VIDAUKII

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

SOMAVERT 10 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn.
SOMAVERT 15 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn.
SOMAVERT 20 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn.
SOMAVERT 25 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn.
SOMAVERT 30 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
SOMAVERT 10 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn

Eitt hettuglas inniheldur 10 mg pegvisomant.
Eftir blondun inniheldur 1 ml af lausn 10 mg pegvisomant.*

Hjalparefni med pekkta verkun

10 mg styrkleiki lyfsins innheldur 0,4 mg af natrium 1 hverju hettuglasi.

SOMAVERT 15 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
Eitt hettuglas inniheldur 15 mg pegvisomant.
Eftir blondun inniheldur 1 ml af lausn 15 mg pegvisomant.*

Hjalparefni med pekkta verkun

15 mg styrkleiki lyfsins innheldur 0,4 mg af natrium 1 hverju hettuglasi.

SOMAVERT 20 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
Eitt hettuglas inniheldur 20 mg pegvisomant.
Eftir blondun inniheldur 1 ml af lausn 20 mg pegvisomant.*

Hjalparefni med pekkta verkun

20 mg styrkleiki lyfsins innheldur 0,4 mg af natrium i hverju hettuglasi.

SOMAVERT 25 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
Eitt hettuglas inniheldur 25 mg pegvisomant.
Eftir blondun inniheldur 1 ml af lausn 25 mg pegvisomant.*

Hjalparefni med pekkta verkun

25 mg styrkleiki lyfsins innheldur 0,5 mg af natrium 1 hverju hettuglasi.

SOMAVERT 30 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
Eitt hettuglas inniheldur 30 mg pegvisomant.
Eftir blondun inniheldur 1 ml af lausn 30 mg pegvisomant.*

Hjalparefni med pekkta verkun

30 mg styrkleiki lyfsins innheldur 0,6 mg af natrium i hverju hettuglasi.
*framleitt i Escherichia coli frumum med DNA samrunaerfOataekni.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.



3. LYFJAFORM
Stungulyfsstofn og leysir, lausn (stungulyfsstofn).

Stungulyfsstofninn er hvitur til beinhvitur.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Til medferdar hja fulloronum sjuklingum med @savoxt (acromegaly) sem ekki hafa synt negilega
svorun vid skurdadgerd og/eda geislamedferd og videigandi lyfjamedferd med somatostatin
hlidsteedum faerdi péttni IGF-I (insulin growth factor I) ekki ad edlilegum gildum eda ad sjuklingurinn
poldi ekki medferdina.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Hefja skal medferd undir umsjon leeknis med reynslu i medferd vid asavexti.
Skammtar

Undir eftirliti leeknis skal gefa pegvisomant 80 mg hledsluskammt undir hid. Sidan skal gefa
SOMAVERT 10 mg, leyst upp i 1 ml af leysi, einu sinni & s6larhring undir hto.

Breytingar 4 skommtum skulu byggjast 4 sermispéttni IGF-I. A fjégurra til sex vikna fresti skal maela
sermispéttni IGF-I og breyta skammti eftir pvi sem vid 4, um 5 mg/so6larhring hverju sinni, til ad halda
sermispéttni IGF-I innan edlilegra marka midad vid aldur og til ad vidhalda eeskilegri
medferdarsvorun.

Mat a grunngildum lifrarensima adur en medferd med SOMAVERT er hafin

Adur en medferd med SOMAVERT er hafin skal meta grunngildi lifrarpréfa [alanin-amin6transferasa
(ALAT) i sermi, aspartat-aminotransferasa (ASAT), heildarbilirubins i sermi (TBIL) og alkalisks
fosfatasa (ALP)]. Radleggingar um upphaf medferdar med SOMAVERT & grundvelli grunngilda
lifrarprofa og radleggingar um eftirlit med lifrarprofum medan 4 medferd med SOMAVERT stendur er
a0 finna 1 toflu A 1 ,, Sérsték varnadarord og varudarreglur vid notkun* (4.4).

Hamarksskammtur skal ekki fara yfir 30 mg/sélarhring.

Fyrir hina mismunandi skdmmtun er lyfi0 faanlegt i eftirtdldum styrkleikum: SOMAVERT 10 mg,
SOMAVERT 15 mg, SOMAVERT 20 mg, SOMAVERT 25 mg og SOMAVERT 30 mg.

Born
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun SOMAVERT hja bérnum & aldrinum 0 til 17 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Aldradir
Ekki parf ad breyta skommtum.

Skert lifrar- eda nyrnastarfsemi

Oryggi og verkun SOMAVERT hefur ekki verid stadfest hja sjuklingum med skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi.

Lyfjagjof

Pegvisomant skal gefid med inndelingu undir hid.



Breyta skal um stungustad daglega til ad fordast myndun fituhnuda.

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadaroro og varidarreglur vié notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum haetti.

Vaxtarhormonseytandi &xli

bar sem vaxtarhormonseytandi heiladingulsaxli geta stundum stekkad og valdid alvarlegum
fylgikvillum (t.d. skerdingu sjonsvids), er mikilveegt ad fylgjast naid med 6llum sjiklingum. Ef fram
koma merki um axlissteekkun getur verid radlegt ad gripa til annarra adgeroa.

Melingar 4 sermispéttni IGF-I

Pegvisomant er 6flugur blokki & ahrif vaxtarhormons. Vaxtarhormoénsskortur getur komid fram sem
afleiding af notkun lyfsins, pratt fyrir aukid magn vaxtarhormons i sermi. Fylgjast skal med
sermispéttni IGF-I og henni haldid innan edlilegra marka midad vid aldur, med pvi ad breyta skammti
pegvisomants.

Aukning 4§ ALAT eda ASAT

Adur en medferd med SOMAVERT er hafin skal meta grunngildi lifrarprofa [alanin-aminétransferasa
(ALAT) i sermi, aspartat-aminotransferasa (ASAT), heildarbilirubins i sermi (TBIL) og alkalisks
fosfatasa (ALP)].

Hja sjuklingum med aukid ALAT og ASAT, sem og hja sjuklingum med ségu um medferd med
einhverri somatostatinhlidsteedu, skal utiloka teppusjukdom i gallvegi. Heaetta skal notkun
pegvisomants ef visbendingar um lifrarsjukdom eru vidvarandi.

Raoleggingar um upphaf medferdar med SOMAVERT 4 grundvelli grunngilda lifrarprofa og
radleggingar um eftirlit med lifrarprofum medan 4 medferd med SOMAVERT stendur er ad finna i
toflu A.

Tafla A: Raoleggingar um upphaf meoferoar medo SOMAVERT a grundvelli grunngilda
lifrarprofa og radleggingar um reglubundid eftirlit med lifrarpréfum medan 4 medferd med
SOMAVERT stendur

Grunngildi lifrarpréfa Rédleggingar

e Veita ma medferd med SOMAVERT.

e Fylgjast skal med sermispéttni ALAT og ASAT a 4-6 vikna
fresti fyrstu 6 manudi medferdar med SOMAVERT og hverju
sinni sem sjuklingar syna einkenni sem bent geta til lifrarbolgu.

Edlileg

e Veita ma medferd med SOMAVERT; b6 skal fylgjast med
lifrarprofum manadarlega i ad minnsta kosti 1 ar eftir upphaf
medferdar og eftir pad tvisvar 4 ari naesta arid.

Hakkuo, en po6 ekki haerri en
prefold efri vidmidunarmork

o Ekki skal veita medferd med SOMAVERT fyrr en itarleg
rannsOkn sker ur um astedu skertrar lifrarstarfsemi hja

Heerri en prefold efri sjuklingnum.

vidmidunarmork e (Gangid ur skugga um hvort gallsteinar eda gallrasarsteinar séu til

stadar, sér i lagi hja sjuklingum med fyrri s6gu um medferd med

somatostatinhlidstadu.
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Grunngildi lifrarpréfa

Rédleggingar

e A grundvelli rannsoknarinnar skal ihuga hvort hefja eigi medferd
med SOMAVERT.

e Efakvordun er tekin um ad veita medferod skal fylgjast mjog naid
med lifrarprofum og kliniskum einkennum.

Skammstafanir: ALAT = alanin-amindtransferasi; ASAT = aspartat-aminétransferasi

Ef haekkun verdur a lifrarpréfum hja sjuklingnum eda 6nnur merki eda einkenni eru um skerta
lifrarstarfsemi medan & medferd med SOMAVERT stendur er mealt med eftirfarandi medhdndlun

sjuklings (tafla B).

Tafla B: Kliniskar radleggingar vegna 6edlilegra lifrarprofa medan 4 medferd med SOMAVERT

stendur

Lifrarprof og klinisk teikn/einkenni

Radleggingar

Haekkud, en po6 ekki heerri en prefold
efri vidmidunarmork

Halda ma medferd dfram med SOMAVERT. bo skal
fylgjast med lifrarpréfum manadarlega til ad akvarda hvort
frekari haekkanir eiga sér stad.

Heerri en prefold efri vidmidunarmdrk
en po leegri en fimmfold efri
vidmidunarmork (an teikna/einkenna
um lifrarbolgu eda annan lifrarskada
e0a aukningu a heildarbilirabini i
sermi)

Halda ma medferd afram med SOMAVERT. b6 skal
fylgjast med lifrarpréfum vikulega til ad akvarda hvort
frekari hakkanir eiga sér stad (sja nedar).

