BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Omnitrope 1,3 mg/ml pulver och vitska till injektionsvitska, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Efter beredning innehéller en injektionsflaska 1,3 mg somatropin* (motsvarande 4 IE) per ml.
* framstéllt i Escherichia coli med rekombinant DNA-teknik.

For fullstindig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning.
Pulvret ar vitt.
Vitskan ar klar och farglos.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Spédbarn, barn och ungdomar

- Tillvaxtstorning pa grund av otillrdcklig insondring av endogent tillvéixthormon
(tillvaxthormonbrist, GHD).

- Tillvaxtstorning i samband med Turners syndrom.

- Tillvaxtstorning i samband med kronisk njurinsufficiens.

- Tillvaxtstorning (den nuvarande ldngdens standard deviation score (SDS) <-2,5 och SDS <-1
jamfort med foréldrarnas genomsnittliga 1&ngd) hos korta pediatriska patienter som &r fodda
SGA (SGA — sma i forhallande till gestationséldern), med fodelsevikt och/eller -laingd under -2
standardavvikelser (SD) som ej aterhdmtat tillvaxten (tillvaxthastighet (HV) SDS <0 under det
senaste aret) vid 4 ars alder eller senare.

- Prader-Willis syndrom (PWS), for att forbéttra tillvéxt och kroppssammanséittning. Diagnosen
PWS ska bekriftas med genetisk analys.

Vuxna

- Substitutionsbehandling av vuxna med uttalad tillvixthormonbrist.

- Debut i vuxen dlder: Patienter med allvarlig tillvixthormonbrist och brist pa flera hormoner som
en foljd av kénd sjukdom i hypotalamus eller hypofysen och brist pa minst ett hypofyshormon
utover prolaktin. Patienterna bor genomgé en lamplig stimulationstest for att pavisa eller
utesluta brist pa tillvixthormon.

- Debut i barndomen: Patienter som hade tillvixthormonbrist under barndomen av medfodda,
genetiska, forvirvade eller idiopatiska orsaker. Patienter med debut av GHD i barndomen bor
ater bedomas avseende tillvixthormonsekretion efter avslutad 1dngdtillvaxt. Hos patienter med
hog sannolikhet for bestdende GHD, dvs. med en medfodd orsak eller GHD sekundar till en
sjukdom eller skada i hypotalamus-hypofys, ska insulinliknande tillvaxtfaktor-I (IGF-I)

SDS <-2 utan tillvixthormonbehandling i minst 4 veckor anses vara tillrackligt bevis for uttalad
GHD.

Alla andra patienter krédver métning av IGF-I och ett tillvixthormonsstimuleringstest.



4.2 Dosering och administreringss:tt

Diagnos och behandling med somatropin ska initieras och foljas upp av ldkare med adekvat kompetens
och erfarenhet av diagnostik och behandling av patienter med tillvaxtstdrningar.

Dosering

Pediatrisk population
Dosering och administrering ska vara individuellt anpassad.

Tillvixtstorning p.g.a. otillrdcklig insondring av endogent tillvixthormon hos pediatriska patienter
I allménhet rekommenderas en dos av 0,025-0,035 mg/kg kroppsvikt och dygn eller 0,7-1,0 mg/m?
kroppsyta och dygn. Aven hogre doser har anvénts.

Nér GHD som debuterat i barndomen kvarstar i tonéren bor behandlingen fortsétta for att uppna
fullstdndig somatisk utveckling (t.ex. kroppssammanséttning, benmassa). For 6vervakningen anses en
uppnadd maximal benmassa definierad som T score> -1 (dvs. standardiserad till genomsnittlig
maximal benmassa hos vuxen métt med dual energy X-ray absorption (DEXA) déir hénsyn tas till kon
och etnicitet) som ett av de terapeutiska malen under 6vergangsperioden. For vigledning om dosering
se avsnittet om vuxna nedan.

Prader-Willis syndrom, for forbdttrad tillvéixt och kroppssammansdttning hos pediatriska patienter

I allménhet rekommenderas en dos pa 0,035 mg/kg kroppsvikt och dygn eller 1,0 mg/m? kroppsyta
och dygn. Dygnsdosen ska ej dverstiga 2,7 mg. Pediatriska patienter som har en tillvixthastighet under
1 cm per &r och vars epifyser dr néra slutning ska ej behandlas.

Tillvéixtstorning pd grund av Turners syndrom
En dos pa 0,045-0,050 mg/kg kroppsvikt och dygn eller 1,4 mg/m? kroppsyta och dygn
rekommenderas.

Tillvixtstorning pd grund av kronisk njurinsufficiens

En dos pa 0,045-0,050 mg/kg kroppsvikt och dygn (1,4 mg/m? kroppsyta och dygn) rekommenderas.
Hogre doser kan behdvas om tillvaxthastigheten ér for langsam. En dosjustering kan behovas efter sex
manaders behandling (se avsnitt 4.4).

Tillvixtstorning hos korta pediatriska patienter fodda SGA (smd for gestationsdldern)

Vanligen rekommenderas en dos pa 0,035 mg/kg kroppsvikt/dygn (1 mg/m? kroppsyta och dygn) tills
slutlig kroppslangd har uppnatts (se avsnitt 5.1). Behandlingen ska avbrytas om tillvixthastigheten
efter det forsta behandlingséret &r lidgre 4n +1 SDS. Behandlingen ska avbrytas om tillvixthastigheten
dr <2 cm/ar och, om konfirmation krévs, benmognaden ar >14 ar (flickor) eller >16 ér (pojkar),
motsvarande slutning av epifysplattorna.

Dosrekommendationer for pediatriska patienter

. - - 5
Indikation Dos i mg/kg kroppsvikt Dos i mg/m? kroppsyta
per dygn per dygn

Tillvixthormonbrist 0,025 -0,035 0,7-1,0
Prader-Willis syndrom 0,035 1,0
Turners syndrom 0,045 - 0,050 1,4
Kronisk njurinsufficiens 0,045 - 0,050 1,4
Pediatriska patienter fodda SGA (smé {or

- 0,035 1,0
gestationsaldern)




Tillvixthormonbrist hos vuxna

Hos patienter som fortsétter behandlingen med tillvixthormon efter GHD som debuterat i barndomen,
ar den rekommenderade dosen for aterstart 0,2-0,5 mg per dygn. Dostitrering med gradvis 6kning eller
minskning ska ske individuellt och baseras pa patientens IGF-I-nivéer.

Hos vuxna patienter med vuxendebut av GHD ska behandlingen starta med en lag dos, 0,15-0,3 mg
per dygn. Dostitrering ska ske individuellt och baseras pé patientens IGF-I-nivaer.

I bada fallen ska malet for behandlingen vara att uppna IGF-I-koncentrationer inom 2 SDS av
medelvardet korrigerat for patientens alder. Patienter med normala IGF-I-nivaer vid
behandlingsstarten ska behandlas med tillvaxthormon upp till den 6vre delen av normalomradet for
IGF-I, inte dverstigande 2 SDS. Kliniskt svar och biverkningar kan ocksa anvindas som stod vid
dostitrering. Det dr allmént erkdnt att det finns patienter med GHD som inte normaliserar IGF-I-
nivaerna trots en god klinisk respons, och darfor inte krédver dosdkning. Underhéllsdosen behdver
sillan overstiga 1,0 mg per dygn. Kvinnor kan behdva hogre dosering 4n méin, medan mén kan
uppvisa en 6kad IGF-I kdnslighet 6ver tiden. Detta innebér att det finns en risk att kvinnor, séarskilt om
de samtidigt erhéller peroral dstrogensubstitution, &r underbehandlade medan mén &r Gverbehandlade.
Doseringen av tillvixthormon bdr darfor utvarderas var 6:¢ manad. D& den normala, fysiologiska
produktionen av tillvixthormon avtar med stigande &lder kan dosen behdva minskas med tiden.

Sdrskilda populationer

Aldre

Hos patienter 6ver 60 ar bor behandlingen inledas med en dos pa 0,1-0,2 mg per dygn och dkas
langsamt efter den enskilda patientens behov. Den ldgsta effektiva dosen ska anvéndas.
Underhéllsdosen for dessa patienter 6verskrider séllan 0,5 mg per dygn.

Administreringssatt

Subkutan injektion. Injektionsstillet ska varieras for att undvika lipoatrofi.

Anvisningar for anvindning och hantering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
Somatropin fér inte anvéndas vid tecken pa tumoraktivitet. Intrakraniella tumorer maste vara inaktiva
och terapi mot tumorer maste vara avslutad fore start av behandling med tillvixthormon.
Behandlingen ska avbrytas vid tecken pa tumortillvaxt.

Somatropin far inte anvidndas for tillvixtbehandling av barn med slutna epifyser.

Patienter med akuta livshotande sjukdomstillstdnd som komplikationer efter 6ppen hjartkirurgi,
bukkirurgi, olycksfall med multipla skador, akut andningsinsufficiens eller liknande tillstdnd fér ej
behandlas med somatropin (angiende patienter som far substitutionsbehandling, se avsnitt 4.4.).
4.4 Varningar och forsiktighet

Den maximala rekommenderade dagliga dosen ska inte 6verskridas (se avsnitt 4.2).

Spérbarhet

For att underldtta sparbarhet av biologiska likemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.



Binjurebarksvikt

Inledning av somatropinbehandling kan leda till himning av 11BHSD-1 och minskad kortisolniva i
serum. Vid behandling med somatropin kan tidigare odiagnostiserad central (sekundér)
binjurebarksvikt demaskeras och substitutionsbehandling med glukokortikoider kan vara nddvéndig.
Dessutom kan patienter som far substitutionsbehandling med glukokortikoider mot tidigare
diagnostiserad binjurebarksvikt behdva 6kade underhélls- eller stressdoser efter initiering av
somatropinbehandling (se avsnitt 4.5).

Anvindning vid oral §strogenbehandling

Om en kvinna som anvénder somatropin pabdrjar dstrogenbehandling, kan dosen somatropin behdva
Okas for att uppritthalla de serum-IGF-1-nivaer som dr normala for den aldersgruppen. Omvént, om en
kvinna pa Omnitrope upphdr med oral 6strogenbehandling, kan dosen somatropin behdva minskas for
att undvika overskott av tillvixthormon och/eller biverkningar (se avsnitt 4.5).

Insulinkénslighet

Somatropin kan minska insulinkénsligheten. For patienter med diabetes mellitus kan insulindosen
behova justeras efter behandlingsstart med somatropin. Patienter med diabetes, glukosintolerans, eller
ytterligare riskfaktorer for diabetes ska darfor Gvervakas noga under somatropinbehandling.

Skoldkortelfunktion

Tillvaxthormon 6kar omvandlingen T4 till T3, vilket kan resultera i en reducering av serum T4 och en
6kning av serum T3. De perifera skoldkortelhormonerna har hallit sig inom referensvirdena for friska
personer, men for patienter med subklinisk hypotyreos, kan hypotyreos teoretiskt utvecklas. Darfor
ska skoldkortelfunktionen Gvervakas hos alla patienter. Hos patienter med hypopituitarism pa
sedvanlig substitutionsterapi maste den potentiella effekten av behandling med tillvixthormon pé
skoldkortelfunktionen dvervakas noggrant.

Tumorer

Vid sekundar tillvixthormonbrist till f6ljd av behandling for malign sjukdom bér man vara
uppmaérksam pé eventuella recidiv av den maligna sjukdomen. Hos patienter som har 6verlevt cancer i
barndomen och som har behandlats med somatropin efter sin forsta neoplasi har en 6kad risk for en
andra neoplasi rapporterats. Hos patienter som behandlats med stralning mot skallen for sin forsta
neoplasi var intrakraniella tumorer, sdrskilt meningiom, vanligast bland sddana andra neoplasier.

Hoftfyseolys
Hos patienter med endokrina sjukdomstillstand, inklusive tillvixthormonbrist, foreligger en

jamforelsevis 6kad risk for epifysiolys i hoftleden. Patienter som haltar under behandling med
somatropin ska dérfor undersokas.

Benign intrakraniell hypertension

Vid kraftig eller aterkommande huvudvirk, synstérningar, illaméende och/eller krdkningar, bor
fundoskopi utforas for att utesluta papillddem. Férekomst av papillodem kan orsakas av benign
intrakraniell hypertension. Om sé ar fallet ska behandlingen med tillvixthormon avbrytas.
Erfarenheten av att aterinsétta behandling hos patienter med tidigare intrakraniell hypertension &r
otillrdcklig. Om behandling med tillvixthormon aterinsitts dr det nodvandigt med noggrann
Overvakning avseende symtom pa intrakraniell hypertension.



Leukemi

Leukemi har rapporterats hos ett litet antal patienter med tillvixthormonbrist, varav nagra har
behandlats med somatropin. Det finns dock inga beldgg for att leukemiincidensen dkar vid behandling
med tillvixthormon hos patienter utan predisponerande faktorer.

Antikroppar

En liten andel av patienterna kan utveckla antikroppar mot Omnitrope. Omnitrope har orsakat bildning
av antikroppar hos cirka 1 % av patienterna. Bindningskapaciteten hos dessa antikroppar &r 1ag och de
har ingen effekt pa tillvéxthastigheten. Test for antikroppar mot somatropin ska utforas hos alla
patienter med oforklarlig brist pa effekt.

Pankreatit

Aven om det ir sillsynt bor pankreatit Gverviigas hos patienter som far buksmértor vid behandling med
somatropin, sarskilt hos barn.

Skolios

Det ér ként att skolios 4r mer vanligt forekommande i vissa patientgrupper som behandlas med
somatropin. Snabb tillvixt hos barn kan dessutom orsaka progression av skolios. Somatropin har inte
visat sig 0ka incidensen eller svarighetsgraden av skolios. Tecken pa skolios bor 6vervakas under
behandling.

Akut livshotande sjukdom

Effekterna av somatropin pa tillfrisknande studerades i tva placebokontrollerade kliniska prévningar
omfattande 522 kritiskt sjuka vuxna patienter, som led av komplikationer efter 6ppen hjartkirurgi,
bukkirurgi, olycksfall med multipla skador eller akut andningsinsufficiens. Dodligheten var hogre for
patienter som behandlats med 5,3 eller 8 mg somatropin dagligen &n for patienter som fatt placebo,
42 % mot 19 %. Baserat pa denna information ska denna typ av patienter inte behandlas med
somatropin. Eftersom det inte finns ndgon information tillgdnglig om sékerheten vid
substitutionsbehandling med tillvixthormon for kritiskt sjuka patienter, ska nyttan av fortsatt
behandling i denna situation vigas mot de potentiella riskerna.

Den mojliga nyttan av behandlingen med somatropin maste vigas mot de potentiella riskerna for alla
patienter som utvecklar andra eller liknande akuta och livshotande sjukdomar.

Aldre patienter
Erfarenheten fran behandling av patienter 6ver 80 ar dr begrinsad. Aldre patienter kan vara mer

kansliga for effekten av Omnitrope, och kan déarfor vara mer benédgna att utveckla biverkningar.

Prader-Willis syndrom

Behandling vid Prader-Willis syndrom ska alltid kombineras med en kalorifattig kost.

Daodsfall har rapporterats i samband med behandling med tillvixthormon av pediatriska patienter med
Prader-Willis syndrom, som hade en eller flera av foljande riskfaktorer: kraftig Gvervikt (patienter vars
vikt/langd Gverstiger 200 %), nedsatt lungfunktion eller somnapné eller oidentifierad luftvigsinfektion
i anamnesen. Risken kan vara forhojd for patienter som har Prader-Willis syndrom och en eller flera
av dessa riskfaktorer.

Innan behandling med somatropin inleds ska patienter med Prader-Willis syndrom utredas avseende
obstruktion i dvre luftvigarna, sdmnapné och luftvigsinfektioner.



Om patologiska fynd observeras under utredning av dvre luftvagsobstruktion, ska barnet remitteras till
en 6ron-nisa-hals-specialist (ONH) for behandling och andningsbesviren ska ha avhjilpts innan
behandlingen med tillvixthormon pabdrjas.

Innan behandling med tillvéixthormon pébdrjas ska alla patienter med Prader-Willis syndrom utredas
angaende sdmnapné, med vedertagna metoder som polysomnografi eller oximetri Gver natten och
Overvakas om somnapné misstianks.

Om patienter under behandling med somatropin visar tecken pé obstruktion i dvre luftvégarna
(inklusive debuterande eller forvirrad snarkning) ska behandlingen avbrytas och en ny ONH-
bedomning goras.

Alla patienter med Prader-Willis syndrom ska utredas for somnapné och foljas noggrant om sémnapné
misstinks. Patienter med Prader-Willis syndrom ska bevakas vad giller tecken pa luftvigsinfektioner,

vilka bor diagnostiseras sé tidigt som mdjligt och behandlas effektivt.

Alla patienter med Prader-Willis syndrom ska ocksé hélla noggrann viktkontroll fére och under
behandling med tillvéxthormon.

Erfarenheten av langtidsbehandling av vuxna och patienter med PWS ar begriansad.

SGA (sma for gestationsdldern)

Hos korta barn/ungdomar fodda SGA ska andra medicinska orsaker eller behandlingar som kan
forklara tillvaxtstorningen uteslutas innan behandling paborjas.

Hos barn/ungdomar fodda SGA ska fasteinsulin och fasteglukos testas innan behandling pébdrjas och
dérefter en géng per ar. Patienter med okad risk for diabetes mellitus (t.ex. hereditet for diabetes,
overvikt, allvarlig insulinresistens, acanthosis nigricans) ska testas for oral glukostolerans (OGTT).
Vid konstaterad diabetes ska behandling med tillvixthormon ej paborjas.

Hos barn/ungdomar fodda SGA rekommenderas att IGF-I nivén kontrolleras innan behandling
paborjas och dérefter 2 ganger per ar. Om IGF-I nivderna vid upprepade métningar overstiger +2SD,
jamfort med normala nivaer for alder och pubertetsstadium, kan IGF-I/IGFBP-3-forhallandet utgora
underlag for dosjustering.

Erfarenhet fran att paborja behandling av SGA-patienter som befinner sig nira pubertetsstart ar
begrinsad. Darfor rekommenderas ej att behandling inleds néira pubertetsstart. Erfarenhet fran

behandling av patienter med Silver-Russells syndrom dr begransad.

Uppnadd vinst i tillvaxt vid behandling av barn/ungdomar fodda SGA kan gé forlorad om
behandlingen avbryts innan slutlingd har natts.

Kronisk njurinsufficiens

Vid kronisk njurinsufficiens ska njurfunktionen vara mindre dn 50 %, relaterat till normal funktion,
innan behandling initieras. Tillvdxten ska foljas under ett ar innan behandling paborjas i avsikt att
verifiera tillvaxtstorning. Under denna period ska konservativ behandling av njurinsufficiensen (vilket
inkluderar kontroll av acidos, hyperparatyreos och néringsstatus) vara etablerad och bibehéllas under
pagéende behandling med tillvixthormon.

Behandlingen ska avbrytas vid njurtransplantation.

Data pa slutlingd hos patienter med kronisk njurinsufficiens, som behandlats med Omnitrope, finns
annu ej tillgéngliga.



Natriuminnehall
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ml, dvs. ar nést intill "natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig behandling med glukokortikoider himmar de tillvaxtfrimjande effekterna av
Omnitrope. Patienter med ACTH-brist bor fa sin substitutionsbehandling med glukokortikoider
noggrant justerad for att undvika en himmande effekt pa tillvaxten.

Tillvixthormon minskar omvandlingen av kortison till kortisol och kan demaskera tidigare
oupptéckt central binjurebarksvikt eller gora ldga doser vid substitutionsbehandling med

glukokortikoider ineffektiva (se avsnitt 4.4).

Hos kvinnor med dstrogenersittning kan en hogre dos av tillvixthormon kréavas for att uppna
behandlingsmalet (se avsnitt 4.4).

Data fran en interaktionsstudie, genomford pa vuxna med tillvaxthormonbrist, indikerar att
administrering av somatropin kan oka clearance av substanser som metaboliseras av cytokrom P450-
isoenzymer. | synnerhet kan clearance for substanser som metaboliseras via cytokrom P 450 3A4 (t ex
steroida konshormoner, kortikosteroider, antiepileptika och ciklosporin) 6ka vilket resulterar i lagre
plasmanivaer av dessa substanser. Den kliniska betydelsen av detta 4r okénd.

Se dven avsnitt 4.4 for patienter med diabetes mellitus och bristande skoldkortelfunktion och
avsnitt 4.2 for patienter som erhéller substitutionsbehandling med peroralt strogen.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Det finns inga eller begridnsad méngd data fran anvindningen av somatropin i gravida kvinnor.

Djurstudier ar ofullstdndiga vad géller reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Somatropin
rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvénder preventivmedel.

Amning

Inga kliniska studier har utforts ddr ammande kvinnor behandlats med somatropin-innehallande
produkter. Det dr okdnt om somatropin utséndras i brostmjolk, men absorption av intakt protein fran
barnets magtarmkanal &r ytterst osannolikt. Dérfor ska forsiktighet iakttas dd Omnitrope ges till
ammande kvinnor.

Fertilitet

Fertilitetstudier har inte utforts med Omnitrope.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Omnitrope har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

a. Sammanfattning av sidkerhetsprofilen

Patienter med brist pa tillvaxthormon karaktiriseras av att de har en reducerad extracelluldr volym.
Nér behandling med somatropin paborjas korrigeras detta snabbt. Biverkningar relaterade till
viétskeretention sasom perifert ddem och ledvérk dr mycket vanliga och muskuloskeletal stelhet,
myalgi och parestesier r vanliga.



I allménhet &r dessa biverkningar létta till mattliga, uppkommer inom de forsta behandlingsménaderna
och avtar spontant eller efter dosreduktion.

Frekvensen av dessa biverkningar &r relaterad till den givna dosen, patientens &lder och dr mojligen
omvént relaterad till patientens &lder nér bristen pa tillvéixthormon debuterade.

Omnitrope har orsakat antikroppsbildning hos cirka 1 % av patienterna. Bindningskapaciteten hos
dessa antikroppar har varit 1ag och inga kliniska forandringar har satts i samband med bildandet av
dessa, se avsnitt 4.4.

b. Biverkningar fortecknade i tabellform

Tabell 1 visar biverkningarna rangordnade under rubrikerna for organsystemklass och frekvens enligt
foljande konvention: mycket vanliga (> 1/10); vanliga (> 1/100, < 1/10); mindre vanliga (> 1/1 000,
< 1/100); sdllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000); mycket sdllsynta (< 1/10 000); ingen kénd frekvens (kan
inte berdknas fran tillgéngliga data) for vart och ett av de indikerade tillstdnden.

Tabell 1

Organsystemklass Frekvens

Mindre vanliga: Leukemi'!
Ingen kind frekvens: Leukemif2343

Neoplasier; benigna,
maligna och
ospecificerade
(samt cystor och

polyper)

Endokrina systemet

Ingen kénd frekvens: Hypotyreos**

Metabolism och
nutrition

Ingen kénd frekvens: Diabetes mellitus typ 11

Centrala och perifera
nervsystemet

Vanliga: Parestesi*, Benign intrakraniell
hypertension’, Karpaltunnelsyndrom®
Ingen kénd frekvens: Benign intrakraniell
hypertension 12346

Ingen kénd frekvens: Huvudvérk**

Hud och subkutan
vavnad

Vanliga: Utslag**, Urtikaria**
Mindre vanliga: Pruritus**

Muskuloskeletala

systemet och bindviven

Mycket vanliga: Artralgi*
Vanliga: Myalgi*:, Muskuloskeletal stelhet*

Reproduktionsorgan och

brostkortel

Mindre vanliga: Gynekomasti**

Allménna symtom
och/eller symtom vid
administreringsstallet

Mycket vanliga: Reaktion vid injektionsstillet®,
Perifert 6dem*

Ingen kind frekvens: Ansiktsodem*

Undersokningar

Ingen kind frekvens: Sankt kortisolhalt 1 blodet*

! Kliniska studier pa barn med GHD

2 Kliniska studier pa barn med Turners syndrom

3 Kliniska studier pa barn med kronisk njurinsufficiens
4 Kliniska studier pa barn med SGA

> Kliniska studier pa PWS




6 Kliniska studier pa vuxna med GHD

*Dessa biverkningar dr i allménhet milda till mattliga, upptriader inom de forsta
behandlingsméanaderna och avklingar spontant eller vid dosminskning. Frekvensen av dessa
biverkningar ar relaterad till den givna dosen, patientens alder och &r mojligen omvint relaterad till
patientens alder nér bristen pa tillvixthormon debuterade.

**Biverkningar fran ldkemedel (ADR) som identifierats efter marknadsforing

$ Overgéende reaktioner vid injektionsstillet hos barn har rapporterats.

1 Den kliniska betydelsen &r okédnd.

1 Rapporterad hos barn med tillvixthormonbrist som behandlats med somatropin, men incidensen

forefaller vara likartad den hos barn utan tillvixthormonbrist.

c. Beskrivning av valda biverkningar

Sdnkta kortisolnivaer i serum

Det har rapporterats att somatropin reducerar kortisolnivaerna i serum, troligen genom att paverka
bérarproteiner eller genom 6kad leverclearance. Den kliniska relevansen av dessa fynd kan vara
begrinsad. Substitutionsbehandling med kortikosteroider ska dock optimeras innan behandling med
Omnitrope paborjas.

Prader-Willis syndrom

Séllsynta fall av plotslig dod har rapporterats efter forséljningsstarten hos patienter med Prader-Willis
syndrom som behandlats med somatropin, men inget orsakssamband har pavisats.

Leukemi

Fall av leukemi (séllsynta eller mycket sdllsynta) har rapporterats hos barn med tillvixthormonbrist
som behandlats med somatropin och ingar i erfarenheter efter godkénnande for forséljning. Det finns

emellertid ingen evidens for en 6kad risk for leukemi utan predisponerande faktorer, som stralning
mot hjarnan eller skallen.

Epifysiolys i hoftleden och Legg-Calvé-Perthes sjukdom

Epifysiolys i hoftleden och Legg-Calvé-Perthes sjukdom har rapporterats hos barn med GH.
Epifysiolys i1 hoftleden forekommer oftare vid endokrina rubbningar och Legg-Calvé-Perthes ér
vanligare vid kortvaxthet. Men det &r inte ként om dessa 2 patologier dr vanligare eller inte under
behandling med somatropin. Diagnoserna ska beaktas hos ett barn med obehag eller smérta i hoft eller
kna.

Ovriga biverkningar

Ovriga biverkningar kan betraktas som klasseffekter av somatropin, som eventuell hyperglykemi
orsakad av minskad insulinkénslighet, sdnkt niva av fritt tyroxin och benign intrakraniell hypertension.
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Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhdllande. Hilso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Symtom:
Akut 6verdosering kan initialt leda till hypoglykemi och senare overga i hyperglykemi.

Overdosering dver lidngre tidsperioder kan resultera i symtom som dverensstimmer med de som dr
kdnda vid 6verproduktion av tillvixthormon.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Hypofysframlobens hormoner samt analoger, ATC-kod: HO1ACO1.

Omnitrope tillhor gruppen “biosimilars”. Ytterligare information om detta likemedel finns pa
Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.

Verkningsmekanism

Somatropin dr ett potent &mnesomséttningshormon med betydelse for metabolismen av lipider,
kolhydrater och proteiner. Hos barn med brist pa endogent tillvixthormon, stimulerar somatropin
langdtillvéxten och okar tillvixttakten. Hos vuxna, sdvil som hos barn, bibehaller somatropin en
normal kroppssammanséttning genom att 6ka kviveretentionen och stimulera skelettmuskeltillvixten
samt genom att mobilisera fettdepderna. I synnerhet paverkas visceral fettvdvnad av somatropin.
Somatropin okar ocksé lipolysen och minskar upptaget av triglycerider i kroppens fettdepéer.
Serumkoncentrationer av IGF-I (insulinliknande tillvaxtfaktor I) och IGFBP3 (insulinliknande
tillvaxtfaktorbindande protein 3) 6kas med somatropin. Dessutom har foljande effekter pavisats:

Farmakodynamiska effekter

Lipidmetabolism

Somatropin inducerar LDL-kolesterolreceptorer i levern och paverkar koncentrationen av serumlipider
och lipoproteiner. I allménhet medfor tillforsel av somatropin till patienter med tillvixthormonbrist en
minskning av serum-LDL och apolipoprotein B. En reducering av den totala serumkolesterolnivén har
ocksa observerats.

Kolhydratmetabolism
Somatropin okar insulinhalten men blodsockerhalten vid fasta ér vanligtvis oforédndrad. Hos barn med
hypopituitarism kan hypoglykemi forekomma vid fasta. Detta tillstind forbattras med somatropin.

Vatten- och mineralmetabolism
Tillvaxthormonbrist &r forknippad med minskad plasma- och extracelluldrvolym. Bada dkar snabbt
efter behandling med somatropin. Retention av natrium, kalium och fosfor induceras av somatropin.

Benomsdttning

Somatropin stimulerar omséttningen i skelettet. Langtidsadministrering av somatropin till
osteopenipatienter med tillvixthormonbrist resulterar i en 6kning av mineralinnehéllet i skelettet och
bentétheten i de viktbdrande delarna.

11


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

Fysisk arbetsférmdga

Muskelstyrka och fysisk arbetsforméga okar efter langtidsbehandling med somatropin. Somatropin
okar dven hjartminutvolymen, men mekanismen ér &nnu inte klarlagd. En minskning av den perifera
karlresistensen kan medverka till denna effekt.

Klinisk effekt och sikerhet

I kliniska studier har barn/ungdomar fédda SGA behandlats med doser om 0,033 och 0,067 mg/kg
kroppsvikt/dygn tills slutlingd uppnétts. For 56 patienter, som behandlats kontinuerligt och som
(néstan) uppnatt slutlingd, blev den genomsnittliga skillnaden fran lingden vid behandlingsstart

+1,90 SDS (0,033 mg/kg kroppsvikt/dygn) och +2,19 SDS (0,067 mg/kg kroppsvikt/dygn).
Litteraturdata angédende obehandlade barn/ungdomar fédda SGA utan tidig spontan aterhdmtning tyder
pa en senare tillvaxt pa 0,5 SDS.

Studieerfarenheter efter marknadsforing:

En internationell, icke-interventionell, icke-kontrollerad, longitudinell, 6ppen multicenterstudie, med
volontérskategori 3 PASS, utformad {or att registrera sékerhets- och effektivitetsdata for

7 359 peditriska patienter som behandlats med Omnitrope vid olika indikationer genomférdes av
Sandoz mellan 2006 och 2020 i 11 europeiska ldnder, i Nordamerika, Kanada, Australien och Taiwan.
De viktigaste pediatriska indikationerna var: GHD (57,9 %), SGA (26,6 %), TS (4,9 %), ISS (3,3 %),
PWS (3,2 %) och CRI (1,0 %). De flesta patienterna var behandlingsnaiva fran tidigare rhGH-
behandling (86,0 %). I alla indikationer var de vanligaste biverkningarna med missténkt
orsakssamband till Omnitrope-behandling hos patienter huvudvérk (1,6 %), smérta vid
injektionsstillet (1,1 %), hematom pa injektionsstéllet (1,1 %) och artralgi (0,6 %), bedomt hos

7 359 pediatriska patienter (SAF). Majoriteten av biverkningarna som bedémdes vara relaterade till
Omnitrope-behandling var forvéintade baserat pa produktresumén och kénda for denna typ av
molekylklass (GH). Intensiteten hos de flesta biverkningarna var mild eller mattlig.
Effektivitetsresultaten, bedomda hos 6 589 pediatriska patienter (EFF bestdende av

5 671 behandlingsnaiva, 915 rhGH-férbehandlade och 3 patienter med saknad information fore
behandling), visar att Omnitrope-behandlingen var effektiv och resulterade i en betydande
inhdmtningstillvaxt som dverensstimmer med dem som rapporterats i observationsstudier av andra
godkénda rhGH-ldkemedel: medianen H SDS 6kade effektivt frén -2,64 vid baslinjen till -1,97 efter
1 &r och till -0,98 efter 5 ars behandling hos behandlingsnaiva patienter, och ett median H SDS 6kade
fran -1,49 till -1,21 efter 1 ar och till -0,98 efter 5 ars Omnitrope-behandling hos férbehandlade
patienter. 1 628/6 589 (24,7 %) patienter 1 EFF nadde slutlig léngd enligt 1ikarens bedomning
(behandlingsnaiva: 1 289/5 671, 22,7 %); thGH forbehandlad: 338/915, 36,9 %). Median (intervall)
sista H SDS hos naiva patienter -1,51 (-9,3 till 2,7) och -1,43 (-8,7 till 2,1) hos forbehandlade
patienter.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Biotillgéngligheten av subkutant administrerat somatropin &r cirka 80 % béde hos friska patienter och

patienter med tillvéxthormonbrist. En subkutan dos om 5 mg Omnitrope pulver och vétska till
injektionsvitska, 16sning till friska vuxna resulterar i plasma C,,.x pd 71 + 24 pg/l (medelvérde = SD)
och ett medianvérde for t,,, pa 4 timmar (intervall 2-8 timmar).

