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1. LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning

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

Hjalpamne(n) med kand effekt:
Detta lakemedel innehaller 9 mg bensylalkohol per ml.
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

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

*framstéallt i Escherichia coli med rekombinant DNA-teknik.

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.
Vatskan &r klar och farglos.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Spédbarn, barn och ungdomar

- Tillvaxtstorning pa grund av otillracklig inséndring av endogent tillvaxthormon
(tillvéxthormonbrist, GHD).

- Tillvéxtstérning i samband med Turners syndrom.

- Tillvéxtstorning i samband med kronisk njurinsufficiens.

- Tillvéxtstorning (den nuvarande langdens standard deviation score (SDS) <-2,5 och SDS <-1
jamfort med forédldrarnas genomsnittliga 1angd) hos korta pediatriska patienter som ar fédda
SGA (SGA - sma i forhallande till gestationsaldern), med fodelsevikt och/eller -langd under -2
standardavvikelser (SD) som ej aterhamtat tillvaxten (tillvaxthastighet (HV) SDS <0 under det
senaste aret) vid 4 ars alder eller senare.

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

Vuxna

- Substitutionsbehandling av vuxna med uttalad tillvaxthormonbrist.

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

- Debut i barndomen: Patienter som hade tillvaxthormonbrist under barndomen av medfddda,
genetiska, forvérvade eller idiopatiska orsaker. Patienter med debut av GHD i barndomen bor
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ater bedomas avseende tillvaxthormonsekretion efter avslutad langdtillvaxt. 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 tillvéxtfaktor-1 (IGF-I)

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

Alla andra patienter krdver métning av IGF-1 och ett tillvdxthormonsstimuleringstest.
4.2  Dosering och administreringssatt

Diagnos och behandling med somatropin ska initieras och féljas upp av lakare med adekvat kompetens
och erfarenhet av diagnostik och behandling av patienter med tillvéxtstorningar.

Dosering

Pediatrisk population
Dosering och administrering ska vara individuellt anpassad.

Tillvaxtstérning p.g.a. otillracklig insdndring av endogent tillvéaxthormon hos pediatriska patienter
| allmanhet rekommenderas en dos av 0,025-0,035 mg/kg kroppsvikt och dygn eller 0,7-1,0 mg/m?
kroppsyta och dygn. Aven higre doser har anvénts.

Nar GHD som debuterat i barndomen kvarstar i tonaren bor behandlingen fortsatta for att uppna
fullstdndig somatisk utveckling (t.ex. kroppssammansattning, benmassa). For évervakningen 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) dar hansyn tas till kon
och etnicitet) som ett av de terapeutiska malen under 6vergangsperioden. For vagledning om dosering
se avsnittet om vuxna nedan.

Prader-Willis syndrom, for forbattrad tillvaxt och kroppssammanséattning hos pediatriska patienter

I allmanhet 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 tillvaxthastighet under
1 cm per ar och vars epifyser ar nara slutning ska ej behandlas.

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

Tillvaxtstorning pa 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 ar for langsam. En dosjustering kan behgvas efter sex
manaders behandling (se avsnitt 4.4).

Tillvaxtstorning hos korta pediatriska patienter fodda SGA (sma for gestationsaldern)

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

Dosrekommendationer for pediatriska patienter
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Indikation Dos i mg/kg kroppsvikt Dos i mg/m* kroppsyta
per dygn per dygn

Tillvéaxthormonbrist 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 14

Pedlat_rlska? patienter foédda SGA (sma for 0,035 10

gestationsaldern)

Tillvéxthormonbrist hos vuxna

Hos patienter som fortsatter behandlingen med tillvéaxthormon 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-1-nivaer.

