med auknum aldri.

Skert nyrnastarfsemi/lifrarstarfsemi
Engar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi eg.ekKier hegt ad
radleggja akvedna skammta.

Born

Notkun Somatropin Biopartners 4 mg 4 ekki vid hja bornum til langtimamedferoar vid vaxtarbresti
vegna onograr seytingar innrens vaxtarhorméns. Vid medferd barna og unglinga 4 aldrinum 2 til
18 ara skal notast vid 10 mg og 20 mg hettuglos med lyfinu.

Lyfjagjof

Sjuklingur eda umonnunaradili eiga ad hljota pjalfun tilladryggja ad viokomandi hafi skilning 4
lyfjagjafarferlinu adur en sjuklingnum er heimilt ad sprauta (sjalfan) sig.

Somatropin Biopartners er gefid undir hud einu sinni i viku. Eftir blondun skal gefa inndalinguna
tafarlaust.

Avallt skal gefa inndaelingu undir hud-ysama tima dags til pess ad baeta medferdarfylgni og skipta parf
um stungustadi til pess ad koma i vég fyrir fituryrnun.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 bléndun lyfsins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar

o Ofneemi fyrirwirka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

. Ekki skal nota”Somatropin ef merki eru um exlisvirkni. Innankapueaxli verda ad vera ovirk og
ljaka parfimedferd gegn @&xlum adur en medferd med vaxtarhormoni er hafin. Heetta skal
medferd ef merki eru um axlis(endur)voxt.

o Ekki skal hefja medferd med Somatropin hja sjuklingum med bradan, alvarlegan sjukdéom vegna
fylgikvilla eftir opna skurdadgerd a hjarta eda kvid, marga averka af voldum slyss eda
sjuklingum med dndunarbilun eda svipada sjukdéma.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Illkynja mein

Sjuklinga sem adur hafa fengio illkynja mein skal skoda reglulega me9 tilliti til framgangs eda
endurkomu sjikdoms.
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GoO0kynja innankupuhaprystingur

Ef um er a0 raeda alvarlegan eda endurtekinn hofudverk, sjontruflanir, 6gledi, og/eda uppkost, er meelt
med augnbotnaspeglun (fundoscopy) til ad leita ad doppubjug. Ef doppubjugur er stadfestur parf ad
ithuga tilvist gookynja innankupuhaprystings og ef vid 4 skal heetta vaxtarhormonsmedferd. Eins og er
liggja ekki fyrir neeg gdgn til pess ad haegt sé ad taka kliniska akvérdun vardandi sjuklinga sem nad
hafa bata eftir innankupuhaprystingur hefur lagast. Ef vaxtarhorméonsmedferd hefst 4 ny parf ad hafa
naid eftirlit med einkennum innankupuhaprystings.

Instlinnaemi

bar sem vaxtarhormén manna (hGH) geta valdid astandi sem einkennist af instlinpoli og haum
bloodsykri skal fylgjast med sjuklingum sem fa medferd med lyfinu med tilliti til merkja um
glukdsaopol. Hja sjuklingum sem pegar eru haldnir sykursyki getur reynst porf 4 ad adlaga medferdina
gegn sykursyki pegar medferd med somatropini er hafin. Fylgjast skal vandlega med sjuklingum med
sykursyki, glikésadpol eda adra ahattupeetti fyrir sykursyki medan a medferd med sématropini
stendur.

Skjaldkirtilsstarfsemi

Vaxtarhormoén eykur umbreytingu T4 1 T3 utan skjaldkirtils, sem kann adywalda minnkudum styrk T4 1
sermi og auknum styrk T3 i sermi. Vanstarfsemi skjaldkirtils getur proast eftir ad medferd med
vaxtarhormoni er hafin hja sjuklingum med midlega vanstarfsemi skjaldkirtils an synilegra einkenna.
Ef ekki er veitt fullneegjandi medferd vio vanstarfsemi skjaldkirtils getur slikt komid i veg fyrir
hamarkssvorun vid somatropini.

Hja sjuklingum med vanstarfsemi heiladinguls sem fa uppliotarmedferd med tyroxini er hugsanlegt ad
vart verdi vid ofvirkan heiladingul. bvi skal hafa ndid eftirlit med skjaldkirtilsstarfsemi hja 6llum
sjuklingum.

Nyrnahettustarfsemi

Medferd med vaxtarhormoni getur audveldadPproun vanstarfsemi nyrnahetta og hugsanlega proun
banvens nyrnahettubrest hja sjuklingum med lifreenan vaxtarhormonsskort eda sjalfvakna algjora
vanseytingu heiladinguls. bvi er afanmikilvegt a0 meta skammta sykurstera vid grunngildi og 4
alagstimum sem hugsanlega parf'ad adlaga pegar medferd med vaxtarhormoni er hafin.

Fullordnir sem fengu vaxtathermonsskorts (GHD) i a&esku

Endurmeta skal ungafullorona sjuklinga med lokud kost sem fengu medferd gegn
vaxtarhormonsskoftti vaxtarhorménsskorta barnsaldri samkveaemt viomidi fyrir fullordna sjuklinga (sja
kafla 4.1) aQur en uppbdtarmedferd er hafin med radlogdum skommtum fyrir fullordna.

Adrar varGdarradstafanir

betta lyf ep ekki etlad til medferdar hja sjuklingum med vaxtarbrest af voldum Prader-Willi heilkennis
nema €innig liggi fyrir sjikdémsgreining um vaxtarhormonsskort. Tilkynnt hefur verid um kafisvefn
og skyndidauda eftir ad vaxtarhormonsmedferd var hafin hja sjuklingum med Prader-Willi heilkenni
og einn eda fleiri af eftirfarandi dhaettupattum: veruleg offita, saga um stiflu i efri hluta loftvegar eda
kaefisvefn, eda otilgreind syking i dndunarvegum.

{ kjolfar inndzelingar i vodva fyrir slysni kann ad verda vart vid blodsykursfall.
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Motefni

Sumir sjuklingar kunna ad mynda moétefni gagnvart lyfinu. Somatropin Biopartners hefur valdid
myndun motefna hja u.p.b. 4% fullordinna sjuklinga. Bindingarvirkni pessara motefna hefur reynst
litil og engar kliniskar afleidingar hafa verid settar i samband vid myndun peirra.

Hjalparefni

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

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Of mikil sykursteramedferd getur hamlad virkni vaxtarhorméns manna (hGH). Sjuklingar sem fa
samhlida sykursteramedferd skulu lata adlaga skammtana vandlega.

Vaxtarhormoén eykur umbreytingu tyroxins (T4) yfir 1 trijodtyronin (T3) utan skjaldkirtilssog'kann ad
leida i 1jos midlega vanstarfsemi skjaldkirtils. bvi parf hugsanlega ad hefja eda adlaga
uppbotarmedferd med tyroxini.

Vaxtarhormoén minnkar umbreytingu kortisons yfir 1 kortisol og kann ad leida fjos midlega
vanstarfsemi nyrnahetta sem adur var hulin eda eyda ahrifum uppbotarmedferdar med sykursterum i
litltum skommtum.

Hja konum sem fa estrogen til inntoku er hugsanlega porf 4 steerri sommtum af somatropini til pess ad
na medferdarmarkmidi, sja kafla 4.2.

Fylgjast skal vandlega med sjuklingum sem nota instlin vid sykursyki medan 4 medferd stendur med
somatropini. Par sem vaxtarhorméon manna kann ad valda instlinpoli getur reynst porf & pvi ad adlaga
skammtinn af instlini.

Gjof somatropins kann ad auka uthreinsun efnasambanda sem vitad er ad umbrotna fyrir tilstilli
sytokrom P450 iséensima. Uthreinsun efnasgmbanda sem umbrotna fyrir tilstilli sytokroms P450 3A4
(t.d. kynhormon, barksterar, krampalosandinlyf og ciklosporin) kann ad aukast vegna leegri gilda
pessara efnasambanda i blodvokva. Ekki €s vitad um kliniska pydingu pessara upplysinga.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri

Somatropin Biopartnérs er ekki atlad til notkunar handa konum 4 barneignaraldri sem ekki nota
getnadarvarnir.

Medganga

Engarapplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins 4 medgdngu. Mjog takmarkadar upplysingar um
utsetningw fyrir 6drum sé6matropinlyfjum bentu ekki til eiturdhrifa 4 medgongu. Fyrirliggjandi
upplySingar ur dyrarannséknum neegja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir a &xlun (sja kafla 5.3).
Medan 4 edlilegri medgongu stendur minnkar magn vaxtarhormons heiladinguls verulega eftir

20 vikna medgongu og vaxtarhormoén fylgju kemur nanast alveg i stadinn eftir 30 vikur. bvi er 6liklegt
a0 aframhaldandi uppbdtarmedferd med sdmatropini s€¢ naudsynleg hja konum med
vaxtarhormonsskort 4 pridja pridjungi medgongu. Somatropin Biopartners er ekki @tlad til notkunar 4
medgdngu.

Brjostagjof

Engar kliniskar rannsoknir hafa verid framkvemdar & Somatropin Biopartners hja konum med born &
brjosti. Ekki er pekkt hvort somatropin eda umbrotsefni skiljast t 1 brjostamjolk, en frasog hreins
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protins ur meltingarvegi ungbarns er 6liklegt. Gaeta skal varadar pegar petta lyf er gefio konum med
bdrn 4 brjosti.

Frj6semi

Dyrarannsoknir &4 68rum lyfjum sem innihalda sématropin hafa synt aukaverkanir en fyrirliggjandi
forkliniskar upplysingar eru ekki taldar fullneegjandi til ad draga akvednar alyktanir um notkun hja
monnum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Somatropin hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haetni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggisupplysingum

{ kliniskum rannsoknum toku patt u.p.b. 530 sjuklingar sem fengu medferd med Somatropin
Biopartners. bPegar aukaverkanir komu fram voru paer yfirleitt skammvinnar og ‘almennt mildar eda i
medallagi alvarlegar. Oryggisupplysingar vardandi Somatropin Biopartners érteyfirleitt i samrami vid
vel pekktar 6ryggisupplysingar fyrir daglegar vaxtarhormonsmedferdir. Algengustu aukaverkanirnar
sem kvartad var um voru aukaverkanir tengdar stungustad, utlimabjagur/hofudverkur, voovaverkir,
lioverkir, ndladofi, vanstarfsemi skjaldkirtils og lekkun fris tyroxins:

Tafla yfir aukaverkanir

Efirfarandi aukaverkanir komu fram vid medferd med Somatropin Biopartners i 6 manada kliniskri
samanburdarrannsokn hja 151 fullordnum sjuklingum'med vaxtarhormoénsskort sem hofst a
fullordinsaldri eda i aesku og i 6 manada framlengdri rannsokn. Adrar skyrslur byggdar a birtum
upplysingum um daglegar vaxtarhorménsmedferdix eru merktar med stjérnum.

Tioni aukaverkana sem list er hér a eftir er flokkud 4 eftirfarandi hatt: Mjog algengar (=1/10); algengar
(>1/100 til <1/10); sjaldgeetar (>1/1.000 til*<17100); mjoég sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000), tidni
ekki pekkt (ekki hagt ad aatla tidni tfra fyrirliggjandi gdognum):

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra
Algengar: Herpes simplex

Axli, godkynja og illkynja‘(ginnig bl6drur og separ)
Algengar: Framgangiir @xlis (1 tilvik um framgang @xlis hja kvenkyns sjuklingi med sdgu um
taugatrefjazxlager 0g geislamedferd), hudflipi, exli fra heiladingulsvef (craniopharyngioma)

Bl6d og eitlar
AlgengariFakkun eda fjolgun hvitra blédkorna, haekkun glykdsylerads bléorauda, laekkun blodrauda,

Oneemiskerfi
Algengar: Myndun métefna gegn vaxtarhorménum

Innkirtlar
Algengar: Vanstarfsemi nyrnahetta, leekkun fris tyroxins, lekkun fris trijodtyronins, haekkun TSH 1
blooi, vanstarfsemi skjaldkirtils*

Efnaskipti og neering

Mjog algengar: Vag blodsykurshekkun*

Algengar: Skertur fastandi glukosi, blodfituhekkun, haekkun instlins 1 bl6di, haekkun koélesterols i
bl6di, lekkun natriums 1 blodi, haekkun priglyserida i blooi, haekkun glukoésa i blodi, hekkun eda
leekkun HDL, haekkun LDL

Ti0ni ekki pekkt: Insulinpol*
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Gedreen vandamal
Algengar: Svefnleysi

Taugakerfi
Mjo6g algengar: Hofudverkur

Algengar: Naladofi, skert snertiskyn, ulnlidsgangaheilkenni, sundl, svefnhofgi
Mjog sjaldgeefar: Gookynja innanktipuhdprystingur*

Auga
Algengar: Tarubolga, minnkud sjonskerpa

Eyru og vélundarhus
Algengar: Svimi

Hjarta
Algengar: Hradtaktur, 6edlilegur/oreglulegur hjartslattur

AEdar
Algengar: Haprystingur, aukinn blodprystingur

Ondunarferi, brjésthol og midmeeti
Algengar: Blodnasir

Meltingarferi
Algengar: Ogledi

Lifur og gall
Algengar: Gallraudadreyri, gallblodrubodlga, dedlileg lifrarprof

HUJ og undirhdd
Algengar: broti i andliti, prymlabdlur, ofii@mishtiobolga, mikil svitamyndun, ofsakladi, utbrot

Stodkerfi og stodvefur

Algengar: Bakverkir, verkir i utimum, lioverkir, verkir i 6xlum, stifleiki i stodkerfi, beinverkir,
slappleiki 1 védvum, pyngslatilfianing, sinabolga, proti i lidum, lidagigt, verkir i stodkerfi,
vodvaverkir*

Nyru og pvagfeeri
Algengar: Blodmiga; heekkun pvagsyru i blodi, haekkun kreatinins 1 bl6di

Axlunarfaerifogibrjost
Algengar:tVerkir i geirvortum
Sjaldgeefar: Brjostasteekkun hja karlménnum*

Almenhar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad

Mjég algengar: Utlimabjagur, bjugur (stadbundinn og almennur)*

Algengar: breyta, verkur, prottleysi, bjugur i andliti, stadbundinn proti, bjugur, porsti, vanlidan, verkur
fyrir brjosti, pyngdaraukning, verkur & stungustad

Rannsoknanidurstédur
Algengar: Hekkun fosfors i blodi, haekkun eda leekkun IGF
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Lysing 4 voldum aukaverkunum

Motefnamyndun

Sumir sjuklingar kunna ad mynda motetni gegn thGH. Somatropin Biopartners olli myndun motetna
hja u.p.b. 4% fullordinna sjuklinga. Bindingarvirkni pessara motefna er litil og engar kliniskar
afleidingar hafa verio settar i samhengi vid myndun peirra.

Hvad vardar moétefni gegn hysilfrumuprotinum, vard vart vid lag motefnatitur gegn S. cerevisiae
protini hja sumum sjuklingum sem fengu lyfid, sem svipadi til gilda hja venjulegu pyoi sem ekki hafoi
hlotid meodferd. Oliklegt er ad myndun slikra métefna med litla bindivirkni hafi kliniska pydingu.

Illkynja mein/eexli
Tilkynnt hefur verid um tilfelli endurkomu illkynja og gédkynja &xla, frumkominna og afleiddrd &xla
i timalegu samhengi vid medferd med sématropini.

Born

Burtséd fra aukaverkunum tengdum stungustad og myndun motefnis gegn rhGH_sem oftar var tilkynnt
um hja bérnum en hja fullordnum, eru oryggisupplysingar um Somatropin Bigpartners svipadar hvad
vardar born og fullordna.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

4.9 Ofskommtun

Brao ofskdmmtun geeti leitt til blodsykursfalls'tilao byrja med og sidan til has blodsykurs. Vegna
fordavirkni lyfsins ma buast vid ad hestu’gildi’vaxtarhorméns komi fram u.p.b. 15 klst. eftir
inndelingu, sja kafla 5.2. Langtima ofskommtun geeti valdid merkjum og einkennum risavaxtar og/eda

asavaxtar 1 samremi vid pekkt ahrifiafiefgnott vaxtarhormons manna.

Medferdin er einkennamidud studningsmedferd. Ekkert motetni er til vid ofskdmmtun somatrdpins.
Meelt er med pvi ad hafa eftirlit-med skjaldkirtilsstarfsemi i kjolfar ofskommtunar.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: heiladinguls- og undirstikuhormén og hlidstaedur, sdmatropin og
somatropinvirk lyf, ATC-flokkur: HO1ACO1

Sématropin hlutinn 1 pessu lyfi er fjolpeptidahormon upprunnid ar radbrigda DNA. Pad hefur

191 amindsyruleifar og mélpyngdina 22.125 dalton. Amindsyrurdd virka efnisins er st sama og 4 vid
um vaxtarhormoén manna sem upprunnid er i heiladingli. Sdmatrépin 1 pessu lyfi er framleitt i
gersveppafrumum (Saccharomyces cerevisiae).

Verkunarhattur

Liffraedileg ahrif somatropins eru sambarileg vid vaxtarhormén manna sem upprunnid er i heiladingli.

Sématropin Orvar samtengingu frumuprotins og vardveislu kofnunarefnis. Greinilegustu ahrif
somatropins hja bornum eru 6rvun vaxtarlina langra beina.
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Lyfhrif

Sématrépin Srvar umbrot fitu; pad eykur fitusyrur og HDL kolesterol i blodvokva, en dregur ur
heildarkolesterdli 1 bloovokva.

Medferd med somatropini hefur jakveaed ahrif 4 likamssamsetningu sjuklinga med vaxtarhormonsskort
(GHD), par sem pad dregur tr fituforda likamans og eykur fitulitinn likamsmassa. Langtima medferd
sjuklinga med vaxtarhormonsskort eykur beinpéttni.

Sématrépin getur aukid instlinpol. Storir skammtar af somatropini kunna ad skerda glukdsapol.

Verkun og orygei

Oryggi og verkun hja fullordnum med vaxtarhorménsskort voru metin 1 I11. fasa tviblindrig
slmbiradadri, fjolsetra rannsokn med samanburdi vid lyfleysu og vidmidunarhépi. I pessari megin

II1. fasa rannsokn toku patt 151 fullordnir sjuklingar med upphaf vaxtarhormonsskoxts=d tullordinsaldri
eda i @sku og hun st6d 1 6 manudi. Eftir 6 manada vikulega medferd med Somatropin Biopartners dro
ur fitumassa & tolfreedilega markteekan hatt sem nam 1,6 kg hja hopnum sem fékk/Sematropin
Biopartners midad vid hopinn sem fékk lyfleysu. Svipud framfor kom fram.hvad-vardar adra
verkunarendapunkta 4 bord vid aukinn fitulitinn likamsmassa, IGF-I i sesmivog IGF-I SDS. Ahrifin
héldust i 6 manada eftirfylgnitimabili.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

[ kjolfar endurtekinnar vikulegrar lyfjagjafar undir hu®,med skammti sem nemur ad midgildi 4,4 mg af
somatropini med fordalosun hja fullordonum med vaxtarhormoénsskort reyndust Cyax 08 tmax
vaxtarhormons manna (hGH) 1 bloovokva verasumy4;5 ng/ml og 15 klst., 1 pessari r6d.
Helmingunartimi var u.p.b. 16,8 klst. hja fullordnum sem gefur hugsanlega til kynna heegt frasog fra
stungustad.

[ kjolfar lyfjagjafar Somatropin Biopartners nadist t,,, sidar og helmingunartiminn var lengri en pegar
lyf sem losna tafarlaust hofou adur verid‘gefin sému einstaklingum daglega, sem gefur til kynna
haegari og lengri losun hGH fra stungustad Somatropin Biopartners.

Dreifing
Ekki vard vart vid neina uppsdfnun hGH 1 kjolfar margra skammta af lyfinu.

Umbrot/Brotthvarf

Umbrot yaxtarhormoéns manna fela i sér sundrunarferli (catabolism) badi 1 lifur og nyrum.
5.3\, Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar rannsoknir a lyfjahvorfum og lythrifum hja hundum og ungum 6pum syndu ad
Somatropin Biopartners losadi radbrigda vaxtarhormén manna i lengri tima og ad IGF-I jokst i sermi
manna i allt ad 5-6 daga i vidbot.

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a erfdaefni.

Dyrarannsoknir 4 lyfinu naegja ekki til ad meta fyllilega hugsanlegar eiturverkanir 4 axlun.
rannséknum 4 eiturverkunum & exlun med 60rum lyfjum sem innihalda sématropin voru engin merki
um aukna heaettu 4 aukaverkunum fyrir fosturvisi eda fostur. Steerri skammtar en atladir eru til
medferdar hja monnum hafa synt aukaverkanir 4 exlun hja karlkyns og kvenkyns rottum og karlkyns
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hundum, hugsanlega med roskun & hormonastjornun. Engar aukaverkanir komu fram hja kaninum og
Opum.

Langtima rannsoknir a krabbameinsvaldandi ahrifum Somatropin Biopartners hafa ekki verid
framkveemdar. Engar sérstakar rannsoknir liggja fyrir sem varda stadbundid pol hja dyrum eftir
inndeelingu undir hud, en upplysingar ur rannsoknum 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta
leiddu i 1jos prota og bolguiferd a stungustodum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Stofn:

Natrium hyaltiroénat

Eggjafosfatio

Vatnsfritt natrium tvivetnisfosfat

Vatnsfritt tvinatrium fosfat.

Leysir:
Midlungskedju priglyserio.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid oénnur lyf, pvi rannsoknit & Samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

3ar

Eftir blondun: Fra orverufraedilegu sjonarmidiparf ad nota lyfio tafarlaust.
6.4  Sérstakar varudarreglur vio\geymslu

Geymid i keeli (2 -8°C). M4 ekki-frjosa.
Geymsluskilyroi eftir blondurrlyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats ogdnnihald

Stofn: Hettuglas (gler af gerd I) sem lokad er med gummitappa (butyl) og bleiku afrifanlegu loki (al og
plast).