Eliminering

Medelhalveringstiden for somatropin efter intravends administrering till vuxna med
tillvaxthormonbrist dr cirka 0,4 timmar. En halveringstid pa 3 timmar uppnas emellertid efter subkutan
administrering av Omnitrope pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning. Den observerade
skillnaden beror sannolikt p& den langsammare absorptionen fran injektionsstillet vid subkutan
administrering.
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Séarskilda populationer
Den absoluta biotillgéngligheten f6r somatropin verkar vara densamma fér min och kvinnor vid
subkutan administration.

Information géllande farmakokinetiken for somatropin hos barn och &ldre, i olika raser och for
patienter med njur-, lever- eller hjart-insufficiens saknas eller ar ofullstandig.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I studier med Omnitrope betrdffande subakut toxicitet och lokal tolerans har inga kliniskt relevanta
effekter observerats.

I andra studier med somatropin betrdffande allmintoxikologi, lokal tolerans och reproduktionstoxicitet
har inga kliniskt relevanta effekter observerats.

Gentoxicitetsstudier med somatropin in vitro och in vivo avseende genmutationer och framkallande av
kromosomrubbningar har varit negativa.

Okad kromosomfragilitet har observerats i en in vitro-studie pa lymfocyter fran patienter som under
lang tid behandlats med somatropin och efter tilligg av det radiomimetiska lakemedlet bleomycin.

Den kliniska betydelsen av detta fynd &r oklar.

I en annan studie med somatropin uppticktes ingen dkad frekvens av kromosomforandringar i
lymfocyterna hos patienter som under lang tid behandlats med somatropin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Pulver:

Glycin

Dinatriumvétefosfatheptahydrat
Natriumdivétefosfatdihydrat

Vitska:
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lidkemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

Hallbarhet efter beredning

Av mikrobiologiska skl rekommenderas omedelbar anvindning efter beredning. Stabilitet vid

anvandning har dock visats upp till 24 timmar vid 2°C - 8°C i originalforpackningen. Férvaras och
transporteras kallt (2°C - 8°C). Far ej frysas. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
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6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Odppnad flaska
Forvaras och transporteras kallt (2°C - 8°C). Fér ej frysas. Forvaras i originalforpackningen.

Ljuskénsligt.
Forvaringsanvisningar for likemedlet efter ppnande finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Pulver i en injektionsflaska (typ I-glas) med en propp (fluororesinlaminerat butylgummi), en strip
(aluminium) och ett lock (lila polypropenkapsyl) och 1 ml vétska i en injektionsflaska (typ I-glas) med
en propp (fluororesinlaminerad klorobutylelastomer), en strip (lackad aluminium) och ett lock (vit
polypropenkapsyl).

Forpackningsstorlek: 1.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Omnitrope 1,3 mg/ml tillhandahélls i en injektionsflaska som innehéller den aktiva substansen som ett
pulver och vitskan i en injektionsflaska for engangsbruk. Varje injektionsflaska far enbart beredas
med den medféljande vitskan.

Den férdiga l6sningen ska administreras med en steril engéngsinjektionsspruta.

Foéljande ér en generell beskrivning av beredning och administrering. Beredningen ska genomforas i
enlighet med god praxis, i synnerhet med avseende pé aseptik:

1. Hénderna ska vara tvéttade.

Ta av plastskyddet fran injektionsflaskorna.

3. Toppen av injektionsflaskorna ska torkas med antiseptiskt medel for att undvika fororening av
innehallet.

4, Anvind en steril engingsspruta (t ex 2 ml spruta) och kanyl (t ex en 0,33 mm x 12,7 mm) for att
dra ut all vétska frén injektionsflaskan.

5. Ta injektionsflaskan med pulvret, tryck kanylen genom gummimembranet och injicera 1&ngsamt
vitskan in i injektionsflaskan. Sikta stralen av vétskan mot glasviggen for att undvika
skumbildning.

6. Snurra varsamt pé injektionsflaskan nagra ganger tills innehallet ar helt upplost. Skaka ej, detta
kan orsaka denaturering av den aktiva substansen.

7. Om I6sningen dr grumlig eller innehéller partiklar ska den inte anvidndas. Innehéllet maste vara
klart och férglost efter beredning.

8. Vind injektionsflaskan upp och ner och anvénd en annan steril engéngsspruta av passande

storlek (t ex en 1 ml spruta) och en injektionskanyl (t ex 0,25 mm x 8 mm) f6r att dra ut lite mer
dn den behdvda dosen i sprutan. Eliminera luftbubblor fran sprutan. Fyll sprutan till den
korrekta dosen.

9. Tvitta injektionsomradet med en alkoholservett och administrera Omnitrope genom subkutan
injektion.

Losningen &r endast &mnad for engangsbruk. All 6verbliven 16sning efter anvéindning méste kasseras.
Ej anviént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl
Osterrike
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/06/332/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkédnnandet: 12 april 2006

Datum for den senaste fornyelsen: 28 februari 2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

<{MM/AAAA}>

Detaljerad information om detta 1ikemedel finns p& Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Omnitrope 5 mg/ml pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning.

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Efter beredning innehéller en injektionsflaska 5 mg somatropin* (motsvarande 15 IE) per ml.
* framstéllt i Escherichia coli med rekombinant DNA-teknik.

Hjélpadmne(n) med kénd effekt:
Efter beredning innehéller detta 1dkemedel 15 mg bensylalkohol per ml.
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

For fullstindig forteckning dver hjélpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning.
Pulvret ar vitt.
Vitskan ar klar och farglos.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Spédbarn, barn och ungdomar

- Tillvaxtstorning pa grund av otillrdcklig insondring av endogent tillvéixthormon
(tillvixthormonbrist, GHD).

- Tillvéxtstorning i samband med Turners syndrom.

- Tillvaxtstorning i samband med kronisk njurinsufficiens.

- Tillvaxtstorning (den nuvarande ldngdens standard deviation score (SDS) <-2,5 och SDS <-1
jamfort med fordldrarnas genomsnittliga langd) hos korta pediatriska patienter som ar fodda
SGA (SGA — sma i forhallande till gestationséldern), med fodelsevikt och/eller -langd under -2
standardavvikelser (SD) som ej aterhdmtat tillvaxten (tillvixthastighet (HV) SDS <0 under det
senaste aret) vid 4 ars alder eller senare.

- Prader-Willis syndrom (PWS), for att forbéttra tillvixt och kroppssammanséittning. Diagnosen
PWS ska bekriftas med genetisk analys.

Vuxna

- Substitutionsbehandling av vuxna med uttalad tillvixthormonbrist.

- Debut i vuxen dlder: Patienter med allvarlig tillvaxthormonbrist och brist pa flera hormoner som
en foljd av kénd sjukdom i hypotalamus eller hypofysen och brist pa minst ett hypofyshormon
utover prolaktin. Patienterna bor genomgé en lamplig stimulationstest for att pavisa eller
utesluta brist pa tillvixthormon.

- Debut i barndomen: Patienter som hade tillvixthormonbrist under barndomen av medfodda,
genetiska, forvirvade eller idiopatiska orsaker. Patienter med debut av GHD i1 barndomen bor
ater bedomas avseende tillvixthormonsekretion efter avslutad 1dngdtillvaxt. Hos patienter med
hog sannolikhet for bestdende GHD, dvs. med en medfodd orsak eller GHD sekundér till en
sjukdom eller skada i hypotalamus-hypofys, ska insulinliknande tillvaxtfaktor-I (IGF-I)

SDS <-2 utan tillvixthormonbehandling i minst 4 veckor anses vara tillrickligt bevis for uttalad
GHD.
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Alla andra patienter krédver métning av IGF-I och ett tillvixthormonsstimuleringstest.
4.2 Dosering och administreringssétt

Diagnos och behandling med somatropin ska initieras och foljas upp av ldkare med adekvat kompetens
och erfarenhet av diagnostik och behandling av patienter med tillvixtstdrningar.

Dosering

Pediatrisk population
Dosering och administrering ska vara individuellt anpassad.

Tillvéixtstorning p.g.a. otillrdcklig insondring av endogent tillvéixthormon hos pediatriska patienter
[ allménhet rekommenderas en dos av 0,025-0,035 mg/kg kroppsvikt och dygn eller 0,7-1,0 mg/m?
kroppsyta och dygn. Aven hogre doser har anvénts.

Nér GHD som debuterat i barndomen kvarstar i tondren bor behandlingen fortsétta for att uppna
fullstdndig somatisk utveckling (t.ex. kroppssammanséttning, benmassa). For dvervakningen anses en
uppnédd maximal benmassa definierad som T score> -1 (dvs. standardiserad till genomsnittlig
maximal benmassa hos vuxen métt med dual energy X-ray absorption (DEXA) dir hinsyn tas till kon
och etnicitet) som ett av de terapeutiska mélen under dvergangsperioden. For vigledning om dosering
se avsnittet om vuxna nedan.

Prader-Willis syndrom, for forbdttrad tillvéixt och kroppssammansdttning hos pediatriska patienter

I allménhet rekommenderas en dos pa 0,035 mg/kg kroppsvikt och dygn eller 1,0 mg/m? kroppsyta
och dygn. Dygnsdosen ska ej dverstiga 2,7 mg. Pediatriska patienter som har en tillvixthastighet under
1 cm per ér och vars epifyser dr néra slutning ska ej behandlas.

Tillvixtstorning pd grund av Turners syndrom
En dos pa 0,045-0,050 mg/kg kroppsvikt och dygn eller 1,4 mg/m? kroppsyta och dygn
rekommenderas.

Tillvixtstorning pd grund av kronisk njurinsufficiens

En dos pa 0,045-0,050 mg/kg kroppsvikt och dygn (1,4 mg/m? kroppsyta och dygn) rekommenderas.
Hogre doser kan behdvas om tillvéaxthastigheten ér for ldngsam. En dosjustering kan behdvas efter sex
manaders behandling (se avsnitt 4.4).

Tillvixtstorning hos korta pediatriska patienter fodda SGA (smd for gestationsdldern)

Vanligen rekommenderas en dos pa 0,035 mg/kg kroppsvikt/dygn (1 mg/m? kroppsyta och dygn) tills
slutlig kroppslédngd har uppnatts (se avsnitt 5.1). Behandlingen ska avbrytas om tillvixthastigheten
efter det forsta behandlingséret &r ldgre dn +1 SDS. Behandlingen ska avbrytas om tillvixthastigheten
ar <2 cm/ér och, om konfirmation kriavs, benmognaden dr >14 &r (flickor) eller >16 &r (pojkar),
motsvarande slutning av epifysplattorna.

Dosrekommendationer for pediatriska patienter

. - - 5
Indikation Dos i mg/kg kroppsvikt Dos i mg/m? kroppsyta
per dygn per dygn

Tillvixthormonbrist 0,025 — 0,035 0,7-1,0
Prader-Willis syndrom 0,035 1,0
Turners syndrom 0,045 — 0,050 1,4
Kronisk njurinsufficiens 0,045 — 0,050 1,4
Pediatriska patienter fodda SGA (sma for

L 0,035 1,0
gestationsaldern)
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Tillvixthormonbrist hos vuxna

Hos patienter som fortsétter behandlingen med tillvixthormon efter GHD som debuterat i barndomen,
ar den rekommenderade dosen for aterstart 0,2-0,5 mg per dygn. Dostitrering med gradvis 6kning eller
minskning ska ske individuellt och baseras pa patientens IGF-I-nivéer.

Hos vuxna patienter med vuxendebut av GHD ska behandlingen starta med en lag dos, 0,15-0,3 mg
per dygn. Dostitrering ska ske individuellt och baseras pé patientens IGF-I-nivaer.

I bada fallen ska malet for behandlingen vara att uppna IGF-I-koncentrationer inom 2 SDS av
medelvardet korrigerat for patientens alder. Patienter med normala IGF-I-nivaer vid
behandlingsstarten ska behandlas med tillvaxthormon upp till den 6vre delen av normalomradet for
IGF-I, inte dverstigande 2 SDS. Kliniskt svar och biverkningar kan ocksa anvindas som stod vid
dostitrering. Det dr allmént erkdnt att det finns patienter med GHD som inte normaliserar IGF-I-
nivaerna trots en god klinisk respons, och darfor inte krédver dosdkning. Underhéllsdosen behdver
sillan overstiga 1,0 mg per dygn. Kvinnor kan behdva hogre dosering 4n méin, medan mén kan
uppvisa en 6kad IGF-I kdnslighet 6ver tiden. Detta innebér att det finns en risk att kvinnor, séarskilt om
de samtidigt erhéller peroral dstrogensubstitution, &r underbehandlade medan mén &r Gverbehandlade.
Doseringen av tillvixthormon bdr darfor utvarderas var 6:¢ manad. D& den normala, fysiologiska
produktionen av tillvixthormon avtar med stigande &lder kan dosen behdva minskas med tiden.

Sdrskilda populationer

Aldre

Hos patienter 6ver 60 ar bor behandlingen inledas med en dos pa 0,1-0,2 mg per dygn och dkas
langsamt efter den enskilda patientens behov. Den ldgsta effektiva dosen ska anvéndas.
Underhéllsdosen for dessa patienter 6verskrider séllan 0,5 mg per dygn.

Administreringssatt

Subkutan injektion. Injektionsstillet ska varieras for att undvika lipoatrofi.

Anvisningar for anvindning och hantering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
Somatropin fér inte anvéndas vid tecken pa tumoraktivitet. Intrakraniella tumorer maste vara inaktiva
och terapi mot tumorer maste vara avslutad fore start av behandling med tillvixthormon.
Behandlingen ska avbrytas vid tecken pa tumortillvaxt.

Somatropin far inte anvidndas for tillvixtbehandling av barn med slutna epifyser.

Patienter med akuta livshotande sjukdomstillstdnd som komplikationer efter 6ppen hjartkirurgi,
bukkirurgi, olycksfall med multipla skador, akut andningsinsufficiens eller liknande tillstdnd fér ej
behandlas med somatropin (angiende patienter som far substitutionsbehandling, se avsnitt 4.4.).
4.4 Varningar och forsiktighet

Den maximala rekommenderade dagliga dosen ska inte 6verskridas (se avsnitt 4.2).

Spérbarhet

For att underldtta sparbarhet av biologiska likemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.
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Binjurebarksvikt

Inledning av somatropinbehandling kan leda till himning av 11BHSD-1 och minskad kortisolniva i
serum. Vid behandling med somatropin kan tidigare odiagnostiserad central (sekundér)
binjurebarksvikt demaskeras och substitutionsbehandling med glukokortikoider kan vara nddvéndig.
Dessutom kan patienter som far substitutionsbehandling med glukokortikoider mot tidigare
diagnostiserad binjurebarksvikt behdva 6kade underhélls- eller stressdoser efter initiering av
somatropinbehandling (se avsnitt 4.5).

Anvindning vid oral §strogenbehandling

Om en kvinna som anvénder somatropin pabdrjar dstrogenbehandling, kan dosen somatropin behdva
Okas for att uppritthalla de serum-IGF-1-nivaer som dr normala for den aldersgruppen. Omvént, om en
kvinna pa Omnitrope upphor med oral dstrogenbehandling, kan dosen somatropin behdva minskas for
att undvika overskott av tillvixthormon och/eller biverkningar (se avsnitt 4.5).

Insulinkénslighet

Somatropin kan minska insulinkénsligheten. For patienter med diabetes mellitus kan insulindosen
behova justeras efter behandlingsstart med somatropin. Patienter med diabetes, glukosintolerans, eller
ytterligare riskfaktorer for diabetes ska darfor Gvervakas noga under somatropinbehandling.

Skoldkortelfunktion

Tillvaxthormon 6kar omvandlingen T4 till T3, vilket kan resultera i en reducering av serum T4 och en
6kning av serum T3. De perifera skoldkortelhormonerna har hallit sig inom referensvirdena for friska
personer, men for patienter med subklinisk hypotyreos, kan hypotyreos teoretiskt utvecklas. Darfor
ska skoldkortelfunktionen Gvervakas hos alla patienter. Hos patienter med hypopituitarism pa
sedvanlig substitutionsterapi maste den potentiella effekten av behandling med tillvixthormon pé
skoldkortelfunktionen dvervakas noggrant.

Tumorer

Vid sekundar tillvixthormonbrist till f6ljd av behandling for malign sjukdom bér man vara
uppmaérksam pé eventuella recidiv av den maligna sjukdomen. Hos patienter som har 6verlevt cancer i
barndomen och som har behandlats med somatropin efter sin forsta neoplasi har en 6kad risk for en
andra neoplasi rapporterats. Hos patienter som behandlats med stralning mot skallen for sin forsta
neoplasi var intrakraniella tumorer, sdrskilt meningiom, vanligast bland sddana andra neoplasier.

Hoftfyseolys
Hos patienter med endokrina sjukdomstillstand, inklusive tillvixthormonbrist, foreligger en

jamforelsevis 6kad risk for epifysiolys i hoftleden. Patienter som haltar under behandling med
somatropin ska dérfor undersokas.

Benign intrakraniell hypertension

Vid kraftig eller aterkommande huvudvirk, synstérningar, illaméende och/eller krdkningar, bor
fundoskopi utforas for att utesluta papillddem. Férekomst av papillodem kan orsakas av benign
intrakraniell hypertension. Om sé ar fallet ska behandlingen med tillvixthormon avbrytas.
Erfarenheten av att aterinsétta behandling hos patienter med tidigare intrakraniell hypertension &r
otillrdcklig. Om behandling med tillvixthormon aterinsitts dr det nodvandigt med noggrann
Overvakning avseende symtom pa intrakraniell hypertension.
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Leukemi

Leukemi har rapporterats hos ett litet antal patienter med tillvixthormonbrist, varav nagra har
behandlats med somatropin. Det finns dock inga beldgg for att leukemiincidensen dkar vid behandling
med tillvixthormon hos patienter utan predisponerande faktorer.

Antikroppar

En liten andel av patienterna kan utveckla antikroppar mot Omnitrope. Omnitrope har orsakat bildning
av antikroppar hos cirka 1 % av patienterna. Bindningskapaciteten hos dessa antikroppar &r 1ag och de
har ingen effekt pa tillvéxthastigheten. Test for antikroppar mot somatropin ska utforas hos alla
patienter med oforklarlig brist pa effekt.

Pankreatit

Aven om det ir sillsynt bor pankreatit Gverviigas hos patienter som far buksmértor vid behandling med
somatropin, sarskilt hos barn.

Skolios

Det ér ként att skolios 4r mer vanligt forekommande i vissa patientgrupper som behandlas med
somatropin. Snabb tillvixt hos barn kan dessutom orsaka progression av skolios. Somatropin har inte
visat sig 0ka incidensen eller svarighetsgraden av skolios. Tecken pa skolios bor 6vervakas under
behandling.

Akut livshotande sjukdom

Effekterna av somatropin pa tillfrisknande studerades i tva placebokontrollerade kliniska prévningar
omfattande 522 kritiskt sjuka vuxna patienter, som led av komplikationer efter 6ppen hjartkirurgi,
bukkirurgi, olycksfall med multipla skador eller akut andningsinsufficiens. Dodligheten var hogre for
patienter som behandlats med 5,3 eller 8 mg somatropin dagligen &n for patienter som fatt placebo,
42 % mot 19 %. Baserat pa denna information ska denna typ av patienter inte behandlas med
somatropin. Eftersom det inte finns ndgon information tillgdnglig om sékerheten vid
substitutionsbehandling med tillvixthormon for kritiskt sjuka patienter, ska nyttan av fortsatt
behandling i denna situation vigas mot de potentiella riskerna.

Den mojliga nyttan av behandlingen med somatropin maste vigas mot de potentiella riskerna for alla
patienter som utvecklar andra eller liknande akuta och livshotande sjukdomar.

Aldre patienter
Erfarenheten fran behandling av patienter 6ver 80 ar dr begrinsad. Aldre patienter kan vara mer

kansliga for effekten av Omnitrope, och kan déarfor vara mer benédgna att utveckla biverkningar.

Prader-Willis syndrom

Behandling vid Prader-Willis syndrom ska alltid kombineras med en kalorifattig kost.

Daodsfall har rapporterats i samband med behandling med tillvixthormon av pediatriska patienter med
Prader-Willis syndrom, som hade en eller flera av foljande riskfaktorer: kraftig Gvervikt (patienter vars
vikt/langd Gverstiger 200 %), nedsatt lungfunktion eller somnapné eller oidentifierad luftvigsinfektion
i anamnesen. Risken kan vara forhojd for patienter som har Prader-Willis syndrom och en eller flera
av dessa riskfaktorer.

Innan behandling med somatropin inleds ska patienter med Prader-Willis syndrom utredas avseende
obstruktion i dvre luftvigarna, sdmnapné och luftvigsinfektioner.
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Om patologiska fynd observeras under utredning av dvre luftvagsobstruktion, ska barnet remitteras till
en 6ron-nisa-hals-specialist (ONH) for behandling och andningsbesviren ska ha avhjilpts innan
behandlingen med tillvixthormon pabdrjas.

Innan behandling med tillvéixthormon pébdrjas ska alla patienter med Prader-Willis syndrom utredas
angaende sdmnapné, med vedertagna metoder som polysomnografi eller oximetri Gver natten och
Overvakas om somnapné misstianks.

Om patienter under behandling med somatropin visar tecken pé obstruktion i dvre luftvégarna
(inklusive debuterande eller forvirrad snarkning) ska behandlingen avbrytas och en ny ONH-
bedomning goras.

Alla patienter med Prader-Willis syndrom ska utredas for somnapné och foljas noggrant om sémnapné
misstinks. Patienter med Prader-Willis syndrom ska bevakas vad giller tecken pa luftvigsinfektioner,

vilka bor diagnostiseras sé tidigt som mdjligt och behandlas effektivt.

Alla patienter med Prader-Willis syndrom ska ocksé hélla noggrann viktkontroll fére och under
behandling med tillvéxthormon.

Erfarenheten av langtidsbehandling av vuxna och patienter med PWS ar begriansad.

SGA (sma for gestationsdldern)

Hos korta barn/ungdomar fodda SGA ska andra medicinska orsaker eller behandlingar som kan
forklara tillvaxtstorningen uteslutas innan behandling paborjas.

Hos barn/ungdomar fodda SGA ska fasteinsulin och fasteglukos testas innan behandling pébdrjas och
dérefter en géng per ar. Patienter med okad risk for diabetes mellitus (t.ex. hereditet for diabetes,
overvikt, allvarlig insulinresistens, acanthosis nigricans) ska testas for oral glukostolerans (OGTT).
Vid konstaterad diabetes ska behandling med tillvixthormon ej paborjas.

Hos barn/ungdomar fodda SGA rekommenderas att IGF-I nivén kontrolleras innan behandling
paborjas och dérefter 2 ganger per ar. Om IGF-I nivderna vid upprepade métningar overstiger +2SD,
jamfort med normala nivaer for alder och pubertetsstadium, kan IGF-I/IGFBP-3-forhallandet utgora
underlag for dosjustering.

Erfarenhet fran att paborja behandling av SGA-patienter som befinner sig nira pubertetsstart ar
begrinsad. Darfor rekommenderas ej att behandling inleds néira pubertetsstart. Erfarenhet fran

behandling av patienter med Silver-Russells syndrom dr begransad.

Uppnadd vinst i tillvaxt vid behandling av barn/ungdomar fodda SGA kan gé forlorad om
behandlingen avbryts innan slutlingd har natts.

Kronisk njurinsufficiens

Vid kronisk njurinsufficiens ska njurfunktionen vara mindre dn 50 %, relaterat till normal funktion,
innan behandling initieras. Tillvdxten ska foljas under ett ar innan behandling paborjas i avsikt att
verifiera tillvaxtstorning. Under denna period ska konservativ behandling av njurinsufficiensen (vilket
inkluderar kontroll av acidos, hyperparatyreos och néringsstatus) vara etablerad och bibehéllas under
pagéende behandling med tillvixthormon.

Behandlingen ska avbrytas vid njurtransplantation.
Data pa slutlingd hos patienter med kronisk njurinsufficiens, som behandlats med Omnitrope, finns

annu ej tillgéngliga.
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Omnitrope innehaller bensylalkohol:
Detta likemedel innehéller 15 mg bensylalkohol per ml efter beredning.
Bensylalkohol kan ge upphov till allergiska reaktioner.

Intravends administrering av bensylalkohol har forknippats med allvarliga biverkningar och dédsfall
hos nyfodda (”gasping syndrome”). Minsta midngd bensylalkohol som kan orsaka toxicitet &r inte
kénd.

Rad foréldrarna eller vardnadshavaren att inte anvinda mer dn en vecka pa sma barn (yngre n tre ar)
utan tillstdnd fran lakare eller apotekspersonal.

Informera gravida eller ammande patienter om att stora miangder bensylalkohol kan ackumuleras i
kroppen och orsaka biverkningar (sa kallad “metabolisk acidos™).

Informera patienter som har en lever- eller njursjukdom att stora méngder bensylalkohol kan
ackumuleras i kroppen och orsaka biverkningar (s& kallad ”metabolisk acidos”™).

Natriuminnehall
Detta ldkemedel innehéller mindre 4n 1 mmol natrium (23 mg) per ml, dvs. ar nist intill natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig behandling med glukokortikoider himmar de tillvaxtfrimjande effekterna av
Omnitrope. Patienter med ACTH-brist bor fa sin substitutionsbehandling med glukokortikoider
noggrant justerad for att undvika en himmande effekt pé tillvaxten.

Tillvixthormon minskar omvandlingen av kortison till kortisol och kan demaskera tidigare
oupptickt central binjurebarksvikt eller géra ldga doser vid substitutionsbehandling med
glukokortikoider ineffektiva (se avsnitt 4.4).

Hos kvinnor med 6strogenersittning kan en hogre dos av tillvixthormon krévas for att uppna
behandlingsmalet (se avsnitt 4.4).

Data frén en interaktionsstudie, genomford pa vuxna med tillvixthormonbrist, indikerar att
administrering av somatropin kan 6ka clearance av substanser som metaboliseras av cytokrom P450-
isoenzymer. I synnerhet kan clearance for substanser som metaboliseras via cytokrom P 450 3A4 (t ex
steroida konshormoner, kortikosteroider, antiepileptika och ciklosporin) 6ka vilket resulterar i ldgre
plasmanivéer av dessa substanser. Den kliniska betydelsen av detta &r okénd.

Se dven avsnitt 4.4 for patienter med diabetes mellitus och bristande skdldkortelfunktion och

avsnitt 4.2 for patienter som erhaller substitutionsbehandling med peroralt Gstrogen.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns inga eller begriansad méngd data fran anvdndningen av somatropin i gravida kvinnor.
Djurstudier ar ofullsténdiga vad géller reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Somatropin
rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvinder preventivmedel.

Amning

Inga kliniska studier har utforts ddr ammande kvinnor behandlats med somatropin-innehallande
produkter. Det dr okdnt om somatropin utsdndras i brostmjolk, men absorption av intakt protein fran
barnets magtarmkanal &r ytterst osannolikt. Dérfor ska forsiktighet iakttas dd Omnitrope ges till
ammande kvinnor.
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Fertilitet

Fertilitetstudier har inte utférts med Omnitrope.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Omnitrope har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

a. Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Patienter med brist pa tillvixthormon karaktiriseras av att de har en reducerad extracelluldr volym.
Niér behandling med somatropin paborjas korrigeras detta snabbt. Biverkningar relaterade till
vitskeretention, sdsom perifert 6dem och ledvirk dr mycket vanliga och muskuloskeletal stelhet,
myalgi och parestesier dr vanliga.

I allménhet &r dessa biverkningar létta till mattliga, uppkommer inom de forsta behandlingsménaderna
och avtar spontant eller efter dosreduktion.

Frekvensen av dessa biverkningar &r relaterad till den givna dosen, patientens &lder och dr mojligen
omvént relaterad till patientens &lder nér bristen pa tillvéixthormon debuterade.

Omnitrope har orsakat antikroppsbildning hos cirka 1 % av patienterna. Bindningskapaciteten hos
dessa antikroppar har varit 1ag och inga kliniska fordndringar har satts i samband med bildandet av
dessa, se avsnitt 4.4.

b. Biverkningar fortecknade i tabellform

Tabell 1 visar biverkningarna rangordnade under rubrikerna for organsystemklass och frekvens enligt
foljande konvention: mycket vanliga (> 1/10); vanliga (> 1/100, < 1/10); mindre vanliga (> 1/1 000,
< 1/100); sdllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000); mycket sdllsynta (< 1/10 000); ingen kénd frekvens (kan
inte berdknas fran tillgéngliga data) for vart och ett av de indikerade tillstdnden.

Tabell 1

Organsystemklass

Frekvens

Neoplasier; benigna,
maligna och
ospecificerade (samt
cystor och polyper)

Mindre vanliga: Leukemi!
Ingen kind frekvens: Leukemif2345

Endokrina systemet

Ingen kénd frekvens: Hypotyreos**

Metabolism och
nutrition

Ingen kénd frekvens: Diabetes mellitus typ 11

Centrala och perifera
nervsystemet

Vanliga: Parestesi*, Benign intrakraniell
hypertension’®, Karpaltunnelsyndrom?®
Ingen kénd frekvens: Benign intrakraniell
hypertension '-2:3:4

Ingen kénd frekvens: Huvudvérk**

Hud och subkutan
védvnad

Vanliga: Utslag**, Urtikaria**
Mindre vanliga: Pruritus**

Muskuloskeletala
systemet och bindviaven

Mycket vanliga: Artralgi*
Vanliga: Myalgi* , Muskuloskeletal stelhet*
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Organsystemklass Frekvens

Reproduktionsorgan och | Mindre vanliga: Gynekomasti**

brostkortel

Allméinna symtom Mycket vanliga: Reaktion vid injektionsstillet®,
och/eller symtom vid Perifert 6dem*

administreringsstillet Ingen kénd frekvens: Ansiktsodem*
Undersokningar Ingen kédnd frekvens: Sankt kortisolhalt i blodet!

! Kliniska studier pa barn med GHD

2 Kliniska studier pa barn med Turners syndrom

3 Kliniska studier pa barn med kronisk njurinsufficiens
4 Kliniska studier pa barn med SGA

3> Kliniska studier pa PWS

6 Kliniska studier pa vuxna med GHD

*Dessa biverkningar &r i allménhet milda till méttliga, upptrader inom de forsta
behandlingsménaderna och avklingar spontant eller vid dosminskning. Frekvensen av dessa
biverkningar &r relaterad till den givna dosen, patientens alder och dr mdjligen omvént relaterad till
patientens alder nér bristen pa tillvixthormon debuterade.

**Biverkningar fran likemedel (ADR) som identifierats efter marknadsforing.

$ Overgdende reaktioner vid injektionsstillet hos barn har rapporterats.