Gera skal itarlega rannsokn 4 lifrarstarfsemi til ad skera ur
um hvort 6nnur astaeda fyrir skertri lifrarstarfsemi er til
stadar.

A0 minnsta kosti fimmfold efri
viOmidunarmork, eda hackkun a
transaminasa sem nemur ad minnsta
kosti prefoldum efri
viOmidunarmorkum samhlida hackkun
a heildarbilirabini i sermi (med eda an
teikna/einkenna um lifrarbolgu eda
annan lifrarskada)

Stodva skal medferd med SOMAVERT tafarlaust.

Gera skal itarlega rannsokn 4 lifrarstarfsemi, par 4 medal
endurtekin lifrarprof, til ad ganga ar skugga um hvort og
hvenar gildi i sermi verda edlileg & ny.

Ef lifrarprof verda edlileg (hvort sem 6nnur asteda finnst
fyrir skertri lifrarstarfsemi eda ekki) skal thuga ad hefja
medferd med SOMAVERT varlega 4 ny, og fylgjast ort med
lifrarprofum.

Teikn eda einkenni sem gefa til kynna
lifrarbolgu eda annan lifrarskada (t.d.
gula, gallraudamiga, preyta, 6gledi,
uppkdst, kvioverkur 1 efri haegri
fjordungi, kvidarholsvokvi, outskyrour
bjugur, marblettir af litlu tilefni)

Gera skal itarlega rannsokn 4 lifrarstarfsemi an tafar.
Ef lifrarskadi er stadfestur skal stodva gjof lyfsins.

Bl60sykurslekkun

Rannsoknin sem gerd var 4 notkun pegvisomants hja sykursykisjiklingum, sem fengu medferd med
annadhvort instlini eda sykursykislyfjum til inntoku, leiddi i 1j6s heettu & blodsykurslekkun hja
pessum hopi. Pvi kann ad vera naudsynlegt ad minnka skammt instlins og sykursykislyfja til inntoku
hja sykursykisjuklingum med asavoxt (sja kafla 4.5).

Bett frjosemi

Avinningur af minnkadri péttni IFG-I, sem leidir til pess ad kliniskt 4stand sjuklinga batnar, getur
hugsanlega einnig haft i for med sér baetta frjosemi kvenkyns sjuklinga (sja kafla 4.6).

Medganga

Stjorn esavaxtar getur verid batt 8 medgongu. Notkun pegvisomants er ekki radlogo & medgongu (sja
kafla 4.6). Ef pegvisomant er notad 4 medgongu skal fylgjast vel med péttni IGF-I og pad getur purft
a0 adlaga skammta pegvisomants (sja kafla 4.2) byggt a4 IGF-I gildum.




Inniheldur natrium

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti. Upplysa ma sjuklinga a
natriumskertu mataradi um ad petta lyf sé¢ sem nast natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum. Thuga skal hvort medferd med somatostatin
hlidstaedum skuli haldid afram. Notkun lyfsins samtimis 60rum lyfjum til medferdar vid asavexti
hefur ekki verid rannsokud itarlega.

Hja sjuklingum sem nota instlin eda sykursykislyf til inntéku kann ad vera naudsynlegt ad minnka
skammt virka efnisins vegna ahrifa pegvisomants 4 neemi fyrir instlini (sja kafla 4.4).

Pegvisomant er byggingarlega sé0 svipad vaxtarhormoni, sem veldur vixlverkun pess 1 almennt
faanlegum vaxtarhormoénsmaelingum. Vegna pess ad sermispéttni medferdarskammta af lyfinu er
yfirleitt 100 til 1.000-falt meiri en raunveruleg sermispéttni vaxtarhorméns hja sjuklingum med
®savoxt (acromegaly), munu vaxtarhormonsmeelingar syna falskar nidurstoour hvad vardar
sermispéttni vaxtarhormons. bvi skal hvorki byggja eftirlit med pegvisomant medferd né breytingar a
henni, 4 nidurstddum slikra profa hvad vardar sermispéttni vaxtarhormons.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun pegvisomants 4 medgongu. Fyrirliggjandi
upplysingar ur dyrarannséknum nzaegja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir 4 &xlun (sja kafla 5.3).

SOMAVERT er ekki radlegt til notkunar 4 medgongu og hja konum 4 barneignaraldri sem ekki nota
getnadarvorn.

Ef pegvisomant er notad 4 medgongu skal fylgjast vel med péttni IGF-1, sérstaklega 4 fyrsta pridjungi
medgdngunnar. Pad getur purft ad adlaga skammta pegvisomants 4 medgongu (sja kafla 4.4).

Brjostagjof

Ekki hafa verid framkvamdar dyrarannsoknir til ad kanna hvort pegvisomant skilst Gt i modurmjolk.
Kliniskar rannsoknarnidurstodur eru of takmarkadar (greint hefur verid fra einu tilfelli) til ad alykta
hvort pegvisomant skilst Ut 1 brjostamjolk. bvi attu konur med barn a brjosti ekki ad nota
pegvisomant. Hinsvegar ma halda brjostagjof afram ef hatt er ad nota lyfio: akvordun um pad skal

taka med avinning pegvisomant medferdar fyrir moédurina og avinning brjostagjafar fyrir barnid i
huga.

Frj6semi
Engin gogn liggja fyrir um ahrif pegvisomants 4 frjosemi.

Medferdarlegur avinningur af minnkadri péttni IGF-I sem leidir til pess ad kliniskt astand sjuklinga
batnar, getur hugsanlega einnig haft i for med sér baetta frjésemi kvenkyns sjuklinga.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins 4 heefni til aksturs og notkunar véla.



4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

[ listanum hér 4 eftir koma fram aukaverkanir sem saust i kliniskum rannsoéknum med SOMAVERT.

[ kliniskum rannsoknum hja sjuklingum sem fengu pegvisomant (n=550) voru flestar aukaverkanir
pegvisomants vaegar eda 1 medallagi, skammvinnar og leiddu ekki til pess ad hatta pyrfti medferd.

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra { klinisku rannséknunum hjé > 10% sjiklinga med
asavoxt (acromegaly) og sem fengu medferd med pegvisomanti, voru héfudverkur 25%, lioverkir

16% og nidurgangur 13%.

Tafla yfir aukaverkanir

[ toflunni hér ad nedan eru taldar upp aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um i kliniskum
rannsoknum eda eftir markadssetningu lyfsins, flokkadar eftir liffeeraflokkum og tioni.

Aukaverkanir eru taldar upp hér 4 eftir, i samraemi vid eftirfarandi:

Mjog algengar >1/10
Algengar: >1/100 til < 1/10
Sjaldgaefar: >1/1.000 til < 1/100

Tioni ekki pekkt (ekki hegt ad 4eetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Liffeeraflokkum Mjog Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki
algengar (=1/100 til (=1/1.000 til pekkt (ekki
(=1/10) <1/10) <1/100) heegt ad
azetla tioni ut
fra
fyrirliggjandi
gignum)
BI60 og eitlar Bloodflagnafaed,
hvitfrumnafed,
hvitfrumnafjolgun,
blaedingarhneigd
Onamiskerfi Ofneemisvidbrogd® | Bradaofnamis
vidbrogd®,
bradaofnaemis
lik vidbrogd®
Efnaskipti og neering Kolesterolhakk | Priglyseridahaekkun
un,
blodsykurshek
kun,
blodsykurslakk
un,
pyngdarauknin
g
Gedraen vandamal Oedlilegir Felmturskast, Reidi
draumar skammtima
minnisleysi,
sinnuleysi, ringlun
(confusion),
svefntruflanir, aukin
kynhvot




Liffeeraflokkum Mjog Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki
algengar (=1/100 til (=1/1.000 til pekkt (ekki
(=1/10) <1/10) <1/100) hzegt ad
agetla tioni ut
fra
fyrirliggjandi
gignum)
Taugakerfi Hofudverkur | Svefnhofgi, Svefnflog
skjalfti, sundl, (narcolepsy),
skert hudskyn migreni, breytt
bragdskyn
Augu Augnverkur Augnpreyta
Eyru og volundarhts Meniere sjukdomur
Hjarta Bjagur a
utlimum
ZAdar Haprystingur
Ondunarferi, Mzdi Raddbandakra
brjosthol og midmeeti mpi®
Meltingarfeeri Nidurgangur | Uppkost, Gyllind, ofseyting
hagoatregoa, munnvatns,
ogledi, munnpurrkur,
upppemba, tannvandamal
meltingartrufla
nir, vindgangur
Lifur og gall Oedlileg
lifrarprof (t.d.
haekkun &
transaminasa)
(sja kafla 4.4)
H0 og undirhtid Ofsvitnun Andlitsbjugur, Ofsabjugur®
(hyperhidrosis), | hidpurrkur, aukin
mar, k140i°, tilhneiging til mars,
utbrot® natursviti, rodi®,
ofsakladi®
Stodkerfi og Lidverkir Vodvaverkir,
bandvefur liobolga
Nyru og pvagferi Blodmiga Préteinmiga, aukin
pvaglat, skert
nyrnastarfsemi
Almennar Einkenni a Vanlidan, skertur
aukaverkanir og stungustad groandi, svengd
aukaverkanir & (p-am.
ikomustad ofnemisvidbrd
g0 a
stungustad),
mar eda
bleeding 4
stungustad,
vefaukning 4
stungustad
(t.d. myndun
fituhnuoa)?,
flensulik
einkenni,




Liffeeraflokkum Mjog Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki
algengar (=1/100 til (=1/1.000 til pekkt (ekki
(=1/10) <1/10) <1/100) hagt ad
azetla tioni ut
fra
fyrirliggjandi
gignum)
preyta,
prottleysi, hiti

sja Lysing valinna aukaverkana hér fyrir nedan.
> aukaverkun tengist ofneemisvidbrégdum.
Lysing valinna aukaverkana
Vi flestum einkennum 4 stungustad, sem lysa sér sem stadbundinn hérundsrodi og eymsli, nast bati
med stadbundinni medferd eftir einkennum medan medferd med pegvisomanti er haldid afram. Greint
hefur verid fra tilfellum um vefaukningu & stungustad, p.m.t. myndun fituhnada.