| bada fallen ska malet for behandlingen vara att uppna IGF-1-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 6verstigande 2 SDS. Kliniskt svar och biverkningar kan ocksa anvandas som stod vid
dostitrering. Det ar allmént erként att det finns patienter med GHD som inte normaliserar IGF-I-
nivaerna trots en god klinisk respons, och darfor inte kraver dosokning. Underhallsdosen behover
séllan dverstiga 1,0 mg per dygn. Kvinnor kan behdva hégre dosering &h mén, medan man kan
uppvisa en 6kad IGF-1 kénslighet dver tiden. Detta innebdr att det finns en risk att kvinnor, sarskilt om
de samtidigt erhaller peroral dstrogensubstitution, & underbehandlade medan mén ar 6verbehandlade.
Doseringen av tillvaxthormon bor darfor utvéarderas var 6:e manad. Da den normala, fysiologiska
produktionen av tillvaxthormon avtar med stigande alder kan dosen behdva minskas med tiden.

Sarskilda populationer

Aldre

Hos patienter dver 60 ar bor behandlingen inledas med en dos pa 0,1-0,2 mg per dygn och okas
langsamt efter den enskilda patientens behov. Den lagsta effektiva dosen ska anvéndas.
Underhallsdosen for dessa patienter dverskrider sallan 0,5 mg per dygn.

Administreringssatt

Subkutan injektion. Injektionsstéllet ska varieras for att undvika lipoatrofi.

Anvisningar for anvéndning och hantering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Somatropin far inte anvandas vid tecken pa tumoraktivitet. Intrakraniella tumorer maste vara inaktiva
och terapi mot tumorer maste vara avslutad fore start av behandling med tillvaxthormon.
Behandlingen ska avbrytas vid tecken pa tumortillvéxt.

Somatropin far inte anvandas for tillvéaxtbehandling av barn med slutna epifyser.

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

bukkirurgi, olycksfall med multipla skador, akut andningsinsufficiens eller liknande tillstand far ej
behandlas med somatropin (angaende 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).

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets 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 behova okade underhalls- eller stressdoser efter initiering av
somatropinbehandling (se avsnitt 4.5).

Anvéandning vid oral dstrogenbehandling

Om en kvinna som anvéander somatropin paborjar 6strogenbehandling, kan dosen somatropin behéva
okas for att uppratthalla de serum-1GF-1-nivaer som ar normala for den aldersgruppen. Omvant, om en
kvinna pa Omnitrope upphdr med oral dstrogenbehandling, kan dosen somatropin beh6va minskas for
att undvika overskott av tillvéxthormon och/eller biverkningar (se avsnitt 4.5).

Insulinkanslighet

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 déarfor évervakas noga under somatropinbehandling.

Skoéldkortelfunktion

Tillvaxthormon dkar omvandlingen T4 till T3, vilket kan resultera i en reducering av serum T4 och en
okning av serum T3. De perifera skéldkortelhormonerna har hallit sig inom referensvérdena for friska
personer, men for patienter med subklinisk hypotyreos, kan hypotyreos teoretiskt utvecklas. Darfor
ska skoldkortelfunktionen 6vervakas hos alla patienter. Hos patienter med hypopituitarism pa
sedvanlig substitutionsterapi maste den potentiella effekten av behandling med tillvaxthormon pa
skoldkortelfunktionen 6vervakas noggrant.

Tumdrer

Vid sekundar tillvéxthormonbrist till foljd av behandling fér malign sjukdom bdr man vara
uppmarksam 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 dkad risk for en
andra neoplasi rapporterats. Hos patienter som behandlats med stralning mot skallen for sin forsta
neoplasi var intrakraniella tumarer, sarskilt meningiom, vanligast bland sadana andra neoplasier.

Hoftfysiolys

Hos patienter med endokrina sjukdomstillstand, inklusive tillvaxthormonbrist, foreligger en
jamforelsevis dkad risk for epifysiolys i hoftleden. Patienter som haltar under behandling med
somatropin ska darfor undersokas.