1 Den kliniska betydelsen ar okénd.

1 Rapporterad hos barn med tillvixthormonbrist som behandlats med somatropin, men incidensen
forefaller vara likartad den hos barn utan tillvaxthormonbrist.

c. Beskrivning av valda biverkningar

Sdnkta kortisolnivaer i serum

Det har rapporterats att somatropin reducerar kortisolnivderna i serum, troligen genom att paverka
bararproteiner eller genom 6kad leverclearance. Den kliniska relevansen av dessa fynd kan vara
begrinsad. Substitutionsbehandling med kortikosteroider ska dock optimeras innan behandling med
Omnitrope paborjas.

Prader-Willis syndrom

Séllsynta fall av plotslig dod har rapporterats efter forséljningsstarten hos patienter med Prader-Willis
syndrom som behandlats med somatropin, men inget orsakssamband har pévisats.

Leukemi

Fall av leukemi (séllsynta eller mycket sédllsynta) har rapporterats hos barn med tillvixthormonbrist
som behandlats med somatropin och ingér i erfarenheter efter godkénnande for forséljning. Det finns

emellertid ingen evidens for en dkad risk for leukemi utan predisponerande faktorer, som stralning
mot hjdrnan eller skallen.

Epifysiolys i hoftleden och Legg-Calvé-Perthes sjukdom

Epifysiolys i hoftleden och Legg-Calvé-Perthes sjukdom har rapporterats hos barn med GH.
Epifysiolys i hoftleden forekommer oftare vid endokrina rubbningar och Legg-Calvé-Perthes ar
vanligare vid kortviaxthet. Men det dr inte ként om dessa 2 patologier dr vanligare eller inte under
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behandling med somatropin. Diagnoserna ska beaktas hos ett barn med obehag eller smérta i hoft eller
kna.

Ovriga biverkningar

Ovriga biverkningar kan betraktas som klasseffekter av somatropin, som eventuell hyperglykemi
orsakad av minskad insulinkénslighet, sdnkt niva av fritt tyroxin och benign intrakraniell hypertension.

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gér det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Symtom:
Akut 6verdosering kan initialt leda till hypoglykemi och senare dverga i hyperglykemi.

Overdosering over lingre tidsperioder kan resultera i symtom som &verensstimmer med de som &r
kinda vid 6verproduktion av tillvixthormon.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Hypofysframlobens hormoner samt analoger, ATC-kod: HO1ACOL1.

Omnitrope tillhor gruppen “biosimilars”. Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa
Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.

Verkningsmekanism

Somatropin &r ett potent &mnesomséttningshormon med betydelse for metabolismen av lipider,
kolhydrater och proteiner. Hos barn med brist pa endogent tillvixthormon, stimulerar somatropin
langdtillvaxten och okar tillvdxttakten. Hos vuxna, sdvdl som hos barn, bibehaller somatropin en
normal kroppssammansittning genom att 6ka kvéaveretentionen och stimulera skelettmuskeltillvaxten
samt genom att mobilisera fettdepderna. I synnerhet paverkas visceral fettvdvnad av somatropin.
Somatropin 6kar ocksé lipolysen och minskar upptaget av triglycerider i kroppens fettdepéer.
Serumkoncentrationer av IGF-I (insulinliknande tillvéxtfaktor I) och IGFBP3 (insulinliknande
tillvaxtfaktorbindande protein 3) 6kas med somatropin. Dessutom har foljande effekter pavisats:

Farmakodynamiska effekter

Lipidmetabolism

Somatropin inducerar LDL-kolesterolreceptorer i levern och paverkar koncentrationen av serumlipider
och lipoproteiner. I allmidnhet medfor tillférsel av somatropin till patienter med tillvixthormonbrist en
minskning av serum-LDL och apolipoprotein B. En reducering av den totala serumkolesterolnivén har
ocksa observerats.

Kolhydratmetabolism
Somatropin okar insulinhalten men blodsockerhalten vid fasta ar vanligtvis oférdndrad. Hos barn med
hypopituitarism kan hypoglykemi forekomma vid fasta. Detta tillstind forbattras med somatropin.
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Vatten- och mineralmetabolism
Tillvixthormonbrist dr forknippad med minskad plasma- och extracellulidrvolym. Bidda 6kar snabbt
efter behandling med somatropin. Retention av natrium, kalium och fosfor induceras av somatropin.

Benomsdttning
Somatropin stimulerar omséttningen i skelettet. Langtidsadministrering av somatropin till

osteopenipatienter med tillvixthormonbrist resulterar i en 6kning av mineralinnehéllet i skelettet och
bentétheten i de viktbdrande delarna.

Fysisk arbetsférmdga

Muskelstyrka och fysisk arbetsformaga okar efter langtidsbehandling med somatropin. Somatropin
okar dven hjartminutvolymen, men mekanismen dr dnnu inte klarlagd. En minskning av den perifera
kérlresistensen kan medverka till denna effekt.

Klinisk effekt och sdkerhet

I kliniska studier har barn/ungdomar fédda SGA behandlats med doser om 0,033 och 0,067 mg/kg
kroppsvikt/dygn tills slutlingd uppnatts. For 56 patienter, som behandlats kontinuerligt och som
(néstan) uppnatt slutlingd, blev den genomsnittliga skillnaden fran lingden vid behandlingsstart

+1,90 SDS (0,033 mg/kg kroppsvikt/dygn) och +2,19 SDS (0,067 mg/kg kroppsvikt/dygn).
Litteraturdata angaende obehandlade barn/ungdomar fodda SGA utan tidig spontan aterhdmtning tyder
pa en senare tillvixt pa 0,5 SDS.

Studieerfarenheter efter marknadsforing:

En internationell, icke-interventionell, icke-kontrollerad, longitudinell, 6ppen multicenterstudie, med
volontirskategori 3 PASS, utformad for att registrera sdkerhets- och effektivitetsdata for

7 359 pediatriskapatienter som behandlats med Omnitrope vid olika indikationer genomférdes av
Sandoz mellan 2006 och 2020 i 11 europeiska ldnder, i Nordamerika, Kanada, Australien och Taiwan.
De viktigaste pediatriska indikationerna var: GHD (57,9 %), SGA (26,6 %), TS (4,9 %), ISS (3,3 %),
PWS (3,2 %) och CRI (1,0 %). De flesta patienterna var behandlingsnaiva fran tidigare rhGH-
behandling (86,0 %). I alla indikationer var de vanligaste biverkningarna med missténkt
orsakssamband till Omnitrope-behandling hos patienter huvudvérk (1,6 %), smérta vid
injektionsstillet (1,1 %), hematom pa injektionsstéllet (1,1 %) och artralgi (0,6 %), bedomt hos

7 359 pediatriska patienter (SAF). Majoriteten av biverkningarna som beddomdes vara relaterade till
Omnitrope-behandling var forvédntade baserat pa produktresumén och kidnda for denna typ av
molekylklass (GH). Intensiteten hos de flesta biverkningarna var mild eller mattlig.
Effektivitetsresultaten, bedomda hos 6 589 pediatriska patienter (EFF bestaende av

5 671 behandlingsnaiva, 915 rhGH-férbehandlade och 3 patienter med saknad information fore
behandling), visar att Omnitrope-behandlingen var effektiv och resulterade i en betydande
inhdmtningstillvixt som dverensstimmer med dem som rapporterats i observationsstudier av andra
godkidnda rhGH-ldkemedel: medianen H SDS 6kade effektivt fran -2,64 vid baslinjen till -1,97 efter
1 &r och till -0,98 efter 5 ars behandling hos behandlingsnaiva patienter, och ett median H SDS 6kade
fran -1,49 till -1,21 efter 1 &r och till -0,98 efter 5 ars Omnitrope-behandling hos férbehandlade
patienter. 1 628/6 589 (24,7 %) patienter i EFF nadde slutlig 1angd enligt lakarens &sikt
(behandlingsnaiva: 1 289/5 671, 22,7 %); thGH forbehandlad: 338/915, 36,9 %). Median (intervall)
sista H SDS hos naiva patienter -1,51 (-9,3 till 2,7) och -1,43 (-8,7 till 2,1) hos férbehandlade
patienter.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Biotillgéngligheten av subkutant administrerat somatropin &r cirka 80 % béde hos friska patienter och

patienter med tillvixthormonbrist. En subkutan dos om 5 mg Omnitrope pulver och vétska till
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injektionsvitska, 10sning till friska vuxna resulterar i plasma C,,,, pd 71 + 24 pg/l (medelvérde = SD)
och ett medianvérde for ty,,, pa 4 timmar (intervall 2-8 timmar).

Eliminering

Medelhalveringstiden for somatropin efter intravends administrering till vuxna med
tillvixthormonbrist dr cirka 0,4 timmar. En halveringstid pa 3 timmar uppnas emellertid efter subkutan
administrering av Omnitrope 5 mg/ml pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning. Den
observerade skillnaden beror sannolikt pa den ldngsammare absorptionen fran injektionsstillet vid
subkutan administrering.

Sérskilda populationer
Den absoluta biotillgéingligheten for somatropin verkar vara densamma f6r mén och kvinnor vid
subkutan administration.

Information géllande farmakokinetiken for somatropin hos barn och éldre, i olika raser och for
patienter med njur-, lever- eller hjért-insufficiens saknas eller ar ofullstindig.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

I studier med Omnitrope betrdffande subakut toxicitet och lokal tolerans har inga kliniskt relevanta
effekter observerats.

I andra studier med somatropin betraffande allmantoxikologi, lokal tolerans och reproduktionstoxicitet
har inga kliniskt relevanta effekter observerats.

Gentoxicitetsstudier med somatropin in vitro och in vivo avseende genmutationer och framkallande av
kromosomrubbningar har varit negativa.

Okad kromosomfragilitet har observerats i en in vitro-studie pa lymfocyter frin patienter som under
lang tid behandlats med somatropin och efter tilldgg av det radiomimetiska likemedlet bleomycin.

Den kliniska betydelsen av detta fynd &r oklar.

I en annan studie med somatropin uppticktes ingen 6kad frekvens av kromosomfordndringar i
lymfocyterna hos patienter som under lang tid behandlats med somatropin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Pulver:

Glycin

Dinatriumvétefosfatheptahydrat
Natriumdivétefosfatdihydrat

Vitska:

Vatten for injektionsvatskor

Bensylalkohol

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.
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6.3 Hallbarhet
3 ar.

Haéllbarhet efter beredning
Efter beredning och forsta anvandning ska cylinderampullen sitta kvar i pennan och forvaras i kylskap

(2°C - 8°C) 1 hogst 21 dagar. Forvaras och transporteras kallt (2°C - 8°C). Far ¢j frysas. Forvaras i
originalpennan. Ljuskénsligt.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Ooppnad flaska
Forvaras och transporteras kallt (2°C - 8°C). Far ej frysas. Forvaras i originalforpackningen.

Ljuskénsligt.
Forvaringsanvisningar for ldkemedlet efter 6ppnande finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Pulver i en injektionsflaska (typ I-glas) med en propp (fluororesinlaminerat butylgummi) en strip
(aluminium) och ett lock (gron polypropylenkapsyl) och 1 ml vétska i en cylinderampull (typ I-glas)
med en propp (silikoniserat brombutylgummi), en strip (lackad aluminium) och ett lock (vit
polypropenkapsyl).

Forpackningsstorlekar: 1 och 5

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Omnitrope 5 mg/ml tillhandahélls i en injektionsflaska som innehéller den aktiva substansen som ett
pulver och vitskan i en cylinderampull. Det bor beredas med ett 6verforingsset, se bipackad
bruksanvisning.

Produkten &r avsedd for flergdngsbruk. Den ska endast administreras med Omnitrope Pen L, ett
injektionshjilpmedel sérskilt utvecklat for att anvéindas med Omnitrope 5 mg/ml fardigberedd
injektionsldsning. Den ska administreras med sterila engangskanyler avsedda for injektionspennan.
Patienter och vardgivare maste fa lamplig trining och instruktioner betrdffande korrekt handhavande
av Omnitrope injektionsflaska, cylinderampullen med vitska, Gverforingssetet och pennan fran lakare
eller annan kvalificerad sjukvardspersonal.

Foljande ér en generell beskrivning av beredning och administrering. Tillverkarens instruktioner for
varje individuellt dverforingsset och penna méste foljas for beredning av Omnitrope 5 mg/ml pulver
och vitska till injektionsvétska, 16sning, laddning av cylinderampullen, tillsdttning av
injektionskanylen och f6r administrering.

1. Hénderna ska vara tvéttade.
Ta av plastskyddet fran injektionsflaskan. Toppen av injektionsflaskan och cylinderampullen
ska torkas med antiseptiskt medel for att undvika fororening av innehéllet.

3. Anvind Overforingssetet for att fora over vétskan fran cylinderampullen till injektionsflaskan.

4. Snurra varsamt pé injektionsflaskan nagra génger tills innehallet ar helt upplost. Skaka ej
losningen under beredning, detta kan orsaka denaturering av den aktiva substansen.

5. Om I6sningen dr grumlig eller innehéller partiklar ska den inte anvidndas. Innehéllet maste vara
klart och férglost efter beredning.

6. For over vétskan tillbaka till cylinderampullen med hjilp av 6verforingssetet.

7. Montera pennan enligt bruksanvisningen.

8. Eliminera Iuftbubblor om nédvéndigt.

9. Tvitta injektionsomradet med en alkoholservett.
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10.  Administrera ldmplig dos genom subkutan injektion med en steril kanyl avsedd for
injektionspennan. Ta bort kanylen och kassera den enligt lokala riktlinjer.

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl

Osterrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/06/332/002

EU/1/06/332/003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum f6r forsta godkénnandet: 12 april 2006

Datum for den senaste fornyelsen: 28 februari 2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

<{MM/AAAA}>

Detaljerad information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvitska, 16sning i cylinderampull
Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsvitska, 16sning i cylinderampull

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Omnitrope 5 mg/1.5 ml injektionsvétska, 16sning
Varje ml 16sning innehéller 3,3 mg somatropin* (motsvarande 10 IE).

En cylinderampull innehaller 1,5 ml motsvarande 5 mg somatropin* (15 IE).

Hjilpdmne(n) med kénd effekt:
Detta likemedel innehéaller 9 mg bensylalkohol per ml.
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning
Varje ml 16sning innehéller 6,7 mg somatropin* (motsvarande 20 IE).
En cylinderampull innehaller 1,5 ml motsvarande 10 mg somatropin™® (30 IE).

*framstéllt 1 Escherichia coli med rekombinant DNA-teknik.

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 1osning.
Vitskan ér klar och férglos.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Spédbarn, barn och ungdomar

- Tillvaxtstorning pa grund av otillrdcklig insondring av endogent tillvéixthormon
(tillvaxthormonbrist, GHD).

- Tillvaxtstorning i samband med Turners syndrom.

- Tillvaxtstorning i samband med kronisk njurinsufficiens.

- Tillvaxtstorning (den nuvarande ldngdens standard deviation score (SDS) <-2,5 och SDS <-1
jamfort med foréldrarnas genomsnittliga 1&ngd) hos korta pediatriska patienter som ér fodda
SGA (SGA — sma i forhallande till gestationséldern), med fodelsevikt och/eller -lingd under -2
standardavvikelser (SD) som ej aterhdamtat tillvixten (tillvaxthastighet (HV) SDS <0 under det
senaste aret) vid 4 ars alder eller senare.

- Prader-Willis syndrom (PWS), for att forbattra tillvixt och kroppssammanséttning. Diagnosen
PWS ska bekriftas med genetisk analys.

Vuxna

- Substitutionsbehandling av vuxna med uttalad tillvaxthormonbrist.

- Debut i vuxen dlder: Patienter med allvarlig tillvixthormonbrist och brist pa flera hormoner som
en foljd av kénd sjukdom i hypotalamus eller hypofysen och brist pa minst ett hypofyshormon
utover prolaktin. Patienterna bor genomgé en lamplig stimulationstest for att pavisa eller
utesluta brist pa tillvixthormon.

- Debut i barndomen: Patienter som hade tillvixthormonbrist under barndomen av medfodda,
genetiska, forvérvade eller idiopatiska orsaker. Patienter med debut av GHD i barndomen bor
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ater bedomas avseende tillvixthormonsekretion efter avslutad ldngdtillvaxt. Hos patienter med
hog sannolikhet for bestdende GHD, dvs. med en medfodd orsak eller GHD sekundar till en
sjukdom eller skada i hypotalamus-hypofys, ska insulinliknande tillvaxtfaktor-1 (IGF-I)

SDS <-2 utan tillvixthormonbehandling i minst 4 veckor anses vara tillrickligt bevis for uttalad
GHD.

Alla andra patienter krdver métning av IGF-I och ett tillvixthormonsstimuleringstest.
4.2 Dosering och administreringssitt

Diagnos och behandling med somatropin ska initieras och foljas upp av ldkare med adekvat kompetens
och erfarenhet av diagnostik och behandling av patienter med tillvaxtstdrningar.

Dosering

Pediatrisk population
Dosering och administrering ska vara individuellt anpassad.

Tillvixtstorning p.g.a. otillrdcklig insondring av endogent tillvixthormon hos pediatriska patienter
I allménhet rekommenderas en dos av 0,025-0,035 mg/kg kroppsvikt och dygn eller 0,7-1,0 mg/m?
kroppsyta och dygn. Aven hogre doser har anvénts.

Nar GHD som debuterat i barndomen kvarstar i tonaren bor behandlingen fortsétta for att uppna
fullstandig somatisk utveckling (t.ex. kroppssammanséttning, benmassa). For 6vervakningen anses en
uppnédd maximal benmassa definierad som T score> -1 (dvs. standardiserad till genomsnittlig
maximal benmassa hos vuxen métt med dual energy X-ray absorption (DEXA) dér hénsyn tas till kon
och etnicitet) som ett av de terapeutiska mélen under 6vergangsperioden. For vigledning om dosering
se avsnittet om vuxna nedan.

Prader-Willis syndrom, for forbdttrad tillvixt och kroppssammansdttning hos pediatriska patienter

I allménhet rekommenderas en dos pa 0,035 mg/kg kroppsvikt och dygn eller 1,0 mg/m? kroppsyta
och dygn. Dygnsdosen ska ej dverstiga 2,7 mg. Pediatriska patienter som har en tillvixthastighet under
1 cm per ér och vars epifyser dr néra slutning ska ej behandlas.

Tillvixtstorning pd grund av Turners syndrom
En dos pa 0,045-0,050 mg/kg kroppsvikt och dygn eller 1,4 mg/m? kroppsyta och dygn
rekommenderas.

Tillvixtstorning pd grund av kronisk njurinsufficiens

En dos pa 0,045-0,050 mg/kg kroppsvikt och dygn (1,4 mg/m? kroppsyta och dygn) rekommenderas.
Hogre doser kan behdvas om tillvaxthastigheten ér for langsam. En dosjustering kan behovas efter sex
manaders behandling (se avsnitt 4.4).

Tillvixtstorning hos korta pediatriska patienter fodda SGA (smd for gestationsdldern)

Vanligen rekommenderas en dos pa 0,035 mg/kg kroppsvikt/dygn (1 mg/m? kroppsyta och dygn) tills
slutlig kroppslangd har uppnatts (se avsnitt 5.1). Behandlingen ska avbrytas om tillvéxthastigheten
efter det forsta behandlingsaret dr 14gre dn +1 SDS. Behandlingen ska avbrytas om tillvaxthastigheten
ar <2 cm/ér och, om konfirmation kriavs, benmognaden ar >14 &r (flickor) eller >16 &r (pojkar),
motsvarande slutning av epifysplattorna.

Dosrekommendationer for pediatriska patienter
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. - - 5
Indikation Dos i mg/kg kroppsvikt Dos i mg/m? kroppsyta
per dygn per dygn

Tillvixthormonbrist 0,025 -0,035 0,7-1,0
Prader-Willis syndrom 0,035 1,0
Turners syndrom 0,045 — 0,050 1,4
Kronisk njurinsufficiens 0,045 — 0,050 1,4
Pediatriska patienter fodda SGA (sma for

- 0,035 1,0
gestationsaldern)

Tillvixthormonbrist hos vuxna

Hos patienter som fortsétter behandlingen med tillvixthormon efter GHD som debuterat i barndomen,
ar den rekommenderade dosen for aterstart 0,2-0,5 mg per dygn. Dostitrering med gradvis 6kning eller
minskning ska ske individuellt och baseras pa patientens IGF-I-nivaer.

Hos vuxna patienter med vuxendebut av GHD ska behandlingen starta med en lag dos, 0,15-0,3 mg
per dygn. Dostitrering ska ske individuellt och baseras pé patientens IGF-I-nivéaer.

I bada fallen ska malet for behandlingen vara att uppné IGF-I-koncentrationer inom 2 SDS av
medelvardet korrigerat for patientens alder. Patienter med normala IGF-I-nivaer vid
behandlingsstarten ska behandlas med tillvéixthormon upp till den 6vre delen av normalomradet for
IGF-1, inte dverstigande 2 SDS. Kliniskt svar och biverkningar kan ocksé anvindas som stod vid
dostitrering. Det &r allmént erként att det finns patienter med GHD som inte normaliserar IGF-I-
nivaerna trots en god klinisk respons, och darfor inte krdver dosdkning. Underhallsdosen behdver
sdllan 6verstiga 1,0 mg per dygn. Kvinnor kan behdva hogre dosering 4n mén, medan mén kan
uppvisa en o6kad IGF-I kénslighet 6ver tiden. Detta innebér att det finns en risk att kvinnor, sirskilt om
de samtidigt erhaller peroral 6strogensubstitution, dr underbehandlade medan mén ar 6verbehandlade.
Doseringen av tillvixthormon bor darfor utvérderas var 6:e manad. D& den normala, fysiologiska
produktionen av tillvixthormon avtar med stigande alder kan dosen behdva minskas med tiden.

Sdrskilda populationer

Aldre

Hos patienter 6ver 60 ar bor behandlingen inledas med en dos pa 0,1-0,2 mg per dygn och dkas
langsamt efter den enskilda patientens behov. Den lidgsta effektiva dosen ska anvéndas.
Underhéllsdosen for dessa patienter 6verskrider séllan 0,5 mg per dygn.

Administreringssétt

Subkutan injektion. Injektionsstillet ska varieras for att undvika lipoatrofi.

Anvisningar for anviandning och hantering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Somatropin fér inte anvindas vid tecken pa tumoraktivitet. Intrakraniella tumorer maste vara inaktiva
och terapi mot tumdrer méaste vara avslutad fore start av behandling med tillvixthormon.
Behandlingen ska avbrytas vid tecken pa tumortillvaxt.

Somatropin fér inte anvindas for tillvixtbehandling av barn med slutna epifyser.

Patienter med akuta livshotande sjukdomstillstdnd som komplikationer efter 6ppen hjartkirurgi,

bukkirurgi, olycksfall med multipla skador, akut andningsinsufficiens eller liknande tillstdnd fér ej
behandlas med somatropin (angaende patienter som far substitutionsbehandling, se avsnitt 4.4.).
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4.4 Varningar och forsiktighet

Den maximala rekommenderade dagliga dosen ska inte 6verskridas (se avsnitt 4.2).

Spérbarhet

For att underldtta sparbarhet av biologiska liakemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Binjurebarksvikt

Inledning av somatropinbehandling kan leda till himning av 11BHSD-1 och minskad kortisolniv i
serum. Vid behandling med somatropin kan tidigare odiagnostiserad central (sekundér)
binjurebarksvikt demaskeras och substitutionsbehandling med glukokortikoider kan vara nédvéndig.
Dessutom kan patienter som far substitutionsbehandling med glukokortikoider mot tidigare
diagnostiserad binjurebarksvikt behova dkade underhélls- eller stressdoser efter initiering av
somatropinbehandling (se avsnitt 4.5).

Anvindning vid oral 6strogenbehandling

Om en kvinna som anvédnder somatropin paborjar dstrogenbehandling, kan dosen somatropin behova
oOkas for att upprétthalla de serum-IGF-1-nivaer som &r normala for den aldersgruppen. Omvént, om en
kvinna pa Omnitrope upphor med oral dstrogenbehandling, kan dosen somatropin behdva minskas for
att undvika overskott av tillvixthormon och/eller biverkningar (se avsnitt 4.5).

Insulinkénslighet

Somatropin kan minska insulinkénsligheten. For patienter med diabetes mellitus kan insulindosen
behova justeras efter behandlingsstart med somatropin. Patienter med diabetes, glukosintolerans, eller
ytterligare riskfaktorer for diabetes ska darfor 6vervakas noga under somatropinbehandling.

Skoldkortelfunktion

Tillvixthormon 6kar omvandlingen T4 till T3, vilket kan resultera i en reducering av serum T4 och en
Okning av serum T3. De perifera skoldkortelhormonerna har hallit sig inom referensvirdena for friska
personer, men for patienter med subklinisk hypotyreos, kan hypotyreos teoretiskt utvecklas. Dérfor
ska skoldkortelfunktionen 6vervakas hos alla patienter. Hos patienter med hypopituitarism pé
sedvanlig substitutionsterapi maste den potentiella effekten av behandling med tillvixthormon pa
skoldkortelfunktionen dvervakas noggrant.

Tumorer

Vid sekundér tillvixthormonbrist till f6ljd av behandling f6r malign sjukdom bér man vara
uppmirksam pa eventuella recidiv av den maligna sjukdomen. Hos patienter som har dverlevt cancer i
barndomen och som har behandlats med somatropin efter sin forsta neoplasi har en 6kad risk for en
andra neoplasi rapporterats. Hos patienter som behandlats med stralning mot skallen for sin forsta
neoplasi var intrakraniella tumorer, sédrskilt meningiom, vanligast bland sddana andra neoplasier.

Hoftfysiolys
Hos patienter med endokrina sjukdomstillstdnd, inklusive tillvixthormonbrist, foreligger en

jédmforelsevis okad risk for epifysiolys i hoftleden. Patienter som haltar under behandling med
somatropin ska darfor undersokas.

Benign intrakraniell hypertension

Vid kraftig eller &terkommande huvudvirk, synstérningar, illamaende och/eller krikningar, bor
fundoskopi utforas for att utesluta papilldodem. Férekomst av papillédem kan orsakas av benign
intrakraniell hypertension. Om s ar fallet ska behandlingen med tillvéixthormon avbrytas.
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Erfarenheten av att aterinsétta behandling hos patienter med tidigare intrakraniell hypertension ér
otillracklig. Om behandling med tillvixthormon &terinsitts dr det nddvéndigt med noggrann
overvakning avseende symtom pa intrakraniell hypertension.

Leukemi

Leukemi har rapporterats hos ett litet antal patienter med tillvéixthormonbrist, varav nagra har
behandlats med somatropin. Det finns dock inga belidgg for att leukemiincidensen 6kar vid behandling
med tillvixthormon hos patienter utan predisponerande faktorer.

Antikroppar

En liten andel av patienterna kan utveckla antikroppar mot Omnitrope. Omnitrope har orsakat bildning
av antikroppar hos cirka 1 % av patienterna. Bindningskapaciteten hos dessa antikroppar &r 1ag och de
har ingen effekt pa tillvéxthastigheten. Test for antikroppar mot somatropin ska utforas hos alla
patienter med oforklarlig brist pa effekt.

Pankreatit

Aven om det ir séllsynt bor pankreatit dvervigas hos patienter som far buksmirtor vid behandling med
somatropin, sarskilt hos barn.

Skolios

Det ar ként att skolios dr mer vanligt forekommande i vissa patientgrupper som behandlas med
somatropin. Snabb tillvixt hos barn kan dessutom orsaka progression av skolios. Somatropin har inte
visat sig 0ka incidensen eller svarighetsgraden av skolios. Tecken pa skolios bor Gvervakas under
behandling.

Akut livshotande sjukdom

Effekterna av somatropin pa tillfrisknande studerades i tva placebokontrollerade kliniska prévningar
omfattande 522 kritiskt sjuka vuxna patienter, som led av komplikationer efter 6ppen hjartkirurgi,
bukkirurgi, olycksfall med multipla skador eller akut andningsinsufficiens. Dodligheten var hogre for
patienter som behandlats med 5,3 eller 8 mg somatropin dagligen dn for patienter som fatt placebo,
42 % mot 19 %. Baserat pa denna information ska denna typ av patienter inte behandlas med
somatropin. Eftersom det inte finns ndgon information tillginglig om sékerheten vid
substitutionsbehandling med tillvixthormon for kritiskt sjuka patienter, ska nyttan av fortsatt
behandling i denna situation végas mot de potentiella riskerna.

Den mgjliga nyttan av behandlingen med somatropin maste vigas mot de potentiella riskerna for alla
patienter som utvecklar andra eller liknande akuta och livshotande sjukdomar.

Aldre patienter
Erfarenheten fran behandling av patienter 6ver 80 ar dr begransad. Aldre patienter kan vara mer

kénsliga for effekten av Omnitrope, och kan dérfor vara mer benégna att utveckla biverkningar.

Prader-Willis syndrom

Behandling vid Prader-Willis syndrom ska alltid kombineras med en kalorifattig kost.

Dodsfall har rapporterats i samband med behandling med tillvixthormon av pediatriska patienter med
Prader-Willis syndrom, som hade en eller flera av foljande riskfaktorer: kraftig 6vervikt (patienter vars
vikt/langd Gverstiger 200 %), nedsatt lungfunktion eller sémnapné eller oidentifierad luftvagsinfektion
i anamnesen. Risken kan vara forhojd for patienter som har Prader-Willis syndrom och en eller flera
av dessa riskfaktorer.
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Innan behandling med somatropin inleds ska patienter med Prader-Willis syndrom utredas avseende
obstruktion i1 ovre luftvdgarna, somnapné och luftvigsinfektioner.

Om patologiska fynd observeras under utredning av ovre luftvagsobstruktion, ska barnet remitteras till
en Oron-nésa-hals-specialist (ONH) for behandling och andningsbesviren ska ha avhjélpts innan
behandlingen med tillvixthormon paborjas.

Innan behandling med tillvixthormon paboérjas ska alla patienter med Prader-Willis syndrom utredas
angdende sdmnapné, med vedertagna metoder som polysomnografi eller oximetri dver natten och
overvakas om somnapné misstanks.

Om patienter under behandling med somatropin visar tecken pé obstruktion i 6vre luftvégarna
(inklusive debuterande eller forvarrad snarkning) ska behandlingen avbrytas och en ny ONH-
bedomning goras.

Alla patienter med Prader-Willis syndrom ska utredas for somnapné och f6ljas noggrant om soémnapné
misstinks. Patienter med Prader-Willis syndrom ska bevakas vad giller tecken pa luftvigsinfektioner,

vilka bor diagnostiseras sa tidigt som mojligt och behandlas effektivt.

Alla patienter med Prader-Willis syndrom ska ocksé hélla noggrann viktkontroll fére och under
behandling med tillvéixthormon.

Erfarenheten av ldngtidsbehandling av vuxna och patienter med PWS ar begréinsad.

SGA (sma for gestationsaldern)

Hos korta barn/ungdomar fodda SGA ska andra medicinska orsaker eller behandlingar som kan
forklara tillvixtstorningen uteslutas innan behandling paborjas.

Hos barn/ungdomar fodda SGA ska fasteinsulin och fasteglukos testas innan behandling pébdrjas och
dérefter en géng per ar. Patienter med 6kad risk for diabetes mellitus (t.ex. hereditet for diabetes,
overvikt, allvarlig insulinresistens, acanthosis nigricans) ska testas for oral glukostolerans (OGTT).
Vid konstaterad diabetes ska behandling med tillvéixthormon ej paboérjas.

Hos barn/ungdomar fodda SGA rekommenderas att IGF-I nivan kontrolleras innan behandling
paborjas och dérefter 2 ganger per ar. Om IGF-I nivéerna vid upprepade métningar dverstiger +2SD,
jamfort med normala nivaer for alder och pubertetsstadium, kan IGF-I/IGFBP-3-forhallandet utgora
underlag for dosjustering.