Myndun afmarkadra (isolated) lagtitra métefna gegn and-vaxtarhormoni sast hja 16,9% sjuklinga sem
fengu pegvisomant. Kliniskt mikilveegi pessara motefna er ekki pekkt.

Tilkynnt hefur verid um altaek ofneemisvidbrogd, p.m.t. bradaofnemi/dpol, krampa i barkakyli,
ofsabjug, almenn hidvidbrogd (utbrot, hdrundsroda, klada, ofsaklada) eftir markadssetningu lyfsins.
Sumir pessara sjuklinga purftu ad leggjast inn a sjukrahus. begar sjuklingunum var gefid lyfid aftur
komu einkennin ekki fram & ny hja peim 6llum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Takmarkud reynsla liggur fyrir af ofskommtun med pegvisomanti. I eina tilvikinu sem greint hefur
verid fra um brada ofskdmmtun, par sem 80 mg/so6larhring voru gefin i 7 daga, fann sjiklingurinn fyrir
1itid eitt aukinni preytu og munnpurrki. { vikunni eftir ad medferd var hztt saust eftirtaldar
aukaverkanir: Svefnleysi, aukin preyta, bjugur 4 utlimum, skjalfti og pyngdaraukning. Tveimur vikum
eftir ad medferd var haett sast hvitfrumnafjolgun og dalitlar bleedingar fra stungustodum og par sem
stungid hafoi verid 4 blazd og var betta talid hugsanlega tengt pegvisomanti.

Vi0 ofskdmmtun skal hatta notkun lyfsins og htin ekki hafin ad nyju fyrr en gildi IGF-I eru ad nyju
innan e0lilegra marka eda fyrir ofan pau.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Adrir hormoénar, framhluta heiladinguls og hlidsteedur, ATC-flokkur: HO1AXO1.



Verkunarhattur

Pegvisomant er hlidstaeda vaxtarhorméns manna, sem hefur med erfoafredilegum adferdum verid
breytt pannig ad pad blokkar vaxtarhormoénsvidtaka. Pegvisomant binst vaxtarhormoénsvidtokum a
yfirbordi frumna, par sem pad hindrar bindingu vaxtarhormoéns og truflar pannig bodflutning
vaxtarhormons innan frumna. Pegvisomant er mjog sértaekt fyrir vaxtarhormonsvidtokum og
vixlverkar ekki vid adra cytokinvidtaka, par & medal vidtaka prolaktins.

Lyfhrif

Hoémlun 4 verkun vaxtarhormons af voldum pegvisomants leidir til minnkadrar sermispéttni
insulin-liks vaxtarpattar-I (IGF-I), sem og minnkadrar sermispéttni annarra proteina sem svara
vaxtarhormoni, til deemis 6bundins IGF-I, syrudstédugrar undireiningar IGF-1 (ALS) og
bindiproteins-3 insulin-liks vaxtarpattar (IGFBP-3).

Verkun og Orygei

Sjuklingar (n=112) med @savoxt (acromegaly) hafa fengid medferd i 12 vikna slembivals, tviblindri,
fjdlsetra rannsokn par sem lyfleysa var borin saman vid pegvisomant. Skammtahad, tolfredilega
marktaek minnkun & medaltalsgildum IGF-I (p<0,0001), 6bundins IGF-I (p<0,05), IGFBP-3 (p<0,05)
og ALS (p<0,05) sast i 6llum tilvikum, midad vid upphafsgildi, hja hopunum sem fengu medferd med
pegvisomanti. [ lok rannsoknarinnar (vika 12) voru sermisgildi IGF-I ordin edlileg hja 9,7%, 38,5%,
75% og 82% einstaklinga sem fengu medferd med lyfleysu, 10 mg/sélarhring, 15 mg/soélarhring eda
20 mg/solarhring af pegvisomanti, talid i sému r50.

Tolfredilega markteekur munur midad vid lyfleysu (p<0,05), sast hvad vardar avinning i heildarskori
einkenna hja 6llum skammtahopunum, samanborid vid lyfleysu.

Hopi 38 sjuklinga med @savoxt (acromegaly) hefur verid fylgt eftir 1 langtima, opinni,
skammtabreytinga (dose-titration) rannsokn par sem pegvisomant hefur verio gefid daglega i ad
minnsta kosti 12 manudi samfellt (medaltal = 55 vikur). Medalpéttni IGF-I hja pessum hopi féll ur
917 ng/ml 1 299 ng/ml pegar pegvisomant var gefid og hja 92% nadist edlileg péttni IGF-I (ad teknu
tilliti til aldurs).

[ mismunandi rannséknum og einnig i Acrostudy rannsokninni, faerdi pegvisomantIGF-1 gildi ad
edlilegum gildum hja héau hlutfalli sjuklinga (> 70%) og dr6é markteekt Gr gildum fastandi glukosa i
plasma (FPG) og fastandi instlins i plasma (FPI).

Pegvisomant betir einnig nemi fyrir insulini, en pad er liklega vegna pess ad pad blokkar
vaxtarhormonavidtaka a vefjum, einkum i lifur en einnig i fituvef, nyrum og beinagrindarvédvum, og
eyOir par med skadlegum ahrifum vaxtarhormoéna a bodleidir insulins, fituleysingu og nymyndun
glukosa. Hins vegar er verkunarhattur allra pessara ahrifa ekki pekktur med vissu. Pad kann ad vera
naudsynlegt ad leekka skammta instlins eda blodsykurslekkandi lyfja hja sjuklingum med asavoxt
asamt sykursyki (sja kafla 4.4 og 4.5).

5.2 Lyfjahvorf
Frasog
Frasog pegvisomants eftir gjof undir hud er haegt og langvinnt og hamarkspéttni pegvisomants i sermi

naest yfirleitt ekki fyrr en 33-77 klst. eftir lyfjagjof. A0 medaltali frasogudust 57% af skammti gefnum
undir hud, midad vid skammt gefinn 1 blazed.

Dreifing

Synilegt (apparent) dreifingarrimmal pegvisomants er hlutfallslega litid (7-12 1).
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Umbrot

Umbrot pegvisomants hafa ekki verio rannsokud.

Brotthvarf

Aztlad er ad medaltal samanlagdrar almennrar (systemic) heildarathreinsunar eftir endurtekna
skammta sé 28 ml/klst. fyrir skammta 4 bilinu 10 til 20 mg/s6larhring sem gefnir eru undir had.
Nyrnauthreinsun pegvisomants er 6veruleg og er innan vid 1% af heildarathreinsun likamans.
Brotthvarf pegvisomants Ur sermi gerist haegt og astlad medaltal helmingunartima er venjulega a

bilinu 74 til 172 klst. eftir staka eda endurtekna skammta.

Linulegt/6linulegt samband

Eftir gjof eins skammts af pegvisomanti undir had sést ekkert linulegt samhengi vid steekkandi
skammta, 10, 15 eda 20 mg. { pydisrannsoknum 4 lyfjahvorfum sjast nokkurn veginn linuleg
lyfjahvorf vio jafnveegi (steady state). Upplysingar fra 145 sjiklingum i tveimur langtima rannséknum,
sem fengu 10, 15 eda 20 mg daglegan skammt, syndu medaltal (+SD) sermispéttni pegvisomants um
pad bil 8.800 + 6.300, 13.200 + 8.000 og 15.600 £+ 10.300 ng/ml, talid i sdému r60.

Lyfjahvorf pegvisomants eru sambarileg hja venjulegum, heilbrigdum sjalfbodalidum og sjuklingum
me0 @savoxt (acromegaly), enda pott pyngri einstaklingar hafi tilhneigingu til meiri
heildarathreinsunar pegvisomants en peir sem léttari eru og kunni pvi ad purfa sterri skammta af
pegvisomanti.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Adrar upplysingar en kliniskar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, byggt 4 rannsoknum
a eiturverkunum eftir endurtekna skammta hja rottum og 6pum. Vegna greinilegrar lyfjafreedilegrar
svorunar hja 6pum, hefur almenn utsetning (systemic exposure), umfram pad sem gerist hja
sjuklingum vid radlagda skammta, p6 ekki verid rannsokud.