Benign intrakraniell hypertension

Vid kraftig eller dterkommande huvudvark, synstorningar, illamaende och/eller krakningar, bor
fundoskopi utféras for att utesluta papillédem. Forekomst av papillddem kan orsakas av benign
intrakraniell hypertension. Om s ar fallet ska behandlingen med tillvaxthormon avbrytas.
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Erfarenheten av att aterinsatta behandling hos patienter med tidigare intrakraniell hypertension ar
otillracklig. Om behandling med tillvaxthormon aterinsétts ar det nédvandigt med noggrann
dvervakning avseende symtom pa intrakraniell hypertension.

Leukemi

Leukemi har rapporterats hos ett litet antal patienter med tillvaxthormonbrist, varav nagra har
behandlats med somatropin. Det finns dock inga beldgg for att leukemiincidensen ékar vid behandling
med tillvaxthormon 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 lag och de
har ingen effekt pa tillvaxthastigheten. Test for antikroppar mot somatropin ska utforas hos alla
patienter med ofdrklarlig brist pa effekt.

Pankreatit

Aven om det ar séllsynt bor pankreatit Gvervagas hos patienter som far buksmartor vid behandling med
somatropin, sarskilt hos barn.

Skolios

Det &r ként att skolios &r mer vanligt forekommande i vissa patientgrupper som behandlas med
somatropin. Snabb tillvéxt hos barn kan dessutom orsaka progression av skolios. Somatropin har inte
visat sig oka incidensen eller svarighetsgraden av skolios. Tecken pé skolios bor 6vervakas under
behandling.

Akut livshotande sjukdom

Effekterna av somatropin pa tillfrisknande studerades i tva placebokontrollerade kliniska provningar
omfattande 522 kritiskt sjuka vuxna patienter, som led av komplikationer efter 6ppen hjartkirurgi,
bukkirurgi, olycksfall med multipla skador eller akut andningsinsufficiens. Dédligheten var hogre for
patienter som behandlats med 5,3 eller 8 mg somatropin dagligen an 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 nagon information tillganglig om sakerheten vid
substitutionsbehandling med tillvaxthormon for kritiskt sjuka patienter, ska nyttan av fortsatt
behandling i denna situation vdgas mot de potentiella riskerna.

Den majliga nyttan av behandlingen med somatropin maste vagas 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 &r begransad. Aldre patienter kan vara mer

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

Prader-Willis syndrom

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

Dadsfall har rapporterats i samband med behandling med tillvéaxthormon av pediatriska patienter med
Prader-Willis syndrom, som hade en eller flera av foljande riskfaktorer: kraftig évervikt (patienter vars
vikt/langd dverstiger 200 %), nedsatt lungfunktion eller somnapné eller oidentifierad luftvagsinfektion
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 6vre luftvdgarna, somnapné och luftvagsinfektioner.

Om patologiska fynd observeras under utredning av ovre luftvagsobstruktion, ska barnet remitteras till
en dron-ndasa-hals-specialist (ONH) for behandling och andningsbesvéren ska ha avhjalpts innan
behandlingen med tillvaxthormon pabdrjas.

Innan behandling med tillvaxthormon pabdrjas ska alla patienter med Prader-Willis syndrom utredas
angaende sémnapné, med vedertagna metoder som polysomnografi eller oximetri dver natten och
Overvakas om sémnapné misstanks.

Om patienter under behandling med somatropin visar tecken pa obstruktion i évre luftvagarna
(inklusive debuterande eller forvarrad snarkning) ska behandlingen avbrytas och en ny ONH-
beddmning goras.

Alla patienter med Prader-Willis syndrom ska utredas for somnapné och féljas noggrant om sémnapné
misstanks. Patienter med Prader-Willis syndrom ska bevakas vad galler tecken pa luftvagsinfektioner,
vilka bor diagnostiseras sa tidigt som majligt och behandlas effektivt.

Alla patienter med Prader-Willis syndrom ska ocksa halla noggrann viktkontroll fore och under
behandling med tillvéxthormon.

Erfarenheten av langtidsbehandling av vuxna och patienter med PWS &r begransad.

SGA (sma for gestationséldern)

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

Hos barn/ungdomar fodda SGA ska fasteinsulin och fasteglukos testas innan behandling pabdrjas och
darefter en gang 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 tillvaxthormon ej paborjas.