Leysir: Hettuglas (gler af gerd I) sem lokad er med gimmitappa (butyl) og afrifanlegu loki (4l og
plast).

Hvert'hettuglas med stofni veitir 4 mg af sdbmatropini; hvert hettuglas med leysi inniheldur 1,5 ml af
vokva.

Pakkningasteerd: 4 hettuglés med stofni og 4 hettuglos med leysi.

6.6  Sérstakar varudarraostafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Bléndun

Somatropin Biopartners 4 mg skal blanda vio 0,6 ml af leysi.

Dreifan 4 a0 vera einsleit og hvit.
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Hettuglasid er fullt af somatropin stofni sem gefur allt ad 4 mg (0,4 ml dreifa) af sdmatropini vid
blondun

Hvert hettuglas er adeins einnota.

Blondun og pynning skulu fara fram med smitgat til pess ad tryggja ad tilbuin dreifa s¢ safo.
Hettuglasido med leysinum skal hita ad stofuhita og sla skal i hettuglasid med stofninum og hrista pad
til a0 tryggja ad stofninn dreifist um i pvi. begar biid er ad fjarlegja hlifdarlokin efst af badum
hettuglosunum skal prifa gdmmitappana med purrku veettri alkoholi. Nota skal kvardada 1 ml sprautu
med nal sem hefur 19 vidd eda meira til pess ad draga leysinn upp Ur hettuglasinu. Fylla skal
sprautuna med rammali lofts sem samsvarar naudsynlegu raimmali leysis til inndelingar og sprauta
loftinu i hettuglasid med leysinum til pess a0 audveldara sé ad draga upp leysinn. Snta skal
hettuglasinu & hvolf med sprautuna i pvi pannig ad oddur nalarinnar sé i leysinum. Til pess ad
fjarlegja loftbolur skal sla varlega i sprautuna. Prysta skal varlega & bulluna par til allar loftbélur hafa
verid fjarleegdar Gr sprautunni og nalinni. Fylla skal sprautuna med réttu magni af leysi til inndaelingar
eins og fram kemur hér 4 undan og draga skal svo nal sprautunnar r hettuglasinu. Ef eitthyad er eftir
af leysinum skal ekki nota hann aftur.

Halda skal nalinni ad innra bordi hettuglassins og sprauta innihaldi sprautunnarihéild i hettuglasio
med stofninum. Hringsnuaa skal hettuglasinu duglega par til innihaldid hefus blandast algjorlega, an
pess ad snerta gimmiio efst & pvi. Petta tekur venjulega u.p.b. 60 sekundur en kann a0 taka allt ad

90 sekundur. Adeins skal heetta ad hringsnta pvi pegar dreifan er ordin einsleit, hvit og allur stofninn 4
botninum hefur dreifst. Pegar b1id er ad blanda lyfid parf ad nota paditafarlaust adur en dreifan fellur
til botns. Ef pad er ekki notad tafarlaust parf ad blanda pvi aftur medwpvi ad hringsnua pvi rétt fyrir
inndaelingu. Draga skal videigandi magn i seef0a sprautu med §2f0ri nal af viddinni 26: Snua skal
hettuglasinu & hvolf med sprautuna i pvi pannig ad oddur nalasinnar sé i dreifunni en hann er svo
dreginn hagt upp. Til pess ad fjarlaegja litlar loftbolur skahsld varlega i sprautuna. Adur en lyfid er
gefio parf ad vera buid ad leysa stofninn upp med leysinum svo ur verdi einsleit dreifa. Halda skal
sprautunni pannig ad hun visi upp og prysta 1étt 4 bulluna par til litill dropi af dreifu birtist 4 enda
nalarinnar. brifa skal stungustadinn med sprittpurtku og sidan skal sprauta dreifunni i 5 sektiindur.

Nékvamar upplysingar um pad hvernig g€fa sKuli 1yfid er ad finna i kafla 3 1 fylgisedli.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11

D-72764 Reutlingen

byskaland

Simi: +4940),7121 948 7756
Bréfasimi: +49 (0) 7121 346 255
Netfang; info@biopartners.de

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/13/849/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 5. agust 2013
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu
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vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist f1j6tt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Somatropin Biopartners 7 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa

2.  INNIHALDSLYSING

Eitt hettuglas veitir 7 mg af somatropini* (sem jafngildir 21 a.e.).

Eftir blondun innihalda 0,7 ml af dreifu 7 mg af sématropini (10 mg/ml).
*framleitt 1 Saccharomyces cerevisiae med radbrigda DNA taekni

Sjé lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa.

Hvitur eda nanast hvitur stofn. Leysirinn er ter, oliukenndur’ vokvi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Somatropin Biopartners er @tlad til uppbotarmedferdar i stad innraens vaxtarhormons hja fullordnum
med vaxtarhormonsskort sem hefst 1'@sku eda a fullordinsaldri.

Upphaf sjukdéms hja fullardnum:"Sjuklingar med vaxtarhormoénsskort 4 fullordinsaldri eru
skilgreindir sem sjuklingar med pekktan kvilla 1 undirstuku og heiladingli og med annan skort i pad
minnsta a einu heiladingulshormoni 60ru en prolaktini. bessir sjuklingar skulu gangast undir eitt
orvunarprof (dynamic test) til pess ad stadfesta eda utiloka vaxtarhormonsskort.

Upphaf sjukdoms isesku: Hja sjuklingum med upphaf staks vaxtarhormoénsskorts i aesku (engin merki
um sjukdomyundirstuku og heiladingli eda geislun a hofudkapu), skal framkvama tvo
orvunarprofeftir’ad vexti lykur, nema hja peim sem eru med lagan styrk insulinliks vaxtarpattar |
(IGF-I) (K%2'stadalfravik (SDS)) en pa ma ihuga ad framkvama eitt drvunarprof. Lokunarpunktur
(cut-off'point) drvunarprofs skal vera nakvaemur.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Sjukdomsgreining og medferd med pessu lyfi skal hefjast og vera undir eftirliti lekna sem hafa naega
reynslu af sjukdémsgreiningu og umsjon sjuklinga med vaxtarhormonsskort.

Skammtar

Somatropin Biopartners skal gefa undir hid af styrk sem nemur 10 mg/ml.
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Upphafsskammtur

Venjulegur skammtur er 2 mg einu sinni i viku fyrir alla sjiklinga nema kvenkyns sjuklinga sem fa
estrogenmedferd til inntoku, en peaer eiga ad f4 3 mg einu sinni i viku. Hja eldri eda of pungum
sjuklingum getur purft ad nota minni skammta.

Kyn Upphafsskammtur
Karlkyns 2 mg (6 a.e.)
Kvenkyns (ekki 4 estrdgeni til inntoku) | 2 mg (6 a.e.)
Kvenkyns (4 estrogeni til inntoku) 3mg(9a.e)

Skammtaadlégun

Meta skal IGFI gildi sjuklings & priggja til fjogurra vikna fresti i upphafi medferdar par til IGF-I+SDS
naer markbilinu -0,5 til +1,5. Taka skal syni 4 dogum eftir fyrri skammt (4 fjoroa degi). borf kann,ad
vera 4 endurtekinni skammtaadlogun, byggt 4 IGF-I svorun sjuklinga. Bregdast skal vio IGF<Lgildum
eins og fram kemur hér a eftir.

Viobrogo vio

IGF-1 SDS sidasta skammti

Skammtabreyting i hvert skipti

+1,5 mg(kyenkyns sjuklingar &
IGF-1 SDS leegra en -1 Heekkun estrogeni til, ifntoku)
+1,0 s1ig (allir adrir sjuklingar)

+155:mg (kvenkyns sjuklingar &
Hakkun ¢strogeni til inntdku)
+1,0 mg (allir adrir sjuklingar)

IGF-1 SDS a bilinu -1 til +1 og innan vid
1 SDS hakkun fra grunngildi

IGF-I SDS & bilinu -1 til +1 og

meira en 1 SDS haekkun fra grunngildi Sami skamn? Engin

Sami skammtur

IGF-I SDS & bilinu +1 til +2 eda Jaegri, eftir Engin eda -0,5 mg (allir sjuklingar)
klinisku 4standi
IGF-I SDS herra en +2 Rakkun -0,5 mg (allir sjuklingar)

IGF-I = instlinlikur vaxtarpattur-1,SDS'= stadalfravik.

Umreikningur naudsynlegs,skammts yfir i inndaelingarraummal og styrk hettuglass

Somatropin Naués.ynlfeg.hettufglos og leysir til Inndzelingarrammal
skammtur undirbunings eins skammts*
(ml)
(mg)
4.5 0,45
5 0,5
Sés eitt 7 mg hettuglas blandad med 0,9 ml af leysi 06565
6,5 0,65
7 0,7

* Hvert hettuglas er fullt af somatropin stofni til pess ad hegt sé ad draga upp naudsynlegt magn af
somatropini vio blondun (sja kafla 6.6).

Heegt er a0 fa hettuglos med 2 eda 4 mg af somatrdpini fyrir adra skammta.

Nota skal minnsta arangursrika skammtinn. Markmid medferdar skal vera IGF-I styrkur 4 bilinu -0.5
til +1,5 SDS innan aldursleiorétts midgildis.

Til pess ad unnt sé ad na skilgreindu medferdarmarkmidi er hugsanlegt ad karlmenn purfi leegri
skammta vaxtarhormonsen konur. Gjof estrogens til inntoku eykur porf & skdmmtum hja konum.

Aukid nemi gagnvart vaxtarhormoni (tjad sem breyting IGF-I midad vid skammt vaxtarhormons)
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kann ad koma fram med timanum, einkum hja karlménnum. bvi skal hafa eftirlit med pvi hvort
skammtur vaxtarhormonser réttur & 6 manada fresti.

Minnka skal somatropinskammtinn ef um er ad raeda pralatan bjig eda alvarlegan naladofa, til pess ad
koma i veg fyrir ulnlidsgangaheilkenni.

Minnka ma skammtinn i 0,5 mg skrefum i hvert skipti. Ef einkennin sem kalla & minnkun skammta
hverfa og leeknirinn telur slikt rddlegt ma vidhalda skammtinum laegri eda haerri 1 samraemi vid
aetlunina um skammtaadlogun hér 4 undan. Ef einkennin birtast aftur eftir ad skammtur er aukinn skal
vidhalda skammtinum & fyrra leegra skammtastigi.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Takmorkud reynsla er af medferd med somatropini hja sjuklingum eldri en 60 ara. Skammftapdrt kann
ad minnka med auknum aldri.

Skert nyrnastarfsemi/lifrarstarfsemi
Engar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med skerta nyrna- eda lifrarstarfsenti/og ekki er hegt ad
radleggja akvedna skammta.

Born

Notkun Somatropin Biopartners 7 mg 4 ekki vid hja bornum til langtimamedferdar vid vaxtarbresti
vegna onograr seytingar innrens vaxtarhormons. Vid medferd.barnavog unglinga 4 aldrinum 2 til
18 ara skal notast vid 10 mg og 20 mg hettuglos med lyfinu.

Lyfjagjof

Sjuklingur eda umonnunaradili eiga ad hljota pjalfun til ad tryggja ad vidkomandi hafi skilning 4
lyfjagjafarferlinu adur en sjuklingnum er heimilt ad, sprauta (sjalfan) sig.

Somatropin Biopartners er gefid undir hud“eitrd sinni i viku. Eftir blondun skal gefa inndalinguna
tafarlaust.

Avallt skal gefa inndzlingu unditnhiid 4 sama tima dags til pess ad bata medferdarfylgni og skipta parf
um stungustadi til pess ad komad=veg fyrir fituryrnun.

Sja leidbeiningar i kafla 6/6blondun lyfsins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar

o Ofneerhi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.

. Ekki skal nota Somatropin ef merki eru um &xlisvirkni. Innankipuexli verda ad vera ovirk og
ljika parf medferd gegn @xlum adur en medferd med vaxtarhormoni er hafin. Heetta skal
medferd ef merki eru um axlis(endur)voxt.

o Ekki skal hefja medferd med Somatropin hja sjuklingum med bradan, alvarlegan sjukdéom vegna
fylgikvilla eftir opna skurdadgerd a hjarta eda kvid, marga averka af voldum slyss eda
sjuklingum med dndunarbilun eda svipada sjukdéma.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Illkynja mein

Sjuklinga sem adur hafa fengio illkynja mein skal skoda reglulega me9 tilliti til framgangs eda
endurkomu sjikdoms.

28



GoO0kynja innankupuhaprystingur

Ef um er a0 raeda alvarlegan eda endurtekinn hofudverk, sjontruflanir, 6gledi, og/eda uppkost, er meelt
med augnbotnaspeglun (fundoscopy) til ad leita ad doppubjug. Ef doppubjugur er stadfestur parf ad
ithuga tilvist gookynja innankupuhaprystings og ef vid 4 skal heetta vaxtarhormonsmedferd. Eins og er
liggja ekki fyrir neeg gdgn til pess ad haegt sé ad taka kliniska akvérdun vardandi sjuklinga sem nad
hafa bata eftir ad innankupuhaprystingur hefur lagast. Ef vaxtarhormonsmeodferd hefst 4 ny parf ad
hafa naid eftirlit med einkennum innankupuhéprystings.

Instlinnaemi

bar sem vaxtarhormén manna (hGH) geta valdid astandi sem einkennist af instlinpoli og haum
bloodsykri skal fylgjast med sjuklingum sem fa medferd med lyfinu med tilliti til merkja um
glukdsaopol. Hja sjuklingum sem pegar eru haldnir sykursyki getur reynst porf 4 ad adlaga medferdina
gegn sykursyki pegar medferd med somatropini er hafin. Fylgjast skal vandlega med sjuklingum med
sykursyki, glikésadpol eda adra ahattupeetti fyrir sykursyki medan a medferd med sématropini
stendur.

Skjaldkirtilsstarfsemi

Vaxtarhormoén eykur umbreytingu T4 1 T3 utan skjaldkirtils, sem kann adywalda minnkudum styrk T4 1
sermi og auknum styrk T3 i sermi. Vanstarfsemi skjaldkirtils getur proast eftir ad medferd med
vaxtarhormoni er hafin hja sjuklingum med midlega vanstarfsemi skjaldkirtils an synilegra einkenna.
Ef ekki er veitt fullneegjandi medferd vio vanstarfsemi skjaldkirtils getur slikt komid i veg fyrir
hamarkssvorun vid somatropini.

Hja sjuklingum med vanstarfsemi heiladinguls sem fa uppliotarmedferd med tyroxini er hugsanlegt ad
vart verdi vid ofvirkan heiladingul. bvi skal hafa ndid eftirlit med skjaldkirtilsstarfsemi hja 6llum
sjuklingum.

Nyrnahettustarfsemi

Medferd med vaxtarhormoni getur audveldadPproun vanstarfsemi nyrnahetta og hugsanlega proun
banvens nyrnahettubrests hja sjiklingam med lifreenan vaxtarhormonsskort eda sjalfvakna algjora
vanseytingu heiladinguls. bvi er afanmikilvegt a0 meta skammta sykurstera vid grunngildi og 4
alagstimum sem hugsanlega parf'ad adlaga pegar medferd med vaxtarhormoni er hafin.

Fullordnir sem fengu vaxtathermonsvaxtarhormonsskorts (GHD) i a&sku

Endurmeta skal ungaffullorona sjuklinga med lokud kost sem fengu medferd gegn
vaxtarhormonssketth a\barnsaldri vaxtarhormonsskortborn samkvemt viomidi fyrir fullordna sjuklinga
(sja kafla 4.1) adur-en uppbotarmedferd er hafin med radlogoum skommtum fyrir fullordna.

Adrar varGoarradstafanir

betta lyf ep ekki etlad til medferdar hja sjuklingum med vaxtarbrest af voldum Prader-Willi heilkennis
nema €innig liggi fyrir sjikdémsgreining um vaxtarhormonsskort. Tilkynnt hefur verid um kafisvefn
og skyndidauda eftir ad vaxtarhormonsmedferd var hafin hja sjuklingum med Prader-Willi heilkenni
og einn eda fleiri af eftirfarandi dhaettupattum: veruleg offita, saga um stiflu i efri hluta loftvegar eda
kaefisvefn, eda otilgreind syking i dndunarvegum.

{ kjolfar inndzelingar i vodva fyrir slysni kann ad verda vart vid blodsykursfall.

Motefni

Sumir sjuklingar kunna ad mynda motefni gagnvart lyfinu. Somatropin Biopartners hefur valdid
myndun motefna hja u.p.b. 4% fullordinna sjuklinga. Bindingarvirkni pessara motefna hefur reynst

litil og engar kliniskar afleidingar hafa verid settar i samband vid myndun peirra.
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Hjalparefni

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

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Of mikil sykursteramedferd getur hamlad virkni vaxtarhorméns manna (hGH). Sjuklingar sem fa
samhlida sykursteramedferd skulu lata adlaga skammtana vandlega.

Vaxtarhormoén eykur umbreytingu tyroxins (T4) yfir 1 trijodtyronin (T3) utan skjaldkirtils og kann ad
leida i 1jos midlega vanstarfsemi skjaldkirtils. bvi parf hugsanlega ad hefja eda adlaga
uppbotarmedferd med tyroxini.

Vaxtarhormoén minnkar umbreytingu kortisons yfir 1 kortisol og kann ad leida 1 1j6s midlega
vanstarfsemi nyrnahetta sem adur var hulin eda eyda ahrifum uppbotarmedferdar med sykursterum i
litltum skommtum.

Hja konum sem fa estrogen til inntoku er hugsanlega porf 4 steerri sommtum af somatropini til pess ad
na medferdarmarkmidi, sja kafla 4.2.

Fylgjast skal vandlega med sjiklingum sem nota instlin vid sykursyki medan a medferd stendur med
somatropini. Par sem vaxtarhorméon manna kann ad valda insulinpoli getir reynst porf & pvi ad adlaga
skammtinn af instlini.

Gjof somatropins kann ad auka uthreinsun efnasambanda sem(vitad er ad umbrotna fyrir tilstilli
sytokrom P450 iséensima. Uthreinsun efnasambanda sem Wnibrotna fyrir tilstilli sytokroms P450 3A4
(t.d. kynhormon, barksterar, krampalosandi lyf og ciklogporin) kann ad aukast vegna leegri gilda
pessara efnasambanda i blodvokva. Ekki er vitad um kliniska pydingu pessara upplysinga.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri

Somatropin Biopartners er ekki atlad til-notkunar handa konum 4 barneignaraldri sem ekki nota
getnadarvarnir.

Medganga

Engar upplysingar liggja tyrir um notkun lyfsins 4 medgdngu. Mjog takmarkadar upplysingar um
utsetningu fyrir 6dtuntsomatropinlyfjum bentu ekki til eiturdhrifa 4 medgongu. Fyrirliggjandi
upplysingar ar dyrarannséknum neegja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir a @xlun (sja kafla 5.3).
Medan 4 edlilegti medgongu stendur minnkar magn vaxtarhormons heiladinguls verulega eftir

20 vikna medgongu og vaxtarhormoén fylgju kemur nanast alveg i stadinn eftir 30 vikur. bvi er 6liklegt
a0 aframhaldandi uppbdtarmedferd med sdmatropini s€¢ naudsynleg hja konum med
vaxtarhormonsskort 4 pridja pridjungi medgongu. Somatropin Biopartners er ekki atlad til notkunar &
medgdngu.

30



Brjostagjof

Engar kliniskar rannsoknir hafa verid framkveemdar a Somatropin Biopartners hja konum med born 4
brjosti. Ekki er pekkt hvort somatropin eda umbrotsefni skiljast ut 1 brjostamjolk, en frasog hreins
protins ur meltingarvegi ungbarns er 6liklegt. Gaeta skal varadar pegar petta lyf er gefio konum med
bdrn 4 brjosti.

Frj6semi

Dyrarannsoknir &4 68rum lyfjum sem innihalda sématropin hafa synt aukaverkanir en fyrirliggjandi
forkliniskar upplysingar eru ekki taldar fullneegjandi til ad draga akvednar alyktanir um notkun hja
monnum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Somatropin hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haetni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggisupplysingum

{ kliniskum rannsoknum toku pétt u.p.b. 530 sjuklingar sem fengu medfefd med Somatropin
Biopartners. Pegar aukaverkanir komu fram voru peer yfirleitt skamimyinnar og almennt mildar eda 1
medallagi alvarlegar. Oryggisupplysingar vardandi Somatropin Biopartners eru yfirleitt i samrami vid
vel pekktar 6ryggisupplysingar fyrir daglegar vaxtarhormonsreodferdir. Algengustu aukaverkanirnar
sem kvartad var um voru aukaverkanir tengdar stungustad,(utlimabjagur, hofudverkur, voovaverkir,
lioverkir, ndladofi, vanstarfsemi skjaldkirtils og lekkun/fris, tyroxins.

Tafla yfir aukaverkanir

Efirfarandi aukaverkanir komu fram vid medferd med Somatropin Biopartners i 6 manada kliniskri
samanburdarrannsokn hja 151 fullordnuni Sjuklingum med vaxtarhormoénsskort sem hofst a
fullordinsaldri eda i aesku og i 6 manadaframlengdri rannsokn. Adrar skyrslur byggdar a birtum
upplysingum um daglegar vaxtarhorménsmedferdir eru merktar med stjornum.