Illkynja bandvefsrik atfrumueexli 4samt bandvefsmyndun og atfrumubolgu komu fram & stungustodum
hja karlkyns rottum i rannsokninni 4 krabbameinsvaldandi ahrifum hja rottum, pegar ttsetning fyrir
lyfinu var prefold st Gtsetning sem & sér stad hja ménnum midad vid medalpéttni i plasma, 1 tveimur
langtimarannsoknum med daglegum 30 mg skdmmtum. Mikilvaegi pessarar svérunar fyrir menn er
opekkt. Heekkud tioni &xla 4 stungustad var liklegast af voldum ertingar og mikillar neemi fyrir
endurteknum inndaelingum undir hd hja rottum.

Gerdar voru rannsoknir a proska snemma 4 fosturstigi og proska fosturvisis og fosturs hja ungafullum
kaninum par sem pegvisomant var gefid undir hud i skommtum sem ndmu 1, 3 og 10 mg/kg/dag.
Engar visbendingar komu fram um vanskdpunarvaldandi ahrif 1 tengslum vid gjof pegvisomants a
medan 4 lifferamyndun st6d. Vi 10 mg/kg/dag (6 sinnum hamarks medferdarskammtur fyrir menn
byggt a likamsyfirbordi) sast aukio fanglat eftir hreidrun i badum rannséknunum. Engar rannsoknir
hafa verid gerdar 4 frjosemi.
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6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Stungulyfsstofn:

Glysin

Mannitol (E421)

Tvinatriumfosfat, vatnsfritt
Natriumtvihydrogenfosfat, einhydrat

Leysir:
Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

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

6.3 Geymslupol

3 ar.

Nota a lyfid strax eftir blondun.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid hettuglosin i keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa. Geymid hettugldsin i 6skjunni til varnar gegn
1josi.

Oskju med SOMAVERT hettuglésum med stungulyfsstofni ma geyma vid stofuhita ad hamarki 25°C i
eitt timabil sem nemur allt ad 30 dogum. Notist fyrir dagsetningu skal skrifa a 6skjuna (allt ad

30 dogum fra pvi ad han er tekin ur keeli). Verja verdur hettuglosin fyrir 1j0si og ekki ma setja pau
aftur 1 keeli. Farga verdur SOMAVERT hettuglosum med stungulyfsstofni ef pau eru ekki notad innan
30 daga geymslutimabilisins vi0 stofuhita eda fyrir fyrningardagsetninguna sem prentud er a oskjuna,
hvort sem fyrr verdur.

Geymid afylltu sprautuna/sprauturnar vio leegri hita en 30°C eda geymid i keeli (2°C — 8°C). Ma ekki
frjosa.

Eftir bléndun:
Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg eda 30 mg af pegvisomanti i stungulyfsstofni i hettuglasi (r tinnugleri af
gerd I) med tappa (klorobutylgimmi) og 1 ml af leysi (vatn fyrir stungulyf) 1 afylltri sprautu
(borosilikat gler af gerd I) med stimpiltappa (bromébutylgimmi) og sprautulok (tip cap)
(brémobutylgummi). Litur plastloksins er sérteekur fyrir styrk lyfsins.

SOMAVERT 10 mg og 15 mg
Pakkning med 30 hettugldsum, afylltum sprautum og 6ryggisnalum.

SOMAVERT 20 mg, 25 mg og 30 mg
Pakkning med 1 og 30 hettugldsum, afylltri sprautu/afylltum sprautum og 6ryggisnal/-nalum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun
Sprautan og 6ryggisnalin sem eru notadar vid inndalinguna fylgja med lyfinu.
Adur en medfylgjandi 6ryggisnal er fest, verdur ad fjarlaegja sprautulokid af afylltu sprautunni. Slikt er

gert med pvi ad smella lokinu af. Halda skal sprautunni uppréttri til ad koma i veg fyrir leka og geeta
skal pess a0 ekkert snerti sprautuna.

Fjarlaegio sprautulokio

R/\A

N smellio 7

Stungulyfsstofninn skal leystur upp med 1 ml af leysi. begar leysinum er bett vid ur sprautunni, skal
halla hettuglasinu og sprautunni 4 sama hatt og synt er 4 myndinni hér ad nedan.

Vokva baett vio

Betid leysinum 1t 1 hettuglasid med stungulyfsstofninum. Beta skal leysinum rélega 1 hettuglasid til
ad koma 1 veg fyrir frodumyndun. Ef froda myndast er lyfid onothaeft. Leysid stungulyfsstofninn
gaetilega upp med rolegri, hringhreyfingu. Hristid ekki kroftuglega, pvi pad getur valdid edlisbreytingu
a virka efninu.

Eftir blondun, skal skoda blondudu lausnina gaumgeefilega og pess gett ad engar aukaagnir (framandi
agnir) séu til stadar eda breytingar ordio a utliti hennar fyrir inndeelingu. Ef adurnefnd atridi koma i
1jos skal farga lyfinu.
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Adur en uppleyst SOMAVERT er dregid ur hettuglasinu skal sniia pvi med sprautuna enn 4 kafi i
hettuglasinu og ganga tr skugga um ad gatio 4 tappanum sé synilegt eins og synt er 4 myndinni hér ad
nedan:.

Stillio nalina af

Togid nalina nidur pannig ad nalaroddurinn sé 4 nedsta stad 1 vokvanum. Dragid sprautustimpilinn
gaetilega ut til ad draga lyfio ur hettuglasinu. Ef loftbolur eru til stadar i sprautunni, skal slé laust 4 bol
sprautunnar par til paer stiga upp i efsta hluta hennar og sidan yta gaetilega & stimpilinn pannig ad
loftinu sé delt aftur inn i hettuglasid.

Adur en sprautunni og nalinni er fargad skal yta nalarvérninni yfir nalina og gzeta pess ad hin smelli 4
sinn stad. Aldrei ma nota sprautu og nal aftur.

Einnota. Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/02/240/001 10 mg 30 hettuglds
EU/1/02/240/002 15 mg 30 hettuglos
EU/1/02/240/004 20 mg 1 hettuglas
EU/1/02/240/003 20 mg 30 hettuglds
EU/1/02/240/009 25 mg 1 hettuglas
EU/1/02/240/010 25 mg 30 hettuglos
EU/1/02/240/011 30 mg 1 hettuglas
EU/1/02/240/012 30 mg 30 hettuglds

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 13. november 2002
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. september 2007
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https:/www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI IT
FRAMLEIDENDUR LIFF RAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU
OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

Pfizer Health AB
Mariefredsvagen 37
645 41 Strangnés
Svipjod

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Grange Castle Business Park

Nangor Road

Dublin 22

D22 V8F8

frland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

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

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem ger0 er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfzerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i deetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 61lum uppfaerslum a aaetlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aaetlun um aheettustjornun:

. AD beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess a0 mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.
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VIDAUKI 11T

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

YTRI ASKJA

1. HEITILYFS

SOMAVERT 10 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
pegvisomant

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas inniheldur 10 mg pegvisomant.
Eftir blondun inniheldur 1 ml af lausn 10 mg pegvisomant.

3. HJALPAREFNI

Glysin

Mannitol (E421)

Tvinatriumfosfat, vatnsfritt
Natriumtvihydrogenfosfat, einhydrat
Vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

30 hettuglds med stungulyfsstofni
30 afylltar sprautur med leysi
30 nalar til inndeelingar

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun. Til notkunar undir hud.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Til notkunar strax eftir blondun. Einnota.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymi0 hettugldsin 1 keeli. Ma ekki frjosa.

Geymid hettugldsin i 6skjunni til varnar gegn 1josi.

Sja upplysingar um adrar geymsluadstaour i fylgisedlinum.

Geymid afylltu sprauturnar vio leegri hita en 30°C eda i kaeli. Ma ekki frjosa.

10. S,ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/02/240/001

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

SOMAVERT 10 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA

1. HEITILYFS

SOMAVERT 10 mg stungulyfsstofn, lausn
pegvisomant

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas inniheldur 10 mg pegvisomant
Eftir blondun inniheldur 1 ml af lausn 10 mg pegvisomant

3. HJALPAREFNI

Glysin

Mannitol (E421)

Tvinatriumfosfat, vatnsfritt
Natriumtvihydrogenfosfat, einhydrat

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn, lausn

10 hettuglds med stungulyfsstofni

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. Til notkunar undir hud.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Til notkunar strax eftir blondun. Einnota.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio 1 keeli. Ma ekki frjosa.
Geymid hettugldsin i 6skjunni til varnar gegn 1josi.
Hettugldsin ma geyma vid allt ad 25°C i eitt timabil sem nemur allt ad 30 dogum.

Vid geymslu vid stofuhita, notist fyrir:

10. S}?JRSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/02/240/001

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

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

HETTUGLAS MED STUNGULYFSSTOFNI

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

SOMAVERT 10 mg
stungulyfsstofn
pegvisomant

s.C.

[2. APFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

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

10 mg

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

YTRI ASKJA

1. HEITILYFS

SOMAVERT 15 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
pegvisomant

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas inniheldur 15 mg pegvisomant.
Eftir blondun inniheldur 1 ml af lausn 15 mg pegvisomant.