Erfarenhet fran att paborja behandling av SGA-patienter som befinner sig nira pubertetsstart ar
begrinsad. Darfor rekommenderas ej att behandling inleds néra pubertetsstart. Erfarenhet frén

behandling av patienter med Silver-Russells syndrom ar begrénsad.

Uppnédd vinst i tillvéxt vid behandling av barn/ungdomar fodda SGA kan ga forlorad om
behandlingen avbryts innan slutlingd har natts.

Kronisk njurinsufficiens

Vid kronisk njurinsufficiens ska njurfunktionen vara mindre dn 50 %, relaterat till normal funktion,
innan behandling initieras. Tillvdxten ska foljas under ett ar innan behandling paborjas i avsikt att
verifiera tillvixtstorning. Under denna period ska konservativ behandling av njurinsufficiensen (vilket
inkluderar kontroll av acidos, hyperparatyreos och niringsstatus) vara etablerad och bibehallas under
pagéende behandling med tillvixthormon.

Behandlingen ska avbrytas vid njurtransplantation.
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Data pé slutlingd hos patienter med kronisk njurinsufficiens, som behandlats med Omnitrope, finns
dnnu ej tillgdngliga.

Omnitrope 5 mg/1.5 ml injektionsvétska l6sningen innehaller bensylalkohol:
Detta ldkemedel innehéaller 9 mg bensylalkohol per ml.

Bensylalkohol kan ge upphov till allergiska reaktioner.

Intravends administrering av bensylalkohol har forknippats med allvarliga biverkningar och dodsfall
hos nyfodda (’gasping syndrome”). Minsta mangd bensylalkohol som kan orsaka toxicitet dr inte
kind.

Ré&d fordldrarna eller vardnadshavaren att inte anvénda mer 4n en vecka pa sma barn (yngre &n tre ar)
utan tillstdnd fran lakare eller apotekspersonal.

Informera gravida eller ammande patienter om att stora mangder bensylalkohol kan ackumuleras i
kroppen och orsaka biverkningar (sa kallad “metabolisk acidos”).

Informera patienter som har en lever- eller njursjukdom att stora mangder bensylalkohol kan
ackumuleras i kroppen och orsaka biverkningar (sa kallad ”metabolisk acidos”).

Natriuminnehéll
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ml, dvs. &r nist intill “natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner

Samtidig behandling med glukokortikoider himmar de tillvaxtfrimjande effekterna av
Omnitrope. Patienter med ACTH-brist bor fa sin substitutionsbehandling med glukokortikoider
noggrant justerad for att undvika en himmande effekt pé tillvaxten.

Tillvaxthormon minskar omvandlingen av kortison till kortisol och kan demaskera tidigare
oupptickt central binjurebarksvikt eller gora ldga doser vid substitutionsbehandling med
glukokortikoider ineffektiva (se avsnitt 4.4).

Hos kvinnor med ostrogenerséttning kan en hogre dos av tillvéixthormon krivas for att uppna
behandlingsmalet (se avsnitt 4.4).

Data frén en interaktionsstudie, genomford pa vuxna med tillvixthormonbrist, indikerar att
administrering av somatropin kan 6ka clearance av substanser som metaboliseras av cytokrom P450-
isoenzymer. I synnerhet kan clearance for substanser som metaboliseras via cytokrom P 450 3A4 (t ex
steroida konshormoner, kortikosteroider, antiepileptika och ciklosporin) 6ka vilket resulterar i ldgre
plasmanivéer av dessa substanser. Den kliniska betydelsen av detta &r okénd.

Se dven avsnitt 4.4 for patienter med diabetes mellitus och bristande skdldkortelfunktion och
avsnitt 4.2 for patienter som erhaller substitutionsbehandling med peroralt dstrogen.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Det finns inga eller begrdansad méngd data fran anvéindningen av somatropin i gravida kvinnor.

Djurstudier ar ofullstédndiga vad géller reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Somatropin
rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvénder preventivmedel.
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Amning

Inga kliniska studier har utforts dar ammande kvinnor behandlats med somatropin-innehallande
produkter. Det dr okdnt om somatropin utséndras i brostmjolk, men absorption av intakt protein fran
barnets magtarmkanal &r ytterst osannolikt. Dérfor ska forsiktighet iakttas dd Omnitrope ges till
ammande kvinnor.

Fertilitet

Fertilitetstudier har inte utférts med Omnitrope.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Omnitrope har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

a. Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Patienter med brist pa tillvixthormon karaktariseras av att de har en reducerad extracelluldr volym.
Nér behandling med somatropin paborjas korrigeras detta snabbt. Biverkningar relaterade till
viétskeretention, sdsom perifert ddem och ledvirk &r mycket vanligaoch muskuloskeletal stelhet,
myalgi och parestesier dr vanliga.

I allménhet ar dessa biverkningar létta till mattliga, uppkommer inom de forsta behandlingsmanaderna
och avtar spontant eller efter dosreduktion.

Frekvensen av dessa biverkningar &r relaterad till den givna dosen, patientens alder och &r mojligen
omvént relaterad till patientens alder nér bristen pa tillvixthormon debuterade.

Omnitrope har orsakat antikroppsbildning hos cirka 1 % av patienterna. Bindningskapaciteten hos
dessa antikroppar har varit 1&g och inga kliniska fordndringar har satts i samband med bildandet av
dessa, se avsnitt 4.4,

b. Biverkningar fortecknade i tabellform

Tabell 1 visar biverkningarna rangordnade under rubrikerna for organsystemklass och frekvens enligt
foljande konvention: mycket vanliga (> 1/10); vanliga (> 1/100, < 1/10); mindre vanliga (> 1/1 000,
< 1/100); sdllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000); mycket sdllsynta (< 1/10 000); ingen kidnd frekvens (kan
inte berdknas fran tillgéngliga data) for vart och ett av de indikerade tillstdnden.

Tabell 1

Organsystemklass Frekvens

Neoplasier; benigna, Mindre vanliga: Leukemi!

maligna och Ingen kind frekvens: Leukemif2343
ospecificerade (samt

cystor och polyper)

Endokrina systemet Ingen kénd frekvens: Hypotyreos**
Metabolism och Ingen kénd frekvens: Diabetes mellitus typ 11
nutrition
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Organsystemklass Frekvens

Centrala och perifera Vanliga: Parestesi*, Benign intrakraniell
nervsystemet hypertension’, Karpaltunnelsyndrom?®

Ingen kénd frekvens: Benign intrakraniell
hypertension 2346
Ingen kéind frekvens: Huvudvark**

Hud och subkutan Vanliga: Utslag**, Urtikaria**
vivnad Mindre vanliga: Pruritus**
Muskuloskeletala Mycket vanliga: Artralgi*

systemet och bindviaven | Vanliga: Myalgi*,» Muskuloskeletal stelhet*

Reproduktionsorgan och | Mindre vanliga: Gynekomasti**

brostkortel

Allménna symtom Mycket vanliga: Reaktion vid

och/eller symtom vid injektionsstéllet®, Perifert ddem*
administreringsstillet Ingen kénd frekvens: Ansiktsédem*
Undersokningar Ingen kénd frekvens: Sankt kortisolhalt i

blodet *

! Kliniska studier pa barn med GHD

2 Kliniska studier pa barn med Turners syndrom

3 Kliniska studier pa barn med kronisk njurinsufficiens
4 Kliniska studier pa barn med SGA

> Kliniska studier pa PWS

¢ Kliniska studier pd vuxna med GHD

*Dessa biverkningar ar i allménhet milda till mattliga, upptrader inom de forsta
behandlingsméanaderna och avklingar spontant eller vid dosminskning. Frekvensen av dessa
biverkningar ar relaterad till den givna dosen, patientens alder och &r mojligen omvint relaterad till
patientens alder nér bristen pa tillvixthormon debuterade.

**Biverkningar fran lakemedel (ADR) som identifierats ef ter marknadsforing.

$ Overgéende reaktioner vid injektionsstillet hos barn har rapporterats.

1 Den kliniska betydelsen &r okédnd.

1 Rapporterad hos barn med tillvixthormonbrist som behandlats med somatropin, men incidensen
forefaller vara likartad den hos barn utan tillvaxthormonbrist.

c. Beskrivning av valda biverkningar

Sdnkta kortisolnivaer i serum

Det har rapporterats att somatropin reducerar kortisolnivaerna i serum, troligen genom att paverka
bérarproteiner eller genom Okad leverclearance. Den kliniska relevansen av dessa fynd kan vara
begrinsad. Substitutionsbehandling med kortikosteroider ska dock optimeras innan behandling med
Omnitrope pabdrjas.
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Prader-Willis syndrom

Séllsynta fall av plotslig dod har rapporterats efter forséljningsstarten hos patienter med Prader-Willis
syndrom som behandlats med somatropin, men inget orsakssamband har pévisats.

Leukemi

Fall av leukemi (sdllsynta eller mycket séllsynta) har rapporterats hos barn med tillvéixthormonbrist
som behandlats med somatropin och ingér i erfarenheter efter godkénnande for forséljning. Det finns
emellertid ingen evidens for en dkad risk for leukemi utan predisponerande faktorer, som strélning
mot hjdrnan eller skallen.

Epifysiolys i hoftleden och Legg-Calvé-Perthes sjukdom

Epifysiolys i hoftleden och Legg-Calvé-Perthes sjukdom har rapporterats hos barn med GH.
Epifysiolys i hoftleden forekommer oftare vid endokrina rubbningar och Legg-Calvé-Perthes ar
vanligare vid kortvéxthet. Men det &r inte kint om dessa 2 patologier &dr vanligare eller inte under
behandling med somatropin. Diagnoserna ska beaktas hos ett barn med obehag eller smérta i hoft eller
kni.

Ovriga biverkningar

Ovriga biverkningar kan betraktas som klasseffekter av somatropin, som eventuell hyperglykemi
orsakad av minskad insulinkénslighet, sdnkt niva av fritt tyroxin och benign intrakraniell hypertension.

Rapportering av misstéinkta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att 1akemedlet godkants. Det gor det mojligt

att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Symtom:

Akut 6verdosering kan initialt leda till hypoglykemi och senare dverga i hyperglykemi.

Overdosering over lingre tidsperioder kan resultera i symtom som &verensstimmer med de som &r
kinda vid 6verproduktion av tillvixthormon.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Hypofysframlobens hormoner samt analoger, ATC-kod: HO1ACOL1.

Omnitrope tillhér gruppen “biosimilars”. Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa
Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.

Verkningsmekanism

Somatropin &r ett potent &mnesomséttningshormon med betydelse fér metabolismen av lipider,
kolhydrater och proteiner. Hos barn med brist pa endogent tillvixthormon, stimulerar somatropin
langdtillvaxten och okar tillvdxttakten. Hos vuxna, sdvil som hos barn, bibehaller somatropin en
normal kroppssammansittning genom att 6ka kvéaveretentionen och stimulera skelettmuskeltillvaxten
samt genom att mobilisera fettdepderna. I synnerhet paverkas visceral fettvdvnad av somatropin.
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Somatropin okar ocksé lipolysen och minskar upptaget av triglycerider i kroppens fettdepéer.
Serumkoncentrationer av IGF-I (insulinliknande tillvaxtfaktor I) och IGFBP3 (insulinliknande
tillvixtfaktorbindande protein 3) 6kas med somatropin. Dessutom har foljande effekter pavisats:

Farmakodynamiska effekter

Lipidmetabolism

Somatropin inducerar LDL-kolesterolreceptorer i levern och paverkar koncentrationen av serumlipider
och lipoproteiner. I allmdnhet medfor tillforsel av somatropin till patienter med tillvixthormonbrist en
minskning av serum-LDL och apolipoprotein B. En reducering av den totala serumkolesterolnivén har
ocksé observerats.

Kolhydratmetabolism
Somatropin okar insulinhalten men blodsockerhalten vid fasta &r vanligtvis ofordndrad. Hos barn med
hypopituitarism kan hypoglykemi forekomma vid fasta. Detta tillstind forbéttras med somatropin.

Vatten- och mineralmetabolism
Tillvaxthormonbrist &r forknippad med minskad plasma- och extracelluldrvolym. Bada dkar snabbt
efter behandling med somatropin. Retention av natrium, kalium och fosfor induceras av somatropin.

Benomsdttning
Somatropin stimulerar omséttningen i skelettet. Ldngtidsadministrering av somatropin till

osteopenipatienter med tillvixthormonbrist resulterar i en 6kning av mineralinnehallet i skelettet och
bentétheten i de viktbarande delarna.

Fysisk arbetsférmdga

Muskelstyrka och fysisk arbetsformaga dkar efter langtidsbehandling med somatropin. Somatropin
oOkar dven hjartminutvolymen, men mekanismen ér &nnu inte klarlagd. En minskning av den perifera
karlresistensen kan medverka till denna effekt.

Klinisk effekt och sdkerhet

I kliniska studier har barn/ungdomar fédda SGA behandlats med doser om 0,033 och 0,067 mg/kg
kroppsvikt/dygn tills slutlingd uppnatts. For 56 patienter, som behandlats kontinuerligt och som
(ndstan) uppnatt slutlingd, blev den genomsnittliga skillnaden fran langden vid behandlingsstart

+1,90 SDS (0,033 mg/kg kroppsvikt/dygn) och +2,19 SDS (0,067 mg/kg kroppsvikt/dygn).
Litteraturdata angaende obehandlade barn/ungdomar fodda SGA utan tidig spontan aterhdmtning tyder
pa en senare tillvixt pa 0,5 SDS.

Studieerfarenheter efter marknadsforing:

En internationell, icke-interventionell, icke-kontrollerad, longitudinell, 6ppen multicenterstudie, med
volontérskategori 3 PASS, utformad {or att registrera sékerhets- och effektivitetsdata for

7 359 pediatriska patienter som behandlats med Omnitrope vid olika indikationer genomfordes av
Sandoz mellan 2006 och 2020 i 11 europeiska ldnder, i Nordamerika, Kanada, Australien och Taiwan.
De viktigaste pediatriska indikationerna var: GHD (57,9 %), SGA (26,6 %), TS (4,9 %), ISS (3,3 %),
PWS (3,2 %) och CRI (1,0 %). De flesta patienterna var behandlingsnaiva fran tidigare rhGH-
behandling (86,0 %). I alla indikationer var de vanligaste biverkningarna med missténkt
orsakssamband till Omnitrope-behandling hos patienter huvudvirk (1,6 %), smérta vid
injektionsstillet (1,1 %), hematom pa injektionsstéllet (1,1 %) och artralgi (0,6 %), bedomt hos

7 359 pediatriska patienter (SAF). Majoriteten av biverkningarna som bedémdes vara relaterade till
Omnitrope-behandling var forvdntade baserat pa produktresumén och kidnda for denna typ av
molekylklass (GH). Intensiteten hos de flesta biverkningarna var mild eller mattlig.
Effektivitetsresultaten, bedomda hos 6 589 pediatriska patienter (EFF bestdende av 5 671
behandlingsnaiva, 915 thGH-forbehandlade och 3 patienter med saknad information foére behandling),
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visar att Omnitrope-behandlingen var effektiv och resulterade i en betydande inhdmtningstillvixt som
Overensstimmer med dem som rapporterats i observationsstudier av andra godkdnda rhGH-ldkemedel:
medianen H SDS 6kade effektivt fran -2,64 vid baslinjen till -1,97 efter 1 ar och till -0,98 efter 5 ars
behandling hos behandlingsnaiva patienter, och ett median H SDS 6kade fran -1,49 till -1,21 efter 1 ar
och till -0,98 efter 5 drs Omnitrope-behandling hos forbehandlade patienter. 1 628/6 589 (24,7 %)
patienter i EFF nidde slutlig lingd enligt lékarens asikt (behandlingsnaiva: 1 289/5 671, 22,7 %);
rhGH forbehandlad: 338/915, 36,9 %). Median (intervall) sista H SDS hos naiva patienter -1,51 (-9,3
till 2,7) och -1,43 (-8,7 till 2,1) hos forbehandlade patienter.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Biotillgdngligheten av subkutant administrerat somatropin &r cirka 80 % bade hos friska patienter och

patienter med tillvixthormonbrist.

En subkutan dos om 5 mg Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning, till friska vuxna resulterar
i plasma C, och t,, pd 72 + 28 ug/l respektive 4,0 + 2,0 timmar.

En subkutan dos om 5 mg Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning, till friska vuxna
resulterar i plasma C,,,, och t. pd 74 £ 22 pg/l respektive 3,9 + 1,2 timmar.

Eliminering

Medelhalveringstiden for somatropin efter intravends administrering till vuxna med
tillvaxthormonbrist dr cirka 0,4 timmar. En halveringstid pa 3 timmar uppnas emellertid efter subkutan
administrering av Omnitrope 5 mg/1,5 ml, Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning. Den
observerade skillnaden beror sannolikt p& den langsammare absorptionen fran injektionsstillet vid
subkutan administrering.

Séarskilda populationer
Den absoluta biotillgéngligheten f6r somatropin verkar vara densamma fér min och kvinnor vid
subkutan administration.

Information géllande farmakokinetiken f6r somatropin hos barn och é&ldre, i olika raser och for
patienter med njur-, lever- eller hjart-insufficiens saknas eller ar ofullstandig.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I studier med Omnitrope betrdffande subakut toxicitet och lokal tolerans har inga kliniskt relevanta
effekter observerats.

I andra studier med somatropin betrdffande allméintoxikologi, lokal tolerans och reproduktionstoxicitet
har inga kliniskt relevanta effekter observerats.

Gentoxicitetsstudier med somatropin in vitro och in vivo avseende genmutationer och framkallande av
kromosomrubbningar har varit negativa.

Okad kromosomfragilitet har observerats i en in vitro-studie pa lymfocyter fran patienter som under
lang tid behandlats med somatropin och efter tilligg av det radiomimetiska lakemedlet bleomycin.

Den kliniska betydelsen av detta fynd é&r oklar.

I en annan studie med somatropin uppticktes ingen dkad frekvens av kromosomforandringar i
lymfocyterna hos patienter som under lang tid behandlats med somatropin.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Omnitrope 5 mg/1.5 ml injektionsvétska, 16sning
Dinatriumvétefosfatheptahydrat

Natriumdivétefosfatdihydrat
Mannitol

Poloxamer 188
Bensylalkohol

Vatten for injektionsvitskor

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsvétska, 10sning
Dinatriumvitefosfatheptahydrat

Natriumdivétefosfatdihydrat
Glycin

Poloxamer 188

Fenol

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra ldakemedel.
6.3 Hallbarhet

Omnitrope 5 mg/1.5 ml injektionsvétska, 16sning
2 ar.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsvétska, 10sning
18 manader.

Haéllbarhet efter forsta anvdndning
Efter den forsta anviandningen ska cylinderampullen sitta kvar i pennan och forvaras i kylskap

(2°C - 8°C) 1 hogst 28 dagar. Forvaras och transporteras kallt (2°C - 8°C). Far ¢j frysas. Forvaras i
originalpennan. Ljuskénsligt.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Oodppnad cylinderampull

Forvaras och transporteras kallt (2°C - 8°C). Fér ej frysas. Forvaras i originalforpackningen.
Ljuskénsligt.

Forvaringsanvisningar for likemedlet efter ppnande finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

1,5 ml I6sning i en cylinderampull (ofdrgat typ I-glas) med en kolv (silikoniserat brombutylgummi) pé
ena sidan och en skiva (brombutyl) samt en kapsyl (aluminium) pé andra sidan.

Forpackningar om 1, 5 eller 10.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning, &r en steril, fardigberedd 16sning for subkutan
injektion i en cylinderampull av glas.
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Produkten &r avsedd for flergdngsbruk. Den ska endast administreras med Omnitrope Pen 5, ett
injektionshjalpmedel sérskilt utvecklat for att anvindas med Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionslosning.
Den ska administreras med sterila engadngskanyler avsedda for injektionspennan. Patienter och
véardgivare maste fi lamplig tréning och instruktioner betridffande korrekt handhavande av Omnitrope
cylinderampullen och pennan frén likare eller annan kvalificerad sjukvardspersonal.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsvitska, 10sning, &r en steril, bruksfardig 16sning for subkutan
injektion fylld i en cylinderampull av glas.

Produkten &r avsedd for flergdngsbruk. Den ska endast administreras med Omnitrope Pen 10, ett
injektionshjilpmedel sérskilt utvecklat for att anvéindas med Omnitrope 10 mg/1,5 ml
injektionslésning. Den ska administreras med sterila engéngskanyler avsedda for injektionspennan.
Patienter och vardgivare maste fa lamplig tréning och instruktioner betriffande korrekt handhavande
av Omnitrope cylinderampullen och pennan fran ldkare eller annan kvalificerad sjukvéardspersonal.

Foljande ar en generell beskrivning av administreringen. Tillverkarens instruktioner for varje
individuell penna méste f6ljas for laddning av cylinderampullen, fastséttning av injektionskanylen och
administrering.

1. Hinderna ska vara tvittade.

Om 16sningen &r grumlig eller innehéller partiklar ska den inte anvédndas. Innehéllet méste vara
klart och farglost.

Desinficera cylinderampullens gummimembran med en injektionstork.

Sétt i cylinderampullen i Omnitrope Pen enligt pennans bruksanvisning.

Tvitta injektionsomradet med en alkoholservett.

Administrera 1amplig dos genom subkutan injektion med en steril kanyl avsedd for
injektionspennan. Ta bort kanylen och kassera den enligt lokala riktlinjer.

N

SNk W

Ej anviént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Osterrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Omnitrope 5 mg/1.5 ml injektionsvétska, 16sning

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

Omnitrope 10 mg/1.5 ml injektionsvétska, I6sning

EU/1/06/332/007
EU/1/06/332/008
EU/1/06/332/009
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum f6r forsta godkénnandet: 12 april 2006

Datum for den senaste fornyelsen: 28 februari 2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

<{MM/AAAA}>

Detaljerad information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvitska, 16sning i cylinderampull
Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsvitska, 16sning i cylinderampull
Omnitrope 15 mg/1,5 ml injektionsvitska, 16sning i cylinderampull

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Omnitrope 5 mg/1.,5 ml injektionsvétska, 10sning
Varje ml 16sning innehéller 3,3 mg somatropin* (motsvarande 10 IE).
En cylinderampull innehaller 1,5 ml motsvarande 5 mg somatropin* (15 IE).

Hjalpdmne(n) med kénd effekt:
Detta likemedel innehéller 9 mg bensylalkohol per ml.
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsvitska, [0sning
Varje ml 16sning innehéller 6,7 mg somatropin* (motsvarande 20 IE).
En cylinderampull innehaller 1,5 ml motsvarande 10 mg somatropin* (30 IE).

Omnitrope 15 mg/1.5 ml injektionsvétska, I6sning
Varje ml 16sning innehéller 10 mg somatropin® (motsvarande 30 IE).

En cylinderampull innehaller 1,5 ml motsvarande 15 mg somatropin* (45 IE).
*framstallt i Escherichia coli med rekombinant DNA-teknik.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning, i en cylinderampull f6r SurePal 5, SurePal 10, SurePal 15.
Vitskan ar klar och farglos.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Spédbarn, barn och ungdomar

- Tillvaxtstorning pé grund av otillrdcklig insdndring av endogent tillvaxthormon
(tillvaxthormonbrist, GHD).

- Tillvaxtstorning i samband med Turners syndrom.

- Tillvaxtstorning i samband med kronisk njurinsufficiens.

- Tillvaxtstorning (den nuvarande ldngdens standard deviation score (SDS) <-2,5 och SDS <-1
jamfort med fordldrarnas genomsnittliga langd) hos korta pediatriska patienter som &r fodda
SGA (SGA — sma i forhallande till gestationséldern), med fodelsevikt och/eller -lingd under -2
standardavvikelser (SD) som ej aterhdmtat tillvixten (tillvixthastighet (HV) SDS <0 under det
senaste aret) vid 4 ars alder eller senare.

- Prader-Willis syndrom (PWS), for att forbattra tillvixt och kroppssammanséttning. Diagnosen
PWS ska bekréftas med genetisk analys.

Vuxna
- Substitutionsbehandling av vuxna med uttalad tillvixthormonbrist.
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- Debut i vuxen dlder: Patienter med allvarlig tillvixthormonbrist och brist pa flera hormoner som
en foljd av kénd sjukdom i hypotalamus eller hypofysen och brist pa minst ett hypofyshormon
utover prolaktin. Patienterna bor genomgé en ldmplig stimulationstest for att pavisa eller
utesluta brist pa tillvixthormon.

- Debut i barndomen: Patienter som hade tillvixthormonbrist under barndomen av medfédda,
genetiska, forvirvade eller idiopatiska orsaker. Patienter med debut av GHD i barndomen bor
ater bedomas avseende tillvixthormonsekretion efter avslutad 1dngdtillvixt. Hos patienter med
hog sannolikhet for bestdende GHD, dvs. med en medfodd orsak eller GHD sekundér till en
sjukdom eller skada i hypotalamus-hypofys, ska insulinliknande tillvaxtfaktor-1 (IGF-I)

SDS <-2 utan tillvixthormonbehandling i minst 4 veckor anses vara tillrickligt bevis for uttalad
GHD.

Alla andra patienter krdver métning av IGF-I och ett tillvixthormonsstimuleringstest.
4.2 Dosering och administreringssitt

Diagnos och behandling med somatropin ska initieras och foljas upp av ldkare med adekvat kompetens
och erfarenhet av diagnostik och behandling av patienter med tillvixtstorningar.

Dosering

Pediatrisk population
Dosering och administrering ska vara individuellt anpassad.

Tillvéiixtstorning p.g.a. otillrdcklig inséndring av endogent tillvixthormon hos pediatriska patienter
I allménhet rekommenderas en dos av 0,025-0,035 mg/kg kroppsvikt och dygn eller 0,7-1,0 mg/m?
kroppsyta och dygn. Aven hogre doser har anvints.

Nér GHD som debuterat i barndomen kvarstar i tondren bor behandlingen fortsétta for att uppna
fullstdndig somatisk utveckling (t.ex. kroppssammansittning, benmassa). For 6vervakningen anses en
uppnadd maximal benmassa definierad som T score> -1 (dvs. standardiserad till genomsnittlig
maximal benmassa hos vuxen métt med dual energy X-ray absorption (DEXA) déir hénsyn tas till kon
och etnicitet) som ett av de terapeutiska malen under 6vergangsperioden. For vigledning om dosering
se avsnittet om vuxna nedan.

Prader-Willis syndrom, for forbdttrad tillvéixt och kroppssammansdttning hos pediatriska patienter

I allménhet rekommenderas en dos pa 0,035 mg/kg kroppsvikt och dygn eller 1,0 mg/m? kroppsyta
och dygn. Dygnsdosen ska ej dverstiga 2,7 mg. Pediatriska patienter som har en tillvixthastighet under
1 cm per ar och vars epifyser &r néra slutning ska ej behandlas.

Tillvixtstorning pd grund av Turners syndrom
En dos pa 0,045-0,050 mg/kg kroppsvikt och dygn eller 1,4 mg/m? kroppsyta och dygn
rekommenderas.

Tillvixtstorning pd grund av kronisk njurinsufficiens

En dos pa 0,045-0,050 mg/kg kroppsvikt och dygn (1,4 mg/m? kroppsyta och dygn) rekommenderas.
Hogre doser kan behdvas om tillvaxthastigheten ér for langsam. En dosjustering kan behovas efter sex
manaders behandling (se avsnitt 4.4).

Tillvéixtstorning hos korta pediatriska patienter fodda SGA (smd for gestationsdldern)

Vanligen rekommenderas en dos pa 0,035 mg/kg kroppsvikt/dygn (1 mg/m? kroppsyta och dygn) tills
slutlig kroppslangd har uppnatts (se avsnitt 5.1). Behandlingen ska avbrytas om tillvixthastigheten
efter det forsta behandlingsaret &r lagre &n +1 SDS. Behandlingen ska avbrytas om tillvéxthastigheten
ar <2 cm/ér och, om konfirmation kriavs, benmognaden ar >14 &r (flickor) eller >16 &r (pojkar),
motsvarande slutning av epifysplattorna.
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Dosrekommendationer for pediatriska patienter

. - - 5
Indikation Dos i mg/kg kroppsvikt Dos i mg/m? kroppsyta
per dygn per dygn

Tillvixthormonbrist 0,025 — 0,035 0,7-1,0
Prader-Willis syndrom 0,035 1,0
Turners syndrom 0,045 — 0,050 1,4
Kronisk njurinsufficiens 0,045 — 0,050 1,4
Pediatriska patienter fodda SGA (sma for

L 0,035 1,0
gestationsaldern)

Tillvixthormonbrist hos vuxna

Hos patienter som fortsdtter behandlingen med tillvéixthormon efter GHD som debuterat i barndomen,
ar den rekommenderade dosen for aterstart 0,2-0,5 mg per dygn. Dostitrering med gradvis 6kning eller
minskning ska ske individuellt och baseras pa patientens IGF-I-nivaer.

Hos vuxna patienter med vuxendebut av GHD ska behandlingen starta med en lag dos, 0,15-0,3 mg
per dygn. Dostitrering ska ske individuellt och baseras pa patientens IGF-I-nivaer.

I bada fallen ska malet for behandlingen vara att uppna IGF-I-koncentrationer inom 2 SDS av
medelvardet korrigerat for patientens &lder. Patienter med normala IGF-I-nivaer vid
behandlingsstarten ska behandlas med tillvaxthormon upp till den 6vre delen av normalomréadet for
IGF-I, inte &verstigande 2 SDS. Kliniskt svar och biverkningar kan ocksa anvidndas som stod vid
dostitrering. Det &r allmént erként att det finns patienter med GHD som inte normaliserar IGF-I-
nivaerna trots en god klinisk respons, och dérfor inte krdver dosokning. Underhéllsdosen behover
sdllan overstiga 1,0 mg per dygn. Kvinnor kan behdva hogre dosering 4n méin, medan mén kan
uppvisa en 6kad IGF-I kinslighet 6ver tiden. Detta innebér att det finns en risk att kvinnor, sérskilt om
de samtidigt erhaller peroral 6strogensubstitution, dr underbehandlade medan mén ar 6verbehandlade.
Doseringen av tillvixthormon bor darfor utvarderas var 6:¢ manad. D& den normala, fysiologiska
produktionen av tillvixthormon avtar med stigande &lder kan dosen behdva minskas med tiden.

Sdrskilda populationer

Aldre

Hos patienter 6ver 60 ar bor behandlingen inledas med en dos pa 0,1-0,2 mg per dygn och dkas
langsamt efter den enskilda patientens behov. Den lagsta effektiva dosen ska anvéndas.
Underhéllsdosen for dessa patienter 6verskrider séllan 0,5 mg per dygn.

Administreringssatt

Subkutan injektion. Injektionsstéllet ska varieras for att undvika lipoatrofi.

Anvisningar for anvindning och hantering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Somatropin fér inte anvindas vid tecken pa tumoraktivitet. Intrakraniella tumorer maste vara inaktiva
och terapi mot tumdrer maste vara avslutad fore start av behandling med tillvixthormon.

Behandlingen ska avbrytas vid tecken pa tumortillvéxt.

Somatropin far inte anvidndas for tillvdxtbehandling av barn med slutna epifyser.
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Patienter med akuta livshotande sjukdomstillstdnd som komplikationer efter 6ppen hjartkirurgi,
bukkirurgi, olycksfall med multipla skador, akut andningsinsufficiens eller liknande tillstdnd fér ej
behandlas med somatropin (angiende patienter som far substitutionsbehandling, se avsnitt 4.4.).
4.4 Varningar och forsiktighet

Den maximala rekommenderade dagliga dosen ska inte dverskridas (se avsnitt 4.2).