Tioni aukaverkana sem list er héf\a eftir er flokkud 4 eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10); algengar
(=1/100 til <1/10); sjaldgeefar (=141.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), tidni
ekki pekkt (ekki hagt ad aaxtlationi t fra fyrirliggjandi gdgnum):

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra
Algengar: HerpesSimplex

Axli, godkyrija g illkynja (einnig bl6drur og separ)
AlgengariFramgangur a&xlis (1 tilvik um framgang @xlis hja kvenkyns sjuklingi med ségu um
taugatrefjazxlager og geislamedferd), hudflipi, exli fra heiladingulsvef (craniopharyngioma)

Bl6d @q eitlar
Algengar: Fekkun eda fjolgun hvitra blédkorna, haekkun glykdsylerads bléorauda, laekkun blodrauda,

Onamiskerfi
Algengar: Myndun métefna gegn vaxtarhorménum

Innkirtlar

Algengar: Vanstarfsemi nyrnahetta, leekkun fris tyroxins, lekkun fris trijodtyronins, haekkun TSH 1
blooi, vanstarfsemi skjaldkirtils*
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Efnaskipti og neering

Mjog algengar: Vag blodsykurshekkun*

Algengar: Skertur fastandi glukosi, blodfituhekkun, haekkun instlins 1 bl6di, hekkun koélesterols i
bl6di, lekkun natriums 1 bl6di, haekkun priglyserida i blooi, haekkun glukoésa i blodi, hekkun eda
leekkun HDL, haekkun LDL

Ti0ni ekki pekkt: Insulinpol*

Gedreen vandamal
Algengar: Svefnleysi

Taugakerfi
Mjog algengar: Hofudverkur

Algengar: Naladofi, skert snertiskyn, Glnlidsgangaheilkenni, sundl, svefnhofgi
Mjog sjaldgeefar: Gookynja innanktpuhaprystingur*®

Auga
Algengar: Tarubolga, minnkud sjonskerpa

Eyru og vélundarhis
Algengar: Svimi

Hjarta
Algengar: Hraotaktur, 6edlilegur/oreglulegur hjartslattur

AEdar
Algengar: Haprystingur, aukinn blodprystingur

Ondunarferi, brjésthol og midmeeti
Algengar: Blodnasir

Meltingarfeeri
Algengar: Ogledi

Lifur og gall
Algengar: Gallraudadreyri, gallbléorubodlga, dedlileg lifrarprof

HUGJ og undirhtd
Algengar: Proti i andliti/prymilabdlur, ofnaemishudbolga, mikil svitamyndun, ofsakladi, utbrot

Stodkerfi og stodvefur

Algengar: Bakverkir; verkir i utimum, lidverkir, verkir i 6xlum, stifleiki i stookerfi, beinverkir,
slappleikid voovum, pyngslatilfinning, sinabolga, proti i lidum, lidagigt, verkir i stodkerfi,
vodvaverkKir

NY¥U 0g. pvagfeeri
Algengar: Bloomiga, hakkun pvagsyru i blodi, hekkun kreatinins 1 blodi

Axlunarfeeri og brjost
Algengar: Verkir i geirvortum
Sjaldgaefar: Brjostastaekkun hja karlmonnum*

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad

Mjég algengar: Utlimabjagur, bjugur (stadbundinn og almennur)*

Algengar: bPreyta, verkur, prottleysi, bjugur i andliti, stadbundinn proti, bjugur, porsti, vanlidan, verkur
fyrir brjosti, pyngdaraukning, verkur 4 stungustad
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Rannsoknanidurstodur
Algengar: Hekkun fosfors 1 bl6di, haekkun eda lekkun IGF

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Motefnamyndun
Sumir sjuklingar kunna ad mynda métefni gegn rhGH. Somatropin Biopartners olli myndun moétetna

hja u.p.b. 4% fullordinna sjuklinga. Bindingarvirkni pessara moétefna er litil og engar kliniskar
afleidingar hafa verio settar i samhengi vid myndun peirra.

Hvad vardar motefni gegn hysilfrumuprotinum, vard vart vid lag motefnatitur gegn S. cerevisiae
protini hja sumum sjuklingum sem fengu lyfid, sem svipadi til gilda hja venjulegu pydi sem ekki hafoi
hlotid meodferd. Oliklegt er ad myndun slikra métefna med litla bindivirkni hafi kliniska pydingut

[lIkynja mein/eexli
Tilkynnt hefur verid um tilfelli endurkomu illkynja og godkynja exla, frumkominna og.aflciddra &xla
i timalegu samhengi vid medferd med sdmatropini.

Born
Burtséo fra aukaverkunum tengdum stungustad og myndun métefnis gegn rhGH sem oftar var tilkynnt
um hja bornum en hja fullordnum, eru 6ryggisupplysingar um Somatropin Biopartners svipadar hvad

vardar born og fullordna.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilveegt ad tilkyntia aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og dhaettu 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

Brad ofskdmmtun geeti leitt til bloosykurstalls til ad byrja med og sidan til has blodsykurs. Vegna
fordavirkni lyfsins ma buast vid ad hastu gildi vaxtarhorméns komi fram u.p.b. 15 klst. eftir
inndeelingu, sja kafla 5.2. Langtima ofskdommtun geeti valdid merkjum og einkennum risavaxtar og/eda

@savaxtar i samremi vid pekktahrif af ofgnott vaxtarhormons manna.

Medferdin er einkenifamioud studningsmedferd. Ekkert motefni er til vid ofskommtun sématrépins.
Melt er med pvi a0 hata eftirlit med skjaldkirtilsstarfsemi i kjolfar ofskommtunar.

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 pviy Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og dhaettu af notkun
lyfsin$. 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.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: heiladinguls- og undirstikuhormén og hlidsteedur, somatropin og
somatropinvirk lyf, ATC-flokkur: HO1ACO1

Sématropin hlutinn 1 pessu lyfi er fjolpeptidahormoén upprunnid ur radbrigda DNA. bad hefur
191 aminosyruleifar og molpyngdina 22.125 dalton. Amindsyrurdd virka efnisins er su sama og a vid
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um vaxtarhormoén manna sem upprunnid er i heiladingli. Sdmatrépin 1 pessu lyfi er framleitt i
gersveppafrumum (Saccharomyces cerevisiae).

Verkunarhattur
Liffreedileg ahrif somatropins eru samberileg vid vaxtarhormén manna sem upprunnid er i heiladingli.

Sématropin 6rvar samtengingu frumuproétins og vardveislu kofnunarefnis. Greinilegustu ahrif
somatropins hja bérnum eru 6rvun vaxtarlina langra beina.

Lyfhrif

Sématrépin Srvar umbrot fitu; pad eykur fitusyrur og HDL kolesterol i blodvokva, en dregur ur
heildarkolesterdli 1 bloovokva.

Medferd med somatropini hefur jakveaed ahrif 4 likamssamsetningu sjuklinga med vaxtarhertmonsskort
(GHD), par sem pad dregur tr fituforda likamans og eykur fitulitinn likamsmassa langtima medferd
sjuklinga med vaxtarhormonsskort eykur beinpéttni.

Sématrépin getur aukid instlinpol. Storir skammtar af sdmatropini kunna ad'skeroa glukdsapol.

Verkun og oryegei

Oryggi og verkun hja fullordnum med vaxtarhorménsskort voru metin i I11. fasa tviblindri,
slmbiradadri, fjolsetra rannsokn med samanburdi vid lyfleysu bg yidmidunarhopi. I pessari megin

II1. fasa rannsokn toku patt 151 fullordnir sjuklingar med upphat vaxtarhormonsskorts a fullordinsaldri
eda i @sku og hun st60 1 6 manudi. Eftir 6 manada vikulega medferd med Somatropin Biopartners dro
ur fitumassa & tolfreedilega markteekan hatt sem nam 156 kg hja hopnum sem fékk Somatropin
Biopartners midad vid hopinn sem fékk lyfleysu. Svipud framfor kom fram hvad vardar adra
verkunarendapunkta 4 bord vid aukinn fituliting Ifkamsmassa, IGF-I i sermi og IGF-I SDS. Ahrifin
héldust i 6 manada eftirfylgnitimabili.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

{ kjolfar endurtekinnar vikulegrar lyfjagjafar undir hud med skammti sem nemur ad midgildi 4,4 mg af
somatropini med fordalosumhja fullordnum med vaxtarhormoénsskort reyndust Ciax 02 tiax
vaxtarhormoéns manné (hGH) 1 blodvokva vera um 4,5 ng/ml og 15 klst., i pessari r60.
Helmingunartimi /ar ttp.b. 16,8 klst. hja fullordnum sem gefur hugsanlega til kynna haegt frasog fra
stungustaod.

{ kjolfar Lyfjdgjafar Somatropin Biopartners nadist ty,, sidar og helmingunartiminn var lengri en pegar
lyf sem losna,tafarlaust h6fou adur verid gefin somu einstaklingum daglega, sem gefur til kynna
haegarivog lengri losun hGH fré stungustad Somatropin Biopartners.

Dreiting
Ekki vard vart vid neina uppsofnun hGH i kjolfar margra skammta af lyfinu.

Umbrot/Brotthvarf

Umbrot vaxtarhormdns manna fela i sér sundrunarferli (catabolism) badi i lifur og nyrum.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar rannsoknir & lyfjahvorfum og lythrifum hja hundum og ungum 6pum syndu ad
Somatropin Biopartners losadi radbrigda vaxtarhormon manna i lengri tima og ad IGF-I jokst 1 sermi
manna 1 allt ad 5-6 daga 1 viobot.

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum & erfoaefni.

Dyrarannsoknir 4 lyfinu nzgja ekki til ad meta fyllilega hugsanlegar eiturverkanir 4 sxlun.
rannsoknum & eiturverkunum a &xlun med 60rum lyfjum sem innihalda somatropin voru engin merki
um aukna heettu 4 aukaverkunum fyrir fosturvisi eda fostur. Steerri skammtar en @tladir eru til
medferdar hja monnum hafa synt aukaverkanir & exlun hja karlkyns og kvenkyns rottum og karlkyns
hundum, hugsanlega med roskun & hormonastjornun. Engar aukaverkanir komu fram hja kaninum og
Opum.

Langtima rannsoknir a krabbameinsvaldandi ahrifum Somatropin Biopartners hafa‘ekki verid
framkveemdar. Engar sérstakar rannsoknir liggja fyrir sem varda stadbundid pol hjadyrum eftir
inndeelingu undir hud, en upplysingar ur rannsoknum 4 eiturverkunum eftir enduytekna skammta
leiddu i 1jos prota og bélguiferd a stungustodum.

6. LYFJAGERPARFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Stofn:

Natrium hyaltroénat

Eggjafosfatio

Vatnsfritt natrium tvivetnisfosfat

Vatnsfritt tvinatrium fosfat.

Leysir:
Midlungskedju priglyserio.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi'saman vid 6énnur lyf, pvi rannsdknir a samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

3ar

Eftit blondun: Fra orverufraedilegu sjdnarmidi parf ad nota lyfio tafarlaust.
6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i kaeli (2 -8°C). M4 ekki frjosa.
Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sjéa kafla 6.3.
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6.5 Gerd ilats og innihald

Stofn: Hettuglas (gler af gerd 1) sem lokad er med gimmitappa (butyl) og ljosblau afrifanlegu loki (al
og plast).

Leysir: Hettuglas (gler af gerd I) sem lokad er med gimmitappa (butyl) og afrifanlegu loki (al og
plast).

Hvert hettuglas me0 stofni veitir 7 mg af somatropini; hvert hettuglas med leysi inniheldur 1,5 ml af
vokva.
Pakkningasteerd: 4 hettuglos med stofni og 4 hettuglos med leysi.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og o6nnur meohéndlun
Bléndun

Somatropin Biopartners 7 mg skal blanda vio 0,9 ml af leysi.

Dreifan 4 a0 vera einsleit og hvit.

Hettuglasio er fullt af sdmatropin stofni sem gefur allt ad 7 mg (0,7 ml dreifa) af sdématrédpini vio
blondun.

Hvert hettuglas er adeins einnota.

Blondun og pynning skulu fara fram med smitgat til pess ad tryggja ad tilbuin dreifa s¢ s&fo.
Hettuglasid med leysinum skal hita ad stofuhita og sla skali hettuglasid med stofninum og hrista pad
til ad tryggja ad stofninn dreifist um i pvi. Pegar buid er ad fjarleegja hlifdarlokin efst af badum
hettugldsunum skal prifa gimmitappana med purrku veattri alkoholi. Nota skal kvardada 1 ml sprautu
med nal sem hefur 19 vidd eda meira til pess ad draga leysinn upp ur hettuglasinu. Fylla skal
sprautuna med rammali lofts sem samsvaranmaudsynlegu rammali leysis til inndelingar og sprauta
loftinu 1 hettuglasid med leysinum til pess ad audveldara sé ad draga upp leysinn. Snua skal
hettuglasinu a4 hvolf med sprautuna i pvhpannig ad oddur nalarinnar s¢ i leysinum. Til pess ad
fjarlegja loftbolur skal sla varlega 1'sprautuna. Prysta skal varlega & bulluna par til allar loftbolur hafa
verid fjarleegdar ur sprautunni og'nalinni. Fylla skal sprautuna med réttu magni af leysi til inndelingar
eins og fram kemur hér 4 undan eg draga skal svo nal sprautunnar ur hettuglasinu. Ef eitthvad er eftir
af leysinum skal ekki nota hann-aftur.

Halda skal nalinni adfinnra bordi hettuglassins og sprauta innihaldi sprautunnar 1 heild 1 hettuglasid
med stofninum. Hfiiigsnua skal hettuglasinu duglega par til innihaldid hefur blandast algjorlega, an
pess a0 snerta gimmiid efst 4 pvi. betta tekur venjulega u.p.b. 60 sekiindur en kann ad taka allt ad

90 sekundur(Adeins skal hatta ad hringsntia pvi pegar dreifan er ordin einsleit, hvit og allur stofninn a
botninum‘hefur dreifst. Pegar buid er a0 blanda lyfid parf ad nota pad tafarlaust adur en dreifan fellur
til botns, Ef pad er ekki notad tafarlaust parf ad blanda pvi aftur med pvi ad hringsnuta pvi rétt fyrir
inndeelingu. Draga skal videigandi magn i sefda sprautu med safori nal af viddinni 26: Snua skal
hettuglasinu a hvolf med sprautuna i pvi pannig a0 oddur nalarinnar sé i dreifunni en hann er svo
dreginn haegt upp. Til pess ad fjarlaegja litlar loftbolur skal sla varlega i sprautuna. Adur en lyfid er
gefio parf ad vera buid a0 leysa stofninn upp med leysinum svo ur verdi einsleit dreifa. Halda skal
sprautunni pannig ad hun visi upp og prysta 1étt & bulluna bar til litill dropi af dreifu birtist &4 enda
nalarinnar. brifa skal stungustadinn med sprittpurrku og sidan skal sprauta dreifunni i 5 sekundur.

Nakvaemar upplysingar um pad hvernig gefa skuli lyfio er ad finna i kafla 3 1 fylgisedli.

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

BioPartners GmbH

Kaiserpassage 11

D-72764 Reutlingen

byskaland

Simi: +49 (0) 7121 948 7756

Bréfasimi: +49 (0) 7121 346 255

Netfang: info@biopartners.de

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/13/849/003

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 5. agust 2013

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar’Evropu http://www.ema.europa.eu
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vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist f1j6tt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Somatropin Biopartners 10 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa

2.  INNIHALDSLYSING

Eitt hettuglas veitir 10 mg af sdmatropini* (sem jafngildir 30 a.e.).

Eftir blondun innihalda 0,5 ml af dreifu 10 mg af soématrdpini (20 mg/ml).
*framleitt 1 Saccharomyces cerevisiae med radbrigda DNA taekni

Sjé lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa.

Hvitur eda nanast hvitur stofn. Leysirinn er ter, oliukenndur’ vokvi.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Somatropin Biopartners er &tlad bérnum.og unglingum 4 aldrinum 12 til 18 ara til langtimameodferdar
vid vaxtarhormoénsskorti vegna énograr seytingar innreens vaxtarhormons.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Sjukdomsgreining ogmedferd med pessu lyfi skal hefjast og vera undir eftirliti lekna sem hafa naega
reynslu af sjukdomsgreiningu og umsjon sjuklinga med vaxtarhormoénsskort.

Skammtar

Ré4o0lagdur hamarksskammtur er 0,5 mg/kg/viku og ekki skal fara yfir pann skammt. Hja bérnum skal
Somatrepin Biopartners gefa undir hid af styrk sem nemur 20 mg/ml. Sja leidbeiningar um skommtun
a toflunni hér a eftir.

Ekki er melt med a0 nota meira en hamarks inndalingarrimmal sem nemur 1 ml & stungustad, sem
jafngildir 20 mg af sématropini.

Handa bérnum sem eru pyngri en 20 kg fzest Somatropin Biopartners 20 mg stungulyfsstofn og leysir,
fordadreifa.

Handa bérnum sem eru pyngri en 40 kg ma nota tvo hettuglds (10 mg og 20 mg hettuglas eda tvo
hettuglos med 20 mg) i samraeemi vid likamspyngd eins og gefid er upp 4 téflunni hér 4 eftir. Ekki skal
nota meira en hamarks inndelingarrimmal sem nemur 1 ml & stungustad. bvi parf ad deila heildar
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inndeelingarrammali 1 jafna hluta a tvo stungustadi hja bornum sem vega meira en 40 kg, par sem porf
er & meira en 1 ml af dreifu.

Umreikningur likamspyngdar sjuklings yfir i skammt, fjolda hettuglasa, heildar
inndzelingarraimmal og fjolda inndzlinga hja bérnum

, .. Fjoldi
le.a m s.l) yngd Skammtur Nau.ﬁsyinleg l}ett}lg.los o8 Inndeelingarraimmal inncgzelinga
sjuklings leysir til undirbunings .
(mg) . (ml) fyrir hvern
(kg) eins skammts * skamm

4 2 0,1

6 3 0,15

8 4 0,2

10 5 Eitt 10 mg hettuglas 0,25

12 6 blandad med 0,7 ml af 0,3

14 7 leysi 0,35

16 8 0,4

18 9 0,45

20 10 0,5 |
22 11 0,55

24 12 0,6

26 13 0,65

28 14 Eitt 20 mg hettuglas 0,7

30 15 blandad med 1,2 ml af 0,75

32 16 leysi 0,8

34 17 0,85

36 18 0,9

38 19 0,95

40 20 1,0

42 21 1,05

44 22 Eitt fOunig hettuglas 1,1

46 23 blafidad med 0,7 ml af 1,15

48 24 leysi 1,2

50 25 og 1,25

52 26 eitt 20 mg hettuglas 1,3

54 27 blandad meo 1,2 ml af 1,35

56 28 leysi 1,4

58 29 1,45

60 30 1,5 )
62 31 1,55

64 32 1,6

66 33 1,65

68 34 Tvo6 20 mg hettuglos hvert 1,7

70 35 blandad med 1,2 ml af 1,75

72 36 leysi 1,8

74 37 1,85

76 38 1,9

78 39 1,95

80 40 2,0

* Hvert hettuglas er fullt af somatrdpin stofhni til pess ad haegt sé ad draga upp naudsynlegt magn af
somatropini vid blondun (sja kafla 6.6).

Halda skal medferd med pessu lyfi afram par til endanlegri hd er ndd eda par til kost hafa lokast.
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begar vaxtarhormonsskortur sem hefst 1 a&esku varir fram & unglingsar, skal halda medferd afram par til
fullum likamsproska er nad (t.d. likamssamsetningu, beinmassa). Vid eftirlit er pad ad na edlilegum
hamarks beinmassa skilgreint sem T stig > - 1 (p.e. stadlad ad medal hamarks beinmassa hja
fullordnum sem mealdur er med tviorku-rontgengeislagleypnimelingu par sem mid er tekio af kyni og
pjoderni) og pad er eitt af medferdarmarkmidunum medan a umbreytingartimabili stendur. begar
hamarks beinmassa er nad skal skipta yfir i Somatropin Biopartners fyrir fullordna ef klinisk abending
er fyrir hendi og vardandi leidbeiningar um skdmmtun ska fylgja radleggingum fyrir fullordna.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi/lifrarstarfsemi
Engar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi og ekki er haegt ad
radleggja akveodna skammta.

BOrn (yngri en 2 ara)
Somatropin Biopartners skal ekki nota fyrir ungb6rn yngri en 2 ara.

Lyfjagjof

Sjuklingur eda umdnnunaradili eiga ad hljota pjalfun til ad tryggja ad viokomandi hafi skilning &
lyfjagjafarferlinu 4dur en sjuklingnum er heimilt ad sprauta (sjalfan) sig,

Somatropin Biopartners er gefid undir hud einu sinni i viku. Eftir blondun skal gefa inndaelinguna
tafarlaust.

Avallt skal gefa inndeelingu undir hud 4 sama tima dags til pe$s a0 baeta medferdarfylgni og skipta parf
um stungustadi til pess ad koma i veg fyrir fituryrnun.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 blondun lyfsins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar

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

o Ekki skal nota Somatropin ef merKi eru um exlisvirkni. Innanktpuexli verda ad vera ovirk og
ljuka parf medferd gegn 2xlum adur en medferd med vaxtarhormoni er hafin. Haetta skal
medferd ef merki eru um &xlis(endur)voxt.

o Somatropin ma ekki notartil ad drva voxt hja bornum med lokadar vaxtarlinur.

o Ekki skal hefja medtéro med Somatropin hja sjuklingum med bradan, alvarlegan sjukdéom vegna
fylgikvilla eftit opna skurdadgerd a hjarta eda kvid, marga averka af voldum slyss eda
sjuklingum(med ‘ondunarbilun eda svipada sjukdoéma.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

llkynjasmein

Sjuklinga sem adur hafa fengio illkynja mein skal skoda reglulega me9 tilliti til framgangs eda
endurkomu sjukdoms.

Hja bornum er ekkert sem bendir til pess ad uppbotarmedferd med vaxtarhorménum hafi hrif 4 tioni
endurkomu eda endurvoxt innankupuaexla, en stadladar kliniskar starfsvenjur kalla a reglulega
myndatoku heiladinguls hja sjiklingum med sdgu um kvilla i heiladingli. Mt er med skdnnun vid
grunnviomid hjé pessum sjiklingum adur en uppbotarmedferd med vaxtarhormonum er hafin.