Hos barn/ungdomar fodda SGA rekommenderas att IGF-1 nivan kontrolleras innan behandling
paborjas och darefter 2 ganger per ar. Om IGF-I nivaerna vid upprepade méatningar Gverstiger +2SD,
jamfort med normala nivaer for alder och pubertetsstadium, kan IGF-1/IGFBP-3-forhallandet utgéra
underlag for dosjustering.

Erfarenhet fran att paborja behandling av SGA-patienter som befinner sig nara pubertetsstart ar
begransad. Darfor rekommenderas ej att behandling inleds nara pubertetsstart. Erfarenhet fran
behandling av patienter med Silver-Russells syndrom &r begransad.

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

Kronisk njurinsufficiens

Vid kronisk njurinsufficiens ska njurfunktionen vara mindre &n 50 %, relaterat till normal funktion,
innan behandling initieras. Tillvaxten ska f6ljas under ett ar innan behandling pabdrjas i avsikt att
verifiera tillvaxtstorning. Under denna period ska konservativ behandling av njurinsufficiensen (vilket
inkluderar kontroll av acidos, hyperparatyreos och naringsstatus) vara etablerad och bibehallas under
pagaende behandling med tillvaxthormon.

Behandlingen ska avbrytas vid njurtransplantation.
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Data pa slutlangd hos patienter med kronisk njurinsufficiens, som behandlats med Omnitrope, finns
annu ej tillgangliga.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning innehaller bensylalkohol:
Detta lakemedel innehaller 9 mg bensylalkohol per ml.
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

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

Rad foraldrarna eller vardnadshavaren att inte anvanda mer &n en vecka pa sma barn (yngre &n tre ar)
utan tillstand fran lakare eller apotekspersonal.

Informera gravida eller ammande patienter om att stora mangder bensylalkohol kan ackumuleras i
kroppen och orsaka biverkningar (s 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”).

Natriuminnehall
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, dvs. &r nast intill “natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig behandling med glukokortikoider h&mmar de tillvéxtframjande effekterna av
Omnitrope. Patienter med ACTH-brist bor fa sin substitutionsbehandling med glukokortikoider
noggrant justerad for att undvika en hammande effekt pa tillvaxten.

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

Hos kvinnor med 6strogenersattning kan en hogre dos av tillvaxthormon kravas for att uppna
behandlingsmalet (se avsnitt 4.4).

Data fran en interaktionsstudie, genomford pa vuxna med tillvaxthormonbrist, indikerar att
administrering av somatropin kan 0ka clearance av substanser som metaboliseras av cytokrom P450-
isoenzymer. | synnerhet kan clearance for substanser som metaboliseras via cytokrom P 450 3A4 (t ex
steroida kdnshormoner, kortikosteroider, antiepileptika och ciklosporin) 6ka vilket resulterar i lagre
plasmanivaer av dessa substanser. Den kliniska betydelsen av detta ar okand.

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

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av somatropin hos gravida kvinnor. Data
fran djurstudier &r otillrackliga 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 dar ammande kvinnor behandlats med somatropin-innehallande
produkter. Det &r okant om somatropin utséndras i brostmjclk, men absorption av intakt protein fran
barnets magtarmkanal ar ytterst osannolikt. Darfor ska forsiktighet iakttas da Omnitrope ges till
ammande kvinnor.

Fertilitet

Fertilitetstudier har inte utforts med Omnitrope.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Omnitrope har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

a. Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Patienter med brist pa tillvaxthormon karaktariseras av att de har en reducerad extracellular volym.
Nar behandling med somatropin pabdrjas korrigeras detta snabbt. Biverkningar relaterade till
vatskeretention, sasom perifert ddem och ledvérk ar mycket vanliga och muskuloskeletal stelhet,
myalgi och parestesier dr vanliga.

| allmanhet ar dessa biverkningar ltta 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 majligen
omvant relaterad till patientens alder nar bristen pa tillvaxthormon debuterade.