3. HJALPAREFNI

Glysin

Mannitol (E421)

Tvinatriumfosfat, vatnsfritt
Natriumtvihydrogenfosfat, einhydrat
Vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

30 hettuglds med stungulyfsstofni
30 afylltar sprautur med leysi
30 nalar til inndeelingar

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. Til notkunar undir hud.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Til notkunar strax eftir blondun. Einnota.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymi0 hettugldsin 1 keeli. M4 ekki frjosa.

Geymid hettugldsin i 6skjunni til varnar gegn 1josi.

Sja upplysingar um adrar geymsluadstaour i fylgisedlinum.

Geymid afylltu sprauturnar vio laegri hita en 30°C eda i kaeli. Ma ekki frjosa.

10. S,ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/02/240/002

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

SOMAVERT 15 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA

1. HEITILYFS

SOMAVERT 15 mg stungulyfsstofn, lausn
pegvisomant

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas inniheldur 15 mg pegvisomant
Eftir blondun inniheldur 1 ml af lausn 15 mg pegvisomant

3. HJALPAREFNI

Glysin

Mannitol (E421)

Tvinatriumfosfat, vatnsfritt
Natriumtvihydrogenfosfat, einhydrat

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn, lausn

10 hettuglds med stungulyfsstofni

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. Til notkunar undir hud.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Til notkunar strax eftir blondun. Einnota.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio 1 keeli. Ma ekki frjosa.
Geymid hettugldsin i 6skjunni til varnar gegn 1josi.
Hettugldsin ma geyma vid allt ad 25°C i eitt timabil sem nemur allt ad 30 dogum.

Vid geymslu vid stofuhita, notist fyrir:

10. S}?JRSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/02/240/002

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

SOMAVERT 15 mg
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS MED STUNGULYFSSTOFNI

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

SOMAVERT 15 mg
stungulyfsstofn
pegvisomant

s.C.

[2. APFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

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

15 mg

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

YTRI ASKJA

1. HEITILYFS

SOMAVERT 20 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
pegvisomant

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas inniheldur 20 mg pegvisomant.
Eftir blondun inniheldur 1 ml af lausn 20 mg pegvisomant.

3. HJALPAREFNI

Glysin

Mannitol (E421)

Tvinatriumfosfat, vatnsfritt
Natriumtvihydrogenfosfat, einhydrat
Vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

30 hettuglds med stungulyfsstofni
30 afylltar sprautur med leysi
30 nalar til inndeelingar

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. Til notkunar undir hud.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Til notkunar strax eftir blondun. Einnota.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymi0 hettugldsin 1 keeli. Ma ekki frjosa.

Geymid hettugldsin i 6skjunni til varnar gegn 1josi.

Sja upplysingar um adrar geymsluadstaour i fylgisedlinum.

Geymid afylltu sprauturnar vio laeegri hita en 30°C eda i kaeli. Ma ekki frjosa.

10. S,ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/02/240/003

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

SOMAVERT 20 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA

1. HEITILYFS

SOMAVERT 20 mg stungulyfsstofn, lausn
pegvisomant

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas inniheldur 20 mg pegvisomant
Eftir blondun inniheldur 1 ml af lausn 20 mg pegvisomant

3. HJALPAREFNI

Glysin

Mannitol (E421)

Tvinatriumfosfat, vatnsfritt
Natriumtvihydrogenfosfat, einhydrat

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn, lausn

10 hettuglds med stungulyfsstofni

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. Til notkunar undir hud.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Til notkunar strax eftir blondun. Einnota.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio 1 keeli. Ma ekki frjosa.
Geymid hettugldsin i 6skjunni til varnar gegn 1josi.
Hettugldsin ma geyma vid allt ad 25°C i eitt timabil sem nemur allt ad 30 dogum.

Vid geymslu vid stofuhita, notist fyrir:

10. S}?JRSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/02/240/003

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

SOMAVERT 20 mg
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITILYFS

SOMAVERT 20 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
pegvisomant

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas inniheldur 20 mg pegvisomant.
Eftir blondun inniheldur 1 ml af lausn 20 mg pegvisomant.

3. HJALPAREFNI

Glysin

Mannitol (E421)

Tvinatriumfosfat, vatnsfritt
Natriumtvihydrogenfosfat, einhydrat
Vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni
1 afyllt sprauta med leysi
1 nél til inndeelingar

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. Til notkunar undir hud.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Til notkunar strax eftir blondun. Einnota.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio 1 keeli. Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasid i 6skjunni til varnar gegn 1josi.
Hettuglasid ma geyma vid allt ad 25°C i eitt timabil sem nemur allt ad 30 dogum.

Vid geymslu vid stofuhita, notist fyrir:

10. S}?JRSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/02/240/004

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

SOMAVERT 20 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

HETTUGLAS MED STUNGULYFSSTOFNI

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

SOMAVERT 20 mg
stungulyfsstofn
pegvisomant

s.C.

[2. APFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

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

20 mg

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

YTRI ASKJA

1. HEITILYFS

SOMAVERT 25 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
pegvisomant

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas inniheldur 25 mg pegvisomant
Eftir blondun inniheldur 1 ml af lausn 25 mg pegvisomant

3. HJALPAREFNI

Glysin

Mannitol (E421)

Tvinatriumfosfat, vatnsfritt
Natriumtvihydrogenfosfat, einhydrat
Vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

30 hettuglds med stungulyfsstofni
30 afylltar sprautur med leysi
30 nalar til inndeelingar

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. Til notkunar undir hud.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Til notkunar strax eftir blondun. Einnota.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymi0 hettugldsin 1 keeli. Ma ekki frjosa.

Geymid hettugldsin i 6skjunni til varnar gegn 1josi.

Sja upplysingar um adrar geymsluadstaour i fylgisedlinum.

Geymid afylltu sprauturnar vio laeegri hita en 30°C eda i kaeli. Ma ekki frjosa.

10. S,ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/02/240/010

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

SOMAVERT 25 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA

1. HEITILYFS

SOMAVERT 25 mg stungulyfsstofn, lausn
pegvisomant

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas inniheldur 25 mg pegvisomant
Eftir blondun inniheldur 1 ml af lausn 25 mg pegvisomant

3. HJALPAREFNI

Glysin

Mannitol (E421)

Tvinatriumfosfat, vatnsfritt
Natriumtvihydrogenfosfat, einhydrat

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn, lausn

10 hettuglds med stungulyfsstofni

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. Til notkunar undir hud.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Til notkunar strax eftir blondun. Einnota.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio 1 keeli. Ma ekki frjosa.
Geymid hettugldsin i 6skjunni til varnar gegn 1josi.
Hettugldsin ma geyma vid allt ad 25°C i eitt timabil sem nemur allt ad 30 dogum.

Vid geymslu vid stofuhita, notist fyrir:

10. S}?JRSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/02/240/010

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

SOMAVERT 25 mg
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITILYFS

SOMAVERT 25 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
pegvisomant

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas inniheldur 25 mg pegvisomant
Eftir blondun inniheldur 1 ml af lausn 25 mg pegvisomant

3. HJALPAREFNI

Glysin

Mannitol (E421)

Tvinatriumfosfat, vatnsfritt
Natriumtvihydrogenfosfat, einhydrat
Vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni
1 afyllt sprauta med leysi
1 nél til inndeelingar

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun. Til notkunar undir hud.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Til notkunar strax eftir blondun. Einnota.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio 1 keeli. Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasid i 6skjunni til varnar gegn 1josi.
Hettuglasid ma geyma vid allt ad 25°C i eitt timabil sem nemur allt ad 30 dogum.

Vid geymslu vid stofuhita, notist fyrir:

10. S}?JRSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/02/240/009

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

SOMAVERT 25 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

HETTUGLAS MED STUNGULYFSSTOFNI

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

SOMAVERT 25 mg
stungulyfsstofn
pegvisomant

s.C.

[2. APFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

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

25 mg

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

YTRI ASKJA

1. HEITILYFS

SOMAVERT 30 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
pegvisomant

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas inniheldur 30 mg pegvisomant
Eftir blondun inniheldur 1 ml af lausn 30 mg pegvisomant

3. HJALPAREFNI

Glysin

Mannitol (E421)

Tvinatriumfosfat, vatnsfritt
Natriumtvihydrogenfosfat, einhydrat
Vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

30 hettuglds med stungulyfsstofni
30 afylltar sprautur med leysi
30 nalar til inndeelingar

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. Til notkunar undir hud.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Til notkunar strax eftir blondun. Einnota.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymi0 hettugldsin 1 keeli. M4 ekki frjosa.

Geymid hettugldsin i 6skjunni til varnar gegn 1josi.

Sja upplysingar um adrar geymsluadstaour i fylgisedlinum.

Geymid afylltu sprauturnar vio laeegri hita en 30°C eda i kaeli. Ma ekki frjosa.