Spérbarhet

For att underldtta sparbarhet av biologiska likemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Binjurebarksvikt

Inledning av somatropinbehandling kan leda till hdmning av 11BHSD-1 och minskad kortisolniva i
serum. Vid behandling med somatropin kan tidigare odiagnostiserad central (sekundér)
binjurebarksvikt demaskeras och substitutionsbehandling med glukokortikoider kan vara nddvéndig.
Dessutom kan patienter som far substitutionsbehandling med glukokortikoider mot tidigare
diagnostiserad binjurebarksvikt behdva 6kade underhélls- eller stressdoser efter initiering av
somatropinbehandling (se avsnitt 4.5).

Anvéindning vid oral dstrogenbehandling

Om en kvinna som anvénder somatropin pabdrjar dstrogenbehandling, kan dosen somatropin behdva
Okas for att upprétthalla de serum-IGF-1-nivaer som ar normala for den &ldersgruppen. Omvént, om en
kvinna p& Omnitrope upphdr med oral 6strogenbehandling, kan dosen somatropin behdva minskas for
att undvika overskott av tillvixthormon och/eller biverkningar (se avsnitt 4.5).

Insulinkdnslighet

Somatropin kan minska insulinkénsligheten. For patienter med diabetes mellitus kan insulindosen
behova justeras efter behandlingsstart med somatropin. Patienter med diabetes, glukosintolerans, eller
ytterligare riskfaktorer for diabetes ska darfor Gvervakas noga under somatropinbehandling.

Skoldkortelfunktion

Tillvaxthormon 6kar omvandlingen T4 till T3, vilket kan resultera i en reducering av serum T4 och en
Okning av serum T3. De perifera skoldkortelhormonerna har hallit sig inom referensvirdena for friska
personer, men for patienter med subklinisk hypotyreos, kan hypotyreos teoretiskt utvecklas. Darfor
ska skoldkortelfunktionen overvakas hos alla patienter. Hos patienter med hypopituitarism pa
sedvanlig substitutionsterapi maste den potentiella effekten av behandling med tillvéxthormon pa
skoldkortelfunktionen dvervakas noggrant.

Tumorer

Vid sekundar tillvixthormonbrist till f6ljd av behandling for malign sjukdom bér man vara
uppmérksam pé eventuella recidiv av den maligna sjukdomen. Hos patienter som har 6verlevt cancer i
barndomen och som har behandlats med somatropin efter sin forsta neoplasi har en 6kad risk for en
andra neoplasi rapporterats. Hos patienter som behandlats med stralning mot skallen for sin forsta
neoplasi var intrakraniella tumorer, sirskilt meningiom, vanligast bland sadana andra neoplasier.

Hoftfysiolys
Hos patienter med endokrina sjukdomstillstdnd, inklusive tillvixthormonbrist, foreligger en

jamforelsevis 6kad risk for epifysiolys i hoftleden. Patienter som haltar under behandling med
somatropin ska dérfor undersokas.
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Benign intrakraniell hypertension

Vid kraftig eller &terkommande huvudvark, synstdrningar, illaméende och/eller krakningar, bor
fundoskopi utforas for att utesluta papillodem. Forekomst av papillddem kan orsakas av benign
intrakraniell hypertension. Om sé ar fallet ska behandlingen med tillvéixthormon avbrytas.
Erfarenheten av att aterinsitta behandling hos patienter med tidigare intrakraniell hypertension ar
otillracklig. Om behandling med tillvixthormon &terinsatts ar det nddvéandigt med noggrann
overvakning avseende symtom pé intrakraniell hypertension.

Leukemi

Leukemi har rapporterats hos ett litet antal patienter med tillvixthormonbrist, varav nagra har
behandlats med somatropin. Det finns dock inga beldgg for att leukemiincidensen okar vid behandling
med tillvixthormon hos patienter utan predisponerande faktorer.

Antikroppar

En liten andel av patienterna kan utveckla antikroppar mot Omnitrope. Omnitrope har orsakat bildning
av antikroppar hos cirka 1 % av patienterna. Bindningskapaciteten hos dessa antikroppar &r 1&g och de
har ingen effekt pa tillvéxthastigheten. Test for antikroppar mot somatropin ska utforas hos alla
patienter med oforklarlig brist pa effekt.

Pankreatit

Aven om det ir sillsynt bor pankreatit dverviigas hos patienter som far buksmirtor vid behandling med
somatropin, sirskilt hos barn.

Skolios

Det dr ként att skolios &r mer vanligt forekommande i vissa patientgrupper som behandlas med
somatropin. Snabb tillvixt hos barn kan dessutom orsaka progression av skolios. Somatropin har inte
visat sig 0ka incidensen eller svarighetsgraden av skolios. Tecken pa skolios bor Gvervakas under
behandling.

Akut livshotande sjukdom

Effekterna av somatropin pa tillfrisknande studerades i tva placebokontrollerade kliniska prévningar
omfattande 522 kritiskt sjuka vuxna patienter, som led av komplikationer efter 6ppen hjartkirurgi,
bukkirurgi, olycksfall med multipla skador eller akut andningsinsufficiens. Dddligheten var hogre for
patienter som behandlats med 5,3 eller 8 mg somatropin dagligen dn for patienter som fatt placebo,
42 % mot 19 %. Baserat pd denna information ska denna typ av patienter inte behandlas med
somatropin. Eftersom det inte finns ndgon information tillgdnglig om sékerheten vid
substitutionsbehandling med tillvéixthormon for kritiskt sjuka patienter, ska nyttan av fortsatt
behandling i denna situation vigas mot de potentiella riskerna.

Den mojliga nyttan av behandlingen med somatropin maste vigas mot de potentiella riskerna for alla
patienter som utvecklar andra eller liknande akuta och livshotande sjukdomar.

Aldre patienter
Erfarenheten fran behandling av patienter 6ver 80 ar dr begrdnsad. Aldre patienter kan vara mer

kénsliga for effekten av Omnitrope, och kan darfor vara mer bendgna att utveckla biverkningar.

Prader-Willis syndrom

Behandling vid Prader-Willis syndrom ska alltid kombineras med en kalorifattig kost.

Dodsfall har rapporterats i samband med behandling med tillvixthormon av pediatriska patienter med
Prader-Willis syndrom, som hade en eller flera av foljande riskfaktorer: kraftig dvervikt (patienter vars
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vikt/langd Gverstiger 200 %), nedsatt lungfunktion eller somnapné eller oidentifierad luftvigsinfektion
i anamnesen. Risken kan vara forhojd for patienter som har Prader-Willis syndrom och en eller flera
av dessa riskfaktorer.

Innan behandling med somatropin inleds ska patienter med Prader-Willis syndrom utredas avseende
obstruktion i dvre luftvigarna, sdmnapné och luftvéigsinfektioner.

Om patologiska fynd observeras under utredning av dvre luftvagsobstruktion, ska barnet remitteras till
en Oron-nésa-hals-specialist (ONH) for behandling och andningsbesviren ska ha avhjélpts innan
behandlingen med tillvixthormon paborjas.

Innan behandling med tillvixthormon paboérjas ska alla patienter med Prader-Willis syndrom utredas
angéende somnapné, med vedertagna metoder som polysomnografi eller oximetri 6ver natten och
Overvakas om sdmnapné misstinks.

Om patienter under behandling med somatropin visar tecken pé obstruktion i dvre luftvégarna
(inklusive debuterande eller forvirrad snarkning) ska behandlingen avbrytas och en ny ONH-
bedomning goras.

Alla patienter med Prader-Willis syndrom ska utredas for somnapné och foljas noggrant om sémnapné
misstinks. Patienter med Prader-Willis syndrom ska bevakas vad giller tecken pa luftvigsinfektioner,

vilka bor diagnostiseras sé tidigt som mdjligt och behandlas effektivt.

Alla patienter med Prader-Willis syndrom ska ocksé hélla noggrann viktkontroll fére och under
behandling med tillvéixthormon.

Erfarenheten av langtidsbehandling av vuxna och patienter med PWS ar begriansad.

SGA (sma for gestationsdldern)

Hos korta barn/ungdomar fodda SGA ska andra medicinska orsaker eller behandlingar som kan
forklara tillvixtstorningen uteslutas innan behandling paborjas.

Hos barn/ungdomar fodda SGA ska fasteinsulin och fasteglukos testas innan behandling pébdrjas och
dérefter en géng per ar. Patienter med Okad risk for diabetes mellitus (t.ex. hereditet for diabetes,
overvikt, allvarlig insulinresistens, acanthosis nigricans) ska testas for oral glukostolerans (OGTT).
Vid konstaterad diabetes ska behandling med tillvixthormon ej paboérjas.

Hos barn/ungdomar fodda SGA rekommenderas att IGF-I nivén kontrolleras innan behandling
pabdrjas och direfter 2 ganger per ar. Om IGF-I nivierna vid upprepade matningar dverstiger +2SD,
jamfort med normala nivaer for alder och pubertetsstadium, kan IGF-I/IGFBP-3-forhallandet utgora
underlag for dosjustering.

Erfarenhet fran att paborja behandling av SGA-patienter som befinner sig nira pubertetsstart ar
begrinsad. Darfor rekommenderas ej att behandling inleds néira pubertetsstart. Erfarenhet fran

behandling av patienter med Silver-Russells syndrom ar begrénsad.

Uppnadd vinst i tillvaxt vid behandling av barn/ungdomar fodda SGA kan gé forlorad om
behandlingen avbryts innan slutlingd har nétts.

Kronisk njurinsufficiens

Vid kronisk njurinsufficiens ska njurfunktionen vara mindre dn 50 %, relaterat till normal funktion,
innan behandling initieras. Tillvdxten ska foljas under ett r innan behandling paborjas i avsikt att
verifiera tillvaxtstorning. Under denna period ska konservativ behandling av njurinsufficiensen (vilket
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inkluderar kontroll av acidos, hyperparatyreos och néringsstatus) vara etablerad och bibehéllas under
pagéende behandling med tillvixthormon.

Behandlingen ska avbrytas vid njurtransplantation.

Data pé slutlingd hos patienter med kronisk njurinsufficiens, som behandlats med Omnitrope, finns
annu ej tillgéngliga.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvétska 16sningen innehéller bensylalkohol:
Detta likemedel innehéller 9 mg bensylalkohol i varje ml.

Bensylalkohol kan ge upphov till allergiska reaktioner.

Intravends administrering av bensylalkohol har forknippats med allvarliga biverkningar och dédsfall
hos nyfodda (”gasping syndrome”). Minsta miangd bensylalkohol som kan orsaka toxicitet &r inte
kéind.

RAd forildrarna eller vardnadshavaren att inte anvinda mer &n en vecka pa sma barn (yngre én tre ar)
utan tillstand fran lakare eller apotekspersonal.

Informera gravida eller ammande patienter om att stora méngder bensylalkohol kan ackumuleras i
kroppen och orsaka biverkningar (sa kallad “metabolisk acidos”).

Informera patienter som har en lever- eller njursjukdom att stora miangder bensylalkohol kan
ackumuleras i kroppen och orsaka biverkningar (sa kallad “metabolisk acidos”).

Natriuminnehall
Detta ladkemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ml, dvs. &r nést intill “natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig behandling med glukokortikoider himmar de tillvaxtfrimjande effekterna av
Omnitrope. Patienter med ACTH-brist bor fa sin substitutionsbehandling med glukokortikoider
noggrant justerad for att undvika en himmande effekt pa tillvaxten.

Tillvixthormon minskar omvandlingen av kortison till kortisol och kan demaskera tidigare
oupptéckt central binjurebarksvikt eller gora ldga doser vid substitutionsbehandling med
glukokortikoider ineffektiva (se avsnitt 4.4).

Hos kvinnor med dstrogenersittning kan en hogre dos av tillvixthormon kréavas for att uppna
behandlingsmalet (se avsnitt 4.4).

Data fran en interaktionsstudie, genomford pa vuxna med tillvixthormonbrist, indikerar att
administrering av somatropin kan oka clearance av substanser som metaboliseras av cytokrom P450-
isoenzymer. I synnerhet kan clearance for substanser som metaboliseras via cytokrom P 450 3A4 (t ex
steroida konshormoner, kortikosteroider, antiepileptika och ciklosporin) oka vilket resulterar i ldgre
plasmanivaer av dessa substanser. Den kliniska betydelsen av detta ar okénd.

Se dven avsnitt 4.4 for patienter med diabetes mellitus och bristande skdldkortelfunktion och
avsnitt 4.2 for patienter som erhéller substitutionsbehandling med peroralt strogen.
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4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns inga eller begransad méngd data fran anvéindningen av somatropin i gravida kvinnor.
Djurstudier ar ofullsténdiga vad géller reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Somatropin
rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvénder preventivmedel.

Amning

Inga kliniska studier har utforts ddr ammande kvinnor behandlats med somatropin-innehéallande
produkter. Det dr okdnt om somatropin utsondras i brostmjolk, men absorption av intakt protein fran
barnets magtarmkanal dr ytterst osannolikt. Darfor ska forsiktighet iakttas d& Omnitrope ges till
ammande kvinnor.

Fertilitet

Fertilitetstudier har inte utforts med Omnitrope.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Omnitrope har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

a. Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Patienter med brist pa tillvixthormon karaktiriseras av att de har en reducerad extracelluldr volym.
Nér behandling med somatropin paborjas korrigeras detta snabbt. Biverkningar relaterade till
vatskeretention, sasom perifert 6dem och ledvérk ar mycket vanliga och muskuloskeletal stelhet,
myalgi och parestesier dr vanliga. | allménhet ar dessa biverkningar létta till mattliga, uppkommer
inom de forsta behandlingsménaderna och avtar spontant eller efter dosreduktion.

Frekvensen av dessa biverkningar &r relaterad till den givna dosen, patientens alder och dr mojligen
omvént relaterad till patientens &lder nér bristen pa tillvixthormon debuterade.

Omnitrope har orsakat antikroppsbildning hos cirka 1 % av patienterna. Bindningskapaciteten hos
dessa antikroppar har varit 1ag och inga kliniska fordndringar har satts i samband med bildandet av
dessa, se avsnitt 4.4,

b. Biverkningar fértecknade i tabellform

Tabell 1 visar biverkningarna rangordnade under rubrikerna for organsystemklass och frekvens enligt
foljande konvention: mycket vanliga (> 1/10); vanliga (> 1/100, < 1/10); mindre vanliga (> 1/1 000,
< 1/100); sdllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000); mycket sdllsynta (< 1/10 000); ingen kénd frekvens (kan
inte berdknas fran tillgéngliga data) for vart och ett av de indikerade tillstdnden.
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Tabell 1

Organsystemklass

Frekvens

Neoplasier; benigna,
maligna och
ospecificerade (samt
cystor och polyper)

Mindre vanliga: Leukemi'!
Ingen kind frekvens: Leukemif2343

Endokrina systemet

Ingen kénd frekvens: Hypotyreos™**

Metabolism och
nutrition

Ingen kénd frekvens: Diabetes mellitus typ 11

Centrala och perifera
nervsystemet

Vanliga: Parestesi*, Benign intrakraniell
hypertension’, Karpaltunnelsyndrom®
Ingen kénd frekvens: Benign intrakraniell
hypertension '-2:3:4

Ingen kénd frekvens: Huvudvérk**

Hud och subkutan

Vanliga: Utslag**, Urtikaria**

védvnad Mindre vanliga: Pruritus**!
Muskuloskeletala Mycket vanliga: Artralgi*

systemet och bindvaven

Vanliga: Myalgi*., Muskuloskeletal stelhet*

Reproduktionsorgan och
brostkortel

Mindre vanliga: Gynekomasti**

Allménna symtom
och/eller symtom vid
administreringsstillet

Mycket vanliga: Reaktion vid injektionsstéllet®,
Perifert 6dem*
Ingen kind frekvens: Ansiktsodem*

Undersokningar

Ingen kind frekvens: Sankt kortisolhalt i blodet*

! Kliniska studier pa barn med GHD

2 Kliniska studier pa barn med Turners syndrom

3 Kliniska studier pa barn med kronisk njurinsufficiens
4 Kliniska studier pa barn med SGA

> Kliniska studier pa PWS

6 Kliniska studier pa vuxna med GHD

*Dessa biverkningar &r i allménhet milda till méttliga, upptrader inom de forsta
behandlingsmanaderna och avklingar spontant eller vid dosminskning. Frekvensen av dessa
biverkningar dr relaterad till den givna dosen, patientens alder och dr méjligen omvént relaterad till

patientens alder nédr bristen pa tillvixthormon debuterade.

**Biverkningar fran ldkemedel (ADR) som identifierats ef ter marknadsforing.

$ Overgdende reaktioner vid injektionsstillet hos barn har rapporterats.

I Den kliniska betydelsen &r okénd.
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1 Rapporterad hos barn med tillvixthormonbrist som behandlats med somatropin, men incidensen
forefaller vara likartad den hos barn utan tillvixthormonbrist.

c. Beskrivning av valda biverkningar

Sdnkta kortisolnivaer i serum

Det har rapporterats att somatropin reducerar kortisolnivaerna i serum, troligen genom att paverka
béararproteiner eller genom dkad leverclearance. Den kliniska relevansen av dessa fynd kan vara
begrinsad. Substitutionsbehandling med kortikosteroider ska dock optimeras innan behandling med
Omnitrope pabdrjas.

Prader-Willis syndrom

Séllsynta fall av plotslig dod har rapporterats efter forséljningsstarten hos patienter med Prader-Willis
syndrom som behandlats med somatropin, men inget orsakssamband har pévisats.

Leukemi

Fall av leukemi (sdllsynta eller mycket sillsynta) har rapporterats hos barn med tillvixthormonbrist
som behandlats med somatropin och ingar i erfarenheter efter godkénnande for forséljning. Det finns

emellertid ingen evidens for en dkad risk for leukemi utan predisponerande faktorer, som strilning
mot hjdrnan eller skallen.

Epifysiolys i hoftleden och Legg-Calvé-Perthes sjukdom

Epifysiolys i hoftleden och Legg-Calvé-Perthes sjukdom har rapporterats hos barn med GH.
Epifysiolys i hoftleden forekommer oftare vid endokrina rubbningar och Legg-Calvé-Perthes ér
vanligare vid kortviaxthet. Men det &r inte ként om dessa 2 patologier dr vanligare eller inte under
behandling med somatropin. Diagnoserna ska beaktas hos ett barn med obehag eller smarta i hoft eller
kna.

Ovriga biverkningar

Ovriga biverkningar kan betraktas som klasseffekter av somatropin, som eventuell hyperglykemi
orsakad av minskad insulinkénslighet, sdnkt niva av fritt tyroxin och benign intrakraniell hypertension.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhdllande. Hilso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Symtom:
Akut 6verdosering kan initialt leda till hypoglykemi och senare 6verga i hyperglykemi.

Overdosering dver lingre tidsperioder kan resultera i symtom som dverensstimmer med de som dr
kdnda vid 6verproduktion av tillvixthormon.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Hypofysframlobens hormoner samt analoger, ATC-kod: HO1ACO1.

Omnitrope tillhér gruppen “’biosimilars”. Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa
Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.

Verkningsmekanism

Somatropin &r ett potent &mnesomséttningshormon med betydelse for metabolismen av lipider,
kolhydrater och proteiner. Hos barn med brist pa endogent tillvixthormon, stimulerar somatropin
langdtillvaxten och okar tillvaxttakten. Hos vuxna, sdvil som hos barn, bibehaller somatropin en
normal kroppssammansittning genom att 6ka kvéveretentionen och stimulera skelettmuskeltillvixten
samt genom att mobilisera fettdepderna. I synnerhet paverkas visceral fettvivnad av somatropin.
Somatropin okar ocksé lipolysen och minskar upptaget av triglycerider i kroppens fettdepaer.
Serumkoncentrationer av IGF-I (insulinliknande tillvéxtfaktor I) och IGFBP3 (insulinliknande
tillvaxtfaktorbindande protein 3) 6kas med somatropin. Dessutom har f6ljande effekter pavisats:

Farmakodynamiska effekter

Lipidmetabolism

Somatropin inducerar LDL-kolesterolreceptorer i levern och paverkar koncentrationen av serumlipider
och lipoproteiner. I allmidnhet medfor tillforsel av somatropin till patienter med tillvixthormonbrist en
minskning av serum-LDL och apolipoprotein B. En reducering av den totala serumkolesterolnivan har
ocksa observerats.

Kolhydratmetabolism
Somatropin 6kar insulinhalten men blodsockerhalten vid fasta &r vanligtvis oférdndrad. Hos barn med
hypopituitarism kan hypoglykemi forekomma vid fasta. Detta tillstind forbattras med somatropin.

Vatten- och mineralmetabolism
Tillvaxthormonbrist &r forknippad med minskad plasma- och extracellularvolym. Bada dkar snabbt
efter behandling med somatropin. Retention av natrium, kalium och fosfor induceras av somatropin.

Benomsdttning
Somatropin stimulerar omséttningen i skelettet. Ldngtidsadministrering av somatropin till

osteopenipatienter med tillvixthormonbrist resulterar i en 6kning av mineralinnehéllet i skelettet och
bentdtheten i1 de viktbdrande delarna.

Fysisk arbetsformaga

Muskelstyrka och fysisk arbetsforméga okar efter 1dngtidsbehandling med somatropin. Somatropin
okar dven hjartminutvolymen, men mekanismen &r dnnu inte klarlagd. En minskning av den perifera
kérlresistensen kan medverka till denna effekt.

Klinisk effekt och sidkerhet

I kliniska studier har barn/ungdomar fodda SGA behandlats med doser om 0,033 och 0,067 mg/kg
kroppsvikt/dygn tills slutlingd uppnatts. For 56 patienter, som behandlats kontinuerligt och som
(ndstan) uppnatt slutlingd, blev den genomsnittliga skillnaden fran langden vid behandlingsstart

+1,90 SDS (0,033 mg/kg kroppsvikt/dygn) och +2,19 SDS (0,067 mg/kg kroppsvikt/dygn).
Litteraturdata angdende obehandlade barn/ungdomar fodda SGA utan tidig spontan aterhdmtning tyder
pa en senare tillvaxt pa 0,5 SDS.

Studieerfarenheter efter marknadsforing:
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En internationell, icke-interventionell, icke-kontrollerad, longitudinell, 6ppen multicenterstudie, med
volontérskategori 3 PASS, utformad for att registrera sékerhets- och effektivitetsdata for

7 359 pediatriska patienter som behandlats med Omnitrope vid olika indikationer genomfordes av
Sandoz mellan 2006 och 2020 i 11 europeiska ldnder, i Nordamerika, Kanada, Australien och Taiwan.
De viktigaste pediatriska indikationerna var: GHD (57,9 %), SGA (26,6 %), TS (4,9 %), ISS (3,3 %),
PWS (3,2 %) och CRI (1,0 %). De flesta patienterna var behandlingsnaiva fran tidigare rhGH-
behandling (86,0 %). I alla indikationer var de vanligaste biverkningarna med missténkt
orsakssamband till Omnitrope-behandling hos patienter huvudvérk (1,6 %), smérta vid
injektionsstillet (1,1 %), hematom pa injektionsstéllet (1,1 %) och artralgi (0,6 %), bedomt hos

7 359 pediatriska patienter (SAF). Majoriteten av biverkningarna som bedéomdes vara relaterade till
Omnitrope-behandling var forvéintade baserat pa produktresumén och kinda for denna typ av
molekylklass (GH). Intensiteten hos de flesta biverkningarna var mild eller mattlig.
Effektivitetsresultaten, bedomda hos 6 589 pediatriska patienter (EFF bestdende av

5 671 behandlingsnaiva, 915 rhGH-férbehandlade och 3 patienter med saknad information fore
behandling), visar att Omnitrope-behandlingen var effektiv och resulterade i en betydande
inhdmtningstillvaxt som dverensstimmer med dem som rapporterats i observationsstudier av andra
godkénda rhGH-ldkemedel: medianen H SDS 6kade effektivt frdn -2,64 vid baslinjen till -1,97 efter
1 &r och till -0,98 efter 5 ars behandling hos behandlingsnaiva patienter, och ett median H SDS 6kade
fran -1,49 till -1,21 efter 1 ar och till -0,98 efter 5 ars Omnitrope-behandling hos férbehandlade
patienter. 1 628/6 589 (24,7 %) patienter i EFF nadde slutlig lingd enligt l1dkarens asikt
(behandlingsnaiva: 1 289/5 671, 22,7 %); thGH forbehandlade: 338/915, 36,9 %). Median (intervall)
sista H SDS hos behandlingsnaiva patienter -1,51 (-9,3 till 2,7) och -1,43 (-8,7 till 2,1) hos
forbehandlade patienter.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Biotillgéngligheten av subkutant administrerat somatropin &r cirka 80 % béde hos friska patienter och

patienter med tillvéxthormonbrist.

En subkutan dos om 5 mg Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning, till friska vuxna resulterar
i plasma C,.x och t., pd 72 £ 28 ng/l respektive 4,0 £+ 2,0 timmar.

En subkutan dos om 5 mg Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning, till friska vuxna
resulterar i plasma C,,,, och t,, pa 74 £ 22 pg/l respektive 3,9 + 1,2 timmar.

En subkutan dos om 5 mg Omnitrope 15 mg/1,5 ml injektionsvitska, 16sning, till friska vuxna
resulterar i plasma C,,,, och t. pa 52 £ 19 pg/l respektive 3,7 = 1,2 timmar.

Eliminering

Medelhalveringstiden for somatropin efter intravends administrering till vuxna med
tillvaxthormonbrist dr cirka 0,4 timmar. En halveringstid pa 3 timmar uppnas emellertid efter subkutan
administrering av Omnitrope 5 mg/1,5 ml, Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning.

En halveringstid pé 2,76 timmar uppnas emellertid efter subkutan administrering av Omnitrope
15 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning. Den observerade skillnaden beror sannolikt pa den
langsammare absorptionen frén injektionsstéllet vid subkutan administrering.

Sérskilda populationer
Den absoluta biotillgéingligheten for somatropin verkar vara densamma f6r mén och kvinnor vid
subkutan administration.

Information géllande farmakokinetiken for somatropin hos barn och éldre, i olika raser och for
patienter med njur-, lever- eller hjéart-insufficiens saknas eller ar ofullstdndig.
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5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

I studier med Omnitrope betriffande subakut toxicitet och lokal tolerans har inga kliniskt relevanta
effekter observerats.

I andra studier med somatropin betriffande allméntoxikologi, lokal tolerans och reproduktionstoxicitet
har inga kliniskt relevanta effekter observerats.

Gentoxicitetsstudier med somatropin in vitro och in vivo avseende genmutationer och framkallande av
kromosomrubbningar har varit negativa.

Okad kromosomfragilitet har observerats i en in vitro-studie pa lymfocyter frin patienter som under
lang tid behandlats med somatropin och efter tilldgg av det radiomimetiska likemedlet bleomycin.
Den kliniska betydelsen av detta fynd &r oklar.

I en annan studie med somatropin uppticktes ingen 6kad frekvens av kromosomforéndringar i
lymfocyterna hos patienter som under lang tid behandlats med somatropin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvétska, l6sning
Dinatriumvitefosfatheptahydrat
Natriumdivétefosfatdihydrat

Mannitol

Poloxamer 188

Bensylalkohol

Vatten for injektionsvatskor

Omnitrope 10 mg/1.5 ml injektionsvétska, I6sning
Dinatriumvétefosfatheptahydrat

Natriumdivétefosfatdihydrat
Glycin

Poloxamer 188

Fenol

Vatten for injektionsvétskor

Omnitrope 15 mg/1,5 ml injektionsvétska, 10sning
Dinatriumvitefosfatheptahydrat

Natriumdivitefosfatdihydrat
Natriumklorid

Poloxamer 188

Fenol

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

Omnitrope 5 mg/1.5 ml injektionsvétska, 16sning
2 ar.
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Omnitrope 10 mg/1.5 ml injektionsviétska, 16sning
18 manader.

Omnitrope 15 mg/1.5 ml injektionsviétska, 16sning
18 manader.

Hallbarhet efter forsta anvéndning

Efter den forsta anvéindningen ska cylinderampullen sitta kvar i pennan och forvaras i kylskap
(2°C - 8°C) 1 hogst 28 dagar. Forvaras och transporteras kallt (2°C - 8°C). Far ej frysas. Forvaras i
originalpennan. Ljuskénsligt.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Odppnad cylinderampull
Forvaras och transporteras kallt (2°C - 8°C). Far ¢j frysas. Forvaras i originalférpackningen.
Ljuskénsligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter ppnande finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

1,5 ml 16sning i en cylinderampull (ofdrgat typ I-glas) med en kolv och en bla ring (endast for
Omnitrope 15 mg/1,5 ml injektionsvétska, 10sning) (silikoniserat brombutylgummi) pa ena sidan och
en skiva (brombutyl) samt en kapsyl (aluminium) pa andra sidan. Cylinderampullen av glas omsluts av
en ej borttagbar, genomskinlig behallare och ar hopsatt med en plastmekanism med en gidngad stdng i
ena énden.

Forpackningar om 1, 5 eller 10.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning, ér en steril, fardigberedd 16sning for subkutan
injektion i en cylinderampull av glas.

Produkten &r avsedd for flergdngsbruk. Den ska endast administreras med SurePal 5, ett
injektionshjdlpmedel sérskilt utvecklat for att anvindas med Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionslésning.
Den ska administreras med sterila engangskanyler avsedda for injektionspennan. Patienter och
véardgivare maste fi lamplig tréning och instruktioner betridffande korrekt handhavande av Omnitrope
cylinderampullen och pennan frén lékare eller annan kvalificerad sjukvérdspersonal.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsvitska, 16sning, &r en steril, bruksfardig 16sning for subkutan
injektion fylld i en cylinderampull av glas.

Produkten ar avsedd for flergdngsbruk. Den ska endast administreras med SurePal 10, ett
injektionshjilpmedel sérskilt utvecklat for att anvéindas med Omnitrope 10 mg/1,5 ml
injektionslosning. Den ska administreras med sterila engangskanyler avsedda for injektionspennan.
Patienter och vardgivare maste fa lamplig trdning och instruktioner betrdffande korrekt handhavande
av Omnitrope cylinderampullen och pennan fran ldkare eller annan kvalificerad sjukvéardspersonal.

Omnitrope 15 mg/1,5 ml injektionsvétska, 10sning, dr en steril, fardigberedd 16sning f6r subkutan
injektion i en cylinderampull av glas.

Produkten &r avsedd for flergdngsbruk. Den ska endast administreras med SurePal 15, ett

injektionshjdlpmedel sérskilt utvecklat for att anvindas med Omnitrope 15 mg/1,5 ml
injektionsldsning. Den ska administreras med sterila engangskanyler avsedda for injektionspennan.
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Patienter och vardgivare maste fa lamplig tréning och instruktioner betrdffande korrekt handhavande
av Omnitrope cylinderampullen och pennan fran ldkare eller annan kvalificerad sjukvardspersonal.

Foljande ar en generell beskrivning av administreringen. Tillverkarens instruktioner for varje
individuell penna méste foljas for laddning av cylinderampullen, fastséttning av injektionskanylen och
administrering.

1. Hénderna ska vara tvéttade.

Om I6sningen dr grumlig eller innehéller partiklar ska den inte anvidndas. Innehéllet maste vara
klart och farglost.

Desinficera cylinderampullens gummimembran med en injektionstork.

Sitt i cylinderampullen i SurePal enligt pennans bruksanvisning.

Tvitta injektionsomradet med en alkoholservett.

Administrera lamplig dos genom subkutan injektion med en steril kanyl avsedd for
injektionspennan. Ta bort kanylen och kassera den enligt lokala riktlinjer.