Omnitrope har orsakat antikroppsbildning hos cirka 1 % av patienterna. Bindningskapaciteten hos
dessa antikroppar har varit lag 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
féljande konvention: mycket vanliga (> 1/10); vanliga (> 1/100, < 1/10); mindre vanliga (> 1/1 000,
< 1/100); séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000); mycket séllsynta (< 1/10 000); ingen kand frekvens (kan
inte beraknas fran tillgangliga data) for vart och ett av de indikerade tillstanden.

Tabell 1
Organsystemkla | Mycke | Vanliga (>1/100, | Mindre Séllsynt | Mycke | Ingen kand
SS t <1/10) vanliga a t frekvens
vanlig (>1/1 000, | =1/10 0 | séllsyn | (kan inte
a <1/100) 00, ta beraknas
(>1/10) <1/1 000 | (<1/10 | fran
) 000) tillgangliga
data)
Neoplasier; (Barn)
benigna, maligna Leukemi'
och
ospecificerade
tumorer (inkl.
cystor och
polyper)




allet

Organsystemkla | Mycke | Vanliga (>1/100, | Mindre Séllsynt | Mycke | Ingen kand
SS t <1/10) vanliga a t frekvens
vanlig (>1/1 000, | >1/10 0 | séllsyn | (kan inte
a <1/100) 00, ta berdknas
(>1/10) <1/1000 | (<1/10 | fran
) 000) tillgangliga
data)
Endokrina Hypotyreos*
systemet *
Metabolism och (Vuxna och
nutrition barn)
Diabetes
mellitus
typ Il
Centrala och (Vuxna) (Barn) (Vuxna)
perifera Parestesi* Benign Benign
nervsystemet (Vuxna) intrakranie intrakraniell
Karpaltunnelsynd | Il hypertension
rom hypertensi (Vuxna och
on barn)
(Barn) Huvudvérk
Parestesi*
Hud och (Barn) (Vuxna)
subkutan vévnad Utslag**, Utslag**,
Pruritus**, Pruritus**,
Urtikaria* Urtikaria**
*
Muskuloskeletala | (Vuxna | (Vuxna) (Barn) (Barn)
systemet och ) Myalgi* Myalgi* Muskuloskel
bindvéav Artralg | (Vuxna) etal stelhet*
i* Muskuloskeletal
stelhet*
(Barn)
Avrtralgi*
Reproduktionsor (Vuxna
gan och och barn)
brostkortel Gynekoma
sti
Allménna (Vuxna | (Barn) (Barn) (Vuxna och
symtom och/eller |) Reaktion vid Perifert barn)
symtom vid Perifert | injektionsstallet® | 6dem* Ansiktsodem
administreringsst | 6dem* *

(Vuxna)
Reaktion vid
injektionsstél
let®

Undersokningar
och
provtagningar

(Vuxna och
barn)

Sankt
kortisolhalt i
blodet*

*Dessa biverkningar ar i allménhet milda till mattliga, upptrader inom de forsta
behandlingsmanaderna och avklingar spontant eller vid dosminskning. Frekvensen av dessa

biverkningar ar relaterad till den givna dosen, patientens alder och ar méjligen omvant relaterad till
patientens alder nar bristen pa tillvaxthormon debuterade.
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**Biverkningar fran liakemedel (ADR) som identifierats efter marknadsforing.
$ Overgdende reaktioner vid injektionsstallet hos barn har rapporterats.
t Den kliniska betydelsen ar oké&nd.

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

c. Beskrivning av valda biverkningar

Sankta 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
begrénsad. Substitutionsbehandling med kortikosteroider ska dock optimeras innan behandling med
Omnitrope pabdrjas.