Aukin hetta er 4 pvi ad born sem adur hafa fengio illkynja mein fa afleidd @xli vid medferd med

vaxtarhormoénum, einkum ef medferd vid fyrra illkynja meini fol 1 sér geislameodferd. Pessum
sjuklingum skal veita radleggingar um ahettu adur en medferd er hafin.
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GoO0kynja innankupuhaprystingur

Ef um er a0 raeda alvarlegan eda endurtekinn hofudverk, sjontruflanir, 6gledi, og/eda uppkost, er meelt
med augnbotnaspeglun (fundoscopy) til ad leita ad doppubjug. Ef doppubjugur er stadfestur parf ad
ithuga tilvist gookynja innankupuhaprystings og ef vid 4 skal heetta vaxtarhormonsmedferd. Eins og er
liggja ekki fyrir neeg gdgn til pess ad haegt sé ad taka kliniska akvérdun vardandi sjuklinga sem nad
hafa bata eftir innankupuhaprysting. Ef vaxtarhormonsmedferd hefst & ny parf ad hafa naid eftirlit med
einkennum innankapuhaprystings.

Instlinnaemi

bar sem vaxtarhormén manna (hGH) geta valdid astandi sem einkennist af instlinpoli og haum
bloodsykri skal fylgjast med sjuklingum sem fa medferd med lyfinu med tilliti til merkja um
glukdsaopol. Hja sjuklingum sem pegar eru haldnir sykursyki getur reynst porf 4 ad adlaga medferdina
gegn sykursyki pegar medferd med somatropini er hafin. Fylgjast skal vandlega med sjuklingum med
sykursyki, glikésadpol eda adra ahattupeetti fyrir sykursyki medan a medferd med sématropini
stendur.

Skjaldkirtilsstarfsemi

Vaxtarhormoén eykur umbreytingu T4 1 T3 utan skjaldkirtils, sem kann adywalda minnkudum styrk T4 1
sermi og auknum styrk T3 i sermi. Vanstarfsemi skjaldkirtils getur proast eftir ad medferd med
vaxtarhormoni er hafin hja sjuklingum med midlega vanstarfsemi skjaldkirtils an synilegra einkenna.
Ef ekki er veitt fullneegjandi medferd vio vanstarfsemi skjaldkirtils getur slikt komid i veg fyrir
hamarkssvorun vid somatropini.

Hja sjuklingum med vanstarfsemi heiladinguls sem fa uppliotarmedferd med tyroxini er hugsanlegt ad
vart verdi vid ofvirkan heiladingul. bvi skal hafa ndid eftirlit med skjaldkirtilsstarfsemi hja 6llum
sjuklingum.

Nyrnahettustarfsemi

Medferd med vaxtarhormoni getur audveldadPproun vanstarfsemi nyrnahetta og hugsanlega proun
banvens nyrnahettubrests hja sjiklingam med lifreenan vaxtarhormonsskort eda sjalfvakna algjora
vanseytingu heiladinguls. bvi er afanmikilvegt a0 meta skammta sykurstera vid grunngildi og 4
alagstimum sem hugsanlega parf'ad adlaga pegar medferd med vaxtarhormonier hafin.

Adrar varadarradstafanir

Lyfi0 er ekki @tlad til meoferdar hja sjuklingum med vaxtarbrest af voldum Prader-Willi heilkennis
nema einnig liggi Ayrirsjukdoémsgreining um vaxtarhormonsskort. Tilkynnt hefur verid um kafisvefn
og skyndidauda eftir'ad vaxtarhormonsmedferd var hafin hja sjuklingum med Prader-Willi heilkenni
og einn eda fleiri af eftirfarandi ahaettupattum: veruleg offita, saga um stiflu i efri hluta loftvegar eda
kaefisvetn; eda otilgreind syking i dndunarvegum.

[ Kjélfar inndzelingar i vodva fyrir slysni kann ad verda vart vid blodsykursfall.

Born med innkirtlaraskanir, m.a. vaxtarhormonsskort, kunna ad fa oftar kastlos i leerleggshofoi. Meta
skal 611 born sem byrja ad haltra medan 4 medferd med vaxtarhorménum stendur.

Ekki skal fara yfir radlagdan vikuskammt fyrir born (p.e. 0,5 mg/kg/viku) par sem takmorkud reynsla
er af steerri skdmmtum hja pessum hopi sjuklinga.
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Hyvitbladi

Tilkynnt hefur verid um hvitblaedi hja litlum fj6lda sjuklinga med vaxtarhormonsskort sem sumir hafa
fengid medferd med somatropini. Hins vegar er ekkert sem bendir til pess ad nygengi hvitbladis aukist
hja peim sem fa vaxtarhormon er eru ekki med neina dhattupaetti.

Hryggskekkja

Hryggskekkja getur proast hja sjuklingum sem vaxa hratt. bPar sem sématropin eykur vaxtarhrada skal
hafa eftirlit med sjuklingum med ségu um hryggskekkju sem fa sdématropin hvad vardar myndun
hryggskekkju. Ekki hefur verid synt fram 4 ad somatropin auki nygengi eda alvarleika hryggskekkju.

Motefni

Sumir sjuklingar kunna ad mynda motefni gagnvart lyfinu. Somatropin Biopartners hefur yaldio
myndun motefna hja u.p.b. 33% barna. Bindingarvirkni pessara moétefna hefur reynst litil'og-€ngar
kliniskar afleidingar hafa verid settar i samband vid myndun peirra. Thuga ma profunmdtefna gegn

somatropini hja sjuklingum med skort 4 vaxtarhormonum sem ekki er haegt ad utskyra’a annan hatt.

Vidbrogd a stungustad

Tilkynnt var um vidbrogd 4 stungustad, einkum prota 4 stungustad, hja uéh.b. 43% barna. Fair
sjuklingar heettu medferd vegna vidbragda a stungustad, sja kafla 4(8.

Hjalparefni

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium ihverjum skammti, p.e.a.s. neer laust vid
natrium.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Of mikil sykursteramedferd hamlar vaxtatorvandi ahrifum vaxtarhorméns manna. Sjuklingar sem fa
samhlida sykursteramedferd skulu lata"adlaga skammtana vandlega til pess ad koma i veg fyrir
hamlandi ahrif & voxt.

Vaxtarhormén eykur umbreytingustyroxins (T4) yfir i trijodtyronin (T3) utan skjaldkirtils og kann ad
leida i 1j6s midleega vanstarfsemi skjaldkirtils. Pvi parf hugsanlega ad hefja eda adlaga
uppbotarmedferd med tyrexini.

Vaxtarhormén mifinkar umbreytingu kortisons yfir i kortisél og kann ad leida i 1j6s midlega
vanstarfsemimyrnahé€tta sem adur var hulin eda eyda ahrifum uppbotarmedferdar med sykursterum i
litlum skémrtum.

Fylgjast, skal vandlega med sjiklingum sem nota instlin vid sykursyki medan 4 medferd stendur med
somatrdpini. Par sem vaxtarhormoén manna kann ad valda instlinpoli getur reynst porf a pvi ad adlaga
skammtinn af insulini.

Gjof somatropins kann ad auka uthreinsun efnasambanda sem vitad er ad umbrotna fyrir tilstilli
sytokrom P450 iséensima. Uthreinsun efnasambanda sem umbrotna fyrir tilstilli sytokroms P450 3A4
(t.d. kynhormon, barksterar, krampalosandi lyf og ciklosporin) kann ad aukast vegna laegri gilda
pessara efnasambanda i bl6dvokva. Ekki er vitad um kliniska pydingu pessara upplysinga.
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4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri

Somatropin Biopartners er ekki @tlad til notkunar handa konum & barneignaraldri sem ekki nota
getnadarvarnir.

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins 4 medgdngu. Mjog takmarkadar upplysingar um
utsetningu fyrir 60rum sématroépinlyfjum bentu ekki til eiturdhrifa 4 medgongu. Fyrirliggjandi
upplysingar Gr dyrarannsoknum neegja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir 4 exlun (sja kafla 5.3).
Medan a edlilegri medgongu stendur minnkar magn vaxtarhormoéns heiladinguls verulega eftir

20 vikna medgongu og vaxtarhormoén fylgju kemur nénast alveg i stadinn eftir 30 vikur. bvi er 6liklegt
a0 aframhaldandi uppbotarmedferd med sdmatropini sé¢ naudsynleg hja konum med
vaxtarhormonsskort & pridja pridjungi medgongu. Somatropin Biopartners er ekki etlad, til riotkunar a
medgdngu.

Brjostagjof

Engar kliniskar rannsoknir hafa verid framkvaemdar 4 Somatropin Biopartners hja konum med bom 4
brjosti. Ekki er pekkt hvort somatropin eda umbrotsefni skiljast it 1 brjostamjolk, en frasog hreins
protins Ur meltingarvegi ungbarns er oliklegt. Gaeta skal varudar pegar petta lyf er gefio konum med
bdrn 4 brjosti.

Frj6semi

Dyrarannsoknir 4 60rum lyfjum sem innihalda sématrépin hafa synt aukaverkanir en fyrirliggjandi
forkliniskar upplysingar eru ekki taldar fullneegjandi til ad draga dkvednar alyktanir um notkun hja
monnum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkinarvéla

Somatropin hefur engin eda 6veruleg dhrif 4 haetni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggisupplvsingum

{ kliniskum ranns@kniim toku patt u.p.b. 530 sjuklingar sem fengu medferd med Somatropin
Biopartners, begar-atikaverkanir komu fram voru paer yfirleitt skammvinnar og almennt mildar eda i
medallagivalVarlegar. Oryggisupplysingar vardandi Somatropin Biopartners eru yfirleitt i samrami vid
vel pekktar dryggisupplysingar fyrir daglegar vaxtarhormonsmedferdir. Algengustu aukaverkanirnar
sem kvartad var um voru aukaverkanir tengdar stungustad, utlimabjagur, hofudverkur, voovaverkir,
lidverkir, naladofi, vanstarfsemi skjaldkirtils og laekkun fris tyroxins.

Tafla yfir aukaverkanir

Efirfarandi aukaverkanir komu fram vid medferd med Somatropin Biopartners i 12 manada kliniskri
samanburdarrannsokn med vidmidun hja 178 bérnum sem ekki h6fou fengid med vaxtarbrest vegna
onograr seytingar innrenna vaxtarhormoéns og i skammtaakvordunarrannsdkn. Adrar skyrslur byggdar
4 birtum upplysingum um daglegar vaxtarhorméonsmedferdir eru merktar med stjornum.

Tioni aukaverkana sem list er hér a eftir er flokkud 4 eftirfarandi hatt: Mjog algengar (=1/10); algengar
(=21/100 til <1/10); mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni
ekki pekkt (ekki hagt ad aactla tidni t fra fyrirliggjandi gdognum):
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Onamiskerfi
Mjog algengar: Myndun moétefna gegn vaxtarhormonum (33%), Sjé kaflann ,,Lysing 4 voldum
aukaverkunum undir ,,Métefnamyndun®.

Innkirtlar

Algengar: Barksteraofverkun (7,7%), vanstarfsemi skjaldkirtils (2,2%)Bilun i nyrnahettuberki (3,3%),
vanstarfsemi skjaldkirtils sem fylgikvilli TSH skorts (2,6%), lekkun ftis tyroxins (4,4%), hekkun
TSH 1 blodi (2,2%)

Efnaskipti og neering
Algengar: Vag bloosykurshekkun*
Tidni ekki pekkt: Insulinpol*

Gedreen vandamal
Koma orsjaldan fyrir: Svefnleysi*

Taugakerfi
Algengar: Hofudverkur (4,4%), svefndrungi (1,1%), sundl (2,6%)
Mjog sjaldgeefar: Naladofi*

Adar
Mjog sjaldgeefar: Haprystingur*

Meltingarfeeri
Algengar: Uppkost (1,1%), kvidverkir (1,1%)

HUGJ og undirhtd
Algengar: Litabreytingar (1,1%)

Stodkerfi og stodvefur
Algengar: lioverkir (1,1%), verkir 1 atlimum/(5,1%)

Axlunarfeeri og brjost
Koma 6rsjaldan fyrir: Brjostastekkon hjd karlmonnum*

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad

Mjog algengar: broti a stungustad (30,8%)

Algengar: verkur a stungustad (9,9%), litabreyting & stungustad (8,8%), rodi a stungustad (7,7%),
hnudur & stungustad.(4,4%), viobrogo a stungustad (1,1%), varmi a stungustad (1,1%), sotthiti (2,6%),
bjugur (stadbundintpog almennur)*

Rannsoknanidurstodur
Algengar:laekkun kortisols 1 blodi (2,2%)

Lvysing 4 voldum aukaverkunum

Aukaverkanir a stungustad

Algengustu aukaverkanir sem tilkynnt var um hjé bornum voru aukaverkanir tengdar stungustad, sem
oftast voru vaegar eda i medallagi alvarlegar. Fair sjuklingar hattu medferd vegna aukaverkana a
stungustad.

Métefnamyndun

{ megin rannsékn 4 bérnum komu fram métefnasvérun gagnvart somatrépini i tveimur eda fleiri
heimsoknum i r6d hja 33% sjuklinga. Ekki vard vart vid nein ahrif a 6ryggi eda verkun. Oliklegt er ad
motefnasvorun gagnvart medferd med Somatropin Biopartners hafi kliniskt gildi.
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Hvad vardar moétefni gegn hysilfrumuprotinum, vard vart vid lag motefnatitur gegn S. cerevisiae
protini hja sumum sjuklingum sem fengu lyfid, sem svipadi til gilda hja venjulegu pyodi sem ekki hafdi
hlotid meodferd. Oliklegt er ad myndun slikra métefna med litla bindivirkni hafi kliniska pydingu.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt a0 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

Brad ofskdmmtun geeti leitt til blodsykursfalls til ad byrja med og sidan til has blodsykurs. Vegha
fordavirkni lyfsins ma buast vid ad heestu gildi vaxtarhorméns komi fram u.p.b. 15 klist. eftir
inndeelingu, sjé kafla 5.2. Langtima ofskdmmtun geeti valdid merkjum og einkennum risavaxtar og/eda
@savaxtar { samremi vid pekkt ahrif af ofgnott vaxtarhormons manna.

Medferdin er einkennamidud studningsmedferd. Ekkert motefni er til vid ofskommtun sdmatropins.
Melt er med pvi ad hafa eftirlit med skjaldkirtilsstarfsemi 1 kjolfar ofskommtunar.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: heiladinguls- og undirstikuhormén og hlidsteedur, sdématrépin og
somatropinvirk lyf, ATC-flokkur: HO1ACO1

Somatropin hlutinn i lyfinu er fjolpeptidahormén upprunnio ur radbrigda DNA. bad hefur

191 aminosyruleifar og mélpyngdina 22.125 dalton. Aminosyrurdd virka efnisins er su sama og 4 vid
um vaxtarhormén manna sem upprunnid €' h€iladingli. Sématrépin 1 pessu lyfi er framleitt i
gersveppafrumum (Saccharomyces cerevisiae).

Verkunarhattur

Liffraedileg ahrif somatropins-eru sambaerileg vid vaxtarhormén manna sem upprunnid er i heiladingli.

Greinilegustu ahrif sématropins hja bérnum eru 6rvun vaxtarlina langra beina. Auk pess 6rvar pad
samtengingu frumUprtins og vardveislu kdéfnunaretnis.

Lythrif

Sématrdpin Grvar umbrot fitu; pad eykur fitusyrur og HDL kolesterdl i bloovokva, en dregur ar
heildarkolesteroli i bloovokva.

Medferd med sdmatropini hefur jakvaed dhrif a likamssamsetningu sjuklinga med vaxtarhormdnsskort
(GHD), par sem pad dregur ur fituforda likamans og eykur fitulitinn likamsmassa. Langtima medferd
sjuklinga med vaxtarhormodnsskort eykur beinpéttni.

Somatropin getur aukiod instulinpol. Stérir skammtar af sématrépini kunna ad skerda glukosapol.

Verkun og 6ryggi

i slmbiradadri, III. fasa fjolsetra rannsokn med vidmidunarhopi var 178 bornum 4 aldrinum 3 til 12 4ra
me0 lisfreenan og/eda sjalfvakinn vaxtarhormonsskort slembiradad til ad fa ymist vikulega lyfjagjof
med Somatropin Biopartners (0,5 mg/kg/viku) eda daglega lyfjagjof med radbrigda vaxtarhormonum
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manna (0,3 mg/kg/viku) 1 12 manudi. Nidurstodurnar syndu ad vikuleg lyfjagjof Somatropin
Biopartners reyndist ekki siori en dagleg lyfjagjof med radbrigda vaxtarhormonum manna hvad vardar
adal endapunkt haedarhrada eftir 12 manudi. Nidurstdour reyndust svipadar vardandi allar adrar metnar
breytur, par 4 medal stadalfravik (SDS), beinproska, IGF-I og IGF BP-3. Hja bérnum sem fengu
Somatropin Biopartners vard vart vid harra nygengi aukaverkana a stungustad (annarra en alvarlegra)
og harra nygengi myndunar (6hlutleysandi) motefna gegn sdmatrépini midad vid born sem fengu
daglega lyfjagjof med radbrigda vaxtarhormoni (sja einnig kafla 4.4 og 4.8).

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

{ kjolfar endurtekinnar vikulegrar lyfjagjafar undir hud med skammti sem nemur ad midgildi

0,5 mg/kg af somatropini med fordalosun hjé bérnum fyrir kynproska med vaxtarhormoénsskert
reyndust Cax 0g tmax vaxtarhormoéns manna (hGH) i blodvokva vera um 60,7 ng/ml og 12,0 Klst., 1
pessari r6d. Almenn hakkudu C,,.x og AUC u.p.b. i hlutfalli vid skammta & skammtabilinu 0;2 til

0,7 mg/kg hja bornum fyrir kynproska med vaxtarhormoénsskort. Helmingunartimisvard.p.b. 7,4 klst.
hja bérnum sem gefur hugsanlega til kynna heaegt frasog fra stungustad.

{ kjolfar lyfjagjafar Somatropin Biopartners nadist tya sidar og helmingunartiminfjvar lengri en pegar
lyf sem losna tafarlaust h6fou adur verid gefin somu einstaklingum daglega, ‘sem-gefur til kynna
hagari og lengri losun hGH fré stungustad Somatropin Biopartners.

Dreifing
Ekki vard vart vid neina uppsofnun hGH i kjolfar margra skarhimta af lyfinu.

Umbrot/Brotthvarf

Umbrot vaxtarhormdns manna fela i sér sundrunarferli (catabolism) badi i lifur og nyrum.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar rannsoknir a lyfjahvorfuntegilythrifum hja hundum og ungum 6pum syndu ad
Somatropin Biopartners losadi radbrigda’vaxtarhormon manna i lengri tima og ad IGF-I jokst 1 sermi
manna i allt ad 5-6 daga i vidbot.

Forkliniskar upplysingar benda-ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna a eiturverkunuum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a erfdaefni.

Dyrarannsoknir 4 Vit nzgja ekki til ad meta fyllilega hugsanlegar eiturverkanir 4 zxlun.
rannsoknum 4 eiturverkunum a e&xlun med 60rum lyfjum sem innihalda somatropin voru engin merki
um auknashaéttua aukaverkunum fyrir fosturvisi eda fostur. Sterri skammtar en atladir eru til
medferdathja monnum hafa synt aukaverkanir & exlun hja karlkyns og kvenkyns rottum og karlkyns
hundum, hugsanlega med roskun 4 hormonastjornun. Engar aukaverkanir komu fram hja kaninum og
opum.

Langtima rannsoknir & krabbameinsvaldandi dhrifum Somatropin Biopartners hafa ekki verid
framkvamdar. Engar sérstakar rannsoknir liggja fyrir sem varda stadbundid pol hja dyrum eftir
inndelingu undir hud, en upplysingar tr rannséknum 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta
leiddu 1 1j6s prota og bélguiferd a stungustodum.
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6. LYFJAGERPARFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stofn:

Natrium hyaltréonat

Eggjafosfatio

Vatnsfritt natrium tvivetnisfosfat

Vatnsfritt tvinatrium fosfat.

Leysir:
Midlungskedju priglyserio.

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekkiwverio
gerdar.

6.3 Geymslupol

3 ar.

Eftir blondun: Fra orverufraedilegu sjonarmidi parf ad nota lyfio tafarlaust.
6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i kali (2 -8°C). Ma ekki frjosa.
Geymsluskilyroi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3

6.5 Gerd ilats og innihald

Stofn: Hettuglas (gler af gerd I) sem lokad er hed gummitappa (butyl) og ljésgrenu afrifanlegu loki
(al og plast). Leysir: Hettuglas (gler af'gerd I) sem lokad er med gimmitappa (butyl) og afrifanlegu
loki (4l og plast).

Hvert hettuglas me0 stofni veitir<0 mg af somatropini; hvert hettuglas med leysi inniheldur 1,5 ml af
vokva.

Pakkningasteerdir:

1 hettuglos med stofni‘og 1 hettuglos med leysi.

4 hettuglos med stofni og 4 hettuglos med leysi.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6%, Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun
Blondun

Somatropin Biopartners 10 mg skal blanda vid 0,7 ml af leysi.

Dreifan 4 a0 vera einsleit og hvit.

10 mg hettuglasid er fullt af sdématropin stofni sem gefur allt ad 10 mg (0,5 ml dreifa) af sdmatropini
vid blondun.

Hvert hettuglas er adeins einnota.
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Blondun og pynning skulu fara fram med smitgat til pess ad tryggja ad tilbuin dreifa s¢ safo.
Hettuglasid med leysinum skal hita ad stofuhita og sla skal i hettuglasid med stofninum og hrista pad
til ad tryggja ad stofninn dreifist um i pvi. Pegar buid er ad fjarleegja hlifdarlokin efst af badum
hettuglosunum skal prifa gimmitappana med purrku veettri alkoholi. Nota skal kvardada 1 ml sprautu
med nal sem hefur 19 vidd eda meira til pess ad draga leysinn upp ur hettuglasinu. Fylla skal
sprautuna med rammali lofts sem samsvarar naudsynlegu rammali leysis til inndeelingar og sprauta
loftinu i hettuglasid med leysinum til pess a0 audveldara sé ad draga upp leysinn. Snta skal
hettuglasinu & hvolf med sprautuna i pvi pannig ad oddur nalarinnar sé i leysinum. Til pess ad
fjarleegja loftbolur skal sla varlega i sprautuna. Prysta skal varlega a bulluna par til allar loftbolur hafa
verid fjarleegdar ur sprautunni og nalinni. Fylla skal sprautuna med réttu magni af leysi til inndeelingar
eins og fram kemur hér 4 undan og draga skal svo nal sprautunnar ur hettuglasinu. Ef eitthvad er eftir
af leysinum skal ekki nota hann aftur.