N

S kAW

Ej anvint ldakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Osterrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvétska, I6sning
EU/1/06/332/013

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

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning
EU/1/06/332/016
EU/1/06/332/017
EU/1/06/332/018

Omnitrope 15 mg/1,5 ml injektionsvétska, 10sning
EU/1/06/332/010

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

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 12 april 2006
Datum for den senaste fornyelsen: 28 februari 2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

<{MM/AAAA}>
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Detaljerad information om detta likemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA 11
TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT
URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl

Osterrike

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Osterrike

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

Osterrike

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppandet

av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begriansningar ldmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
° Periodiska sikerhetsrapporter
Kraven for att 1dmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta liakemedel anges i den forteckning dver

referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter

och -atgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,

RMP) som finns i modul 1.8.2. i godk&nnandet for forsiljning samt eventuella efterfoljande

overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in

o pa begiran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
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nér riskhanteringssystemet dndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

ETIKETT PA YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Omnitrope 1,3 mg/ml pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning
somatropin

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Somatropin 1,3 mg (4 IE)/ml i en injektionsflaska. Efter beredning innehaller en injektionsflaska
1,3 mg somatropin (motsvarande 4 IE) per ml.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Ovriga innehallsémnen:
Pulver: glycin, dinatriumvétefosfatheptahydrat, natriumdivatefosfatdihydrat
Vitska: vatten for injektionsvétskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 injektionsflaska med 1,3 mg pulver
1 injektionsflaska med 1 ml vétska
Forpackningsstorlek: 1

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Endast for engéngsbruk. Anviand endast klar 16sning.
Las bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvindning efter beredning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
Anvénds inom 24 timmar efter beredning.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt (2°C - §°C).
Fér ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Osterrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/06/322/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ldkemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Omnitrope 1,3 mg/ml

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA/OMNITROPE

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Omnitrope 1,3 mg/ml pulver till injektionsvétska, [6sning
somatropin
s.C.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Endast for engédngsbruk.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

| 6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA/ VATSKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Vitska for Omnitrope (vatten for injektionsvétskor)
Subkutan anvindning.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Las bipacksedeln fore anvéndning.
Endast for engangsbruk.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

| 6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

ETIKETT PA YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Omnitrope 5 mg/ml pulver och vitska till injektionsvétska, [6sning
somatropin

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Somatropin 5 mg (15 IE)/ml i en injektionsflaska. Efter beredning innehaller en cylinderampull 5 mg
somatropin (motsvarande 15 IE) per ml.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Ovriga innehallsimnen:

Pulver: Glycin, dinatriumvétefosfatheptahydrat, natriumdivéatefosfatdihydrat
Vitska: bensylalkohol, vatten for injektionsvéatskor

Innehéller bensylalkohol. Se bipacksedeln for mer information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 injektionsflaska med 5 mg pulver
1 cylinderampull med 1 ml vétska
5 injektionsflaskor a 5 mg pulver

5 cylinderampuller &4 1 ml vitska

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Anvénd endast klar 16sning. Anvéind endast med Omnitrope Pen L.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvéndning efter beredning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

[EXP
Anvinds inom 21 dagar efter beredning.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt (2°C - 8°C).
Fér ¢j frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Osterrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ladkemedel.

| 15.  BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Omnitrope 5 mg/ml

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
71



SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA/OMNITROPE

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Omnitrope 5 mg/ml pulver till injektionsvitska, 16sning
somatropin
s.C.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

| 6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA CYLINDERAMPULL/VATSKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Vitska for Omnitrope (vatten for injektionsvétskor med 1,5 % bensylalkohol)
Subkutan anvindning.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Las bipacksedeln fore anvéndning.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

| 6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

ETIKETT PA YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning i cylinderampull
somatropin

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Somatropin 3,3 mg (motsvarande 10 IE)/ml.
En cylinderampull innehaller 1,5 ml motsvarande 5 mg somatropin (15 IE).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Ovriga innehallsimnen: dinatriumvitefosfatheptahydrat, natriumdivitefosfatdihydrat, mannitol,
poloxamer 188, bensylalkohol, vatten for injektionsvitskor.
Innehaller bensylalkohol. Se bipacksedeln fér mer information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning.
1 cylinderampull

5 cylinderampuller

10 cylinderampuller

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Anvind endast klar 16sning. Anvénd endast med Omnitrope Pen 5.
Las bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvéndning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
Anvinds inom 28 dagar efter forsta Oppnandet.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt (2°C - §°C).
Fér ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Osterrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ladkemedel.

| 15.  BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Omnitrope 5 mg/1,5 ml

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA CYLINDERAMPULL/OMNITROPE

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Omnitrope 5 mg/1,5 ml Injektionsvétska, l1dsning i cylinderampull
somatropin
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

| 6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

ETIKETT PA YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning i cylinderampull
somatropin

2. DEKLARATION AV AKTIVT SUBSTANS

Somatropin 6,7 mg (motsvarande 20 IE)/ml.
En cylinderampull innehaller 1,5 ml motsvarande 10 mg somatropin (30 IE).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Ovriga innehallsimnen: dinatriumvitefosfatheptahydrat, natriumdivitefosfatdihydrat, glycin,
poloxamer 188, fenol, vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning.
1 cylinderampull

5 cylinderampuller

10 cylinderampuller

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Anvind endast klar 16sning. Anvénd endast med Omnitrope Pen 10.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvdndning

6. S[&RSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
Anvinds inom 28 dagar efter forsta dppnandet.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt (2°C - 8°C).
Fér ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskéansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Osterrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ladkemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Omnitrope 10 mg/1,5 ml

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA CYLINDERAMPULL/OMNITROPE

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Omnitrope 10 mg/1,5 ml Injektionsvétska, 16sning i cylinderampull
somatropin
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

| 6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

ETIKETT PA YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning i cylinderampull
somatropin

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Somatropin 3,3 mg (motsvarande 10 IE)/ml.
En cylinderampull innehaller 1,5 ml motsvarande 5 mg somatropin (15 IE).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Ovriga innehallsimnen: dinatriumvitefosfatheptahydrat, natriumdivitefosfatdihydrat, mannitol,
poloxamer 188, bensylalkohol, vatten for injektionsvitskor.
Innehaller bensylalkohol. Se bipacksedeln fér mer information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning.

1 cylinderampull for SurePal 5

5 cylinderampuller for SurePal 5
10 cylinderampuller for SurePal 5

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Anvind endast klar 16sning. Anvénd endast med SurePal 5.
Las bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvéndning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
Anvinds inom 28 dagar efter forsta Oppnandet.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt (2°C - §°C).
Fér ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Osterrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ladkemedel.

| 15.  BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Omnitrope 5 mg/1,5 ml

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA CYLINDERAMPULL/OMNITROPE

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Omnitrope 5 mg/1,5 ml Injektionsvétska, l1dsning i cylinderampull
somatropin
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

| 6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

ETIKETT PA YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning i cylinderampull
somatropin

2. DEKLARATION AV AKTIVT SUBSTANS

Somatropin 6,7 mg (motsvarande 20 IE)/ml.
En cylinderampull innehaller 1,5 ml motsvarande 10 mg somatropin (30 IE).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Ovriga innehallsimnen: dinatriumvitefosfatheptahydrat, natriumdivitefosfatdihydrat, glycin,
poloxamer 188, fenol, vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 10sning.

1 cylinderampull for SurePal 10

5 cylinderampuller for SurePal 10
10 cylinderampuller f6r SurePal 10

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Anvind endast klar 16sning. Anvénd endast med SurePal 10.
Las bipacksedeln fore anvdndning.
Subkutan anvdndning

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
Anvinds inom 28 dagar efter forsta dppnandet.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt (2°C - 8°C).
Fér ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskéansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Osterrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ladkemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Omnitrope 10 mg/1,5 ml

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA CYLINDERAMPULL/OMNITROPE

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Omnitrope 10 mg/1,5 ml Injektionsvitska, 16sning i cylinderampull
somatropin
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

| 6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

ETIKETT PA YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Omnitrope 15 mg/1,5 ml injektionsvitska, 16sning i cylinderampull
somatropin

2. DEKLARATION AV AKTIVT SUBSTANS

Somatropin 10 mg (motsvarande 30 IE)/ml.
En cylinderampull innehaller 1,5 ml motsvarande 15 mg somatropin (45 IE).

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Ovriga innehallsdmnen: dinatriumvitefosfatheptahydrat, natriumdivitefosfatdihydrat, natriumklorid,
poloxamer 188, fenol, vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvétska, 16sning.

1 cylinderampull for SurePal 15

5 cylinderampuller fo6r SurePal 15
10 cylinderampuller f6r SurePal 15

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Anvind endast klar 16sning. Anvéind endast med SurePal 15.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Subkutan anvindning

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
Anviénds inom 28 dagar efter forsta Oppnandet.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras och transporteras kallt (2°C - §°C).
Fér ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Osterrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt ladkemedel.

| 15.  BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Omnitrope 15 mg/1,5 ml

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA CYLINDERAMPULL/OMNITROPE

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Omnitrope 15 mg/1,5 ml Injektionsvitska, 16sning i cylinderampull
somatropin
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

| 6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Omnitrope 1,3 mg/ml pulver och viitska till injektionsvétska, losning

somatropin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor véind dig till l1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

A

1.

Vad Omnitrope ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder Omnitrope
Hur du anvinder Omnitrope

Eventuella biverkningar

Hur Omnitrope ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Omnitrope ir och vad det anvinds for

Omnitrope é&r ett rekombinant humant tillvixthormon (dven kallat somatropin). Det har samma
struktur som naturligt humant tillvixthormon som behdvs for att skelett och muskler ska véxa. Det
bidrar &dven till att fett- och muskelvdvnad utvecklas i ritt méngder. Det &r rekombinant, vilket betyder
att det inte &r framstillt av vdvnad fran ménniska eller djur.

Hos barn anvinds Omnitrope for att behandla foljande tillvixtstorningar:

Om du inte vaxer tillrackligt pa grund av att du inte har tillrackligt av ditt eget tillvixthormon.
Om du har Turners syndrom. Turners syndrom &r en genetisk sjukdom hos flickor som kan
paverka tillviaxten — din lékare har talat om for dig om du har detta syndrom.

Om du har kronisk njursjukdom. Tillvdxten kan paverkas nir njurarna forlorar sin formaga att
fungera normalt.

Om du var kort eller vigde for lite vid fodseln. Tillvéxthormon kan hjélpa dig att bli lingre om
du inte har véxt ikapp eller ntt normal tillvaxt vid 4 ars alder eller senare.

Om du har Prader-Willis syndrom (en kromosomsjukdom). Tillvixthormon hjélper dig att bli
langre om du fortfarande viaxer och kommer ocksa att forbattra din kroppssammanséttning.
Overskottsfettet kommer att minska och muskelmassan kommer att dka.

Hos vuxna anvinds Omnitrope for att

behandla ménniskor med kraftig tillvixthormonbrist. Denna kan upptrida i vuxen élder eller ha
borjat i barndomen.

Om du har behandlats med Omnitrope for tillvixthormonbrist under barndomen, kommer
maéangden tillvixthormon i din kropp att testas pa nytt efter att du har slutat vixa. Om det visar
sig att du har en allvarlig tillvixthormonbrist kommer ldkaren att foresla att du fortsétter
behandlingen med Omnitrope.

Du ska endast fa detta ldkemedel av en ldkare som har erfarenhet av behandling med tillvixthormon
och som har bekréftat din diagnos.
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2.

Vad du behover veta innan du anvinder Omnitrope

Anviénd inte Omnitrope

om du &r allergisk (6verkénslig) mot somatropin eller mot nagot av dvriga innehallsdimnen i
Omnitrope.

och tala om for din ldkare om du har en aktiv tumér (cancer). Tumdren maste vara inaktiv och
du maste ha avslutat din cancerbehandling innan du bérjar din behandling med Omnitrope.
och tala om for din ldkare om du har ordinerats Omnitrope for att stimulera tillvéixten men du
redan har slutat vixa (sluten epifys).

om du ér allvarligt sjuk (till exempel komplikationer till f61jd av storre hjartoperationer,
bukoperationer, trauma pa grund av en olycka, akut nedsatt lungfunktion eller liknande
tillstand). Om du ska genomga eller har genomgatt en stor operation eller 14ggs in pé sjukhus av
nagot skél, ska du beritta det for din lakare och paminna de andra lédkare som du tréffar om att
du anvénder tillvixthormon.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare innan du anvinder Omnitrope.

Om du far en ersittningsbehandling med glukokortikoider ska du regelbundet kontakta din
lakare, eftersom du kanske behover justera din glukokortikoiddos.

Om du loper risk att utveckla diabetes. Lakaren kommer att behdva kontrollera ditt
blodsockervirde under behandling med somatropin.

Om du har diabetes, ska du kontrollera ditt blodsockerviarde noga under behandling med
somatropin och diskutera resultaten med din ldkare for att avgora om du behover dndra
doseringen av dina diabeteslikemedel.

Efter paborjad somatropinbehandling kan vissa patienter behdva pébdrja behandling med
skoldkortelhormonerséttning.

Om du stér péd behandling med skéldkdrtelhormoner, kan det bli nédvéndigt att justera
skoldkortelhormondosen.

Om du har forhojt intrakraniellt tryck (som orsakar symtom som svér huvudvark, synstorningar
eller krakningar) ska du informera din lékare om det.

Om du haltar eller borjar halta under behandling med tillvéixthormon, ska du informera din
lakare om det.

Om du far somatropinbehandling for tillvixthormonbrist efter en tidigare tumor (cancer), ska du
undersokas regelbundet for dterkomst av tumoren eller annan cancer.

Om du far forvirrad buksmairta ska du informera din lakare.

Erfarenheten hos patienter ver 80 ar ir begriinsad. Aldre personer kan vara kinsligare for
effekterna av somatropin och kan dérfor 16pa storre risk att utveckla biverkningar.

Omnitrope kan orsaka inflammation i bukspottkdrteln (pankreatit), vilket orsakar svér smaérta i
buken och ryggen. Kontakta din ldkare om du eller ditt barn far ont i magen efter att ha tagit
Omnitrope.

En 6kad krokning av ryggraden i sidled (skolios) kan utvecklas hos barn som véxer snabbt.
Under behandlingen med somatropin kommer din lékare att kontrollera dig (eller ditt barn) for
tecken pa skolios.

Barn med Kkroniskt nedsatt njurfunktion

Din ldkare bor undersoka din njurfunktion och tillvéxthastighet innan du borjar med somatropin.
Medicinsk behandling av nedsatt njurfunktion ska fortséttas. Somatropinbehandlingen ska
avbrytas vid njurtransplantation.

Barn med Prader-Willis syndrom

Din lékare kommer att ge dig kostrestriktioner som du ska folja for att kontrollera vikten.

Din ldkare kommer att bedoma dig avseende tecken pa obstruktion (hinder) i 6vre luftvigarna,
somnapné (andningsuppehall under somnen) eller infektion i lungorna eller luftvégarna innan
du paborjar behandling med somatropin.
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o Under behandling med somatropin ska du berétta for din ldkare om du visar tecken pa
obstruktion i dvre luftvigarna (till exempel om du borjar snarka eller snarkar mer &n vanligt);
din ldkare behover i sadant fall undersoka dig och eventuellt avbryta behandlingen med

somatropin.

. Under behandlingen kommer din ldkare att undersdka om du visar nagra tecken pa skolios, en
typ av deformitet i ryggraden.

o Om du under behandlingen utvecklar en lunginfektion, ska du beritta det for din ldkare sa att du

fér behandling for infektionen.

Barn som ér fodda korta eller viger for lite vid fodseln

o Om du var for kort eller vigde for lite vid fodseln och &r i aldern 9 - 12 &r, ska du be ldkaren om
rad betréffande puberteten och behandlingen med detta ldkemedel.

o Behandlingen ska pég4 tills du har slutat véxa.

. Din ldkare kommer att kontrollera dina blodsocker- och insulinnivéerna innan behandling inleds

och varje &r under behandling.
Andra liikemedel och Omnitrope

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Informera sarskilt din ldkare om du tar eller nyligen har tagit nagot av foljande ldkemedel. Din
lakare kan behdva justera dosen Omnitrope eller andra likemedel:

lakemedel for diabetes,

skoldkortelhormoner,

lakemedel for att kontrollera epilepsi (antiepileptika),

ciklosporin (ett likemedel som forsvagar immunsystemet efter transplantation),
Ostrogen som tas via munnen eller andra konshormoner

syntetiska binjurebarkhormoner (kortikosteroider).

Din ldkare kan behova justera dosen for dessa likemedel eller somatropindosen.
Graviditet och amning
Du ska inte anvinda Omnitrope om du &r gravid eller forsoker att bli gravid.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvéinder detta lakemedel.

Viktig information om nigra innehéllsimnen i Omnitrope

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ml, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Omnitrope

Anvind alltid detta ldkemedel enligt lakarens, apotekspersonalens eller sjukskoterskans anvisningar.
Rédfraga lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du ér oséker.

Dosen beror pa hur stor du é&r, vilket tillstind du behandlas for och hur bra effekt tillvixthormon har pé
dig. Alla ménniskor &r olika. Din ldkare kommer att tala om hur stor dos av Omnitrope i milligram
(mg) som ér lamplig for dig beroende pé din kroppsvikt i kilogram (kg) eller din kroppsyta i
kvadratmeter (m?), berdknad med utgangspunkt fran din ldngd och vikt, samt din behandlingsplan.
Andra inte dosen eller behandlingsplanen utan att radfraga din likare.
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Rekommenderad dos ér:

Barn med tillvixthormonbrist:

0,025-0,035 mg/kg kroppsvikt per dag eller 0,7-1,0 mg/m? kroppsyta per dag. Hogre doser kan
anvindas. Om tillvixthormonbrist kvarstér i tondren, ska behandling med Omnitrope fortgé till dess
att den fysiska utvecklingen ar avslutad.

Barn med Turners syndrom:
0,045-0,050 mg/kg kroppsvikt per dag eller 1,4 mg/m? kroppsyta per dag.

Barn med kronisk njurinsufficiens:
0,045-0,050 mg/kg kroppsvikt per dag eller 1,4 mg/m? kroppsyta per dag. Hogre doser kan vara
nodvindiga om tillvaxttakten ar for l&g. Dosjustering kan behovas efter 6 manaders behandling.

Barn med Prader-Willis syndrom:
0,035 mg/kg kroppsvikt per dag eller 1,0 mg/m? kroppsyta per dag. Den dagliga dosen ska inte
Overstiga 2,7 mg. Barn som néstan har slutat vixa efter puberteten ska inte behandlas.

Barn med tillviixtstorning som var kortare eller vigde mindre vid fodseln édn forvintat:

0,035 mg/kg kroppsvikt per dag eller 1,0 mg/m? kroppsyta per dag. Det ar viktigt att fortsitta
behandlingen till dess att slutlig langd har uppnatts. Behandlingen ska avbrytas efter det forsta &ret om
du inte svarar pa behandlingen eller om du har nétt din slutliga langd och har slutat vixa.

Vuxna med tillvixthormonbrist:

Om du fortsétter med Omnitrope efter behandling under barndomen ska du borja med 0,2-0,5 mg per
dag. Denna dosering bor gradvis 6kas eller minskas beroende pa blodvérden samt resultat av
behandlingen och biverkningar.

Om din tillvixthormonbrist uppstod i vuxen alder, ska du borja med 0,15-0,3 mg per dag. Denna dos
ska trappas upp gradvis med utgangspunkt fran blodprovsresultat, kliniskt svar och biverkningar. Den
dagliga underhallsdosen overstiger séllan 1,0 mg per dag. Kvinnor kan behdva hogre doser 4n mén.
Dosen ska kontrolleras var 6:¢ ménad. Personer dver 60 ar ska borja med en dos pa 0,1-0,2 mg per
dag, som okas l4ngsamt efter individuella behov. Légsta effektiva dos ska anvindas. Underhéllsdosen
ar sdllan hogre dn 0,5 mg per dag. Folj lakarens anvisningar.

Injektion av Omnitrope
Injicera ditt tillvixthormon vid ungefdr samma tid varje dag. Sdngdags ir en bra tidpunkt eftersom den
ar latt att komma ihdg. Det dr ocksa naturligt att ha en hogre halt av tillvixthormon under natten.

Omnitrope &r avsett for subkutan anvindning. Detta innebér att det injiceras med en kort injektionsnél
in i fettvdvnaden strax under huden. De flesta manniskor ger injektionen i laret eller i skinkan. Ge
injektionen pé det stélle som din lékare har visat dig. Hudens fettvivnad kan krympa vid
injektionsstillet. For att undvika detta ska du flytta injektionsstillet lite varje gang. Ddrmed far huden
och omradet under huden tid att aterhdimta sig fran en injektion innan den far ytterligare en pd samma
stille.

Din ldkare bor redan ha visat dig hur du ska anvdnda Omnitrope. Injicera alltid Omnitrope precis som
lakaren har lart dig. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osiker.

Hur man injicerar Omnitrope 1,3 mg/ml
Foljande instruktioner forklarar hur du sjélv injicerar Omnitrope 1,3 mg/ml. Lis instruktionerna
noggrant och f6lj dem steg for steg. Din ldkare eller sjukskoéterska visar dig hur Omnitrope ska

injiceras. Forsok inte injicera sjalv om du inte &r sdker pa att du forstér tillvigagéngssattet och kraven
for att ge injektionen.
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- Efter beredning (blandning) ges Omnitrope som en injektion under huden.

- Undersok 16sningen noga innan injektion. Den ska endast anvéndas om den ar klar och ofdrgad.

- Injektionsstéllet ska varieras for att minimera risken for lokal fortvining av fettceller under
huden.

Forberedelser

Samla ihop de nddvéndiga sakerna innan du borjar:

- En injektionsflaska med Omnitrope 1,3 mg/ml pulver for
injektionsvitska, 16sning.

- En injektionsflaska med 16sning (vétska) till Omnitrope 1,3 mg/ml.

- En steril engangsinjektionsspruta (t ex 2 ml spruta) och kanyl (t ex
0,33 mm x 12,7 mm) f6r att dra ut vétskan fran injektionsflaskan
(medfdljer inte i forpackningen).

- En steril engangsinjektionsspruta av lagom storlek (t ex 1 ml
spruta) och en injektionskanyl (t ex 0,25 mm x 8§ mm) for subkutan
injektion (medf6ljer inte i forpackningen).

- Tva injektionstorkar (medfoljer inte i forpackningen).

Tvétta hdnderna innan nésta steg.

Beredning av Omnitrope

- Ta bort de skyddande locken frén de tva injektionsflaskorna i
forpackningen. Desinficera gummimembranen pa bade
injektionsflaskan med pulver och pa injektionsflaskan med
l6sningsmedlet med en injektionstork.

- Ta injektionsflaskan med 16sningsmedel och den sterila
engangsinjektionssprutan (2 ml spruta) och kanylen (0,33 mm x
12,7 mm). Tryck kanylen som ér fastsatt i sprutan genom
gummimembranet.

- Vind injektionsflaskan med 16sningsmedlet upp och ner och dra ur
allt 16sningsmedel frén injektionsflaskan.

- Ta injektionsflaskan med pulvret och tryck kanylen genom
gummimembranet pa injektionsflaskan. Spruta 1dngsamt ut
16sningsmedlet. Sikta strélen av 16sningsmedlet mot glaset for att
undvika skumbildning. Ta bort sprutan och kanylen.

- Snurra forsiktigt pa injektionsflaskan med beredningen tills
innehallet &r ordentligt 16st. Skaka inte.

- Om l6sningen dr grumlig (och det inte férsvinner inom 10 minuter)
eller innehaller partiklar ska den inte anvéndas. Innehallet maste
vara klart och farglost.

- Anvind l6sningen omedelbart.
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Uppmiitning av dosen Omnitrope for injektion

- Ta den sterila engéngssprutan (1 ml spruta) och injektionskanylen
(0,25 mm x 8 mm).

- Tryck kanylen genom gummimembranet pé injektionsflaskan med
den beredda (blandade) 16sningen.

- Vind injektionsflaskan och sprutan upp och ner med en hand.

- Se till att toppen pa sprutan (kanylen) 4r i den beredda 16sningen av
Omnitrope. Din andra hand &r nu fri att dra i kolven.

- Dra sakta kolven bakét och dra ut lite mer &n dosen som din lékare
har forskrivit i sprutan.

- Hall sprutan med kanylen i injektionsflaskan sé att den pekar uppat
och ta bort sprutan frén injektionsflaskan.

- Titta efter luftbubblor i sprutan. Om du ser luftbubblor, dra kolven
tillbaka en aning, knacka forsiktigt p& sprutan med kanylen uppat
tills bubblorna forsvinner. Tryck forsiktigt tillbaka kolven till
korrekt dos.

- Undersok den fardigberedda 16sningen visuellt fére administrering.
Anvind inte om losningen éir grumlig eller innehaller partiklar.
Du ér nu férdig att injicera dosen.

Injektion av Omnitrope

- Vilj stélle for injektion. De bésta stéllena for injektion dr vavnad
med ett fettlager mellan hud och muskler, sdsom lar eller mage
(forutom naveln eller midjan).

- Se till att det &r minst 1 cm fran ditt forra injektionsstélle och att du
byter injektionsstille som du blivit tillsagd.

- Innan du injicerar ska huden tvéttas med en injektionstork. Vinta E\,‘ ‘
tills huden har torkat. s “'B/

- Ta tag och vik 16s hud med den ena handen. Héll sprutan i den
andra handen p& samma sitt som du héller en penna. Sétt in
kanylen 1 den vikta huden i en 45°-90° vinkel. Nér kanylen &r inne,
ta da bort handen fran den vikta huden och anvind den for att hélla
i sprutcylindern. Dra tillbaka kolven en aning med en hand. Om
blod kommer in i sprutan har kanylen natt ett blodkérl. Injicera inte
pa detta stille, utan dra tillbaka kanylen och upprepa detta steg.
Injicera 16sningen genom att trycka kolven forsiktigt hela vigen
ner.

- Dra kanylen rakt ut frén huden.

Efter injektionen

- Tryck med ett pléster eller en liten steril gasbinda pa
injektionsstillet efter injektionen i flera sekunder. Massera inte
injektionsstallet.

- Den kvarvarande 16sningen, injektionsflaskor och
injiceringsmaterial &mnat for engdngsbruk maste destrueras. Sléng
kanylerna sikert i en stingd behallare.

Om du har anviint for stor mingd av Omnitrope

Om du injicerar for stor méngd, kontakta ldkare eller apotekspersonal snarast mojligt.
Blodsockerhalten kan sjunka eller stiga fér mycket. Du kan kénna dig darrig, svettig, somnig eller
”konstig” och du kan svimma.
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Om du har glomt att ta Omnitrope

Ta inte dubbel dos for att kompensera glomd dos. Det bésta 4r om du anviander tillvixthormonet
regelbundet. Om du gldommer en dos, ska du ta nésta injektion vid den vanliga tiden nésta dag.
Anteckna eventuella gldmda doser och informera din ldkare vid nista kontroll.

Om du slutar att anvinda Omnitrope

Rédfraga din ldkare innan du slutar att anvinda Omnitrope.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem. De mycket vanliga och vanliga biverkningarna hos vuxna kan uppsta inom de forsta

behandlingsméanaderna och kan férsvinna antingen spontant eller om dosen sénks.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvindare):

. Ledvirk

o Vitskeansamling (som visar sig som svullna fingrar eller fotleder under en kort tid vid
behandlingsstart)

o Rodnad, klada eller smirta vid injektionsplatsen

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):

. Upphojda, kliande knolar pa huden

J Utslag

o Domningar/stickningar

. Stelhet i armar och ben, muskelvark

Hos vuxna

o Smérta eller sveda i hdnderna eller underarmarna (kallat karpaltunnelsyndrom)

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

o Brostforstoring (gynekomasti)
o Klada

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéindare):

Hos barn

. Leukemi (Detta har rapporterats hos ett litet antal patienter med brist pé tillvixthormon, varav
nagra har behandlats med somatropin. Det finns emellertid inga beldgg for att leukemi ér
vanligare bland dem som fér tillvixthormon och som inte har ndgra riskfaktorer.)

o Okat intrakraniellt tryck (som kan orsaka symtom i form av svar huvudvirk, synrubbningar eller
krékningar)

Har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal anvindare):

e Typ 2-diabetes
e En minskning av nivderna av hormonet kortisol i blodet
e Svullnad i ansiktet
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e Huvudvirk
e Hypotyreos

Hos vuxna
o Okat intrakraniellt tryck (som kan orsaka symtom i form av svar huvudvirk, synrubbningar eller
krékningar)

Bildning av antikroppar mot det injicerade tillvixthormonet men dessa forefaller inte att hindra
tillvaxthormonet fran att verka.

Huden runt injektionsomradet kan bli gropig eller knolig, men detta bor inte intrdffa om du byter
injektionsstille varje gang.

Séllsynta fall av plotslig dod har rapporterats hos patienter med Prader-Willis syndrom. Dessa fall har
dock inte satts i samband med behandling med Omnitrope.

Epifysiolys 1 hoften och Legg-Calvé-Perthes sjukdom kan dvervigas av din ldkare om du far obehag
eller smérta i hoft eller knd under behandling med Omnitrope.

Andra eventuella biverkningar som har samband med din behandling med tillvixthormon kan vara
foljande:

Du (eller ditt barn) kan fa hogt blodsocker eller sdnkta nivéer av skoldkortelhormon. Din ldkare kan
testa detta och vid behov ordinera lamplig behandling. Séllsynta fall av inflammation i bukspottkorteln
har rapporterats hos patienter som behandlats med tillvixthormon.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om ldkemedels sikerhet.

5. Hur Omnitrope ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pé etiketten och kartongen efter Utg.dat eller EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras och transporteras kallt (2°C - 8°C).

Fér ¢j frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

Av mikrobiologiska skél ska produkten anvindas omedelbart efter beredning. Emellertid har
16sningen visats vara stabil i upp till 24 timmar vid 2°C - 8°C i originalforpackningen.

o Denna produkt ar endast avsedd for engangsbruk.

Anvind inte Omnitrope om du upptécker att l6sningen ar grumlig.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehaillsdeklaration

Den aktiva substansen dr somatropin.
En injektionsflaska innehéller 1,3 mg (motsvarande 4 IE) somatropin efter beredning med 1 ml vitska.

Ovriga innehallsimnen ir:

Pulver:
glycin
dinatriumvétefosfatheptahydrat
natriumdivétefosfatdihydrat

Vitska:
vatten for injektionsvétskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning (pulver i en injektionsflaska (1,3 mg) och vitska i en
injektionsflaska (1 ml).

Forpackningsstorlek: 1.

Pulvret ar vitt och vitskan till injektionsvitska, 10sning, &r en klar, ofdrgad vitska.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Osterrike

Tillverkare

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Osterrike

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

Osterrike

Denna bipacksedel dndrades senast {MM/AAAA}

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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Bipacksedel: Information till anviindaren
Omnitrope 5 mg/ml pulver och vitska till injektionsvitska, losning

somatropin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vénd dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du fér biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

A e

1.

Vad Omnitrope dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Omnitrope
Hur du anvinder Omnitrope

Eventuella biverkningar

Hur Omnitrope ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Omnitrope ir och vad det anvinds for

Omnitrope &r ett rekombinant humant tillvixthormon (dven kallat somatropin). Det har samma
struktur som naturligt humant tillvéixthormon som behovs for att skelett och muskler ska véxa. Det
bidrar dven till att fett- och muskelvivnad utvecklas i ritt méngder. Det 4r rekombinant, vilket betyder
att det inte ar framstéllt av vdvnad fran ménniska eller djur.

Hos barn anvinds Omnitrope for att behandla foljande tillvixtstorningar:

Om du inte véxer tillrickligt pa grund av att du inte har tillrackligt av ditt eget tillvixthormon.
Om du har Turners syndrom. Turners syndrom ér en genetisk sjukdom hos flickor som kan
paverka tillvixten — din ldkare har talat om for dig om du har detta syndrom.

Om du har kronisk njursjukdom. Tillvixten kan paverkas nir njurarna forlorar sin formaga att
fungera normalt.