10. S,ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/02/240/012

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

SOMAVERT 30 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA

1. HEITILYFS

SOMAVERT 30 mg stungulyfsstofn, lausn
pegvisomant

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas inniheldur 30 mg pegvisomant
Eftir blondun inniheldur 1 ml af lausn 30 mg pegvisomant

3. HJALPAREFNI

Glysin

Mannitol (E421)

Tvinatriumfosfat, vatnsfritt
Natriumtvihydrogenfosfat, einhydrat

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn, lausn

10 hettuglds med stungulyfsstofni

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. Til notkunar undir hud.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Til notkunar strax eftir blondun. Einnota.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio 1 keeli. Ma ekki frjosa.
Geymid hettugldsin i 6skjunni til varnar gegn 1josi.
Hettugldsin ma geyma vid allt ad 25°C i eitt timabil sem nemur allt ad 30 dogum.

Vid geymslu vid stofuhita, notist fyrir:

10. S}?JRSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/02/240/012

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

SOMAVERT 30 mg
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITILYFS

SOMAVERT 30 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
pegvisomant

2. VIRK(T) EFNI

Eitt hettuglas inniheldur 30 mg pegvisomant
Eftir blondun inniheldur 1 ml af lausn 30 mg pegvisomant

3. HJALPAREFNI

Glysin

Mannitol (E421)

Tvinatriumfosfat, vatnsfritt
Natriumtvihydrogenfosfat, einhydrat
Vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stungulyfsstofni
1 afyllt sprauta med leysi
1 nél til inndeelingar

[5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. Til notkunar undir hud.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Til notkunar strax eftir blondun. Einnota.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio 1 keeli. Ma ekki frjosa.
Geymid hettuglasid i 6skjunni til varnar gegn 1josi.
Hettuglasid ma geyma vid allt ad 25°C i eitt timabil sem nemur allt ad 30 dogum.

Vid geymslu vid stofuhita, notist fyrir:

10. S}?JRSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/02/240/011

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

SOMAVERT 30 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

HETTUGLAS MED STUNGULYFSSTOFNI

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

SOMAVERT 30 mg
stungulyfsstofn
pegvisomant

s.C.

[2. APFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

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

30 mg

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

AFYLLT SPRAUTA MEP LEYSI

[1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Leysir fyrir SOMAVERT
s.c.

(2. APFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

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

1 ml vatn fyrir stungulyf

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

SOMAVERT 10 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn

SOMAVERT 15 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn

SOMAVERT 20 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn

SOMAYVERT 25 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn

SOMAVERT 30 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
pegvisomant

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

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari upplysingum.

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

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um SOMAVERT og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota SOMAVERT

3. Hvernig nota 8 SOMAVERT

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 8 SOMAVERT

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um SOMAVERT og vid hverju pad er notad

SOMAVERT er notad til medferdar vid a&savexti (acromegaly), en pad er innkirtlasjukdémur sem
stafar af aukinni seytingu vaxtarhormons og IGF-I (insulin-likur vaxtarpattur) og einkennist af ofvexti
beina, prota i mjukvefjum, hjartasjukdoémi og tengdum roskunum.

Virka efnid i SOMAVERT er pegvisomant og kallast vaxtarhorménsvidtakablokki. Slik efni draga ur
ahrifum vaxtarhormoéns og minnka blodpéttni IGF-I.

2. Adur en byrjad er ad nota SOMAVERT

Ekki ma nota SOMAVERT
. ef um er ad reeda ofnami fyrir pegvisomanti eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadaroro og varudarreglur
Leitid rdda hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum a6ur en SOMAVERT er notad.
. Hafou tafarlaust samband vid leekni ef pu finnur fyrir sjontruflunum eda hofudverk.

. Leaeknirinn eda hjukrunarfredingur mun fylgjast med magni IGF-I (instlin-likur vaxtarpattur) i
bloorésinni og adlaga SOMAVERT skammta ef naudsynlegt reynist.

. Laeknirinn @tti einnig ad fylgjast med kirtilexlinu (gookynja &xli).

. Laeknirinn mun gera prof 4 lifrarstarfsemi pinni adur en medferd med SOMAVERT hefst og
medan 4 henni stendur. Ef nidurstdour pessara profa eru dedlilegar mun leeknirinn raeda vid pig
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um medferdarkosti. begar medferd er hafin mun leeknirinn eda hjukrunarfreedingur meela hja pér
lifrarensim & 4-6 vikna fresti fyrstu 6 manudi medferdar med SOMAVERT. Hztta 4 notkun
SOMAVERT ef visbendingar um lifrarsjikdém eru vidvarandi.

. Ef pu ert med sykursyki getur verid ad leeknirinn purfi ad breyta skdmmtum insulins eda annarra
lyfja sem notud eru.

. Frjosemi kvenkyns sjuklinga getur aukist eftir pvi sem sjukdomurinn batnar. Notkun lyfsins er
ekki radlogo hja konum a medgdngu og radleggja skal konum a barneignaraldri ad nota
getnadarvarnir. Sj4 einnig kafla um Medgdngu hér fyrir nedan.

Notkun annarra lyfja samhlioa SOMAVERT

bt verdur ad segja leekninum fra pvi ef adur hafa verid notud 6nnur lyf til medferdar vid esavexti eda
sykursykilyf.

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

Vera ma ad pu notir 6nnur lyf til medferdar vid sjukdomnum. Mikilveegt er ad halda afram ad nota 611
lyfin, asamt SOMAVERT, nema leknirinn, lyfjafreedingurinn eda hjikrunarfreedingurinn radleggi
annad.

Meoganga, brjéstagjof og frjosemi

Ekki er maelt med notkun SOMAVERT handa pungudum konum. Ef pu ert kona & barneignaraldri
skaltu nota getnadarvorn medan a medferdinni stendur.

Ekki er vitad hvort pegvisomant berst 1 brjostamjolk. bu skalt ekki hafa barn a brjosti 4 medan
SOMAVERT er notad nema laeeknirinn hafi raett um pad vio pig.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
e0a lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins 4 heefni til aksturs og notkunar véla.
SOMAVERT inniheldur natrium

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum skammti, p.¢.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota 8 SOMAVERT

Alltaf skal gefa lyfid med inndelingu nakvaemlega eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til
um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4 lyfid skal leita upplysinga hjé l&ekninum eda lyfjafreedingi.

Laeknirinn mun gefa 80 mg upphafsskammt af pegvisomanti undir had (rétt undir hiidina). Eftir pad er
venjulegur skammtur af pegvisomanti 10 mg undir hud (rétt undir hidina).

A fjogurra til sex vikna fresti mun laeknirinn breyta skammtinum eftir pvi sem vid 4, i 5 mg

pegvisomant/sélarhring prepum, & grundvelli svonefndrar sermispéttni IGF-I, til ad vidhalda
hamarksarangri medferdarinnar.
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Aodferd vio lyfjagjof og ikomuleidir

SOMAVERT er gefid undir hud. bt getur annast inndelinguna sjalfur/sjalf en einhver annar, til demis
leeknirinn eda adstodarfolk hans, getur einnig annast inndeelinguna. I lok pessa fylgisedils eru itarlegar
upplysingar um hvernig standa 4 ad inndzlingunni og peim 4 ad fylgja nakvemlega. Halda skal afram
ad nota lyfid med inndalingu, svo lengi sem leknirinn segir til um.

Leysa verdur lyfid upp fyrir notkun. Ekki mé blanda petta lyf med 60rum lyfjum i sému sprautu eda
hettuglasi.

Fituhntidur 1 hud getur myndast & stungustad. Hagt er ad komast hja pessu med pvi ad gefa lyfio a
mismunandi stodum, eins og lyst er 1 skrefi 2 1 ,,Leidbeiningar um bléndun og inndelingu
SOMAVERT* i fylgisedlinum. bannig feer hudin og svadid undir hudinni tima til ad jafna sig eftir
inndeelingu, adur en 6nnur inndaeling er gefin 4 sama stad.

Leitadu til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef pér finnst ahrifin af lyfinu vera of
mikil eda of litil.

Ef notadur er sterri skammtur en melt er fyrir um

Osennilegt er ad pad hafi alvarlegar afleidingar i for med sér pott af slysni sé gefid meira af
SOMAVERT med inndelingu en leeknirinn melti fyrir um, en tafarlaust skal hafa samband vid
lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn.

Ef gleymist ad nota SOMAVERT

Ef gleymist ad gefa SOMAVERT med inndealingu skal gefa nasta skammt svo fljott sem eftir pvi er
munad og notkun SOMAVERT sidan haldid afram i samraemi vid fyrirmeeli leeknisins. Ekki ma nota
tvofaldan skammt til ad baeta upp skammt sem gleymdist.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Tilkynnt hefur verid um veeg til alvarleg ofneemisviobrogd hja sumum sjuklingum sem hafa tekid
SOMAVERT. Medal einkenna alvarlegra ofnemisvidbragda geta verid einhver eftirtalinna einkenna:
broti 1 andliti, tungu, vorum eda halsi; soghljod vid 6ndun eda dndunarerfidleikar (krampi i barkakyli);
almenn huodutbrot, ofsakladi/kladi eda svimi. Hafou tafarlaust samband vid leekni ef pa finnur fyrir
einhverjum pessara einkenna.

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum:

° Hofudverkur.
. Nidurgangur.
° Lioverkir.

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum:

Mzdi.

Aukid magn efna sem segja til um lifrarstarfsemi. Koma fram a nidurstédum bloédrannsokna.
Bl060 1 pvagi.