Halda skal nalinni ad innra bordi hettuglassins og sprauta innihaldi sprautunnar i heild i hettuglasid
med stofninum. Hringsnuaa skal hettuglasinu duglega par til innihaldid hefur blandast algjiflega, an
pess a0 snerta ghmmiid efst 4 pvi. betta tekur venjulega u.p.b. 60 sekiindur en kann ad taka allt ad

90 sekundur. Adeins skal heetta ad hringsnta pvi pegar dreifan er ordin einsleit, hvit.og”allur stofninn 4
botninum hefur dreifst. Pegar b1id er ad blanda lyfid parf ad nota pad tafarlaust adur en dreifan fellur
til botns. Ef pad er ekki notad tafarlaust parf ad blanda pvi aftur med pvi ad hringsnaa pvi rétt fyrir
inndelingu. Draga skal videigandi magn i sefda sprautu med safori nal af yiddinni 26: Snua skal
hettuglasinu & hvolf me0 sprautuna i pvi pannig ad oddur nalarinnar sé i dreifunni en hann er svo
dreginn haegt upp. Til pess ad fjarleegja litlar loftbolur skal sla varlegadi sprautuna. Adur en lyfid er
gefid parf ad vera buid ad leysa stofninn upp med leysinum svo ur ¥eeoi‘einsleit dreifa. Halda skal
sprautunni pannig ad hun visi upp og prysta 1étt 4 bulluna par til litilhdropi af dreifu birtist 4 enda
nalarinnar. Pbrifa skal stungustadinn med sprittpurrku og sidan(skal sprauta dreifunni i 5 sektindur.

Néakvaemar upplysingar um pad hvernig gefa skuli lyfig.erad finna i kafla 3 1 fylgiseoli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samrzemi vio gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11

D-72764 Reutlingen

byskaland

Simi: +49 (0) 7121 948 7756
Bréfasimi: +49 (0) 7021 346 255
Netfang: info@bigpartners.de

8. MARKADSLEYFISNUMER

EUA1/13/849/004
EU/1M3/849/005

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 5. agast 2013
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu
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vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist f1j6tt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Somatropin Biopartners 20 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa

2.  INNIHALDSLYSING

Eitt hettuglas veitir 20 mg af sdmatropini* (sem jafngildir 60 a.e.).

Eftir blondun inniheldur 1 ml af dreifu 20 mg af sématropini (20 mg/ml).
*framleitt 1 Saccharomyces cerevisiae med radbrigda DNA taekni

Sjé lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa.

Hvitur eda nanast hvitur stofn. Leysirinn er ter, oliukenndur’ vokvi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Somatropin Biopartners er &tlad bérnum.og unglingum 4 aldrinum 12 til 18 ara til langtimameodferdar
vid vaxtarhormoénsskorti vegna énograr seytingar innreens vaxtarhormons.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Sjukdomsgreining og medferd med pessu lyfi skal hefjast og vera undir eftirliti lekna sem hafa naega
reynslu af sjukdomsgreiningu og umsjon sjuklinga med vaxtarhormoénsskort.

Skammtar

Raolagdurthamarksskammtur er 0,5 mg/kg /viku og ekki skal fara yfir pann skammt. Hja bérnum skal
Somatropin Biopartners gefa undir hid af styrk sem nemur 20 mg/ml. Sja leidbeiningar um skommtun
a toflunni hér 4 eftir.

Ekki er melt med a0 nota meira en hamarks inndalingarrimmal sem nemur 1 ml & stungustad, sem
jafngildir 20 mg af sématropini.

Handa bornum allt ad 20 kg fzest Somatropin Biopartners 10 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa.
Hamarks endurheimtanlegt magn sdmatropins i einu hettuglasi med dreifu er 20 mg sem nzegir til
lyfjagjafar hja bornum med allt ad 40 kg likamspyngd. Handa bérnum sem eru pyngri en 40 kg ma
nota tvo hettuglds (10 mg og 20 mg hettuglas eda tvo hettuglds med 20 mg) i samraemi vid
likamspyngd eins og gefid er upp a tdflunni hér 4 eftir. Ekki skal nota meira en hamarks
inndaelingarrimmal sem nemur 1 ml & stungustad. bvi parf a0 deila heildar inndalingarraimmali i jafna
hluta 4 tvo stungustadi hja bornum sem vega meira en 40 kg, par sem porf er & meira en 1 ml af dreifu.
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Umreikningur likamspyngdar sjuklings yfir i skammt, fjolda hettuglasa, heildar

inndzelingarraimmal og fjolda inndzlinga hja bérnum

; .. Fjoldi
le.a m s.b yngd Skammtur Nau.és}inleg l}ett}lg.los o8 Inndeelingarrammal inn(;zelinga
sjuklings leysir til undirbunings .
(mg) . (ml) fyrir hvern
(kg) eins skammts * skammy

4 2 0,1

6 3 0,15

8 4 0,2

10 5 Eitt 10 mg hettuglas 0,25

12 6 blandad med 0,7 ml af 0,3

14 7 leysi 0,35

16 8 0,4

18 9 0,45

20 10 0,5 |
22 11 0,55

24 12 0,6

26 13 0,65

28 14 Eitt 20 mg hettuglas 0,7

30 15 blandad med 1,2 ml af 0475

32 16 leysi 0,8

34 17 0,85

36 18 0,9

38 19 0,95

40 20 1,0

42 21 1,05

44 22 Eitt 10 mg heftuglas I,1

46 23 blandad med 037 ml af 1,15

48 24 leysi 1,2

50 25 og 1,25

52 26 eith20 mg hettuglas 1,3

54 27 blandad med 1,2 ml af 1,35

56 28 leysi 1,4

58 29 1,45

60 30 1,5 )
62 31 1,55

64 32 1,6

66 33 1,65

68 34 Tvo 20 mg hettuglos hvert 1,7

70 35 blandad med 1,2 ml af 1,75

72 36 leysi 1,8

74 37 1,85

76 38 1,9

78 39 1,95

80 40 2,0

* Hvert hettuglas er fullt af somatrdpin stofni til pess ad haegt sé ad draga upp naudsynlegt magn af
somatropini vid blondun (sja kafla 6.6).

Halda skal medferd med pessu lyfi afram par til endanlegri hd er ndd eda par til kost hafa lokast.

begar vaxtarhormonsskortur sem hefst 1 a&esku varir fram a unglingsar, skal halda medferd afram par til

fullum likamsproska er nad (t.d. likamssamsetningu, beinmassa). Vid eftirlit er pad ad na edlilegum
hamarks beinmassa skilgreint sem T stig > - 1 (p.e. stadlad ad medal hamarks beinmassa hja
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fullordnum sem meldur er med tviorku-rontgengeislagleypnimalingu par sem mid er tekid af kyni og
pjoderni) og pad er eitt af medferdarmarkmidunum medan a umbreytingartimabili stendur. begar
hamarks beinmassa er nad skal skipta yfir i Somatropin Biopartners fyrir fullordna ef klinisk abending
er fyrir hendi og vardandi leidbeiningar um skdmmtun ska fylgja radleggingum fyrir fullordna.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi/lifrarstarfsemi
Engar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi og ekki er haegt ad
radleggja akveodna skammta.

BOrn (yngri en 2 ara)
Somatropin Biopartners skal ekki nota fyrir ungb6rn yngri en 2 ara.

Lyfjagjof

Sjuklingur eda umdnnunaradili eiga ad hljota pjalfun til ad tryggja ad viokomandi-hafiSkilning &
lyfjagjafarferlinu 4dur en sjuklingnum er heimilt ad sprauta (sjalfan) sig.

Somatropin Biopartners er gefid undir hud einu sinni i viku. Eftir blondun skal-getfa inndalinguna
tafarlaust.

Avallt skal gefa inndeelingu undir hud 4 sama tima dags til pess ad bata medferdarfylgni og skipta parf
um stungustaoi til pess ad koma i veg fyrir fituryrnun.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 blondun lyfsins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar

. Ofnemi fyrir virka efninu eda einhverjushjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

o Ekki skal nota Somatropin ef merki efu um exlisvirkni. Innankipuexli verda ad vera ovirk og
ljuka parf medferd gegn axlum adirenmedferd med vaxtarhormoni er hafin. Heetta skal
medferd ef merki eru um axlis(€ndur)voxt.

o Somatropin ma ekki nota,til ad,0rva voxt hja bornum med lokadar vaxtarlinur.

o Ekki skal hefja medferd med Somatropin hja sjuklingum med bradan, alvarlegan sjukdéom vegna
fylgikvilla eftir opna skurdadgerd a hjarta eda kvid, marga averka af voldum slyss eda
sjuklingum med ondunarbilun eda svipada sjukdoéma.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

llkynja meid

Sjuklinga sem adur hafa fengio illkynja mein skal skoda reglulega me9 tilliti til framgangs eda
endurkomu sjikdoms.

Hja bornum er ekkert sem bendir til pess ad uppbotarmedferd med vaxtarhorménum hafi hrif 4 tioni
endurkomu eda endurvoxt innankupuaexla, en stadladar kliniskar starfsvenjur kalla a reglulega
myndatoku heiladinguls hja sjuklingum med sdgu um kvilla i heiladingli. Mt er med skdnnun vid
grunnviomid hjé pessum sjiklingum adur en uppbotarmedferd med vaxtarhormonum er hafin.

Aukin hetta er 4 pvi ad bérn sem adur hafa fengio illkynja mein fa afleidd @xli vid medferd med

vaxtarhormoénum, einkum ef medferd vid fyrra illkynja meini fol i sér geislameodferd. Pessum
sjuklingum skal veita radleggingar um ahettu adur en medferd er hafin.
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GoO0kynja innankupuhaprystingur

Ef um er a0 raeda alvarlegan eda endurtekinn hofudverk, sjontruflanir, 6gledi, og/eda uppkost, er meelt
med augnbotnaspeglun (fundoscopy) til ad leita ad doppubjug. Ef doppubjugur er stadfestur parf ad
ithuga tilvist gookynja innankupuhaprystings og ef vid 4 skal heetta vaxtarhormonsmedferd. Eins og er
liggja ekki fyrir neeg gdgn til pess ad haegt sé ad taka kliniska akvérdun vardandi sjuklinga sem nad
hafa bata eftir innankupuhaprysting. Ef vaxtarhormonsmedferd hefst & ny parf ad hafa naid eftirlit med
einkennum innankapuhaprystings.

Instlinnaemi

bar sem vaxtarhormén manna (hGH) geta valdid astandi sem einkennist af instlinpoli og haum
bloodsykri skal fylgjast med sjuklingum sem fa medferd med lyfinu med tilliti til merkja um
glukdsaopol. Hja sjuklingum sem pegar eru haldnir sykursyki getur reynst porf 4 ad adlaga medferdina
gegn sykursyki pegar medferd med somatropini er hafin. Fylgjast skal vandlega med sjuklingum med
sykursyki, glikésadpol eda adra ahattupeetti fyrir sykursyki medan a medferd med sématropini
stendur.

Skjaldkirtilsstarfsemi

Vaxtarhormoén eykur umbreytingu T4 1 T3 utan skjaldkirtils, sem kann adywalda minnkudum styrk T4 1
sermi og auknum styrk T3 i sermi. Vanstarfsemi skjaldkirtils getur proast eftir ad medferd med
vaxtarhormoni er hafin hja sjuklingum med midlega vanstarfsemi skjaldkirtils an synilegra einkenna.
Ef ekki er veitt fullneegjandi medferd vio vanstarfsemi skjaldkirtils getur slikt komid i veg fyrir
hamarkssvorun vid somatropini.

Hja sjuklingum med vanstarfsemi heiladinguls sem fa uppliotarmedferd med tyroxini er hugsanlegt ad
vart verdi vid ofvirkan heiladingul. bvi skal hafa ndid eftirlit med skjaldkirtilsstarfsemi hja 6llum
sjuklingum.

Nyrnahettustarfsemi

Medferd med vaxtarhormoni getur audveldadPproun vanstarfsemi nyrnahetta og hugsanlega proun
banvens nyrnahettubrests hja sjiklingam med lifreenan vaxtarhormonsskort eda sjalfvakna algjora
vanseytingu heiladinguls. bvi er afanmikilvegt a0 meta skammta sykurstera vid grunngildi og 4
alagstimum sem hugsanlega parf'ad adlaga pegar medferd med vaxtarhormoni er hafin.

Adrar varadarradstafanir

Lyfi0 er ekki @tlad til meoferdar hja sjuklingum med vaxtarbrest af voldum Prader-Willi heilkennis
nema einnig liggi Ayrirsjukdoémsgreining um vaxtarhormonsskort. Tilkynnt hefur verid um kafisvefn
og skyndidauda eftir'ad vaxtarhormonsmedferd var hafin hja sjuklingum med Prader-Willi heilkenni
og einn eda fleiri af eftirfarandi ahaettupattum: veruleg offita, saga um stiflu i efri hluta loftvegar eda
kaefisvetn; eda otilgreind syking i dndunarvegum.

[ Kjélfar inndzelingar i vodva fyrir slysni kann ad verda vart vid blodsykursfall.

Born med innkirtlaraskanir, m.a. vaxtarhormonsskort, kunna ad fa oftar kastlos i leerleggshofoi. Meta
skal 611 born sem byrja ad haltra medan 4 medferd med vaxtarhorménum stendur.

Ekki skal fara yfir radlagdan vikuskammt fyrir born (p.e. 0,5 mg/kg/viku) par sem takmorkud reynsla
er af steerri skdmmtum hja pessum hopi sjuklinga.
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Hyvitbladi

Tilkynnt hefur verid um hvitblaedi hja litlum fj6lda sjuklinga med vaxtarhormonsskort sem sumir hafa
fengid medferd med somatropini. Hins vegar er ekkert sem bendir til pess ad nygengi hvitbladis aukist
hja peim sem fa vaxtarhormon er eru ekki med neina dhattupaetti.

Hryggskekkja

Hryggskekkja getur proast hja sjuklingum sem vaxa hratt. bPar sem sématropin eykur vaxtarhrada skal
hafa eftirlit med sjuklingum med ségu um hryggskekkju sem fa sdématropin hvad vardar myndun
hryggskekkju. Ekki hefur verid synt fram 4 ad somatropin auki nygengi eda alvarleika hryggskekkju.

Motefni

Sumir sjuklingar kunna ad mynda motefni gagnvart lyfinu. Somatropin Biopartners hefur yaldio
myndun motefna hja u.p.b. 33% barna. Bindingarvirkni pessara moétefna hefur reynst litil'og-€ngar
kliniskar afleidingar hafa verid settar i samband vid myndun peirra. Thuga ma profunmdtefna gegn

somatropini hja sjuklingum med skort 4 vaxtarhormonum sem ekki er haegt ad utskyra’a annan hatt.

Vidbrogd a stungustad

Tilkynnt var um vidbrogd 4 stungustad, einkum prota 4 stungustad, hja uéh.b. 43% barna. Fair
sjuklingar heettu medferd vegna vidbragda a stungustad, sja kafla 4(8.

Hjalparefni

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium ihverjum skammti, p.e.a.s. neer laust vid
natrium.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Of mikil sykursteramedferd hamlar vaxtatorvandi ahrifum vaxtarhorméns manna. Sjuklingar sem fa
samhlida sykursteramedferd skulu lata"adlaga skammtana vandlega til pess ad koma i veg fyrir
hamlandi ahrif & voxt.

Vaxtarhormén eykur umbreytingustyroxins (T4) yfir i trijodtyronin (T3) utan skjaldkirtils og kann ad
leida i 1j6s midleega vanstarfsemi skjaldkirtils. Pvi parf hugsanlega ad hefja eda adlaga
uppbotarmedferd med tyrexini.

Vaxtarhormén mifinkasumbreytingu kortisons yfir 1 kortisél og kann ad leida i 1j6s midlaega
vanstarfsemimyrnahé€tta sem adur var hulin eda eyda ahrifum uppbotarmedferdar med sykursterum i
litlum skémrtum.

Fylgjast, skal vandlega med sjiklingum sem nota instlin vid sykursyki medan 4 medferd stendur med
somatrdpini. Par sem vaxtarhormoén manna kann ad valda instlinpoli getur reynst porf a pvi ad adlaga
skammtinn af insulini.

Gjof somatropins kann ad auka uthreinsun efnasambanda sem vitad er ad umbrotna fyrir tilstilli
sytokrom P450 iséensima. Uthreinsun efnasambanda sem umbrotna fyrir tilstilli sytokroms P450 3A4
(t.d. kynhormon, barksterar, krampalosandi lyf og ciklosporin) kann ad aukast vegna laegri gilda
pessara efnasambanda i bl6dvokva. Ekki er vitad um kliniska pydingu pessara upplysinga.
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4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri

Somatropin Biopartners er ekki @tlad til notkunar handa konum & barneignaraldri sem ekki nota
getnadarvarnir.

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins 4 medgdngu. Mjog takmarkadar upplysingar um
utsetningu fyrir 60rum sématroépinlyfjum bentu ekki til eiturdhrifa 4 medgongu. Fyrirliggjandi
upplysingar Gr dyrarannsoknum neegja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir 4 exlun (sja kafla 5.3).
Medan a edlilegri medgongu stendur minnkar magn vaxtarhormoéns heiladinguls verulega eftir

20 vikna medgongu og vaxtarhormoén fylgju kemur nénast alveg i stadinn eftir 30 vikur. bvi er 6liklegt
a0 aframhaldandi uppbotarmedferd med sdmatropini sé¢ naudsynleg hja konum med
vaxtarhormonsskort & pridja pridjungi medgongu. Somatropin Biopartners er ekki etlad, til riotkunar a
medgdngu.

Brjostagjof

Engar kliniskar rannsoknir hafa verid framkvaemdar 4 Somatropin Biopartners hja konum med bom 4
brjosti. Ekki er pekkt hvort somatropin eda umbrotsefni skiljast it 1 brjostamjolk, en frasog hreins
protins Ur meltingarvegi ungbarns er oliklegt. Gaeta skal varudar pegar petta lyf er gefio konum med
bdrn 4 brjosti.

Frj6semi

Dyrarannsoknir 4 60rum lyfjum sem innihalda sématrépin hafa synt aukaverkanir en fyrirliggjandi
forkliniskar upplysingar eru ekki taldar fullneegjandi til ad draga dkvednar alyktanir um notkun hja
monnum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkifiarvéla

Sématrdpin hefur engin eda overuleg dhrif a heefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggisupplvsingum

{ kliniskum ranns@kmim toku patt u.p.b. 530 sjuklingar sem fengu medferd med Somatropin
Biopartners. Pegar-atikaverkanir komu fram voru peer yfirleitt skammvinnar og almennt mildar eda 1
medallagivalVarlegar. Oryggisupplysingar vardandi Somatropin Biopartners eru yfirleitt i samrami vid
vel pekktar Oryggisupplysingar fyrir daglegar vaxtarhorménsmedferdir. Algengustu aukaverkanirnar
sem kvartad var um voru aukaverkanir tengdar stungustad, Gtlimabjugur, h6fudverkur, véovaverkir,
lioverkir, naladofi, vanstarfsemi skjaldkirtils og leekkun fris tyroxins.

Tafla yfir aukaverkanir

Efirfarandi aukaverkanir komu fram vid medferd med Somatropin Biopartners i 12 manada kliniskri
samanburdarrannsokn med viomidun hja 178 bérnum sem ekki hofdu fengid med vaxtarbrest vegna
onograr seytingar innreenna vaxtarhormons og i skammtadkvordunarrannsokn. Adrar skyrslur byggoar
a birtum upplysingum um daglegar vaxtarhorménsmedferdir eru merktar med stjornum.

Tioni aukaverkana sem list er hér a eftir er flokkud a eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10); algengar
(>1/100 til <1/10); mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni
ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

Onamiskerfi

55



Mjbg algengar: Myndun moétefna gegn vaxtarhorménum (33%), Sjéa kaflann ,,Lysing 4 voldum
aukaverkunum® undir ,,Métefnamyndun®.

Innkirtlar

Algengar: Barksteraofverkun (7,7%), vanstarfsemi skjaldkirtils (2,2%)Bilun i nyrnahettuberki (3,3%),
vanstarfsemi skjaldkirtils sem fylgikvilli TSH skorts (2,6%), leekkun fris tyroxins (4,4%), heekkun
TSH 1 blodi (2,2%)

Efnaskipti og neering
Algengar: Veg blodsykurshaekkun*
Tioni ekki pekkt: Insulinpol*

Gedraen vandamal
Koma orsjaldan fyrir: Svefnleysi*

Taugakerfi
Algengar: Hofudverkur (4,4%), svefndrungi (1,1%), sundl (2,6%)
Mjbg sjaldgeefar: Naladofi*

AEdar
Mjog sjaldgeefar: Haprystingur*

Meltingarfeeri
Algengar: Uppkdst (1,1%), kvidverkir (1,1%)

HUJ og undirhad
Algengar: Litabreytingar (1,1%)

Stodkerfi og stodvefur
Algengar: lioverkir (1,1%), verkir 1 utlimum (5,1%)

Axlunarferi og brjost
Koma orsjaldan fyrir: Brjostastekkun/hja karlmonnum*

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad

Mjog algengar: Proti a stungustad-(30,8%)

Algengar: verkur 4 stungustad«(9,9%,), litabreyting & stungustad (8,8%), rodi & stungustad (7,7%),
hnudur 4 stungustad (4,4%)y viobrogo a stungustad (1,1%), varmi 4 stungustad (1,1%), sotthiti (2,6%),
bjugur (stadbundinn og almennur)*

Rannséknanidurstoour
Algengar;laekkun kortisols 1 blodi (2,2%)

Lysing.a voldum aukaverkunum

Aukavérkanir & stungustad

Algengustu aukaverkanir sem tilkynnt var um hja bérnum voru aukaverkanir tengdar stungustad, sem
oftast voru vaegar eda i medallagi alvarlegar. Fair sjiklingar haettu medferd vegna aukaverkana &
stungustad.