Om du var kort eller vigde for lite vid fodseln. Tillvixthormon kan hjélpa dig att bli lingre om
du inte har véxt ikapp eller natt normal tillvéxt vid 4 &rs alder eller senare.

Om du har Prader-Willis syndrom (en kromosomsjukdom). Tillvixthormon hjélper dig att bli
langre om du fortfarande vaxer och kommer ocksa att forbattra din kroppssammanséttning.
Overskottsfettet kommer att minska och muskelmassan kommer att 6ka.

Hos vuxna anvinds Omnitrope for att

behandla ménniskor med kraftig tillvixthormonbrist. Denna kan upptridda i vuxen alder eller ha
borjat i barndomen.

Om du har behandlats med Omnitrope for tillvixthormonbrist under barndomen, kommer
méngden tillvixthormon i din kropp att testas pa nytt efter att du har slutat vixa. Om det visar
sig att du har en allvarlig tillvaxthormonbrist kommer l&karen att foreslé att du fortsétter
behandlingen med Omnitrope.

Du ska endast fa detta ladkemedel av en lidkare som har erfarenhet av behandling med tillvixthormon
och som har bekréftat din diagnos.
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2.

Vad du behover veta innan du anvinder Omnitrope

Anviénd inte Omnitrope

om du &r allergisk (6verkénslig) mot somatropin eller mot nagot av dvriga innehallsdimnen i
Omnitrope.

och tala om for din ldkare om du har en aktiv tumér (cancer). Tumdren maste vara inaktiv och
du maste ha avslutat din cancerbehandling innan du bérjar din behandling med Omnitrope.
och tala om for din ldkare om du har ordinerats Omnitrope for att stimulera tillvéixten men du
redan har slutat vixa (sluten epifys).

om du ér allvarligt sjuk (till exempel komplikationer till f61jd av storre hjartoperationer,
bukoperationer, trauma pa grund av en olycka, akut nedsatt lungfunktion eller liknande
tillstand). Om du ska genomga eller har genomgatt en stor operation eller 14ggs in pé sjukhus av
nagot skél, ska du beritta det for din lakare och paminna de andra lédkare som du tréffar om att
du anvénder tillvixthormon.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare innan du anvinder Omnitrope.

Om du far en ersittningsbehandling med glukokortikoider ska du regelbundet kontakta din
lakare, eftersom du kanske behover justera din glukokortikoiddos.

Om du loper risk att utveckla diabetes. Lakaren kommer att behdva kontrollera ditt
blodsockervirde under behandling med somatropin.

Om du har diabetes, ska du kontrollera ditt blodsockerviarde noga under behandling med
somatropin och diskutera resultaten med din ldkare for att avgora om du behover dndra
doseringen av dina diabeteslikemedel.

Efter paborjad somatropinbehandling kan vissa patienter behdva pébdrja behandling med
skoldkortelhormonerséttning.

Om du stér péd behandling med skéldkdrtelhormoner, kan det bli nédvéndigt att justera
skoldkortelhormondosen.

Om du har forhojt intrakraniellt tryck (som orsakar symtom som svér huvudvark, synstorningar
eller krakningar) ska du informera din lékare om det.

Om du haltar eller borjar halta under behandling med tillvéixthormon, ska du informera din
lakare om det.

Om du far somatropinbehandling for tillvixthormonbrist efter en tidigare tumor (cancer), ska du
undersokas regelbundet for dterkomst av tumoren eller annan cancer.

Om du far forvirrad buksmairta ska du informera din lakare.

Erfarenheten hos patienter ver 80 ar ir begriinsad. Aldre personer kan vara kinsligare for
effekterna av somatropin och kan dérfor 16pa storre risk att utveckla biverkningar.

Omnitrope kan orsaka inflammation i bukspottkdrteln (pankreatit), vilket orsakar svér smaérta i
buken och ryggen. Kontakta din ldkare om du eller ditt barn far ont i magen efter att ha tagit
Omnitrope.

En 6kad krokning av ryggraden i sidled (skolios) kan utvecklas hos barn som véxer snabbt.
Under behandlingen med somatropin kommer din lékare att kontrollera dig (eller ditt barn) for
tecken pa skolios.

Barn med Kkroniskt nedsatt njurfunktion

Din ldkare bor undersoka din njurfunktion och tillvéxthastighet innan du borjar med somatropin.
Medicinsk behandling av nedsatt njurfunktion ska fortséttas. Somatropinbehandlingen ska
avbrytas vid njurtransplantation.

Barn med Prader-Willis syndrom

Din lékare kommer att ge dig kostrestriktioner som du ska folja for att kontrollera vikten.

Din ldkare kommer att bedoma dig avseende tecken pa obstruktion (hinder) i 6vre luftvigarna,
somnapné (andningsuppehall under somnen) eller infektion i lungorna eller luftvégarna innan
du paborjar behandling med somatropin.
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o Under behandling med somatropin ska du berétta for din ldkare om du visar tecken pa
obstruktion i dvre luftvigarna (till exempel om du borjar snarka eller snarkar mer &n vanligt);
din ldkare behover i sadant fall undersoka dig och eventuellt avbryta behandlingen med

somatropin.

. Under behandlingen kommer din ldkare att undersdka om du visar nagra tecken pa skolios, en
typ av deformitet i ryggraden.

o Om du under behandlingen utvecklar en lunginfektion, ska du beritta det for din ldkare sa att du

fér behandling for infektionen.

Barn som ér fodda korta eller viger for lite vid fodseln

o Om du var for kort eller vagde for lite vid fodseln och &r i dldern 9-12 &r, ska du be ldkaren om
rad betréffande puberteten och behandlingen med detta ldkemedel.

o Behandlingen ska pég4 tills du har slutat véxa.

. Din ldkare kommer att kontrollera dina blodsocker- och insulinnivéerna innan behandling inleds

och varje &r under behandling.

Andra liikemedel och Omnitrope
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Informera sdrskilt din ldkare om du tar eller nyligen har tagit nagot av foljande likemedel. Din
lakare kan behdva justera dosen Omnitrope eller andra ladkemedel:

lakemedel for diabetes,

skoldkortelhormoner,

lakemedel for att kontrollera epilepsi (antiepileptika),

ciklosporin (ett l1akemedel som férsvagar immunsystemet efter transplantation),
Ostrogen som tas via munnen eller andra kénshormoner

syntetiska binjurebarkhormoner (kortikosteroider).

Din ldkare kan behova justera dosen for dessa likemedel eller somatropindosen.

Graviditet och amning
Du ska inte anvinda Omnitrope om du &r gravid eller forsoker att bli gravid.

Rédfraga lékare eller apotekspersonal om du ér gravid eller ammar innan du anvénder detta ldkemedel.
Skalet &r att bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar (kallad metabolisk acidos”).

Viktig information om nigra innehéllsimnen i Omnitrope

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ml, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

Efter beredning innehéller detta likemedel 15 mg bensylalkohol per ml.
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Bensylalkohol har ett samband med risken for allvarliga biverkningar s& som andningssvarigheter
(kallat ”gasping syndrome”) hos smé barn.

Ge inte ldkemedlet till nyfodda (upp till 4 veckor gamla) om inte lékare har ordinerat det.
Rédfraga ldkare eller apotekspersonal om du har en lever- eller njursjukdom innan du anvénder detta

lakemedel. Skilet &r att stora mangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar
(kallad ”metabolisk acidos”).
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Eftersom ldkemedlet innehéller bensylalkohol far det ej ges till spaddbarn. Det kan ge forgiftningar
eller allergiska reaktioner hos barn under 3 ar.

Anvind inte lakemedlet langre dn 1 vecka hos nyfodda (yngre én 3 ar) om inte ldkare eller
apotekspersonal har rekommenderat det.

3. Hur du anvinder Omnitrope

Anvénd alltid detta ldkemedel enligt lakarens, apotekspersonalens eller sjukskoterskans anvisningar.
Rédfraga ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du ér oséker.

Dosen beror pa hur stor du é&r, vilket tillstind du behandlas for och hur bra effekt tillvixthormon har pé
dig. Alla ménniskor &r olika. Din ldkare kommer att tala om hur stor dos av Omnitrope i milligram
(mg) som é&r lamplig for dig beroende pé din kroppsvikt i kilogram (kg) eller din kroppsyta i
kvadratmeter (m?), berdknad med utgangspunkt fran din ldngd och vikt, samt din behandlingsplan.
Andra inte dosen eller behandlingsplanen utan att ridfriga din lékare.

Rekommenderad dos ér:

Barn med tillvixthormonbrist:

0,025-0,035 mg/kg kroppsvikt per dag eller 0,7-1,0 mg/m? kroppsyta per dag. Hogre doser kan
anvéndas. Om tillvixthormonbrist kvarstér i tonéren, ska behandling med Omnitrope fortga till dess
att den fysiska utvecklingen &r avslutad.

Barn med Turners syndrom:
0,045-0,050 mg/kg kroppsvikt per dag eller 1,4 mg/m? kroppsyta per dag.

Barn med kronisk njurinsufficiens:
0,045-0,050 mg/kg kroppsvikt per dag eller 1,4 mg/m? kroppsyta per dag. Hogre doser kan vara
nodvindiga om tillvaxttakten ar for l&g. Dosjustering kan behovas efter 6 manaders behandling.

Barn med Prader-Willis syndrom:
0,035 mg/kg kroppsvikt per dag eller 1,0 mg/m? kroppsyta per dag. Den dagliga dosen ska inte
Overstiga 2,7 mg. Barn som néstan har slutat vixa efter puberteten ska inte behandlas.

Barn med tillviixtstorning som var kortare eller viigde mindre vid fodseln iin forvéntat:

0,035 mg/kg kroppsvikt per dag eller 1,0 mg/m? kroppsyta per dag. Det ar viktigt att fortsitta
behandlingen till dess att slutlig langd har uppnatts. Behandlingen ska avbrytas efter det forsta &ret om
du inte svarar pa behandlingen eller om du har natt din slutliga 1&ngd och har slutat vixa.

Vuxna med tillvixthormonbrist:

Om du fortsétter med Omnitrope efter behandling under barndomen ska du bérja med 0,2-0,5 mg per
dag. Denna dosering bor gradvis 6kas eller minskas beroende pa blodvéirden samt resultat av
behandlingen och biverkningar.

Om din tillvixthormonbrist uppstod i vuxen alder, ska du borja med 0,15-0,3 mg per dag. Denna dos
ska trappas upp gradvis med utgangspunkt fran blodprovsresultat, kliniskt svar och biverkningar. Den
dagliga underhallsdosen overstiger séllan 1,0 mg per dag. Kvinnor kan behdva hogre doser 4n mén.
Dosen ska kontrolleras var 6:¢ ménad. Personer dver 60 ar ska borja med en dos pa 0,1-0,2 mg per
dag, som okas langsamt efter individuella behov. Lagsta effektiva dos ska anvindas. Underhallsdosen
ar sillan hogre dn 0,5 mg per dag. Folj lakarens anvisningar.

Injektion av Omnitrope

Injicera ditt tillvixthormon vid ungefar samma tid varje dag. Sdngdags &r en bra tidpunkt eftersom den
ar latt att komma ihdg. Det dr ocksa naturligt att ha en hogre halt av tillvixthormon under natten.
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Omnitrope 5 mg/ml &r avsett for flergdngsbruk. Det ska endast ges med Omnitrope Pen L, ett
injektionshjdlpmedel som ar sérskilt framtaget for Omnitrope 5 mg/ml pulver och vétska till
injektionsvitska, 16sning.

Omnitrope &r avsett for subkutan anvindning. Detta innebér att det injiceras med en kort injektionsnél
in i fettvdvnaden strax under huden. De flesta manniskor ger injektionen i laret eller i skinkan. Ge
injektionen pé det stélle som din ldkare har visat dig. Hudens fettvivnad kan krympa vid
injektionsstillet. For att undvika detta ska du flytta injektionsstéllet lite varje gang. Ddrmed far huden
och omradet under huden tid att aterhimta sig fran en injektion innan den far ytterligare en pd samma
stille.

Din ldkare bor redan ha visat dig hur du ska anvdnda Omnitrope. Injicera alltid Omnitrope precis som
lakaren har lart dig. R&dfraga lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Hur man injicerar Omnitrope 5 mg/ml

Foljande instruktioner forklarar hur du sjélv injicerar Omnitrope 5 mg/ml. Lis instruktionerna
noggrant och f6lj dem steg for steg. Din ldkare eller sjukskoterska visar dig hur Omnitrope ska
injiceras. Forsok inte injicera sjalv om du inte &r sdker pa att du forstar tillvagagangsséttet och kraven
for att ge injektionen.

- Efter beredning (blandning) ges Omnitrope som en injektion under huden.

- Undersok 16sningen noga innan injektion. Den ska endast anvéndas om den ar klar och ofdrgad.

- Injektionsstillet ska varieras for att minimera risken for lokal fortvining av fettceller under
huden.

Forberedelser
Samla ihop de nddvéndiga sakerna innan du borjar: De
- En injektionsflaska med Omnitrope 5 mg/ml pulver for \

injektionsvitska, 10sning. e
- En cylinderampull med 16sning till Omnitrope 5 mg/ml.

- Ett overforingsset for blandning och 6verforing av den
fardigberedda 16sningen tillbaka till cylinderampullen (se
bruksanvisning for Omnitrope Pen L).

- Omnitrope Pen L ir ett injektionshjalpmedel sdrskilt utvecklat for
att anvindas med Omnitrope 5 mg/ml fardigberedd 16sning for
injektion (medfoljer inte i forpackningen, se bruksanvisning for
overforingssetet och injektionshjalpmedlet).

- En kanyl avsedd for injektionspennan for subkutan injektion.

- Tva injektionstorkar (medfoljer inte i forpackningen).

Tvétta hdnderna innan nésta steg.

Beredning av Omnitrope

- Ta bort det skyddande locket fran injektionsflaskan. Desinficera
bade gummimembranet pé injektionsflaskan med pulver och
gummimembranet pa cylinderampullen med 16sningsmedlet med
en injektionstork.

- Anvind Overforingssetet for att fora over allt 16sningsmedel fran
cylinderampullen till injektionsflaskan. Folj instruktionerna som
foljer med Overforingssetet.
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- Snurra forsiktigt pa injektionsflaskan med beredningen tills
innehéllet dr ordentligt 16st. Skaka inte.

- Om l6sningen &r grumlig (och det inte forsvinner inom 10 minuter)
eller innehaller partiklar ska den inte anvéndas. Innehallet maste
vara klart och farglost.

- For over all 16sning tillbaka till cylinderampullen med hjilp av
Overforingssetet.

Injektion av Omnitrope

- Sitt fast cylinderampullen med uppldst Omnitrope i pennan for
injektion. Folj bruksanvisning for injektionspennan for att stélla in
rétt dos pa pennan.

- Eliminera eventuella luftbubblor.

- Vilj stélle for injektion. De bésta stéllena for injektion ar védvnad
med ett fettlager mellan hud och muskler, sa som lar eller mage
(forutom naveln eller midjan).

- Se till att det &r minst 1 cm frén ditt forra injektionsstélle och att du
byter injektionsstille som du blivit tillsagd.

- Innan du injicerar ska huden tvéttas med en injektionstork. Vénta [&"‘ ‘
tills huden har torkat. '+ ‘.\L‘/

- Sétt in kanylen i huden pé det sétt som din lékare har visat.

Efter injektionen

- Tryck med ett plaster eller en liten steril gasbinda pé
injektionsstillet efter injektionen i flera sekunder. Massera inte
injektionsstillet.

- Ta bort kanylen fran pennan med hjélp av kanylens ytterlock och
kassera kanylen. Detta haller Omnitrope sterilt och férhindrar
lackage. Det hindrar dven att luft kommer tillbaka in i pennan och
att kanylen tépps till. Dela inte kanylen eller pennan med andra.

- Lamna cylinderampullen i pennan, sétt tillbaka locket pd pennan
och forvara i kylskap.

- Losningen ska vara klar nér du tar ut den ur kylskapet. Anvind
inte om losningen dr grumlig eller innehaller partiklar.

Om du har anviint for stor méingd av Omnitrope

Om du injicerar for stor mingd, kontakta lékare eller apotekspersonal snarast mojligt.
Blodsockerhalten kan sjunka eller stiga fér mycket. Du kan kénna dig darrig, svettig, somnig eller
”konstig” och du kan svimma.

Om du har glomt att ta Omnitrope

Ta inte dubbel dos for att kompensera glomd dos. Det bésta dr om du anvénder tillvéixthormonet
regelbundet. Om du glommer en dos, ska du ta nista injektion vid den vanliga tiden nésta dag.
Anteckna eventuella glomda doser och informera din ldkare vid nista kontroll.

Om du slutar att anvinda Omnitrope

Rédfraga din ldkare innan du slutar att anvinda Omnitrope.

Om du har ytterligare fradgor om detta ldkemedel kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
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4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte f4
dem. De mycket vanliga och vanliga biverkningarna hos vuxna kan uppsta inom de forsta

behandlingsméanaderna och kan férsvinna antingen spontant eller om dosen sénks.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anviindare):

. Ledvirk

J Vitskeansamling (som visar sig som svullna fingrar eller fotleder under en kort tid vid
behandlingsstart)

o Rodnad, klida eller smirta vid injektionsplatsen

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):

o Upphojda, kliande kndlar pé huden

. Utslag

o Domningar/stickningar

. Stelhet 1 armar och ben, muskelvirk

Hos vuxna

. Smérta eller sveda i hdnderna eller underarmarna (kallat karpaltunnelsyndrom)

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

o Brostforstoring (gynekomasti)
o Klada

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anviindare):

Hos barn

o Leukemi (Detta har rapporterats hos ett litet antal patienter med brist pé tillvixthormon, varav
nagra har behandlats med somatropin. Det finns emellertid inga belidgg for att leukemi ar
vanligare bland dem som far tillvixthormon och som inte har nagra riskfaktorer.)

. Okat intrakraniellt tryck (som kan orsaka symtom i form av svar huvudvirk, synrubbningar eller
krékningar)

Har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal anvindare):

Typ 2-diabetes

En minskning av nivderna av hormonet kortisol i blodet
Svullnad 1 ansiktet

Huvudvirk

Hypotyreos

Hos vuxna
o Okat intrakraniellt tryck (som kan orsaka symtom i form av svar huvudvirk, synrubbningar eller
krékningar)

Bildning av antikroppar mot det injicerade tillvixthormonet men dessa forefaller inte att hindra
tillvaxthormonet fran att verka.

Huden runt injektionsomréadet kan bli gropig eller knolig, men detta bor inte intréffa om du byter
injektionsstille varje gang.
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Séllsynta fall av plotslig dod har rapporterats hos patienter med Prader-Willis syndrom. Dessa fall har
dock inte satts i samband med behandling med Omnitrope.

Epifysiolys i hoften och Legg-Calvé-Perthes sjukdom kan 6vervégas av din ldkare om du far obehag
eller smérta i hoft eller kné under behandling med Omnitrope.

Andra eventuella biverkningar som har samband med din behandling med tillvixthormon kan vara
foljande:

Du (eller ditt barn) kan fa hogt blodsocker eller sdnkta nivéaer av skoldkortelhormon. Din ldkare kan
testa detta och vid behov ordinera lamplig behandling. Séallsynta fall av inflammation i bukspottkorteln
har rapporterats hos patienter som behandlats med tillvixthormon.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

5. Hur Omnitrope ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg.dat eller EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras och transporteras kallt (2°C - 8°C).

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Efter forsta injektionen ska cylinderampullen sitta kvar i pennan och forvaras i kylskap vid
2°C - 8°C och anvéndas i hogst 21 dagar.

Anvind inte Omnitrope om du upptécker att l6sningen dr grumlig.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar
Innehillsdeklaration

Den aktiva substansen &r somatropin.
En cylinderampull innehaller 5 mg (motsvarande 15 IE) somatropin efter beredning med 1 ml 16sning.
Ovriga innehéllsimnen ir:

Pulver:
glycin
dinatriumvétefosfatheptahydrat
natriumdivétefosfatdihydrat

Vitska:

vatten for injektionsvétskor
bensylalkohol
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning (pulver i en injektionsflaska (5 mg), vétska i en
cylinderampull (1 ml)

Forpackningsstorlekar: 1 och 5.

Pulvret dr vitt och vitskan &r en klar, farglos vétska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl
Osterrike

Tillverkare

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Osterrike

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

Osterrike

Denna bipacksedel éindrades senast {MM/AAAA}

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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Bipacksedel: Information till anviindaren
Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvitska, 16sning, i cylinderampull
Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsviitska, l1osning, i cylinderampull

somatropin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lésa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

A e

1.

Vad Omnitrope dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvdnder Omnitrope
Hur du anvinder Omnitrope

Eventuella biverkningar

Hur Omnitrope ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Omnitrope ir och vad det anvénds for

Omnitrope &r ett rekombinant humant tillvixthormon (dven kallat somatropin). Det har samma
struktur som naturligt humant tillvixthormon som behdvs for att skelett och muskler ska véxa. Det
bidrar dven till att fett- och muskelvidvnad utvecklas i ritt miangder. Det dr rekombinant, vilket betyder
att det inte &r framstillt av vdvnad fran ménniska eller djur.

Hos barn anvinds Omnitrope for att behandla foljande tillvixtstorningar:

Om du inte vixer tillrickligt pd grund av att du inte har tillrickligt av ditt eget tillvixthormon.
Om du har Turners syndrom. Turners syndrom ar en genetisk sjukdom hos flickor som kan
paverka tillvixten — din ldkare har talat om for dig om du har detta syndrom.

Om du har kronisk njursjukdom. Tillvéxten kan paverkas nir njurarna férlorar sin formaga att
fungera normalt.

Om du var kort eller vigde for lite vid fodseln. Tillvéxthormon kan hjélpa dig att bli léingre om
du inte har véxt ikapp eller nétt normal tillvaxt vid 4 ars alder eller senare.

Om du har Prader-Willis syndrom (en kromosomsjukdom). Tillvixthormon hjélper dig att bli
langre om du fortfarande véxer och kommer ocksé att forbéttra din kroppssammanséttning.
Overskottsfettet kommer att minska och muskelmassan kommer att 6ka.

Hos vuxna anvinds Omnitrope for att

behandla ménniskor med kraftig tillvixthormonbrist. Denna kan upptréda i vuxen alder eller ha
borjat i barndomen.

Om du har behandlats med Omnitrope for tillvixthormonbrist under barndomen, kommer
mingden tillvixthormon i din kropp att testas pa nytt efter att du har slutat vixa. Om det visar
sig att du har en allvarlig tillvixthormonbrist kommer ldkaren att foresla att du fortsétter
behandlingen med Omnitrope.
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Du ska endast fa detta ldkemedel av en ldkare som har erfarenhet av behandling med tillvixthormon
och som har bekréftat din diagnos.

2.

Vad du behover veta innan du anvinder Omnitrope

Anvind inte Omnitrope

om du 4r allergisk (6verkédnslig) mot somatropin eller mot négot av dvriga innehallsémnen 1
Omnitrope.

och tala om for din ldkare om du har en aktiv tumor (cancer). Tumdren maste vara inaktiv och
du maéste ha avslutat din cancerbehandling innan du borjar din behandling med Omnitrope.
och tala om for din ldkare om du har ordinerats Omnitrope for att stimulera tillvixten men du
redan har slutat véixa (sluten epifys).

om du dr allvarligt sjuk (till exempel komplikationer till foljd av storre hjértoperationer,
bukoperationer, trauma pa grund av en olycka, akut nedsatt lungfunktion eller liknande
tillstdnd). Om du ska genomga eller har genomgétt en stor operation eller ldggs in pa sjukhus av
nagot skél, ska du beritta det for din ldkare och pdminna de andra 1dkare som du tréffar om att
du anvinder tillvixthormon.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare innan du anvinder Omnitrope.

Om du far en ersittningsbehandling med glukokortikoider ska du regelbundet kontakta din
lakare, eftersom du kanske behover justera din glukokortikoiddos.

Om du I6per risk att utveckla diabetes. Lakaren kommer att behova kontrollera ditt
blodsockervirde under behandling med somatropin.

Om du har diabetes, ska du kontrollera ditt blodsockervirde noga under behandling med
somatropin och diskutera resultaten med din ldkare for att avgdra om du behover dndra
doseringen av dina diabetesldkemedel.

Efter paborjad somatropinbehandling kan vissa patienter behdva pabdrja behandling med
skoldkortelhormonerséttning.

Om du stér pa behandling med skoldkortelhormoner, kan det bli nédvéandigt att justera
skoldkdrtelhormondosen.

Om du har f6rhojt intrakraniellt tryck (som orsakar symtom som svér huvudvirk, synstérningar
eller krdkningar) ska du informera din ldkare om det.

Om du haltar eller borjar halta under behandling med tillvixthormon, ska du informera din
lakare om det.

Om du far somatropinbehandling for tillvdxthormonbrist efter en tidigare tumor (cancer), ska du
undersokas regelbundet for aterkomst av tumoren eller annan cancer.

Om du far forvérrad buksmarta ska du informera din lékare.

Erfarenheten hos patienter éver 80 &r 4r begriinsad. Aldre personer kan vara kinsligare for
effekterna av somatropin och kan dérfor 16pa storre risk att utveckla biverkningar.

Omnitrope kan orsaka inflammation i bukspottkorteln (pankreatit), vilket orsakar svar smarta i
buken och ryggen. Kontakta din 1dkare om du eller ditt barn far ont i magen efter att ha tagit
Omnitrope.

En 6kad krokning av ryggraden i sidled (skolios) kan utvecklas hos barn som véxer snabbt.
Under behandlingen med somatropin kommer din ldkare att kontrollera dig (eller ditt barn) for
tecken pa skolios.

Barn med kroniskt nedsatt njurfunktion

Din lékare bor undersoka din njurfunktion och tillvixthastighet innan du bérjar med somatropin.
Medicinsk behandling av nedsatt njurfunktion ska fortséttas. Somatropinbehandlingen ska
avbrytas vid njurtransplantation.
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Barn med Prader-Willis syndrom

o Din lékare kommer att ge dig kostrestriktioner som du ska folja for att kontrollera vikten.

o Din lékare kommer att bedoma dig avseende tecken pa obstruktion (hinder) i dvre luftvigarna,
somnapné (andningsuppehall under somnen) eller infektion i lungorna eller luftvdgarna innan
du paborjar behandling med somatropin.

. Under behandling med somatropin ska du berétta for din ldkare om du visar tecken pa
obstruktion i dvre luftvigarna (till exempel om du borjar snarka eller snarkar mer &n vanligt);
din lékare behover i sddant fall undersoka dig och eventuellt avbryta behandlingen med

somatropin.

. Under behandlingen kommer din ldkare att undersdka om du visar négra tecken péa skolios, en
typ av deformitet i ryggraden.

. Om du under behandlingen utvecklar en lunginfektion, ska du berétta det for din ldkare sa att du

fér behandling for infektionen.

Barn som éir fodda korta eller viger for lite vid fodseln

o Om du var for kort eller vigde for lite vid fodseln och &r i aldern 9 - 12 &r, ska du be ldkaren om
rad betréffande puberteten och behandlingen med detta ldkemedel.

o Behandlingen ska pégé tills du har slutat véxa.

. Din ldkare kommer att kontrollera dina blodsocker- och insulinnivéerna innan behandling inleds

och varje &r under behandling.
Andra liikemedel och Omnitrope

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Informera sarskilt din ldkare om du tar eller nyligen har tagit ndgot av foljande likemedel. Din
lakare kan behdva justera dosen Omnitrope eller andra likemedel:

lakemedel for diabetes,

skoldkortelhormoner,

lakemedel for att kontrollera epilepsi (antiepileptika),

ciklosporin (ett likemedel som forsvagar immunsystemet efter transplantation),
Ostrogen som tas via munnen eller andra konshormoner

syntetiska binjurebarkhormoner (kortikosteroider).

Din ldkare kan behdva justera dosen for dessa likemedel eller somatropindosen.

Graviditet och amning
Du ska inte anvinda Omnitrope om du &r gravid eller forsoker att bli gravid.

Rédfraga lékare eller apotekspersonal om du &r gravid eller ammar innan du anvénder detta likemedel.
Skélet ar att bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar (kallad ”metabolisk acidos”).

Viktig information om nigra innehéllsiimnen i Omnitrope

Detta ldkemedel innehéller mindre d4n 1 mmol natrium (23 mg) per ml, d.v.s. r nést intill
“natriumfritt”.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning:
Detta ldkemedel innehaller 9 mg bensylalkohol per ml.
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Bensylalkohol har ett samband med risken for allvarliga biverkningar s& som andningssvarigheter
(kallat gasping syndrome”) hos smé barn.
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Ge inte ldkemedlet till nyfodda (upp till 4 veckor gamla) om inte lékare har ordinerat det.

Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du har en lever- eller njursjukdom innan du anvénder detta
lakemedel. Skilet &r att stora mangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar
(kallad ”metabolisk acidos”).

Eftersom ldkemedlet innehéller bensylalkohol far det ej ges till spaddbarn. Det kan ge forgiftningar
eller allergiska reaktioner hos barn under 3 ar.

Anvind inte lakemedlet langre dn 1 vecka hos nyfodda (yngre &n 3 ar) om inte ldkare eller
apotekspersonal har rekommenderat det.

3. Hur du anvinder Omnitrope

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens, apotekspersonalens eller sjukskoterskans anvisningar.
Rédfraga ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du &r oséker.

Dosen beror pé hur stor du ér, vilket tillstdnd du behandlas for och hur bra effekt tillvixthormon har pa
dig. Alla ménniskor &r olika. Din ldkare kommer att tala om hur stor dos av Omnitrope i milligram
(mg) som é&r lamplig for dig beroende pé din kroppsvikt i kilogram (kg) eller din kroppsyta i
kvadratmeter (m?), berdknad med utgédngspunkt fran din lingd och vikt, samt din behandlingsplan.
Andra inte dosen eller behandlingsplanen utan att ridfréga din lékare.

Rekommenderad dos ér:

Barn med tillvixthormonbrist:

0,025-0,035 mg/kg kroppsvikt per dag eller 0,7-1,0 mg/m? kroppsyta per dag. Hogre doser kan
anvindas. Om tillvixthormonbrist kvarstar i tondren, ska behandling med Omnitrope fortga till dess
att den fysiska utvecklingen ar avslutad.

Barn med Turners syndrom:
0,045-0,050 mg/kg kroppsvikt per dag eller 1,4 mg/m? kroppsyta per dag.

Barn med kronisk njurinsufficiens:
0,045-0,050 mg/kg kroppsvikt per dag eller 1,4 mg/m? kroppsyta per dag. Hogre doser kan vara
nodvéndiga om tillvaxttakten ar for 1dg. Dosjustering kan behovas efter 6 manaders behandling.

Barn med Prader-Willis syndrom:
0,035 mg/kg kroppsvikt per dag eller 1,0 mg/m? kroppsyta per dag. Den dagliga dosen ska inte
Overstiga 2,7 mg. Barn som néstan har slutat véxa efter puberteten ska inte behandlas.

Barn med tillvixtstorning som var kortare eller vigde mindre vid fodseln in forvintat:

0,035 mg/kg kroppsvikt per dag eller 1,0 mg/m? kroppsyta per dag. Det ar viktigt att fortsétta
behandlingen till dess att slutlig 1angd har uppnatts. Behandlingen ska avbrytas efter det forsta aret om
du inte svarar pa behandlingen eller om du har nétt din slutliga langd och har slutat vixa.

Vuxna med tillvixthormonbrist:

Om du fortsdtter med Omnitrope efter behandling under barndomen ska du boérja med 0,2-0,5 mg per
dag. Denna dosering bor gradvis 6kas eller minskas beroende pé blodvérden samt resultat av
behandlingen och biverkningar.