Hakkadur blodprystingur.

Hagdatregda, 6gledi, uppkost, upppemba, meltingartruflanir, vindgangur.
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. Sundl, syfja, 6vidradanlegur skjalfti, minnkad snertiskyn.

Mar eda blaeding a stungustad, eymsli eda bolga a stungustad, uppsdfnun fitu undir htidinni &
stungustad, bolga 1 utlimum, slappleiki, hiti.

Aukin svitamyndun, k14di, utbrot, aukin tilhneiging til mars.

Voovaverkur, liobolga.

Haekkad kolesterol i blodi, pyngdaraukning, heekkadur blodsykur, lekkadur blodsykur.
Flensulik einkenni, preyta.

Oedlilegir draumar.

Augnverkur.

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum:

. Ofneemisviobrogd eftir lyfjagjof (hiti, utbrot, kladi og i alvarlegum tilvikum, 6ndunarerfidleikar,
brad bolga i hud sem krefst tafarlausrar laeknisadstodar). Geta komid fram strax eda nokkrum
dogum eftir lyfjagjof.

Proétein 1 pvagi, aukin pvagmyndun, nyrnasjukdéomur.

Ahugaleysi, ringlun, aukin kynhvot, skelfing, minnistap, svefnerfidleikar.

Feekkun blodflagna 1 blodi, aukning eda feekkun hvitra blodfrumna 1 bl6di, bledingartilhneiging.
Oedlileg lidan, haegur groandi.

Augnpreyta, vandamal 1 innra eyra.

Bolga 1 andliti, hudpurrkur, naetursviti, rodi 1 htid, upphleyptar kladabolur i hud (ofsaklaoi).
Aukning 4 fituefnum 1 bl6di, aukin matarlyst.

Munnpurrkur, aukid munnvatn, vandamal i tonnum, gyllinad.

Oedlilegt bragdskyn, migreni.

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad azetla ut fra fyrirliggjandi gognum

. Reidi.
. Alvarleg medi (raddbandakrampi).
. Brad bolga 1 hud og undirliggjandi vef og slimhud i lifferum (ofsabjugur).

U.p.b. 17% sjiklinga mynda métefni vid vaxtarhormoéni & medferdartimanum. Moétefni virdast ekki
hindra virkni lyfsins.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

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

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 hettuglasinu og 6skjunni & eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymi0 hettugldsin med stungulyfsstofni 1 keeli (2°C - 8°C) 1 6skjunni til varnar gegn ljosi. Ma ekki
frjosa.

Oskju med SOMAVERT hettugldsum med stungulyfsstofni ma geyma vid stofuhita ad hamarki 25°C i
eitt timabil sem nemur allt ad 30 dogum. Notist fyrir dagsetningu skal skrifa & 6skjuna, p.m.t.
dag/manud/ar (allt ad 30 dogum fra pvi ad hun er tekin ur keeli). Verja verour hettuglosin fyrir 1j0si og
ekki setja pau aftur i keeli.
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Fargid lyfinu ef pad er ekki notad fyrir nyju notist fyrir dagsetninguna eda fyrir
fyrningardagsetninguna sem prentud er a dskjuna, hvort sem fyrr verdur.

Geymid afylltu sprautuna/sprauturnar vio leegri hita en 30°C eda geymid i keeli (2°C — 8°C). Ma ekki
frjosa.

Nota 8 SOMAVERT lausnina strax eftir blondun.
Notid ekki lyfid ef lausnin er skyjud eda ef i henni eru agnir.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
SOMAYVERT inniheldur

- Virka innihaldsefnid er pegvisomant.

- SOMAVERT 10 mg: Eitt hettuglas af stungulyfsstofni inniheldur 10 mg af pegvisomanti. Eftir
blondun med 1 ml af leysi inniheldur 1 ml af lausninni 10 mg af pegvisomanti.

- SOMAVERT 15 mg: Eitt hettuglas af stungulyfsstofni inniheldur 15 mg af pegvisomanti. Eftir
blondun med 1 ml af leysi inniheldur 1 ml af lausninni 15 mg af pegvisomanti.

- SOMAVERT 20 mg: Eitt hettuglas af stungulyfsstofni inniheldur 20 mg af pegvisomanti. Eftir
blondun med 1 ml af leysi inniheldur 1 ml af lausninni 20 mg af pegvisomanti.

- SOMAVERT 25 mg: Eitt hettuglas af stungulyfsstofni inniheldur 25 mg af pegvisomanti. Eftir
blondun med 1 ml af leysi inniheldur 1 ml af lausninni 25 mg af pegvisomanti.

- SOMAVERT 30 mg: Eitt hettuglas af stungulyfsstofni inniheldur 30 mg af pegvisomanti. Eftir
blondun med 1 ml af leysi inniheldur 1 ml af lausninni 30 mg af pegvisomanti.

- Onnur innihaldsefni eru glysin, mannit6l (E421), vatnsfritt tvinatriumfosfat og
natriumtvihydrogenfosfat einhydrat (sja kafla 2 ,,SOMAVERT inniheldur natrium®).

- Leysirinn er vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti SOMAVERT og pakkningastzerdir

SOMAVERT kemur sem duft (stungulyfsstofn) og leysir fyrir stungulyf (annadhvort 10 mg, 15 mg,
20 mg, 25 mg eda 30 mg pegvisomant i hettuglasi og 1 ml leysir i afylltri sprautu). Pakkningar med 1
og 30 stk. Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar. Stungulyfsstofninn er hvitur og
leysirinn er teer og litlaus.

Markadsleyfishafi og framleidandi:
Markadsleyfishafi:

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgia

Framleidandi:

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.
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Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus
[aizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon bearapus
Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +4544 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E)\LGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: 1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

Island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratoérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika

Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040



Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB
Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Kvnpog

Pfizer EAAGG A.E. (Cyprus Branch)
TmA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: + 371 670 35 775

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu og &

vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is. Par eru lika tenglar a adra vefi um sjaldgaefa sjikdoma
og lyf vid peim.
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NOTKUNARLEIPBEININGAR
SOMAVERT stungulyfsstofn og leysir, lausn i afylltri sprautu

pegvisomant til inndalingar
Adeins til notkunar undir hud
hettuglas med einum skammti

SOMAVERT er 1 hettuglasi sem hvitt duft (stungulyfsstofn). Blanda verdur SOMAVERT vid vokva
(leysi) adur en lyfid er notad.

Vokvinn er i afylltri sprautu merktri ,,Leysir fyrir SOMAVERT*.

Ekki nota neinn annan vokva til blondunar vio SOMAVERT.

Mikilvaegt er ad pu reynir ekki sjalf(ur) ad gefa pér eda 60rum lyfid adur en pi faerd pjalfun vio slikt
hja heilbrigdisstarfsmanni.

Geymi0 0skjuna med hettuglosunum med stungulyfsstofni 1 keeli vid 2°C til 8°C og verjid gegn beinu
solarljosi.

Oskju med SOMAVERT hettugldsum med stungulyfsstofni ma geyma vid stofuhita ad hamarki 25°C i
eitt timabil sem nemur allt ad 30 dogum. Notist fyrir dagsetningu skal skrifa & 6skjuna, p.m.t.
dag/manud/ar (allt ad 30 dogum fra pvi ad hun er tekin ur keeli). Verja verdur hettugldsin fyrir 1j6si.
Ekki ma setja pau aftur i keeli.

Fargid lyfinu ef pad er ekki notad fyrir nyju notist fyrir dagsetninguna eda fyrir
fyrningardagsetninguna sem prentud er a dskjuna, hvort sem fyrr verdur.

Geyma ma afylltu sprautuna med leysi vid stofuhita. Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

1. Undirbuningur, hlutir sem til parf

Ein pakkning af SOMAVERT sem inniheldur:
. Hettuglas med SOMAVERT stungulyfsstofni (duft).

. Afyllta sprautu med leysi.
. Oryggisnal.

Einnig parf:
. Bomullarhnodra.
. Sprittpurrku.
. Hentugt nalarbox.
tappi a hettuglasi
Hettuglas (btid er ad taka lokid af)
lok
fyrningardagsetning KK
bil 4 tappa
sprautulok
nalarvoérn

stimpill

nalarhlif Oryggisn{ll mllllStykkl
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2. Undirbuningur

Adur en inndaeling hefst:

. Einungis skal blanda SOMAVERT og leysinum saman pegar inndaling a a0 eiga sér
stad.

. Takid einn pakka af SOMAVERT 1r keli og leyfid lyfinu ad na stofuhita 4 druggum stad.

. Pvoid hendurnar med sapu og vatni og purrkid hendurnar vandlega.

. Opnid pakkann sem inniheldur sprautuna og 6ryggisnalina til ad allt s¢ innan seilingar &
medan inndaeling er undirbtin.

. Ekki skal nota sprautuna eda hettuglasio ef eftirfarandi kemur 1 1jos:
o ef sjaanlegar skemmdir eda gallar eru til stadar;
o ef komi0 er fram yfir fyrningardagsetningu;

o ef sprautan hefur frosid, jafnvel pé hiin hafi pionad aftur.