Motefnamyndun
I megin ranns6kn 4 bérnum komu fram moétefnasvorun gagnvart sématrépini i tveimur eda fleiri

heimsoknum i r6d hja 33% sjuklinga. Ekki vard vart vid nein ahrif 4 6ryggi eda verkun. Oliklegt er ad
moétefhasvorun gagnvart medferd med Somatropin Biopartners hafi kliniskt gildi.
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Hvad vardar moétefni gegn hysilfrumuprotinum, vard vart vid lag motefnatitur gegn S. cerevisiae
protini hja sumum sjuklingum sem fengu lyfid, sem svipadi til gilda hja venjulegu pyodi sem ekki hafdi
hlotid meodferd. Oliklegt er ad myndun slikra métefna med litla bindivirkni hafi kliniska pydingu.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt a0 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

Brad ofskdmmtun geeti leitt til blodsykursfalls til ad byrja med og sidan til has blodsykurs. Vegha
fordavirkni lyfsins ma buast vid ad heestu gildi vaxtarhorméns komi fram u.p.b. 15 klist. eftir
inndeelingu, sjé kafla 5.2. Langtima ofskdmmtun geeti valdid merkjum og einkennum risavaxtar og/eda
@savaxtar { samremi vid pekkt ahrif af ofgnott vaxtarhormons manna.

Medferdin er einkennamidud studningsmedferd. Ekkert motefni er til vid ofskommtun sdmatropins.
Melt er med pvi ad hafa eftirlit med skjaldkirtilsstarfsemi 1 kjolfar ofskommtunar.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: heiladinguls- og undirstikuhormén og hlidsteedur, sdématrépin og
somatropinvirk lyf, ATC-flokkur: HO1ACO1

Somatropin hlutinn i lyfinu er fjolpeptidahormén upprunnio ur radbrigda DNA. bad hefur

191 aminosyruleifar og mélpyngdina 22.125 dalton. Aminosyrurdd virka efnisins er su sama og 4 vid
um vaxtarhormén manna sem upprunnid €' h€iladingli. Sématrépin 1 pessu lyfi er framleitt i
gersveppafrumum (Saccharomyces cerevisiae).

Verkunarhattur

Liffraedileg ahrif somatropins-eru sambaerileg vid vaxtarhormén manna sem upprunnid er i heiladingli.

Greinilegustu ahrif sématropins hja bérnum eru 6rvun vaxtarlina langra beina. Auk pess 6rvar pad
samtengingu frumUprtins og vardveislu kdéfnunaretnis.

Lyfhrif

Sématrdpin orvar umbrot fitu; pad eykur fitusyrur og HDL kolesterdl i bloovokva, en dregur ar
heildarkolesterdli i bloovokva.

Medferd med sdmatropini hefur jakvaed dhrif a likamssamsetningu sjuklinga med vaxtarhorménsskort
(GHD), par sem pad dregur ur fituforda likamans og eykur fitulitinn likamsmassa. Langtima medferd
sjuklinga med vaxtarhormodnsskort eykur beinpéttni.

Somatropin getur aukio instulinpol. Stérir skammtar af sématrépini kunna ad skerda glukosapol.

Verkun og 6ryggi

i slmbiradadri, III. fasa fjolsetra rannsokn med vidmidunarhopi var 178 bornum 4 aldrinum 3 til 12 4ra
me0 lisfreenan og/eda sjalfvakinn vaxtarhormonsskort slembiradad til ad fa ymist vikulega lyfjagjof
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medSomatropin Biopartners (0,5 mg/kg/viku) eda daglega lyfjagjof med radbrigda vaxtarhormonum
manna (0,3 mg/kg/viku) 1 12 manudi. Nidurstodurnar syndu ad vikuleg lyfjagjof Somatropin
Biopartners reyndist ekki siori en dagleg lyfjagjof med radbrigda vaxtarhormonum manna hvad vardar
adal endapunkt haedarhrada eftir 12 manudi. Nidurstdour reyndust svipadar vardandi allar adrar metnar
breytur, par 4 medal stadalfravik (SDS), beinproska,IGF-I og IGF BP-3. Hja bérnum sem fengu
Somatropin Biopartners vard vart vid harra nygengi aukaverkana a stungustad (annarra en alvarlegra)
og harra nygengi myndunar (6hlutleysandi) motefna gegn sdmatrépini midad vid born sem fengu
daglega lyfjagjof med radbrigda vaxtarhormoni (sja einnig kafla 4.4 og 4.8).

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

{ kjolfar endurtekinnar vikulegrar lyfjagjafar undir hud med skammti sem nemur ad midgildi

0,5 mg/kg af somatropini med fordalosun hjé bérnum fyrir kynproska med vaxtarhorménsgkort
reyndust Cyax 0g tmax vaxtarhormoéns manna (hGH) i blodvokva vera um 60,7 ng/ml og.d 240Klst., i
pessari r6d. Almenn hakkudu C,,.x og AUC u.p.b. i hlutfalli vid skammta & skammtabilinu 0,2 til

0,7 mg/kg hja bornum fyrir kynproska med vaxtarhormoénsskort. Helmingunartimi varu.p.b. 7,4 klst.
hja bérnum sem gefur hugsanlega til kynna heaegt frasog fra stungustad.

{ kjolfar lyfjagjafar Somatropin Biopartners nadist tya sidar og helmingunartiminn var lengri en pegar
lyf sem losna tafarlaust h6fou adur verid gefin somu einstaklingum daglegaysem gefur til kynna
hagari og lengri losun hGH fré stungustad Somatropin Biopartners.

Dreifing
Ekki vard vart vid neina uppsofnun hGH i kjolfar margra skammta af lyfinu.

Umbrot/Brotthvarf

Umbrot vaxtarhormdns manna fela i sér sundrunarfetli (catabolism) badi i lifur og nyrum.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar rannsoknir a lyfjahvorfumeeg lythrifum hja hundum og ungum 6pum syndu ad
Somatropin Biopartners losadi radbrigda vaxtarhormon manna i lengri tima og ad IGF-I jokst 1 sermi
manna i allt ad 5-6 daga i vidbet:

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna a eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a erfdaefni.

Dyrarannsoknir 4 Iyfinu nzgja ekki til ad meta fyllilega hugsanlegar eiturverkanir 4 zxlun.
rannsoknum @ eiturverkunum a e&xlun med 60rum lyfjum sem innihalda somatropin voru engin merki
um aukna‘hattu 4 aukaverkunum fyrir fosturvisi eda fostur. Sterri skammtar en atladir eru til
medferdar hja monnum hafa synt aukaverkanir & @xlun hja karlkyns og kvenkyns rottum og karlkyns
hundum, hugsanlega med roskun 4 hormonastjérnun. Engar aukaverkanir komu fram hja kaninum og
Opum:

Langtima rannsoknir & krabbameinsvaldandi dhrifum Somatropin Biopartners hafa ekki verid
framkvamdar. Engar sérstakar rannsoknir liggja fyrir sem varda stadbundid pol hja dyrum eftir
inndelingu undir hud, en upplysingar tr rannséknum 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta
leiddu 1 1j6s prota og bélguiferd a stungustodum.
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6. LYFJAGERPARFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stofn:

Natrium hyaltréonat

Eggjafosfatio

Vatnsfritt natrium tvivetnisfosfat

Vatnsfritt tvinatrium fosfat.

Leysir:
Midlungskedju priglyserio.

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekkiwverio
gerdar.

6.3 Geymslupol

3 ar.

Eftir blondun: Fra orverufraedilegu sjonarmidi parf ad nota lyfio tafarlaust.
6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i kali (2 -8°C). Ma ekki frjosa.
Geymsluskilyroi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3

6.5 Gerd ilats og innihald

Stofn: Hettuglas (gler af gerd I) sem lokad er ed gummitappa (butyl) og graenu afrifanlegu loki (al og
plast). Leysir: Hettuglas (gler af gerd f)sem lokad er med gimmitappa (butyl) og afrifanlegu loki (al
og plast).

Hvert hettuglas me0 stofni veitir20 mg af somatropini; hvert hettuglas med leysi inniheldur 1,5 ml af
vokva.

Pakkningasteerdir:

1 hettuglos med stofni‘og 1 hettuglos med leysi.

4 hettuglos med stofni og 4 hettuglos med leysi.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6%, Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun
Blondun

Somatropin Biopartners 20 mg skal blanda vid 1,2 ml af leysi.

Dreifan 4 a0 vera einsleit og hvit.

20 mg hettuglasid er fullt af sdmatropin stofni sem gefur allt ad 20 mg (1 ml dreifa) af somatrdpini vid
blondun.

Hvert hettuglas er adeins einnota.
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Blondun og pynning skulu fara fram med smitgat til pess ad tryggja ad tilbuin dreifa s¢ safo.
Hettuglasid med leysinum skal hita ad stofuhita og sla skal i hettuglasid med stofninum og hrista pad
til ad tryggja ad stofninn dreifist um i pvi. Pegar buid er ad fjarleegja hlifdarlokin efst af badum
hettuglosunum skal prifa gimmitappana med purrku veettri alkoholi. Nota skal kvardada 1 ml sprautu
med nal sem hefur 19 vidd eda meira til pess ad draga leysinn upp ur hettuglasinu. Fylla skal
sprautuna med rammali lofts sem samsvarar naudsynlegu rammali leysis til inndeelingar og sprauta
loftinu i hettuglasid med leysinum til pess a0 audveldara sé ad draga upp leysinn. Snta skal
hettuglasinu & hvolf med sprautuna i pvi pannig ad oddur nalarinnar sé i leysinum. Til pess ad
fjarleegja loftbolur skal sla varlega i sprautuna. Prysta skal varlega a bulluna par til allar loftbolur hafa
verid fjarleegdar ur sprautunni og nalinni. Fylla skal sprautuna med réttu magni af leysi til inndeelingar
eins og fram kemur hér 4 undan og draga skal svo nal sprautunnar ur hettuglasinu. Ef eitthvad er eftir
af leysinum skal ekki nota hann aftur.

Halda skal nalinni ad innra bordi hettuglassins og sprauta innihaldi sprautunnar i heild i hettuglasid
med stofninum. Hringsnuaa skal hettuglasinu duglega par til innihaldid hefur blandast algjiflega, an
pess a0 snerta ghmmiid efst 4 pvi. betta tekur venjulega u.p.b. 60 sekiindur en kann ad taka allt ad

90 sekundur. Adeins skal heetta ad hringsnta pvi pegar dreifan er ordin einsleit, hvit.og”allur stofninn 4
botninum hefur dreifst. Pegar b1id er ad blanda lyfid parf ad nota pad tafarlaust adur en dreifan fellur
til botns. Ef pad er ekki notad tafarlaust parf ad blanda pvi aftur med pvi ad hringsnaa pvi rétt fyrir
inndelingu. Draga skal videigandi magn i sefda sprautu med safori nal af yiddinni 26: Snua skal
hettuglasinu & hvolf me0 sprautuna i pvi pannig ad oddur nalarinnar sé i dreifunni en hann er svo
dreginn haegt upp. Til pess ad fjarleegja litlar loftbolur skal sla varlegadi sprautuna. Adur en lyfid er
gefid parf ad vera buid ad leysa stofninn upp med leysinum svo ur ¥eeoi‘einsleit dreifa. Halda skal
sprautunni pannig ad hun visi upp og prysta 1étt 4 bulluna par til litilhdropi af dreifu birtist 4 enda
nalarinnar. Pbrifa skal stungustadinn med sprittpurrku og sidan(skal sprauta dreifunni i 5 sektindur.

Néakvaemar upplysingar um pad hvernig gefa skuli lyfig.erad finna i kafla 3 1 fylgiseoli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samrzemi vio gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11

D-72764 Reutlingen

byskaland

Simi: +49 (0) 7121 948 7756
Bréfasimi: +49 (0) 7021 346 255
Netfang: info@bigpartners.de

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU.1/13/849/006

EU/1M3/849/007

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 5. agast 2013

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
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Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.euro

pa.cu
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VIDAUKI 11
FRAMLEIPENDUR LiFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUREDA 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 liffraeedilegra virkra efna

LG Life Sciences, Ltd.
129, Seokam-ro
Iksan-si, Jeollabuk-do
Suodur-Korea

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

BIOTON S.A.

Macierzysz, 12, Poznanska, Str.,
05-850 Ozarow Mazowiecki,
Pélland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA 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 SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Markadsleyfishafi skal leggja fram samantektir um 6ryggi lyfsins i samreemi vid skilyrdi sem koma

fram {1 lista yfir vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1
grein 107¢(7) 1 tilskipun 2001/83 og er birtuf 1'vefgatt fyrir evropsk lyf.

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 radstéfunum eins og
fram kemur i deetlin’um ahettustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a astlun
um ahattustjérnunsém akvednar verda.

Leggja skal fitam uppfaerda aztlun um ahaettustjornun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar ahettustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli avinnings/aheettu eda
vegna pess a0 mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.

Ef skil 4 samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfeersla 4 aeetlun um aheettustjornun er astlud a svipudum
tima ma skila peim saman.
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A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUDIR SOMATROPIN BIOPARTNERS 2 MG

1. HEITI LYFS

Somatropin Biopartners 2 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
somatrdpin
Fyrir fullordna

| 2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas med stofni veitir 2 mg af somatropini (6 a.e.). Eftir blondun innihalda 0,2.ml af dreifu
2 mg (10 mg/ml).

| 3. HJALPAREFNI

Stofn: natrium hyaluronat, eggjafosfatid, vatnsfritt natrium tvivetnisfosfat, vatnsfritt tvinatrium fosfat.
Leysir: midlungskedju priglyserio.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa

4 hettuglos med 2 mg af stofni
4 hettuglos med 1,5 ml af leysi

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einu sinni i viku

Lesio fylgisedilinn_fyrir notkun
Til notkunar undit hud

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
Eftir blondun skal nota 1yfid tafarlaust.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid 1 keeli. Ma ekki frjosa.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11
D-72764 Reutlingen
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/849/001 4 hettuglos med stofni og 4 hettuglos med leysi

13. LOTUNUMER

Lotunr.

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR/MED BLINDRALETRI

Somatropin Biopartnets 2 mg
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS MED STOFNI 2 MG

1. HEITILYFS OG iKOMULEID(IR)

Somatropin Biopartners 2 mg stungulyfsstofn, fordadreifa
somatropin

s.C.

Fyrir fullordna

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fymnist

4. LOTUNUMER

Lotunr.

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2 mg (6 a.e.)

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUDIR SOMATROPIN BIOPARTNERS 4 MG

1. HEITI LYFS

Somatropin Biopartners 4 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
somatrdpin
Fyrir fullordna

| 2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas med stofni veitir 4 mg af sdmatropini (12 a.e.). Eftir blondun innihalda 0,4\mbaf dreifu
4 mg (10 mg/ml).

| 3. HJALPAREFNI

Stofn: natrium hyalurdnat, eggjafosfatid, vatnsfritt natrium tvivetnisfosfat, vatnsfritt tvinatrium fosfat.
Leysir: midlungskedju priglyserid.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
4 hettuglos med 4 mg af stofni
4 hettuglds med 1,5 ml af leysi

5. ADFERD VIDP LYFJAGJQFOG iIKOMULEID(IR)

Einu sinni i viku

Lesio fylgisedilinn fyrir potkun.
Til notkunar undir hud

6. SERSTOKWNVARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid parsem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fymnist
Eftir blondun skal nota lyfid tafarlaust.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid 1 keeli. Ma ekki frjosa.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11
D-72764 Reutlingen
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/849/002 4 hettuglos med stofni og 4 hettuglos meo leysi

13. LOTUNUMER

Lotunr.

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEBD.BLINDRALETRI

Somatropin Biopartners 4 mg
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS MED STOFNI 4 MG

1. HEITILYFS OG iKOMULEID(IR)

Somatropin Biopartners 4 mg stungulyfsstofn, fordadreifa
somatropin

s.C.

Fyrir fullordna

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lotunr.

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

4 mg (12 a.e.)

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUDIR SOMATROPIN BIOPARTNERS 7 MG

1. HEITI LYFS

Somatropin Biopartners 7 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
Sématropin
Fyrir fullordna

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas med stofni inniheldurveitir 7 mg af somatropini (21 a.e.). Eftir blondun innihalda 0,7 ml
af dreifu 7 mg (10 mg/ml).

3.  HJALPAREFNI

Stofn: natrium hyaluronat, eggjafosfatid, vatnsfritt natrium tvivetnisfosfat, vatnsfritt tvinatrium fosfat.
Leysir: midlungskedju priglyserio.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
4 hettuglos med 7 mg af stofni
4 hettuglos med 1,5 ml af leysi

5. APFERD VIP LYFJAGJQFOG iIKOMULEID(IR)

Einu sinni i viku

Lesio fylgisedilinn fyrir potkun.
Til notkunar undir hud

6. SERSTOKWNVARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid parsem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
Eftir blondun skal nota 1yfid tafarlaust.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid 1 keeli. Ma ekki frjosa.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11
D-72764 Reutlingen
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/849/003 4 hettuglos med stofni og 4 hettuglos med leysi

13. LOTUNUMER

Lotunr.

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR/MED BLINDRALETRI

Somatropin Biopartnets 7 mg
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS MED STOFNI 7 MG

1. HEITILYFS OG iKOMULEID(IR)

Somatropin Biopartners 7 mg stungulyfsstofn, fordadreifa
somatropin

s.C.

Fyrir fullordna

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fymnist

4. LOTUNUMER

Lotunr.

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

7 mg (21 a.e.)

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

TEXI A YTRI UMBUDPUM SOMATROPIN BIOPARTNERS 10 MG

1. HEITI LYFS

Somatropin Biopartners 10 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
somatropin
Til notkunar fyrir born og unglinga (2 til 18 ara)

| 2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas med stofni veitir 10 mg af somatropini (30 a.e.). Eftir blondun innihalda‘0s5ml af dreifu
10 mg (20 mg/ml).

| 3. HJALPAREFNI

Stofn: natrium hyalurdnat, eggjafosfatio, vatnsfritt natrium tvivetnisfestat, vatnsfritt tvinatrium fosfat.
Leysir: midlungskedju priglyserid.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
1 hettuglas med 10 mg af stofni

1 hettuglas med 1,5 ml af leysi

4 hettuglos med 10 mg af stofni

4 hettuglos med 1,5 ml af leysi

5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einu sinni i viku

Lesio fylgisedilinnAyrir notkun.
Til notkunaft/ indir hud

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
Eftir blondun skal nota lyfid tafarlaust.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid 1 keeli. Ma ekki frjosa.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11
D-72764 Reutlingen
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/849/004 1 hettuglas med stofni og 1 hettuglas med leysi
EU/1/13/849/005 4 hettuglos med stofni og 4 hettuglos med leysi

13. LOTUNUMER

Lotunr.

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEMBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Somatropin Biopartners 10 mg
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS MED STOFNI 10 MG

1. HEITILYFS OG iKOMULEID(IR)

Somatropin Biopartners 10 mg stungulyfsstofn, fordadreifa.
somatropin

s.C.

Til notkunar fyrir born og unglinga (2 til 18 ara)

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lotunr.

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

10 mg (30 a.e.)

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

TEXI A YTRI UMBUDPUM SOMATROPIN BIOPARTNERS 20 MG

1. HEITI LYFS

Somatropin Biopartners 20 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
somatrdpin
Til notkunar fyrir born og unglinga (2 til 18 ara)

| 2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas med stofni veitir 20 mg af somatropini (60 a.e.). Eftir blondun inniheldur Ihmikat dreifu
20 mg (20 mg/ml).

| 3. HJALPAREFNI

Stofn: natrium hyalurdnat, eggjafosfatid, vatnsfritt natrium tvivetnisfosfat, vatnsfritt tvinatrium fosfat.
Leysir: midlungskedju priglyserio.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa

20 mg af stofni i hettuglasi og af 1,5 ml leysi i hettuglasi
1 hettuglas med 20 mg af stofni

1 hettuglas med 1,5 ml af leysi

4 hettuglds med 20 mg af stofni

4 hettuglos med 1,5 ml af leysi

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Einu sinni i viku

Lesid fylgisedilinnAyrir notkun.
Til notkunat undir hud

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fymnist
Eftir blondun skal nota lyfid tafarlaust.

78



9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid 1 keeli. Ma ekki frjosa.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11
D-72764 Reutlingen
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/849/006 1 hettuglas med stofni og 1 hettuglas meod leysi
EU/1/13/849/007 4 hettuglos med stofni og 4 hettuglos meo leysi

13. LOTUNUMER

Lotunr.

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEMBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Somatropin Biopartners 20 mg

79



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS MED STOFNI 20 MG

1. HEITILYFS OG iKOMULEID(IR)

Somatropin Biopartners 20 mg stungulyfsstofn, fordadreifa
somatropin

s.C.

Til notkunar fyrir born og unglinga (2 til 18 ara)

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lotunr.

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

20 mg (60 a.e.)

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

HETTUGLAS MED LEYSI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir fyrir Somatropin Biopartners

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4. LOTUNUMER

Lotunr.