Om din tillvixthormonbrist uppstod i vuxen alder, ska du borja med 0,15-0,3 mg per dag. Denna dos
ska trappas upp gradvis med utgangspunkt frdn blodprovsresultat, kliniskt svar och biverkningar. Den
dagliga underhallsdosen 6verstiger séllan 1,0 mg per dag. Kvinnor kan behdva hogre doser 4n mén.
Dosen ska kontrolleras var 6:¢ ménad. Personer ver 60 ar ska borja med en dos pé 0,1-0,2 mg per

116



dag, som Okas langsamt efter individuella behov. Léagsta effektiva dos ska anvidndas. Underhallsdosen
ar sédllan hogre dn 0,5 mg per dag. Folj lakarens anvisningar.

Injektion av Omnitrope

Injicera ditt tillvixthormon vid ungefar samma tid varje dag. Sdngdags &r en bra tidpunkt eftersom den
ar latt att komma ihag. Det ar ocksa naturligt att ha en hogre halt av tillvixthormon under natten.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml ar avsett for flergangsbruk. Det ska endast administreras med Omnitrope
Pen 5, ett injektionshjdlpmedel som har utvecklats sarskilt for att anvdndas till Omnitrope 5 mg/1,5 ml
injektionsvitska, 16sning.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml &r avsett for flergdngsbruk. Det ska endast administreras med Omnitrope
Pen 10, ett injektionshjdlpmedel som har utvecklats sérskilt for att anvindas till Omnitrope
10 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning.

Omnitrope &r avsett for subkutan anviandning. Detta innebér att det injiceras med en kort injektionsnal
in 1 fettvivnaden strax under huden. De flesta ménniskor ger injektionen i laret eller i skinkan. Ge
injektionen pa det stille som din ldkare har visat dig. Hudens fettvivnad kan krympa vid
injektionsstillet. For att undvika detta ska du flytta injektionsstéllet lite varje gang. Darmed far huden
och omréadet under huden tid att aterhimta sig fran en injektion innan den far ytterligare en pa samma
stdlle.

Din ldkare bor redan ha visat dig hur du ska anvanda Omnitrope. Injicera alltid Omnitrope precis som
lakaren har lart dig. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Hur man injicerar Omnitrope

Foljande instruktioner forklarar hur du sjélv injicerar Omnitrope. Lis instruktionerna noggrant och folj
dem steg for steg. Din lékare eller sjukskoterska visar dig hur Omnitrope ska injiceras. Forsok inte
injicera sjdlv om du inte ar siker pa att du forstar tillvigagangssittet och kraven for att ge injektionen.

- Omnitrope ges som en injektion under huden.

- Undersok 16sningen noga innan injektion. Den ska endast anvéindas om den &r klar och ofdrgad.

- Injektionsstéllet ska varieras for att minimera risken for lokal fortvining av fettceller under
huden.

Forberedelser

Samla ihop de nddvéndiga sakerna innan du borjar:

- En cylinderampull med Omnitrope injektionsvétska, 16sning.

- Omnitrope Pen, ett injektionshjélpmedel som har utvecklats sérskilt
for att anvindas med Omnitrope injektionsvitska, 16sning
(medfoljer inte 1 forpackningen; se bruksanvisningen som medfoljer
pennan).

- En steril kanyl avsedd for injektionspennan for subkutan injektion
(medfoljer inte 1 forpackningen).

- Tvé injektionstorkar (medfdljer inte 1 forpackningen).

Tvétta hdnderna innan nésta steg.

Injektion av Omnitrope

- Desinficera cylinderampullens gugmmimembran med en
injektionstork

- Innehéllet méste vara klart och farglost.

- Sétt in cylinderampullen i injektionspennan. Folj bruksanvisningen
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till pennan. Stéll in rétt dos pé pennan.

- Vilj stille for injektion. De bésta stéllena for injektion ar vdvnad
med ett fettlager mellan hud och muskler, sa som lar eller mage
(forutom naveln eller midjan).

- Se till att det &r minst 1 cm fran ditt forra injektionsstélle och att du
byter injektionsstille som du har lart dig.

- Innan du injicerar ska huden tvittas med en injektionstork. Vinta
tills huden har torkat. .

- Satt in kanylen i huden pa det sétt som din ldkare har visat.

Efter injektionen

- Tryck med ett plaster eller en liten steril gasbinda pa
injektionsstéllet efter injektionen i flera sekunder. Massera inte
injektionsstillet.

- Ta bort kanylen fran pennan med hjilp av kanylens ytterlock och
kassera kanylen. Detta haller Omnitrope-16sningen steril och
forhindrar lickage. Det hindrar dven att luft kommer tillbaka in i
pennan och att kanylen tapps till. Dela inte kanylen eller pennan
med andra.

- Lamna cylinderampullen i pennan, sétt locket pa pennan och
forvara i kylskap.

- Losningen ska vara klar nér du tar ut den ur kylskipet. Anvind inte
om losningen édr grumlig eller innehaller partiklar.

Om du har anviint for stor méingd av Omnitrope

Om du injicerar for stor miangd, kontakta ldkare eller apotekspersonal snarast mojligt.
Blodsockerhalten kan sjunka eller stiga for mycket. Du kan kénna dig darrig, svettig, somnig eller
”konstig” och du kan svimma.

Om du har glomt att ta Omnitrope

Ta inte dubbel dos for att kompensera glomd dos. Det bésta dr om du anvénder tillvéixthormonet
regelbundet. Om du glémmer en dos, ska du ta nésta injektion vid den vanliga tiden nista dag.
Anteckna eventuella glomda doser och informera din ldkare vid ndsta kontroll.

Om du slutar att anvinda Omnitrope
Rédfraga din ldkare innan du slutar att anvinda Omnitrope.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem. De mycket vanliga och vanliga biverkningarna hos vuxna kan uppsta inom de forsta

behandlingsmanaderna och kan férsvinna antingen spontant eller om dosen sénks.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anvéindare):

o Ledvérk

. Vitskeansamling (som visar sig som svullna fingrar eller fotleder under en kort tid vid
behandlingsstart)

. Rodnad, klada eller smirta vid injektionsplatsen

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):
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. Upphdjda, kliande knolar pa huden

o Utslag

J Domningar/stickningar

° Stelhet 1 armar och ben, muskelvark

Hos vuxna

o Smarta eller sveda i hdnderna eller underarmarna (kallat karpaltunnelsyndrom)

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

. Brostforstoring (gynekomasti)
o Klada

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéindare):

Hos barn

o Leukemi (Detta har rapporterats hos ett litet antal patienter med brist pa tillvixthormon, varav
nagra har behandlats med somatropin. Det finns emellertid inga beldgg for att leukemi &r
vanligare bland dem som fér tillvixthormon och som inte har ndgra riskfaktorer.)

o Okat intrakraniellt tryck (som kan orsaka symtom i form av svar huvudvirk, synrubbningar eller
krékningar)

Har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal anvindare):

Typ 2-diabetes

En minskning av nivaerna av hormonet kortisol i blodet
Svullnad i ansiktet

Huvudvérk

Hypotyreos

Hos vuxna
o Okat intrakraniellt tryck (som kan orsaka symtom i form av svar huvudvirk, synrubbningar eller
krékningar)

Bildning av antikroppar mot det injicerade tillvixthormonet men dessa forefaller inte att hindra
tillvaxthormonet fran att verka.

Huden runt injektionsomréadet kan bli gropig eller knolig, men detta bor inte intréffa om du byter
injektionsstille varje gang.

Séllsynta fall av plotslig dod har rapporterats hos patienter med Prader-Willis syndrom. Dessa fall har
dock inte satts i samband med behandling med Omnitrope.

Epifysiolys i hoften och Legg-Calvé-Perthes sjukdom kan dvervigas av din ldkare om du far obehag
eller smérta i hoft eller knd under behandling med Omnitrope.

Andra eventuella biverkningar som har samband med din behandling med tillvixthormon kan vara
foljande:

Du (eller ditt barn) kan fa hogt blodsocker eller sdnkta nivéaer av skoldkortelhormon. Din ldkare kan

testa detta och vid behov ordinera lamplig behandling. Séllsynta fall av inflammation i bukspottkorteln
har rapporterats hos patienter som behandlats med tillvixthormon.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

5. Hur Omnitrope ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg.dat eller EXP.

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

e Forvaras och transporteras kallt (2°C - 8°C).

o Fér ¢j frysas.

e Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

e Efter forsta injektionen ska cylinderampullen sitta kvar i pennan och forvaras i kylskap vid
2°C - 8°C och anvéndas i hogst 28 dagar.

Anvind inte Omnitrope om du upptécker att l6sningen dr grumlig.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration Omnitrope 5 mg/1,5 ml

- Den aktiva substansen dr somatropin.
Varje ml 16sning innehéller 3,3 mg somatropin (motsvarande 10 IE).
En cylinderampull innehéller 5,0 mg (motsvarande 15 IE) somatropin i 1,5 ml.

- Ovriga innehallsdmnen ir:
dinatriumvétefosfatheptahydrat
natriumdivétefosfatdihydrat
mannitol
poloxamer 188
bensylalkohol
vatten for injektionsvétskor

Innehéllsdeklaration Omnitrope 10 mg/1,5 ml

- Den aktiva substansen dr somatropin.
Varje ml 16sning innehéller 6,7 mg somatropin (motsvarande 20 IE).
En cylinderampull innehéller 10,0 mg (motsvarande 30 IE) somatropin i 1,5 ml.

- Ovriga innehallsimnen ir:
dinatriumvétefosfatheptahydrat
natriumdivétefosfatdihydrat
glycin
poloxamer 188
fenol
vatten for injektionsvétskor
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Omnitrope &r en klar och farglos injektionsvétska, 10sning.
Forpackningsstorlekar: 1, 5 och 10.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Osterrike

Tillverkare

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Osterrike

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen

Osterrike
Denna bipacksedel findrades senast {MM/AAAA}

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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Bipacksedel: Information till anviindaren
Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvitska, 16sning, i cylinderampull
Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsviitska, l1osning, i cylinderampull
Omnitrope 15 mg/1,5 ml injektionsviitska, lsning, i cylinderampull

somatropin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor véind dig till l1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

A e

1.

Vad Omnitrope dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvdnder Omnitrope
Hur du anvinder Omnitrope

Eventuella biverkningar

Hur Omnitrope ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Omnitrope ér och vad det anvinds for

Omnitrope &r ett rekombinant humant tillvixthormon (&dven kallat somatropin). Det har samma
struktur som naturligt humant tillvéixthormon som behovs for att skelett och muskler ska véxa. Det
bidrar dven till att fett- och muskelvévnad utvecklas i rétt méngder. Det &r rekombinant, vilket betyder
att det inte dr framstallt av vdvnad frdn ménniska eller djur.

Hos barn anvinds Omnitrope for att behandla foljande tillvixtstorningar:

Om du inte véxer tillridckligt pa grund av att du inte har tillrackligt av ditt eget tillvaxthormon.
Om du har Turners syndrom. Turners syndrom dr en genetisk sjukdom hos flickor som kan
paverka tillvixten — din lékare har talat om for dig om du har detta syndrom.

Om du har kronisk njursjukdom. Tillvdxten kan paverkas nir njurarna forlorar sin formaga att
fungera normalt.

Om du var kort eller vigde for lite vid fodseln. Tillvixthormon kan hjélpa dig att bli lingre om
du inte har véxt ikapp eller natt normal tillvéxt vid 4 &rs alder eller senare.

Om du har Prader-Willis syndrom (en kromosomsjukdom). Tillvixthormon hjélper dig att bli
langre om du fortfarande viaxer och kommer ocksa att forbattra din kroppssammanséttning.
Overskottsfettet kommer att minska och muskelmassan kommer att 6ka.

Hos vuxna anvinds Omnitrope for att

behandla ménniskor med kraftig tillvéixthormonbrist. Denna kan upptrida i vuxen alder eller ha
borjat i barndomen.

Om du har behandlats med Omnitrope for tillvixthormonbrist under barndomen, kommer
méngden tillvixthormon i din kropp att testas pa nytt efter att du har slutat vixa. Om det visar
sig att du har en allvarlig tillvixthormonbrist kommer lékaren att foreslé att du fortsatter
behandlingen med Omnitrope.

Du ska endast fa detta ladkemedel av en lidkare som har erfarenhet av behandling med tillvixthormon
och som har bekriftat din diagnos.
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2.

Vad du behéver veta innan du anvinder Omnitrope

Anvind inte Omnitrope

om du dr allergisk (6verkénslig) mot somatropin eller mot ndgot av dvriga innehallsémnen 1
Omnitrope.

och tala om for din ldkare om du har en aktiv tumor (cancer). Tumdren maste vara inaktiv och
du maéste ha avslutat din cancerbehandling innan du borjar din behandling med Omnitrope.
och tala om for din ldkare om du har ordinerats Omnitrope for att stimulera tillvixten men du
redan har slutat véxa (sluten epifys).

om du dr allvarligt sjuk (till exempel komplikationer till foljd av storre hjértoperationer,
bukoperationer, trauma pa grund av en olycka, akut nedsatt lungfunktion eller liknande
tillstand). Om du ska genomga eller har genomgatt en stor operation eller 14ggs in pa sjukhus av
nagot skél, ska du berétta det for din ldkare och pdminna de andra ldkare som du tréffar om att
du anvénder tillvixthormon.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvinder Omnitrope.

Om du far en ersittningsbehandling med glukokortikoider ska du regelbundet kontakta din
lakare, eftersom du kanske behdver justera din glukokortikoiddos.

Om du I6per risk att utveckla diabetes. Lakaren kommer att behova kontrollera ditt
blodsockervirde under behandling med somatropin.

Om du har diabetes, ska du kontrollera ditt blodsockervirde noga under behandling med
somatropin och diskutera resultaten med din ldkare for att avgdra om du behover dndra
doseringen av dina diabeteslakemedel.

Efter paborjad somatropinbehandling kan vissa patienter behdva pabérja behandling med
skoldkortelhormonerséttning.

Om du stér pa behandling med skoldkortelhormoner, kan det bli nédvéandigt att justera
skoldkortelhormondosen.

Om du har forhojt intrakraniellt tryck (som orsakar symtom som svér huvudvirk, synstorningar
eller krdkningar) ska du informera din lédkare om det.

Om du haltar eller borjar halta under behandling med tillvéixthormon, ska du informera din
lakare om det.

Om du far somatropinbehandling for tillvixthormonbrist efter en tidigare tumor (cancer), ska du
undersokas regelbundet for dterkomst av tumoren eller annan cancer.

Om du far forvérrad buksmarta ska du informera din lékare.

Erfarenheten hos patienter éver 80 &r 4r begriinsad. Aldre personer kan vara kéinsligare for
effekterna av somatropin och kan darfor 16pa storre risk att utveckla biverkningar.

Omnitrope kan orsaka inflammation i bukspottkoérteln (pankreatit), vilket orsakar svar smarta i
buken och ryggen. Kontakta din 1dkare om du eller ditt barn far ont i magen efter att ha tagit
Omnitrope.

En 6kad krokning av ryggraden i sidled (skolios) kan utvecklas hos barn som véxer snabbt.
Under behandlingen med somatropin kommer din lékare att kontrollera dig (eller ditt barn) for
tecken pa skolios.

Barn med kroniskt nedsatt njurfunktion

Din ldkare bor undersdka din njurfunktion och tillvéxthastighet innan du borjar med somatropin.
Medicinsk behandling av nedsatt njurfunktion ska fortséttas. Somatropinbehandlingen ska
avbrytas vid njurtransplantation.

Barn med Prader-Willis syndrom

Din ldkare kommer att ge dig kostrestriktioner som du ska f6lja for att kontrollera vikten.
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o Din ldkare kommer att bedoma dig avseende tecken pa obstruktion (hinder) i 6vre luftvigarna,
somnapné (andningsuppehall under somnen) eller infektion i lungorna eller luftvigarna innan
du péborjar behandling med somatropin.

o Under behandling med somatropin ska du berétta for din ldkare om du visar tecken pa
obstruktion i dvre luftvigarna (till exempel om du bdrjar snarka eller snarkar mer &n vanligt);
din lékare behover i saddant fall undersdka dig och eventuellt avbryta behandlingen med

somatropin.

o Under behandlingen kommer din ldkare att underséka om du visar négra tecken pa skolios, en
typ av deformitet i ryggraden.

. Om du under behandlingen utvecklar en lunginfektion, ska du beritta det for din ldkare sa att du

far behandling for infektionen.

Barn som ér fodda korta eller viger for lite vid fodseln

o Om du var for kort eller viagde for lite vid fodseln och ar i dldern 9 - 12 4ar, ska du be ldkaren om
rad betraffande puberteten och behandlingen med detta lakemedel.

o Behandlingen ska péga tills du har slutat véxa.

. Din ldkare kommer att kontrollera dina blodsocker- och insulinnivéerna innan behandling inleds

och varje &r under behandling.
Andra liikemedel och Omnitrope

Tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Informera sdrskilt din ldkare om du tar eller nyligen har tagit nagot av foljande lakemedel. Din
lakare kan behova justera dosen Omnitrope eller andra ldkemedel:

liakemedel for diabetes,

skoldkortelhormoner,

lakemedel for att kontrollera epilepsi (antiepileptika),

ciklosporin (ett lakemedel som férsvagar immunsystemet efter transplantation),
Ostrogen som tas via munnen eller andra kénshormoner

syntetiska binjurebarkhormoner (kortikosteroider).

Din ldkare kan behova justera dosen for dessa likemedel eller somatropindosen.

Graviditet och amning
Du ska inte anvéinda Omnitrope om du ar gravid eller forsoker att bli gravid.

Rédfraga lékare eller apotekare om du dr gravid eller ammar innan du tar detta 1dkemedel. Skilet ar att
bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar (kallad ”metabolisk acidos”).

Viktig information om nigra innehéllsimnen i Omnitrope

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ml, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning:
Detta likemedel innehéller 9 mg bensylalkohol per ml.

Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Bensylalkohol har ett samband med risken for allvarliga biverkningar s& som andningssvarigheter
(kallat gasping syndrome”) hos smé barn.

Ge inte ldkemedlet till nyfodda (upp till 4 veckor gamla) om inte lékare har ordinerat det.
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Rédfraga lékare eller apotekspersonal om du har en lever- eller njursjukdom innan du anvénder detta
lakemedel. Skélet dr att stora miangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar
(kallad "metabolisk acidos™).

Eftersom ldkemedlet innehéller bensylalkohol far det ej ges till spddbarn. Det kan ge forgiftningar
eller allergiska reaktioner hos barn under 3 ar.

Anvind inte lakemedlet ldngre &n 1 vecka hos nyfédda (yngre 4n 3 ar) om inte ldkare eller
apotekspersonal har rekommenderat det.

3. Hur du anvinder Omnitrope

Anvind alltid detta lidkemedel enligt lakarens, apotekspersonalens eller sjukskoterskans anvisningar.
Rédfraga lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du ér oséker.

Dosen beror pé hur stor du ér, vilket tillstdnd du behandlas for och hur bra effekt tillvixthormon har pa
dig. Alla ménniskor &r olika. Din 1dkare kommer att tala om hur stor dos av Omnitrope i milligram
(mg) som &r ldmplig for dig beroende pa din kroppsvikt i kilogram (kg) eller din kroppsyta i
kvadratmeter (m?), berdknad med utgédngspunkt fran din langd och vikt, samt din behandlingsplan.
Andra inte dosen eller behandlingsplanen utan att ridfréga din lékare.

Rekommenderad dos ér:

Barn med tillvixthormonbrist:

0,025-0,035 mg/kg kroppsvikt per dag eller 0,7-1,0 mg/m? kroppsyta per dag. Hogre doser kan
anviandas. Om tillvixthormonbrist kvarstar i tondren, ska behandling med Omnitrope fortga till dess
att den fysiska utvecklingen &r avslutad.

Barn med Turners syndrom:
0,045-0,050 mg/kg kroppsvikt per dag eller 1,4 mg/m? kroppsyta per dag.

Barn med kronisk njurinsufficiens:
0,045-0,050 mg/kg kroppsvikt per dag eller 1,4 mg/m? kroppsyta per dag. Hogre doser kan vara
nddvindiga om tillvéxttakten ér for 1ag. Dosjustering kan behovas efter 6 ménaders behandling.

Barn med Prader-Willis syndrom:
0,035 mg/kg kroppsvikt per dag eller 1,0 mg/m? kroppsyta per dag. Den dagliga dosen ska inte
Overstiga 2,7 mg. Barn som néstan har slutat vixa efter puberteten ska inte behandlas.

Barn med tillvixtstorning som var kortare eller vigde mindre vid fodseln in forvintat:

0,035 mg/kg kroppsvikt per dag eller 1,0 mg/m? kroppsyta per dag. Det ar viktigt att fortsétta
behandlingen till dess att slutlig lingd har uppnétts. Behandlingen ska avbrytas efter det forsta ret om
du inte svarar pa behandlingen eller om du har nétt din slutliga 1angd och har slutat vixa.

Vuxna med tillvixthormonbrist:

Om du fortsétter med Omnitrope efter behandling under barndomen ska du borja med 0,2-0,5 mg per
dag. Denna dosering bor gradvis 6kas eller minskas beroende pa blodvérden samt resultat av
behandlingen och biverkningar.

Om din tillvixthormonbrist uppstod i vuxen alder, ska du borja med 0,15-0,3 mg per dag. Denna dos
ska trappas upp gradvis med utgangspunkt fran blodprovsresultat, kliniskt svar och biverkningar. Den
dagliga underhallsdosen dverstiger séllan 1,0 mg per dag. Kvinnor kan behdva hogre doser 4n mén.
Dosen ska kontrolleras var 6:¢ ménad. Personer dver 60 ar ska borja med en dos pa 0,1-0,2 mg per
dag, som Okas langsamt efter individuella behov. Légsta effektiva dos ska anviandas. Underhéllsdosen
ar sédllan hogre dn 0,5 mg per dag. Folj lakarens anvisningar.
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Injektion av Omnitrope

Injicera ditt tillvixthormon vid ungefar samma tid varje dag. Sdngdags &r en bra tidpunkt eftersom den
ar latt att komma ihdg. Det dr ocksa naturligt att ha en hogre halt av tillvéixthormon under natten.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml i en cylinderampull for SurePal 5 dr avsett for flergdngsbruk. Det ska endast
administreras med SurePal 5, ett injektionshjédlpmedel som har utvecklats sérskilt for att anvéndas till
Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml i en cylinderampull f6r SurePal 10 &r avsett for flergangsbruk. Det ska endast
administreras med SurePal 10, ett injektionshjdlpmedel som har utvecklats sarskilt for att anvindas till
Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsvétska, 10sning.

Omnitrope 15 mg/1,5 ml i en cylinderampull f6r SurePal 15 &r avsett for flergangsbruk. Det ska endast
administreras med SurePal 15, ett injektionshjidlpmedel som har utvecklats sérskilt for att anvéndas till
Omnitrope 15 mg/1,5 ml injektionsvitska, 1dsning.

Omnitrope &r avsett for subkutan anvindning. Detta innebér att det injiceras med en kort injektionsnél
in i fettvdvnaden strax under huden. De flesta manniskor ger injektionen i laret eller i skinkan. Ge
injektionen pa det stille som din ldkare har visat dig. Hudens fettvdvnad kan krympa vid
injektionsstéllet. For att undvika detta ska du flytta injektionsstéllet lite varje gang. Ddrmed far huden
och omradet under huden tid att aterhdmta sig frdn en injektion innan den fér ytterligare en pa samma
stille.

Din ldkare bor redan ha visat dig hur du ska anvinda Omnitrope. Injicera alltid Omnitrope precis som
lakaren har lart dig. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Hur man injicerar Omnitrope

Foljande instruktioner forklarar hur du sjélv injicerar Omnitrope. Lis instruktionerna noggrant och f6lj
dem steg for steg. Din lékare eller sjukskdterska visar dig hur Omnitrope ska injiceras. Forsok inte
injicera sjdlv om du inte ar sdker pa att du forstar tillvigagangssittet och kraven for att ge injektionen.

- Omnitrope ges som en injektion under huden.

- Undersok 16sningen noga innan injektion. Den ska endast anvindas om den r klar och ofdrgad.

- Injektionsstéllet ska varieras for att minimera risken for lokal fortvining av fettceller under
huden.

Forberedelser
Samla ihop de nddvindiga sakerna innan du borjar:
- En cylinderampull med Omnitrope injektionsvétska, 16sning.

221
S

- SurePal, ett injektionshjdlpmedel som har utvecklats sarskilt for att
anvindas med Omnitrope injektionsvétska, 16sning (medfoljer inte i
forpackningen; se bruksanvisningen som medféljer SurePal).

- En kanyl avsedd for injektionspennan for subkutan injektion
(medfoljer inte 1 forpackningen).

- Tvé injektionstorkar (medfdljer inte i forpackningen).

Tvétta hdnderna innan nésta steg.

Injektion av Omnitrope
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- Desinficera cylinderampullens gummimembran med en
injektionstork
- Innehallet maste vara klart och farglost.

- Sétt in cylinderampullen i injektionspennan. Folj bruksanvisningen
till pennan. Stéll in rétt dos pé pennan.

- Vi stélle for injektion. De bésta stéllena for injektion dr vdvnad
med ett fettlager mellan hud och muskler, sa som lér eller mage
(férutom naveln eller midjan).

- Se till att det &r minst 1 cm fran ditt forra injektionsstille och att du
byter injektionsstille som du har lart dig.

- Innan du injicerar ska huden tvittas med en injektionstork. Vénta
tills huden har torkat. \b

- Satt in kanylen i huden pé det sétt som din ldkare har visat.

Efter injektionen

- Tryck med ett plaster eller en liten steril gasbinda pa
injektionsstillet efter injektionen i flera sekunder. Massera inte
injektionsstallet.

- Ta bort kanylen fran pennan med hjilp av kanylens ytterlock och
kassera kanylen. Detta héller Omnitrope-l6sningen steril och
forhindrar lackage. Det hindrar dven att luft kommer tillbaka in i
pennan och att kanylen tépps till. Dela inte kanylen eller pennan
med andra.

- Lédmna cylinderampullen i pennan, sétt locket pa pennan och
forvara i kylskap.

- Losningen ska vara klar ndr du tar ut den ur kylskapet. Anvénd inte
om losningen édr grumlig eller innehéller partiklar.

Om du har anvint for stor mingd av Omnitrope

Om du injicerar for stor méngd, kontakta lidkare eller apotekspersonal snarast mojligt.
Blodsockerhalten kan sjunka eller stiga for mycket. Du kan kénna dig darrig, svettig, somnig eller
”konstig” och du kan svimma.

Om du har glomt att ta Omnitrope

Ta inte dubbel dos for att kompensera glomd dos. Det bésta 4r om du anvéander tillvixthormonet
regelbundet. Om du gldommer en dos, ska du ta nésta injektion vid den vanliga tiden nésta dag.
Anteckna eventuella glomda doser och informera din ldkare vid nista kontroll.

Om du slutar att anvinda Omnitrope

Rédfraga din ldkare innan du slutar att anvinda Omnitrope.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa

dem. De mycket vanliga och vanliga biverkningarna hos vuxna kan uppsta inom de forsta
behandlingsménaderna och kan férsvinna antingen spontant eller om dosen sénks.
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Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anviindare):

. Ledvérk

o Vitskeansamling (som visar sig som svullna fingrar eller fotleder under en kort tid vid
behandlingsstart)

o Rodnad, klida eller smarta vid injektionsplatsen

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):

. Upphojda, kliande knolar pa huden

. Utslag

. Domningar/stickningar

. Stelhet 1 armar och ben, muskelvark

Hos vuxna

. Smarta eller sveda i hianderna eller underarmarna (kallat karpaltunnelsyndrom)

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

o Brostforstoring (gynekomasti)
J Klada

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anviindare):

Hos barn

o Leukemi (Detta har rapporterats hos ett litet antal patienter med brist pa tillvixthormon, varav
nagra har behandlats med somatropin. Det finns emellertid inga beldgg for att leukemi ar
vanligare bland dem som fér tillvixthormon och som inte har nigra riskfaktorer.)

o Okat intrakraniellt tryck (som kan orsaka symtom i form av svar huvudvirk, synrubbningar eller
kréakningar)

Har rapporterats (forekommer hos ett okéiint antal anviindare):

Typ 2-diabetes

En minskning av nivderna av hormonet kortisol i blodet
Svullnad i ansiktet

Huvudvirk

Hypotyreos

Hos vuxna
o Okat intrakraniellt tryck (som kan orsaka symtom i form av svar huvudvirk, synrubbningar eller
krékningar)

Bildning av antikroppar mot det injicerade tillvixthormonet men dessa forefaller inte att hindra
tillvixthormonet fran att verka.

Huden runt injektionsomradet kan bli gropig eller knolig, men detta bor inte intrdffa om du byter
injektionsstille varje géng.

Séllsynta fall av plotslig dod har rapporterats hos patienter med Prader-Willis syndrom. Dessa fall har
dock inte satts i samband med behandling med Omnitrope.

Epifysiolys i hoften och Legg-Calvé-Perthes sjukdom kan dvervégas av din ldkare om du far obehag
eller smérta i hoft eller knd under behandling med Omnitrope.
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Andra eventuella biverkningar som har samband med din behandling med tillvixthormon kan vara
foljande:

Du (eller ditt barn) kan fa hogt blodsocker eller sdnkta nivéer av skdldkortelhormon. Din lékare kan
testa detta och vid behov ordinera ldmplig behandling. Séllsynta fall av inflammation i bukspottkorteln
har rapporterats hos patienter som behandlats med tillvéixthormon.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om ldkemedels sikerhet.

5. Hur Omnitrope ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg.dat eller EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras och transporteras kallt (2°C - 8°C).

Fér ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Efter forsta injektionen ska cylinderampullen sitta kvar i pennan och forvaras i kylskap vid
2°C - 8°C och anvindas i hogst 28 dagar.

Anvind inte Omnitrope om du uppticker att 16sningen ar grumlig.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehéllsdeklaration Omnitrope 5 mg/1,5 ml

- Den aktiva substansen dr somatropin.
Varje ml 16sning innehéller 3,3 mg somatropin (motsvarande 10 IE).
En cylinderampull innehaller 5,0 mg (motsvarande 15 IE) somatropin i 1,5 ml.

- Ovriga innehallsimnen ir:
dinatriumvétefosfatheptahydrat
natriumdivétefosfatdihydrat
mannitol
poloxamer 188
bensylalkohol
vatten for injektionsvétskor

Innehéllsdeklaration Omnitrope 10 mg/1,5 ml

- Den aktiva substansen dr somatropin.

Varje ml 16sning innehéller 6,7 mg somatropin (motsvarande 20 IE).

En cylinderampull innehéller 10,0 mg (motsvarande 30 IE) somatropin i 1,5 ml.
- Ovriga innehallsimnen ir:

dinatriumvétefosfatheptahydrat
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natriumdivétefosfatdihydrat
glycin

poloxamer 188

fenol

vatten for injektionsvétskor

Innehallsdeklaration

Omnitrope 15 mg/1,5 ml
- Den aktiva substansen dr somatropin.
Varje ml 16sning innehéller 10 mg somatropin (motsvarande 30 IE).
En cylinderampull innehaller 15,0 mg (motsvarande 45 IE) somatropin i 1,5 ml.

- Ovriga innehallsimnen ir:
dinatriumvétefosfatheptahydrat
natriumdivétefosfatdihydrat
natriumklorid
poloxamer 188
fenol
vatten for injektionsvétskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Omnitrope &r en klar och farglds injektionsvitska, 10sning.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning &r endast avsedd att anvéindas med SurePal 5.
Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsvitska, l6sning &r endast avsedd att anvéindas med SurePal 10.
Omnitrope 15 mg/1,5 ml injektionsvitska, 16sning dr endast avsedd att anvindas med SurePal 15.
Forpackningsstorlekar: 1, 5 och 10.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Osterrike

Tillverkare

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Osterrike

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

Osterrike

Denna bipacksedel dndrades senast {MM/AAAA}

Ytterligare information om detta lidkemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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