3. Val 4 stungustad

Val a stungustad

Handleggir eda
nedra bak:

Aftan a upphandleggjum / \
(adeins heilbrigdis-
starfsmadur eda
umonnunaradili.
Kvidur:
Ad minnsta kosti 5 cm fra o
naflanum.
Laeri
. Velja skal mismunandi stungustad innan hvers sveadis fyrir hverja inndelingu.
. Fordist svaedi par sem bein eru utistandandi eda svaedi par sem er mar, rodi, eymsli eda
hnuodar, eda svaedi par sem eru Or eda hudkvillar.
. Hreinsid stungustadinn med sprittpurrku samkvaemt leidbeiningum
heilbrigdisstarfsmanns.

. Leyfid stungustadnum ad porna.
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4. Fjarlzegio lok & hettuglasi

Fjarlaegid lok a hettuglasi

. Takid lokid af hettuglasinu.
. Fargid lokinu, ekki parf ad nota pad aftur.
Varud: Ekki leyfa neinu ad koma vid tappann a hettuglasinu.

5. Fjarlzegio sprautulok

Fjarlaegid sprautulok

M

smellur

. Smellid sprautulokinu af. Mogulega parf meira afl til en bast ma vid.

. Fargid sprautulokinu, ekki parf ad nota pad aftur.

. Haldid sprautunni uppréttri svo ekki leki ar henni.
Varud: Ekki leyfa neinu ad koma vid endann 4 sprautunni pegar btid er ad fjarlegja
sprautulokid.
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6. Festid oryggisnalina

Festid oryggisnalina

. Snuid oryggisnalinni péttingsfast 4 sprautuna eins langt og hin kemst,

7. Fjarlzegio nalarhlifina

Fjarlaegid nalarhlifina

. Fellid nalarvornina fra nalarhlifinni.
. Togid nalarhlifina varlega af.
. Fargid nalarhlifinni, ekki parf ad nota hana aftur.

Varuo: Gatio pess a0 ekkert komi vid nalina.
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Nalinni stungid inn

Nalinni stungid inn

. Stingid nalinni i gegnum midju tappans 4 hettuglasinu, eins og synt er hér ad ofan.
. Haldid vid sprautuna 4 medan nalin er i tappanum 4 hettuglasinu svo nalin bogni ekki.
Vikva bzett vio

Vokva baett vid

. Hallid bedi hettuglasinu og sprautunni eins og synt er & myndinni hér ad ofan.

. Y1id stimplinum hzegt nidur par til allur vokvinn hefur teemst i hettuglasid.

. Varad: Ekki sprauta vokvanum beint & duftid, slikt byr til frodu. Froda gerir lyfid
onotheeft.

. EKkKki draga nalina ut strax.
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10. Snuid hettuglasinu

Snuid hettuglasinu

. Styd;jid vid sprautuna og hettuglasid med einni hendi eins og synt er 4 myndinni hér ad
ofan.

. byrlid vokvanum varlega med pvi ad snia hettuglasinu i hringi 4 flétu undirlagi.

. byrlid vokvanum afram par til allt duftid hefur leysts upp.
Athugio: betta getur tekid allt ad 5 minttur.

11. Skooid lyfio

. Haldid nalinni 1 hettuglasinu og skodid lyfid gaumgefilega. Lyfid skal vera teert og laust
vi0 agnir.
. Notid ekki:
o ef lyfid er skyjad eda pokukennt;
o ef lyfio er ekki litarlaust med 6llu;
o ef agnir eru til stadar eda froda hefur myndast 1 hettuglasinu.
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12. Stillid nalina af

@ Stillid nalina af

Snuid hettuglasinu pannig ad gatio a tappanum sé synilegt eins og synt er 8 myndinni hér
ao ofan.

Togid nalina nidur pannig ad nalaroddurinn sé 4 laegsta stad i vokvanum. Slikt hjalpar til
vid ad nd ad draga upp eins mikinn vokva og kostur er a.

o Geti0 pess ad stimpillinn hafi ekki hreyfst til — ef hann hefur hreyfst til, skal yta honum

alla 1eid inn i sprautuna. Slikt tryggir a0 allt loft sé teemt Gr sprautunni adur en
skammturinn er dreginn upp.

13. Skammtur dreginn upp

Skammtur dreginn upp

~\

]

Dragi0 stimpilinn haegt tilbaka til ad draga upp eins mikid af lyfinu ar hettuglasinu og
haegt er.

Athugio: Ef loftbolur myndast i sprautunni, skal sla laust & bol sprautunnar til ad

lofbolurnar stigi upp 1 fremsta hluta hennar og sidan skal yta loftbolunum getilega aftur
inn i hettuglasio.

. Dragid nalina Ur hettuglasinu.
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14. Nalinni stungid inn

I I/) Nalinni stungid inn

. Klipid gatilega i hudina 4 stungustadnum.
. Stingid nalinn 4 kaf 1 hudina sem klipid er 1.

15. Inndeeling a lyfinu

Inndzeling a lyfinu

. Ytid stimplinum haegt nidur par til sprautan er teemd.
Athugio: Gatid pess ad nalin sé 4 kafi 1 hudinni.
. Sleppid hudinni og dragid nélina beint ut.

67



16. Nalarvornin sett a

Nalarvornin sett a

. Flettid nalarvorninni yfir nalina.
. Ytid varlega nidur 4 flotu yfirbordi til ad nalarvornin lesist 4 sinn stad.
Athugio: Smellur heyrist pegar nalarvornin laesist & sinn stad.

17. Forgun

. ALDREI ma nota sprautu og nal aftur. Fargid nalinni og sprautunni samkvamt
leidbeiningum leeknisins, hjikrunarfredings eda lyfjafredings og i samraemi vid gildandi
oryggisreglur.
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18. Eftir inndzelingu

@ Eftir inndaelingu

. Ef porf krefur, skal nota hreinan bomullarhnodra og prysta gatilega a stungustadinn.
. Nuddid ekki stungustadinn.

SPURNINGAR OG SVOR

Hvad skal gera ef eitthvad komst i snertingu vid tappann 4 hettuglasinu?
. brifid tappann 4 hettuglasinu med hreinni sprittpurrku og 1atid porna alveg. Ef ekki
reynist unnt ad prifa tappann skal ekki nota hettuglasio.

Hvad skal gera ef sprautan dettur i golfio?
. Ekki nota sprautuna —p6 hiin liti at fyrir ad vera 6skemmd. Fargid sprautunni 4 sama hatt
og notadri sprautu er fargad. Nota verdur nyja sprautu i stadinn.

Hversu oft ma stinga nalinni i tappann a hettuglasinu?
. Adeins einu sinni. Pegar nalin er dregin Ut og stungid inn aftur eykur pad hettuna 4 ad
nalin skemmist og hun verdur bitlaus. Slikt getur valdid 6pegindum og aukid likurnar &
htdskemmdum og sykingum. Einnig er haetta 4 ad hluti af lyfinu glatist.

Er i lagi ad hrista hettuglasio ef duftio leysist ekki upp?

. Nei — aldrei ma hrista hettuglasid. Ef hettuglasid er hrist getur pad eydilagt lyfid og
myndad frodu. Pad getur tekid nokkrar minutur par til duftio leysist upp ad 6llu leyti,
pannig ad halda skal afram a0 snta hettuglasinu varlega i hringi par til vokvinn er ordinn
alveg ter.

Hvernig er hagt ad sja hvort froda sé til stadar i hettuglasinu?

. Frodan litur ut eins og fjoldi litilla loftbola sem flytur sem lag upp & yfirbord vokvans.
Ekki skal hefja inndeelingu 4 SOMAVERT ef lyfid inniheldur frodu.
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Litlar loftbdlur eru asaettanlegar Frodulag er ekki aszettanlegt

Hvernig er hagt ad koma i veg fyrir frooumyndun i lyfinu?

. Ytid stimplinum mjég hagt inn pannig ad vokvinn renni varlega nidur innanvert
hettuglasio. Ekki skal sprauta vokvanum beint a duftio, pvi pa myndast froda. Pessi
ao0ferd dregur ur timanum sem parf ad pyrla lyfinu auk pess ad hagt er ad draga upp
meira af lyfinu.

Loftbdlur eru til stadar i sprautunni, er slikt i lagi?
. Edlilegt er a0 orlitlar loftbolur séu til stadar og peim ma sprauta inn. Hins vegar er haetta a
a0 draga upp loft 1 sprautuna fyrir slysni og fjarleegja verdur slikt loft 4dur en inndzling &
sér stad. Loftbolur eda loftbil sem fljota upp a yfirbord vokvans skal yta aftur inn i
hettuglasio.

Hvers vegna er ekki haegt ad draga allt lyfio tr hettuglasinu?
. Logun hettuglasins pydir ad pad verdur o6rlitid magn af lyfinu eftir i hettuglasinu. Slikt er
edlilegt. Getid pess ad nalaroddurinn sé eins nedarlega og hagt er 1 hettuglasinu pegar
skammturinn er dreginn upp til ad tryggja ad adeins litilshattar magn verdi eftir af lyfinu.

Hvad skal gera ef spurningar vakna vardandi lyfio?

. Ollum fyrirspurnum skal beina til laeknis, hjukrunarfraedings eda lyfjafredings sem
pekkja til SOMAVERT.
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