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL'EPA FJOLDI EININGA

1,5 ml midlungskedju priglyserid

6. ANNAD

81



B. FYLGISEDIL

&
-

L

%
5(\
O
O
I\
\{)
ol
)

Q
>



Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Somatropin Biopartners 2 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
Somatropin Biopartners 4 mg stungulyfsstofn og leysir, fordoadreifa
Somatropin Biopartners 7 mg stungulyfsstofn og leysir, foroadreifa

Fyrir fullorona
somatropin

vIDetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram:
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

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

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

- Leitio til leeknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfraedingsings ef porf era frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisao til persoénulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdéomseinkenni sé ad raedas

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum-fizlgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Somatropin Biopartners og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Somatropin Biopastners

Hvernig nota & Somatropin Biopartners

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Somatropin Biopartners

Pakkningar og adrar upplysingdr

AN

1. Upplysingar um Somatropin Biopartners og vido hverju pad er notad

Somatropin Biopartners ifinitheldur vaxtarhormén manna, sem einnig nefnist somatropin.
Vaxtarhormon styra®exti og proska frumna.

betta lyf er notad fil'pess ad medhondla fullordna med vontun (skort) & vaxtarhormoni sem
- voru pegar med vaxtarhormonsskort 1 eesku eda

- ery‘ekki med nog af vaxtarhormoni 4 fullordinsaldri.

2. Adur en byrjad er ad nota Somatropin Biopartners
Ekki ma nota Somatropin Biopartners

- ef um er ad raeda ofnemi fyrir sdmatrdpini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6);

- ef pu ert med krabbamein:
Latio leekninn vita ef virkt &xli (krabbamein) er fyrir hendi. £xli purfa ad vera 6virk og
krabbameinsmedferd lokid 40ur en medferd er hafin med vaxtarhormoni. Laeknirinn mun stodva
medferdina med lyfinu ef merki eru um krabbameinsvoxt;

- ef pt hefur veikindi vegna mikillar skurdadgerdar 4 hjarta eda maga;

- ef pt feerd medferod vid fleiri en einum averka i kjolfar alvarlegs slyss;
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- ef pu feerd skyndilega alvarlega 6ndunarkvilla.
Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum a0ur en Somatropin Biopartners ef pu:

- ert fullordinn einstaklingur sem hefur fengid medferd med vaxtarhormoéni i aesku:
Laknirinn mun endurmeta pig hvad vardar skort & vaxtarhormoéni adur en medferd er hafin
aftur/haldid afram.

- ert med arfgengan sjukdém sem nefnist Prader-Willi heilkenni:
pt ttir ekki ad fa medferd med pessu lyfi nema pu sért einnig med vaxtarhormonsskort.

- hefur fengio exli:
Laeknirinn mun skoda pig oft til pess ad tryggja ad &xlio sé ekki komid aftur.

- ert med einkenni svo sem alvarlega og endurtekna hofudverki, sjonbreytingar, 6gledi og/eda
uppkost sem kunna ad stafa af auknum prystingi 1 hofudkupu vid medferd med vaxtarhormoni.

- pjaist af vefreenum vaxtarhormonsskort(skortur 4 vaxtarhormoéni vegna skemmda,i heiladingli
eda hluta heilans sem nefnist undirstuka) eda minnkadri seytingu heiladingulshorména’
Laeknirinn mun athuga gildi nyrnahettuhormona (sykurstera) sem kunna ad-purfa a/adlogun ad
halda pegar medferd med vaxtarhormoni hefst.

Eftirlit medan 4 medferd stendur

- Hugsanlegt er ad leeknirinn athugi magn sykurs i pvagi eda blodi par sem lyfid getur haft ahrif a
slikt.

- bu parft ad gangast undir regluleg prof a skjaldkirtilsstarfsemivpar sem lyfid hefur ahrif 4 magn
skjaldkirtilshormona i bl6dinu.
Ef skjaldkirtillinn virkar ekki rétt er ekki vist ad lyfid ¥irki sem skyldi.

Born og unglingar

Vid medferd barna og unglinga & aldrinum 2 til, 1 8yara skal nota hettuglés med 10 mg og 20 mg af
somatropini.

Notkun annarra lyfja samhlida Somatropin Biopartners

Latid leekninn eda lyfjafreeding ¥ita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud.

Lattu leekninn einkum vita‘ef pt tekur eda hefur nylega tekid einhver af eftirfarandi lyfjum.

Hugsanlegt er a0 leekhirinn purfi ad adlaga skammtinn af Somatropin Biopartners eda hinum

lyfjunum:

- barksterar, svo sem kortisén eda prednisolon: lyf sem draga tr bolgu eda virkni énemiskerfis,
til pes§ ad)koma i veg fyrir hofnun liffeeraigraedslu eda medhondla astma

- tyroxin; lyf til pess a0 medhdndla minnkada skjaldkritilsstarfsemi

- insulin: lyf til pess ad laekka blodsykur
Laeknirinn mun hafa ndio eftirlit med pér medan 4 medferd stendur parf sem draga kann ur
ahrifum insulins.

- estrogen til inntoku eda énnur kynhormon

- lyf til pess a0 medhondla flogaveiki

- ciklésporin: lyf til pess ad bala 6naemiskerfid

Medganga og brjostagjof
Ekki skal nota Somatropin Biopartners vid medgongu eda ef pu ert ad reyna ad verda pungud.

Vid grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur
en lyfio er notad.
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Ekki er pekkt hvort 1yfid berst 1 brjostamjolk. Vid brjostagjof skal adeins nota petta lyf ef leeknirinn
segir a0 pad s¢ bradnaudsynlegt.

Akstur og notkun véla
Somatropin Biopartners hefur engin eda 6veruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Somatropin Biopartners

betta lyf inniheldur innan vid 1 mmol natrium (23 mg) i hverjum gefnum skammti, p.e. a.s. nanast
laust vid natrium.

3. Hvernig nota 4 Somatropin Biopartners

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

betta lyf er gefid med inndelingu einu sinni i viku.

Laeknirinn mun reikna ut skammtinn eins og lyst er hér 4 eftir. Skammtarera, mismunandi eftir
einstaklingum og leeknirinn mun avallt avisa minnsta drangursrika skammti byggt 4 pinum sérstoku
porfum.

Laeknirinn a a0 athuga skammtinn 4 6 manada fresti.

Radlagdur upphafsskammtur er 2 mg af somatrdpini tilinndalingar einu sinni i viku. Hja konum sem
fa estrogen til inntoku er upphafsskammturinn venjulega 3 mg til inndelingar einu sinni i viku.
Hugsanlegt er ad leeknirinn dkvedi minni upphafsskammt. Ef & parf ad halda eykur laeknirinn
skammtinn smam saman i samraemi vid einstaklingsbundna svérun vid medferd og blodgildi
vaxtapattar sem nefnist IGF-I. Fylgjast parf feglulega med blédgildum IGF-I svo hagt sé ad halda
peim innan edlilegra marka sem vid eigafyrir-aldur pinn og kyn.

borf kann ad vera & minnkun skammta:

- hja sjuklingum eldri en 60‘%ra

- hja sjiklingum sem fa langvarandi prota i vef af voldum vokvas6fnunar eda sem fa dedlilega
tilfinningu a bord vid\smastingi, stingi og kladoa

- til pess ad koma iy€g fyrir myndun sinaskeidabolgu, par sem taugin sem liggur gegnum
ulnlidinn (midfaug) klemmist, sem geeti valdid dofa og verkjum i hdndum

- ef lyfio hefdrverid notad 1 langan tima, einkum hja karlménnum.

Sja einnigrnaudsynlega adlogun sem lyst er 1 kafla 2, ‘Notkun annarra lyfja samhlida Somatropin
Biopartnets ™

Lyfjagjof
begar blid er ad blanda stofninum vandlega vid medfylgjandi leysi er lyfinu sprautad undir hudina.
betta taknar ad eftir undirblining er dreifunni sprautad med stuttri nal i fituvef. Eftir inndeelingu losnar

vaxtarhormo6nid heegt 1 likamanum i u.p.b. viku.

Inndelinguna skal alltaf gefa 4 sama vikudegi og 4 sama tima pann dag par sem pa er audveldara ad
muna eftir henni.
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Ef pu sprautar lyfinu sjalf/ur verdur pér synt hvernig skal undirbtia og gefa inndelinguna. Ekki sprauta
lyfinu sjalf/ur nema pu hafir fengid pjalfun til pess og skiljir ferlid.

Sprautid lyfinu samkvamt fyrirmalum laeknisins sem mun einnig taka fram hvada skammt skuli nota
og hvernig sprauta skuli skammtinum med hettuglésunum sem avisad hefur verid. Fituvefur undir hud
getur ryrnad a stungustad ef lyfjagjof fer oft fram a sama stad. Til pess a0 koma i veg fyrir petta skal
avallt skipta um stungustad a milli inndaelinga. betta veitir hiidinni og svaedinu undir hudinni tima til
a0 jafna sig eftir inndeelingu adur en 6nnur er gefin 4 sama stad.

Ef lyfid er gefid med inndeelingu 1 vodva fyrir slysni 1 stad inndelingar undir hud geta bl6dsykurgildi
ordio of lag. Hafid samband vi0 lekninn ef petta gerist.

Upplysingar vardandi pao ad sprauta sig sjalf/ur med Somatropin Biopartners
Fylgid leidbeiningunum vandlega, skref fyrir skref.

Hafid eftirfarandi vid hendina adur en ferlid byrjad:
- medfylgjandi i pakkningu

- Somatropin Biopartners hettuglas med virku efni

- Somatropin Biopartners hettuglas meo 1,5 ml af stungulyfi og leysi, dreifu
- ekki medfylgjandi i pakkningu

- ein s&f0 sprauta til inndelingar med nal af viddinni 19 (19G) e0a meira til pess ad draga upp

leysinn

- eins s&f0 sprauta til inndaelingar med nal af viddinni.26 (26G)

- purrkur veettar alkoholi

- Dburr grisja eda bomullarskifa

- alimanlegur plastur

- forgunaraskja fyrir notadar sprautur og nalar

Undirbiningur dreifu

1. Fjarlegja skal 6skjuna tr keeli. bvg skal’hendur vandlega med sapu og vatni og purrkid med hreinu
handklaedi adur en inndelinging€pundirbuin. betta hjalpar til vid ad koma i veg fyrir sykingu.

2. Hita skal hettuglasid med, leysinum ad stofuhita med pvi ad nua hondunum varlega um pad. Sla skal i
hettuglasio med stofninuirreg hrista pad til ad tryggja ad stofninn dreifist um i pvi.
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Fjarleegja skal hlifoarlokin efst af badum hettuglosunum eins og sést 4 mynd 3a. brifa skal
gummitappana a badum hettuglosunum med purrku veettri alkoholi (mynd 3b).

mynd
(o~ 3a
a\
/ .
mynd
- 3b

Nota skal kvardada 1 ml sprautu med nal sem hefur 19%1dd eda meira til pess ad draga leysinn upp
ur hettuglasinu. Fjarleegja skal nalarhlifina og fylla sprautuna med rammali lofts sem samsvarar
naudsynlegu rammali leysis til inndalingar til pesssad.audveldara s¢ ad draga upp leysinn:

- 0,4 mlil mlkvardadri sprautu fyrir Somatropin Biopartners 2 mg
- 0,6 mli1 ml kvardadri sprautu fyrir SOmatropin Biopartners 4 mg
- 0,9mli1 ml kvardadri sprautu fyritSematropin Biopartners 7 mg

Stinga skal nalinni gegnum midju gunimitappa hettuglassins med leysinum og sprauta loftinu
6llu 1 hettuglasid.

mynd 4
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5. Sntia skal hettuglasinu 4 hvolf med sprautuna i pvi og setja odd nalarinnar i leysinn eins og sést a
mynd 5. Draga skal haegt upp naudsynlegt magn af leysi.
Til pess ad fjarlegja loftbolur skal sla varlega i sprautuna. brysta skal bullunni varlega upp a vid par
til allar loftbolur hafa verid fjarlegdar Gr sprautunni og nalinni. Fylla skal sprautuna afram med réttu
magni af leysi til inndelingar eins og lyst er 8 mynd 4 hér 4 undan. Draga skal nal sprautunnar ur
hettuglasinu. Ef eitthvad er eftir af leysinum skal ekki nota hann aftur!

i
=594

e mynd
e

6. Sprauta skal innihaldi sprautunnar 1 heild 1 hettuglasid med stofninum og halda*nélinni ad innra bordi
hettuglassins. Draga skal sprautuna ut og farga henni.

mynd

7. Hringsnua skal hettuglasinu duglega par til innihaldio hefur blandast algjorlega, an pess ad snerta
gummiid efst 4 pvi med fingrunum. Petta tekur venjulega u.p.b. 60 sekindur en kann ad taka allt ad
90 sekundur. Adeins skal hatta ad hringshiia hettuglasinu pegar dreifan er ordin einsleit, hvit og allur
stofninn 4 botninum hefur dreifst. Notist tafarlaust par sem dreifan getur fallid til botns ef hin er latin
standa. Ekki skal nota lyfio ef 1 [j0s kemiir ad ekki er hegt ad blanda pad rétt.

myhd
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Dreifan dregin upp

8.

brifa skal gimmitappann aftur med 6notadri purrku veettri alkoholi.
Taka skal fram nyja sprautu med 26G nal. Fjarleegja skal nalarhlifina. Stinga skal nalinni beint
gegnum midju gaimmitappa hettuglassins i dreifuna.

mynd
- 8

Snua skal hettuglasinu 4 hvolf med sprautuna i pvi og setja odd nalarinnar i dreifunaeins og sést a
mynd 9. Draga skal haegt upp dreifuna. Par sem blandan er pykk er hugsanlegt ad sprautan fyllist
smatt og smatt. Ef fledio stodvast og loftbolur koma 1 1jos skal sla varlega i'sprautuna med
fingrunum. Til pess a0 fjarlegja loftbolur skal prysta varlega 4 bullufia. Fylla skal sprautuna afram
med réttu magni af dreifu samkvaemt radleggingum laeknis. Draga sprautuna Ur hettuglasinu

&t

Inndeeling dreifunnar

10.  Til pess ad fjarleegja loftbSlur skal sla varlega a sprautuna. Halda skal sprautunni pannig ad han visi
upp. brysta skal 1étt & bulluna par til litill dropi af dreifu birtist & enda nalarinnar.
mynd
10
11.  brifa skal stungustadinn med 6notadri purrku vettri alkoholi. Ekki ma snerta nalina eda lata hana

komast i snertingu vid neitt fyrir inndelingu.
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12.  Klipa skal varlega i hudina sem hreinsud hefur verid til pess ad mynda fellingu. Halda skal
fellingunni & milli pumalfingurs og visifingurs medan 4 inndelingunni stendur. Halda skal pétt um
sprautuna med fingrunum. Stinga skal nalinni allri inn 1 hudfellinguna vid rétt horn (90 gradur) eins
og sja ma a mynd 12.

mynd
12

13.  Sprauta skal dreifunni i 5 sekindur meo pvi ad prysta varlega & bulluna par til sprautai er tom.
Sleppa skal hudinni rélega medan a inndaelingunni stendur. Eftir inndaelinguna skal, bida nokkrar
sekundur og draga svo nalina Ut sndogglega medan bullunni er haldid nidri. brystasSkal varlega a
stungustadinn med purri grisju eda bomullarskifu. Ef vart verdur vid bloddropa skal vidhalda
prystingnum i smastund.

Setja skal alimanlegan plastur 4 stungustadinn.

Dreifan skal notast tafarlaust og er einnota. Ef eitthvad er eftir af'dfeifunni eftir inndeelingu skal
fleygja henni.

14.  Farga skal 6llum notudum inndelingarnalum og sprautym'é 6ruggan hatt eftir eina notkun.

Ef notadur er staerri skammtur Somatropin Biopartu€rs-en malt er fyrir um

Ef notadur er steerri skammtur Somatropin Biopartfiers en malt er fyrir um skal radfzra sig vio
leekninn.

Ef bt hefur notad of mikid af lyfinu er mogulegt'ad blodsykur pinn laekki fyrst i stad og verdi of lagur.
I kjolfarid kann hann svo ad haekka og verda‘ef har. Langvarandi ofskommtun getur valdid 6edlilega
miklum vexti eyrna, nefs, vara, tungu eg kinnbeina.

Ef gleymist ad nota Somatropin Biopartners

betta lyf er notad einu sinniyiviku. Mikilvegt er ad nota hvern skammt 4 akvednum tima. Ef skammtur
gleymist skal hafa sambdnd vi0 lekninn sem hjalpar til vid ad skipuleggja nyja skammtadatlun. Ekki &
a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef hztt er ap nota.Somatropin Biopartners

Leitadu ra0ahjd leekninum adur en pt heettir medferdinni. Ef hlé er gert & medferd med lyfinu eda
henni heett snemma getur slikt truflad framgang meodferdarinnar.

Leitidil leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid &4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

ber aukaverkanir sem mjog algengt var ad tilkynnt veeri um hja fullordnum (kunna ad koma fyrir hja
fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum) voru proti i vef af vdldum vokvasofnunar, vaeg hekkun
blodsykurs og hofudverkur. Aukaverkanir voru almennt skammvinnar og vaegar eda i medallagi

alvarlegar.
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Tilkynnt hefur verid um myndun nyrra @xla eda endurkomu fyrri &xla medan 4 medferd med
vaxtarhorménum stendur. Tidni slikra atvika er ekki pekkt en ef grunur leikur 4 um slikt skal hafa
samband vi0 lekninn par sem e.t.v. parf ad haetta medferdinni.

Aukaverkanir kunna ad koma fram af eftirfarandi tidni:

Algengar, kunna ad koma fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

- veirusyking sem nefnist Herpes simplex

- huoflipi (meinlaus voxtur i hud)

- preyta

- slappleiki, vanlidan

- proti i andliti

- porsti

- verkur, verkur fyrir brjosti, verkur 4 stungustad

- verkur i baki, handleggjum, fétleggjum, 6xlum, beinum, lidum

- svefnleysi

- minnkad skynnaemi, dofi og stingir i fingrum og l6fum vegna klemmdrar taugar i ulnlid
(sinaskeidabolga)

- sundl, syfja

- stirdleiki 1 voovum eda beinum, slappleiki i vodvum, vodvaverkiryspyngslatilfinning

- bolga 1 sinum, proti i lidum, bélga i lidum

- augnrodi, skert sjon, svimi (sundl eda sniningstilfinning)

- aukinn eda oreglulegur hjartslattur

- har bl6oprystingur

- blodnasir

- ogledi

- hakkun gallrauda, sem er efni sem lifrin framl€idir

- boélga 1 gallblodru

- prymlabélur, aukin svitamyndun, hudutbrot

- ofnaemisvidbrogo svo sem rodi, erting; klaodi

- blod i pvagi

- verkur i geirvortum

- minnkud virkni nyrnahetta (sem‘kann ad koma fram sem preyta)

- minnkud virkni skjaldkirtils

- haekkud fitugildi i bl6ot

- pyngdaraukning

- myndun efna (moétefha) i blodinu sem bindast vaxtarhorménum

- breytingar 4 nidurstooum blédrannsokna, svo sem breyting a fjolda hvitra bloédkorna eda
haekkun instilinsy sykurs, natriums og tiltekinna fituefna i bl6dinu

- breytingar a nidurstooum lifrarprofa

- tegund godkynja heilagexlis sem nefnist heiladingulsaxli (craniopharyngioma)

Sjaldgesfar, kunna ad koma fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
- steekkun brjosta hja karlménnum

Mjog sjaldgeefar, kunna ad koma fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
- einkenni um aukinn prysting innan hofudkapu, svo sem alvarlegir og endurteknir hofudverkir,

breytingar a sjon, 6gledi og/eda uppkost

tioni ekki pekkt, ekki haegt ad aaetla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum
- skert instlinsvorun (insulinpol)
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Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Somatropin Biopartners
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum og 6skjunni 4 eftir
Fyrnist. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymsluskilyroi lyfs i 6rofnum umbtidum
Geymio i kali (2°C-8°C). Ma ekki frjosa.
Geymslupol eftir blondun vio leysi

Eftir blondun parf ad nota lyfid tafarlaust.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt erzad nota. Markmioid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Somatropin Biopartners inniheldur

Virka innihaldsefnid er somatropin.

- Somatropin Biopartners 2 mg: Eitt hettuglas med stofni veitir 2 mg af sdmatropini, sem
jafngildir 6 a.e. Eftir blondun‘innthalda 0,2 ml af dreifu 2 mg af sdématrdpini (10 mg/ml).

- Somatropin Biopartners 4 mg: Eitt hettuglas med stofni veitir 4 mg af sdbmatropini, sem
jafngildir 12 a.e. Eftir bléfidun innihalda 0,4 ml af dreifu 4 mg af somatrépini (10 mg/ml).

- Somatropin Biopartneérs 7 mg: Eitt hettuglas med stofni veitir 7 mg af sdbmatropini, sem
jafngildir 21 a.e. Eftif'blondun innihalda 0,7 ml af dreifu 7 mg af somatrépini (10 mg/ml).

Onnur innihaldsefny’erts natrium hyaltronat, eggjafosfatid, vatnsfritt natrium tvivetnisfosfat and
vatnsfritt tvidatriunifosfat.

Lysing a'ttliti Somatropin Biopartners og pakkningastzerdir

Somnatrepin Biopartners er stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa. Stofninn er hvitur eda nénast hvitur
og leysirinn er taer vokvi.

- Somatropin Biopartners 2 mg: 2 mg (6 a.e.) somatropin sem stofn i hettuglasi ur gleri sem
lokad er med gummitappa (butyl) og gulu afrifanlegu loki (al og plast) og 1,5 ml leysir
(midlungskedju priglyserid) i hettuglasi Gr gleri med gimmitappa (butyl).

Pakkningasterd med 4 hettuglosum med stofni og 4 hettuglosum me0 leysi.

- Somatropin Biopartners 4 mg: 4 mg (12 a.e.) somatropin sem stofn i hettuglasi ar gleri sem
lokad er med gummitappa (butyl) og bleiku afrifanlegu loki (al og plast) og 1,5 ml leysir
(midlungskedju priglyserid) i hettuglasi ur gleri med gimmitappa (butyl).

Pakkningastaerd med 4 hettuglosum med stofni og 4 hettugldsum med leysi.
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- Somatropin Biopartners 7 mg: 7 mg (21 a.e.) somatropin sem stofn i hettuglasi ur gleri sem
lokad er med gummitappa (butyl) og ljosblau afrifanlegu loki (al og plast) og 1,5 ml leysir
(midlungskedju priglyserid) i hettuglasi Gr gleri med gimmitappa (butyl).

Pakkningasterd med 4 hettuglosum med stofni og 4 hettuglosum me0 leysi.

Markadsleyfishafi

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11

D-72764 Reutlingen

byskaland

simi: +49 (0)7121 948 7756
bréfasimi: +49 (0)7121 346 255
netfang: info@biopartners.de

Framleioandi

BIOTON S.A.

Macierzysz, 12, Poznanska, Str.,

05-850 Ozarow Mazowiecki,

Pélland

bessi fylgisedill var sidast sampykktur

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofdutiar Evropu: http:/www.ema.europa.eu
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Somatropin Biopartners 10 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
Somatropin Biopartners 20 mg stungulyfsstofn og leysir, fordoadreifa

Fyrir born og unglinga 4 aldrinum 12 til 18 ara
somatropin

vIDetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram:
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

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 hjukrunarfraedingsings ef porf era frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raedas

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita umi allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum-fizlgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Somatropin Biopartners og vid hyerju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Somatropin Biopastners

Hvernig nota & Somatropin Biopartners

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Somatropin Biopartners

Pakkningar og adrar upplysingdr

SAINAIE el N

1. Upplysingar um Somatropin Biopartners og vido hverju pad er notad

Somatropin Biopartners ifiniheldur vaxtarhormén manna, sem einnig nefnist sématropin.
Vaxtarhormon styraswexti og proska frumna. Pegar pau 6rva voxt frumna i longum beinum fotleggja
og hryggjar veldur pad aukinni had.

betta lyferanotad til pess ad medhondla vontun & edlilegum vexti (vaxtarskort) hja bornum og
unglinguima aldrinum 12 til 18 4ra med 6nodga seytingu vaxtarhormons.
bad eretlad til langtimanotkunar fyrir bérn og unglinga.

2. Adur en byrjad er ad nota Somatropin Biopartners
Ekki ma nota Somatropin Biopartners

- ef um er a0 raeda ofnemi fyrir sdmatrdpini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6);

- ef pu ert med krabbamein:
Latio leekninn vita ef virkt &xli (krabbamein) er fyrir hendi. £xli purfa ad vera 6virk og
krabbameinsmedferd lokid 40ur en medferd er hafin med vaxtarhormoéni. Laeknirinn mun stéova
medferdina med lyfinu ef merki eru um krabbameinsvoxt;
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- ef pu ert barn sem pegar hefur heett ad stekka;

- ef pu hefur veikindi vegna mikillar skurdadgerdar 4 hjarta eda maga;
- ef pt faerd medferd vid fleiri en einum averka i kjolfar alvarlegs slyss;
- ef pt faerd skyndilega alvarlega 6ndunarkvilla.

Varnadarord og varudarreglur

Leitiod rada hja lekninum adur en Somatropin Biopartners ef pu:

- ert med arfgengan sjukdém sem nefnist Prader-Willi heilkenni:
pt ettir ekki ad fa medferd med pessu lyfi nema pu sért einnig med vaxtarhormonsskort.

- hefur fengio exli:
Laeknirinn mun skoda pig oft til pess ad tryggja ad &xlio sé ekki komid aftur.

- ert med einkenni svo sem alvarlega og endurtekna hofudverki, sjonbreytingar, 6gledi og/eda
uppkost sem kunna ad stafa af auknum prystingi 1 hofudkupuvid medferd med vaxtarhermorii.

- pjaist af vefreenum vaxtarhormonsskorti (skortur 4 vaxtarhormoni vegna skemmda itheiladingli
eda hluta heilans sem nefnist undirstuka) eda minnkadri seytingu heiladingulshorména’
Laeknirinn mun athuga gildi nyrnahettuhormona (sykurstera) sem kunna adpurfa a/adlogun ad
halda pegar medferd med vaxtarhormoni hefst.

Eftirlit medan 4 medferd stendur

- Hugsanlegt er ad leeknirinn athugi magn sykurs i pvagi eda blodi par sem lyfid getur haft ahrif a
slikt.

- bu parft ad gangast undir regluleg prof a skjaldkirtilsstarfsemivpar sem lyfid hefur ahrif 4 magn
skjaldkirtilshormona i bl6dinu.
Ef skjaldkirtillinn virkar ekki rétt er ekki vist ad lyfid ¥irki sem skyldi.

- Gera skal leekninum vidvart ef pu byrjar ad haltralmedan 4 medferd stendur.

- Ef pu hefur fengio exli mun leeknirinn skoda pig réglulega fyrir medferd og reglulega medan &
henni stendur. Petta er vegna pess ad leeknirinn mun stodva medferdina ef vart verdur vid exli.

- Ef pu ert med 6edlilega sveigju & hrygg mun,leknirinn hafa eftirlit med pér hvad vardar versnun
pessa kvilla.

Born yngri en 2 ara
Ekki skal nota petta lyf handa ungb6rnum yngri en 2 ara.
Notkun annarra lyfja samhlida Somatropin Biopartners

Latio leekninn eda lyfjafreding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda ngtud.

Lattu leekninh einkum vita ef pt tekur eda hefur nylega tekiod einhver af eftirfarandi lyfjum.

Hugsanlegt ¢ a0 laeknirinn purfi ad adlaga skammtinn af Somatropin Biopartners eda hinum

lyfjunum:

- barksterar, svo sem kortison eda prednisolon: lyf sem draga ur bolgu eda virkni 6nemiskerfis,
til pess ad koma i veg fyrir hofnun liffeeraigraeedslu eda medhondla astma

- tyroxin: lyf'til pess ad medhondla minnkada skjaldkritilsstarfsemi

- insulin: lyf til pess ad laekka blodsykur
Laeknirinn mun hafa ndio eftirlit med pér medan 4 medferd stendur parf sem draga kann ur
ahrifum insulins.

- estrogen til inntoku eda dnnur kynhormoén

- lyf'til pess ad medhdndla flogaveiki

- ciklosporin: lyf til pess ad bala 6naemiskerfid
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Medganga og brjostagjof
Ekki skal nota Somatropin Biopartners vid medgongu eda ef pu ert ad reyna ad verda pungud.
Vid grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 4dur

en lyfid er notad.

Ekki er pekkt hvort lyfid berst i brjostamjolk. Vio brjostagjof skal adeins nota petta lyf ef laknirinn
segir ad pad sé bradnaudsynlegt.

Akstur og notkun véla

Somatropin Biopartners hefur engin eda overuleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.
Mikilvaegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Somatropin Biopartners

betta lyf inniheldur innan vid 1 mmol natrium (23 mg) i hverjum gefnum skammti, p.e~a.s, anast
laust vid natrium.

3. Hvernig nota 4 Somatropin Biopartners

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota 4 lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjikrunarfraedingi.

betta lyf er gefid meo inndelingu einu sinni i viku.

Laeknirinn mun reikna ut skammtinn eins og lyst er hég4 eftir. Skammtar eru mismunandi eftir
einstaklingum og leeknirinn mun &vallt dvisa minnsta arangursrika skammti byggt & pinum sérstoku
porfum.

Leaeknirinn 4 ad athuga skammtinn 4 6 manada fresti.

Raolagdur uskammtur er 0,5 mg af somatrépini 4 kilogramm likamspyngdar til inndeelingar einu sinni
i viku.

Ekki skal nota meira en vikulegansskammt sem nemur 0,5 mg af sématropini 4 kilégramm
likamspyngdar par sem takm&rkud reynsla er af steerri skdmmtum hja bornum.

Somatropin Biopartn€rs 10 mg neegir til notkunar fyrir bdrn med allt ad 20 kg likamspyngd.
Somatropin Biopattiers 20 mg negir til notkunar fyrir born med allt ad 40 kg likamspyngd. Ef pu ert
pyngri en 40kg parfad nota tvo hettuglds.

Ekki skal'nota meira en hamarks inndelingarrimmal sem nemur 1 ml 4 stungustad. bvi parf ad deila
heildaminndelingarrimmali i jafna hluta 4 tvo stungustadi ef pi vegur meira en 40 kg, par sem porf er
a meiraen'l ml af dreifu.

Sja einnig naudsynlega adlogun sem lyst er i kafla 2, ‘Notkun annarra lyfja samhlida Somatropin
Biopartners’.

Lyfjagjof

begar buid er ad blanda stofninum vandlega vid medfylgjandi leysi er lyfinu sprautad undir hudina.
betta taknar a0 eftir undirbuning er dreifunni sprautad med stuttri nal i fituvef. Eftir inndaelingu losnar
vaxtarhormonid hagt 1 likamanum 1 u.p.b. viku.

Inndelinguna skal alltaf gefa 4 sama vikudegi og 4 sama tima pann dag par sem pa er audveldara ad
muna eftir henni.
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Ef pu sprautar lyfinu sjalf/ur verdur pér synt hvernig skal undirbta og gefa inndelinguna. Ekki sprauta
lyfinu sjalf/ur nema pu hafir fengid pjalfun til pess og skiljir ferlid.

Sprautid lyfinu samkvamt fyrirmalum laeknisins sem mun einnig taka fram hvada skammt skuli nota
og hvernig sprauta skuli skammtinum med hettuglésunum sem avisad hefur verid. Fituvefur undir hud
getur ryrnad a stungustad ef lyfjagjof fer oft fram a sama stad. Til pess a0 koma i veg fyrir petta skal
avallt skipta um stungustad a milli inndaelinga. betta veitir hiidinni og svaedinu undir hidinni tima til
a0 jafna sig eftir inndeelingu adur en 6nnur er gefin 4 sama stad.

Ef lyfid er gefid med inndelingu 1 vodva fyrir slysni 1 stad inndeelingar undir hud geta bl6dsykurgildi
ordi0 of lag. Hafid samband vi0 lekninn ef petta gerist.

Upplysingar vardandi pao ad sprauta sig sjalf/ur med Somatropin Biopartners
Fylgid leidbeiningunum vandlega, skref fyrir skref.

Hafid eftirfarandi vid hendina adur en ferlid byrjad:
- medfylgjandi i pakkningu

- Somatropin Biopartners hettuglas med virku efni

- Somatropin Biopartners hettuglas med 1,5 ml af stungulyfi og leysi, dreifu
- ekki medfylgjandi i pakkningu

- ein s&f0 sprauta til inndelingar med nal af viddinni 19 (19G) eda meira til pess ad draga upp

leysinn

- eins s&f0 sprauta til inndaelingar med nal af viddinni 26)(26G)

- purrkur veettar alkoholi

- Dpurr grisja eda bomullarskifa

- 4limanlegur plastur

- forgunaraskja fyrir notadar sprautur og nalar

Undirbiningur dreifu

1. Fjarleegja skal 6skjuna tr keeli. £yo skal hendur vandlega med sapu og vatni og purrkid med hreinu
handklzedi adur en inndelingin extindirbuin. betta hjalpar til vid ad koma i veg fyrir sykingu.

2. Hita skal hettuglasid medleysinum ad stofuhita med pvi ad nua hondunum varlega um pad. Sla skal i
hettuglasid med stofninmm og hrista pad til ad tryggja ad stofninn dreifist um i pvi.
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Fjarleegja skal hlifoarlokin efst af badum hettuglosunum eins og sést 4 mynd 3a. brifa skal
gummitappana a badum hettuglosunum med purrku veettri alkoholi (mynd 3b).

mynd 3a
S
)7
mynd
- 3b

Nota skal kvardada 1 ml eda 2 ml sprautu med nal sem hefut,19widd eda meira til pess ad draga
leysinn upp Ur hettuglasinu. Fjarleegja skal nalarhlifinaiogsfylla skal sprautuna med raimmali lofts sem
samsvarar naudsynlegu rammali leysis til inndeelingartihpess ad audveldara sé ad draga upp leysinn:

- 0,7ml1i1 ml kvardadri sprautu fyrir Somatrépin Biopartners 10 mg
- 1,2 ml1i2 ml kvardadri sprautu fyrir Somatropin Biopartners 20 mg

Stinga skal nalinni gegnum midju gummitappa hettuglassins med leysinum og sprauta loftinu
6llu 1 hettuglasid.

mynd
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Sntia skal hettuglasinu 4 hvolf med sprautuna i pvi og setja odd nalarinnar i leysinn eins og sést a
mynd 5. Draga skal haegt upp naudsynlegt magn af leysi.

Til pess ad fjarlegja loftbolur skal sla varlega i sprautuna. brysta skal bullunni varlega upp a vid par
til allar loftbolur hafa verid fjarlegdar Gr sprautunni og nalinni. Fylla skal sprautuna afram med réttu
magni af leysi til inndelingar eins og lyst er 8 mynd 4 hér 4 undan. Draga skal nal sprautunnar ur
hettuglasinu. Ef eitthvad er eftir af leysinum skal ekki nota hann aftur!

st

Sprauta skal innihaldi sprautunnar i heild 1 hettuglasid med stofninum og haldawélinni ad innra bordi
hettuglassins. Draga skal sprautuna ut og farga henni.

mynd

Hringsnua skal hettuglasinu duglega par til innithaldid hefur blandast algjorlega, an pess ad snerta
gummiid efst & pvi med fingrunum. Petta tekur venjulega u.p.b. 60 sekindur en kann ad taka allt ad
90 sekundur. Adeins skal hatta ad hringsnua, hiettuglasinu pegar dreifan er ordin einsleit, hvit og allur
stofninn 4 botninum hefur dreifst. Notist\tafarlaust par sem dreifan getur fallid til botns ef htn er latin
standa.

Ekki skal nota 1yfid ef i 1j0s kentur ad ekki er hagt ad blanda pad rétt.

mynd
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Dreifan dregin upp

8. brifa skal gimmitappann aftur med 6notadri purrku veettri alkoholi.
Taka skal fram nyja sprautu med 26G nal. Fjarleegja skal nalarhlifina. Stinga skal nalinni beint
gegnum midju gaimmitappa hettuglassins i dreifuna.

mynd
- 8

9. Snua skal hettuglasinu 4 hvolf med sprautuna i pvi og setja odd nalarinnar i dreifunaeins og sést a
mynd 9. Draga skal haegt upp dreifuna. Par sem blandan er pykk er hugsanlegt a0 sprautan fyllist
smatt og smatt. Ef fledio stodvast og loftbolur koma 1 1jos skal sla varlega i'sprautuna med
fingrunum. Til pess a0 fjarlaegja loftbolur skal prysta varlega 4 bullufia. Fylla skal sprautuna afram
med réttu magni af dreifu samkvaemt radleggingum laknis. Draga sprautuna Ur hettuglasinu.

Inndeeling dreifunnar

10.  Til pess ad fjarleegja loftbélur skal sla varlega a sprautuna. Halda skal sprautunni pannig ad hun visi
upp. brysta skal 1étt 4 bulluna par til litill dropi af dreifu birtist & enda nalarinnar.

mynd
10

11.  Prifa skal stungustadinn med 6notadri purrku veettri alkoholi. Ekki ma snerta nalina eda lata hana
komast i snertingu vi0 neitt fyrir inndaelingu.
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12.  Klipa skal varlega i hudina sem hreinsud hefur verid til pess ad mynda fellingu. Halda skal
fellingunni & milli pumalfingurs og visifingurs medan 4 inndelingunni stendur. Halda skal pétt um
sprautuna med fingrunum. Stinga skal nalinni allri inn 1 hudfellinguna vid rétt horn (90 gradur) eins
og sja ma a mynd 12.

mynd
12

13.  Sprauta skal dreifunni i 5 sekiindur med pvi ad prysta varlega a bulluna par til sprautan’er tom.
Sleppa skal hudinni rélega medan 4 inndaelingunni stendur. Eftir inndelinguna skal bida nokkrar
sekandur og draga svo nalina Gt sndogglega medan bullunni er haldid nidri. Prysta skal varlega a
stungustadinn med purri grisju eda bomullarskifu. Ef vart verdur vid bloddropa skal vidhalda
prystingnum i smastund.

Setja skal alimanlegan plastur & stungustadinn.

Dreifan skal notast tafarlaust og er einnota. Ef eitthvad er eftir‘af dreifunni eftir inndalingu skal
fleygja henni.

14.  Farga skal 6llum notudum inndelingarnalum og spratfurira 6ruggan hatt eftir eina notkun.

Ef notadur er steerri skammtur Somatropin Biopartners en melt er fyrir um

Ef notadur er steerri skammtur Somatropin Biopartners en melt er fyrir um skal radfeera sig vid
leekninn,

Ef pt hefur notad of mikid af lyfinu er mggulegtiad blédsykur pinn laekki fyrst i stad og verdi of lagur.
I kjolfarid kann hann svo ad haekka og-verda of har. Langvarandi ofskommtun getur valdid 6edlilega
miklum vexti eyrna, nefs, vara, tungu ‘ég/kinnbeina.

Ef gleymist a0 nota Somatropin.Biopartners

betta lyf er notad einu sifinid viku. Mikilvagt er ad nota hvern skammt 4 akvednum tima. Ef skammtur
gleymist skal hafa samband vi0 l&kninn sem hjalpar til vid a0 skipuleggja nyja skammtaaaetlun. Ekki &
a0 tvofalda skammttihad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad nota Somatropin Biopartners

Leitadu réoa hja lekninum adur en pi haettir medferdinni. Ef hlé er gert 4 medferd med lyfinu eda
hehni haettisnemma getur slikt truflad framgang medferdarinnar.

Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 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.

beer aukaverkanir sem mjog algengt var ad tilkynnt vaeri um (kunna ad koma fyrir hja fleiri en 1 af
hverjum 10 einstaklingum) voru proti a stungustad og myndun efna (métefna) i blodi sem bindast

vaxtarhormonum. Aukaverkanir voru almennt skammvinnar og vaegar eda i medallagi alvarlegar.
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Tilkynnt hefur verid um myndun nyrra @xla eda endurkomu fyrri &xla medan 4 medferd med
vaxtarhorménum stendur. Tidni slikra atvika er ekki pekkt en ef grunur leikur 4 um slikt skal hafa
samband vi0 lekninn par sem e.t.v. parf ad haetta medferdinni.

Aukaverkanir kunna ad koma fram af eftirfarandi tidni:

Algengar, kunna ad koma fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

- preyta eda pyngdaraukning af voldum vanvirks skjaldkirtils

- minnkud virkni nyrnahettu (sem kann ad koma fram sem preyta)

- vaeg blodsykurshakkun

- hoéfudverkur, svefndrungi (skortur 4 orku), sundl

- uppkost, magaverkur

- upplitun hudar

- verkir 1 lidum, handleggjum eda fotleggjum

- verkur, upplitun, proti, hersli, rodi eda hitatilfinning 4 stungustad

- proti i vef

- hiti

- breytingar 4 magni tiltekinna hormoéna

Mjog sjaldgeefar, kunna ad koma fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
- oedlileg tilfinning, svo sem smastingi, stingir og klaoi

- har blodprystingur

Koma orsjaldan fyrir, kunna ad koma fram hja allt ad 1 af hvetjum 1.000 einstaklingum
- svefnleysi

- steekkun brjosta hja karlménnum

tioni ekki pekkt, ekki haegt ad aaetla tioni 1t fra fyrirliggjandi gégnum
- skert instilinsvorun (insulinpol)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i‘pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpatil=vio ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geynia 4 Somatropin Biopartners

Geymid lyfid bar serh born hvorki na til né sja.

Ekki skal'nota 1yfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 8 umbudunum og 6skjunni a eftir
Fyrnist. Byrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geynisluskilyroi lyfs i 6rofnum umbtidum
Geymio i kali (2°C-8°C). Ma ekki frjosa.
Geymslupol eftir blondun vio leysi

Eftir blondun parf ad nota lyfid tafarlaust.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmiodid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
Somatropin Biopartners inniheldur
Virka innihaldsefnid er sdématrépin.

- Somatropin Biopartners 10 mg: Eitt hettuglas med stofni veitir 10 mg af sématrépini, sem
jafngildir 30 a.e. Eftir blondun innihalda 0,5 ml af dreifu 10 mg af sématrépini (20 mg/ml).

- Somatropin Biopartners 20 mg: Eitt hettuglas med stofni veitir 20 mg af sdématrépini, sem
jafngildir 60 a.e. Eftir blondun inniheldur 1 ml af dreifu 20 mg af sématropini (20 mg/ml).

Onnur innihaldsefni eru natrium hyalarénat, eggjafosfatid, vatnsfritt natrium tvivetnisfosfat and
vatnsfritt tvinatrium fosfat.

Lysing a utliti Somatropin Biopartners og pakkningasteerdir

Somatropin Biopartners er stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa. Stofninn er hviturieda nanast hvitur
og leysirinn er taer vokvi.

- Somatropin Biopartners 10 mg: 10 mg (30 a.e.) somatropin semystofn 1 hettuglasi ur gleri sem
lokad er med gimmitappa (butyl) og ljosgreenu afrifanlegu lokis(allog plast) og 1,5 ml leysir
(midlungskedju priglyserio) i hettuglasi ur gleri med gummitappa (butyl).

Pakkningasteerd med 4 hettuglosum med stofni og 4 hettuglostm me0 leysi.

- Somatropin Biopartners 20 mg: 20 mg (60 a.e.) somatropin sem stofn i hettuglasi Gr gleri sem
lokad er med gimmitappa (butyl) og granu afrifanlégu loki (al og plast) og 1,5 ml leysir
(midlungskedju priglyserio) i hettuglasi ur gleri medgummitappa (butyl).

Pakkningasteerd med 4 hettuglosum med stofni og 4 hettuglosum me0 leysi.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir faist { vidkomandi landi.
Markadsleyfishafi

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11

D-72764 Reutlingen

byskaland

simi: +49 (0)7121 948 7756
bréfasimi: +49 (0)7121 346 255
netfang: info@bigpattners.de

Framleidandi

BIOTON'S.A.

Maeierzysz, 12, Poznanska, Str.,

05-850 Ozarow Mazowiecki,

Poélland

bessi fylgisedill var sidast sampykktur

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar

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