Prader-Willis syndrom

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

Leukemi

Fall av leukemi (séllsynta eller mycket séllsynta) har rapporterats hos barn med tillvaxthormonbrist
som behandlats med somatropin och ingar i erfarenheter efter godkannande for forsaljning. Det finns
emellertid ingen evidens for en 6kad 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 &r
vanligare vid kortvéaxthet. Men det ar inte kdnt om dessa 2 patologier ar 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 insulinkanslighet, sankt niva av fritt tyroxin och benign intrakraniell hypertension.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Symtom:

Akut dverdosering kan initialt leda till hypoglykemi och senare éverga i hyperglykemi.
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Overdosering éver langre tidsperioder kan resultera i symtom som Gverensstimmer med de som ar
kanda vid 6verproduktion av tillvéaxthormon.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Hypofysframlobens hormoner samt analoger, ATC-kod: HO1ACO1.

Omnitrope tillhér gruppen “biosimilars”. Ytterligare information om detta lakemedel finns pa
Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats https://www.ema.europa.eu/.

Verkningsmekanism

Somatropin &r ett potent &mnesomsattningshormon med betydelse for metabolismen av lipider,
kolhydrater och proteiner. Hos barn med brist pa endogent tillvaxthormon, stimulerar somatropin
langdtillvaxten och okar tillvéaxttakten. Hos vuxna, sdval som hos barn, bibehaller somatropin en
normal kroppssammansattning genom att 6ka kvaveretentionen och stimulera skelettmuskeltillvaxten
samt genom att mobilisera fettdepaerna. | synnerhet paverkas visceral fettvavnad av somatropin.
Somatropin 6kar ocksa lipolysen och minskar upptaget av triglycerider i kroppens fettdepaer.
Serumkoncentrationer av IGF-1 (insulinliknande tillvéaxtfaktor I) och IGFBP3 (insulinliknande
tillvaxtfaktorbindande protein 3) 6kas med somatropin. Dessutom har féljande effekter pavisats:

Farmakodynamiska effekter

Lipidmetabolism

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

Kolhydratmetabolism
Somatropin Okar insulinhalten men blodsockerhalten vid fasta &r vanligtvis oférandrad. Hos barn med
hypopituitarism kan hypoglykemi forekomma vid fasta. Detta tillstand forbattras med somatropin.

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

Benomséttning
Somatropin stimulerar omsattningen i skelettet. Langtidsadministrering av somatropin till

osteopenipatienter med tillvaxthormonbrist resulterar i en 6kning av mineralinnehallet i skelettet och
bentétheten i de viktb&rande delarna.

Fysisk arbetsformaga

Muskelstyrka och fysisk arbetsférmaga okar efter langtidsbehandling med somatropin. Somatropin
Okar &ven hjartminutvolymen, men mekanismen ar annu inte klarlagd. En minskning av den perifera
karlresistensen kan medverka till denna effekt.

Klinisk effekt och siakerhet

I kliniska studier har barn/ungdomar fodda SGA behandlats med doser om 0,033 och 0,067 mg/kg
kroppsvikt/dygn tills slutlangd uppnatts. For 56 patienter, som behandlats kontinuerligt och som
(nastan) uppnatt slutlangd, 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).
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Litteraturdata angaende obehandlade barn/ungdomar fodda SGA utan tidig spontan aterhamtning tyder
pa en senare tillvaxt pa 0,5 SDS.

Studieerfarenheter efter marknadsforing:

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

7 359 pediatriska patienter som behandlats med Omnitrope vid olika indikationer genomférdes av
Sandoz mellan 2006 och 2020 i 11 europeiska lander, 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 %). | alla indikationer var de vanligaste biverkningarna med misstankt
orsakssamband till Omnitrope-behandling hos patienter huvudvérk (1,6 %), smarta vid
injektionsstallet (1,1 %), hematom pa injektionsstallet (1,1 %) och artralgi (0,6 %), bedémt hos

7 359 pediatriska patienter (SAF). Majoriteten av biverkningarna som beddmdes vara relaterade till
Omnitrope-behandling var forvantade baserat pa produktresumén och kéanda for denna typ av
molekylklass (GH). Intensiteten hos de flesta biverkningarna var mild eller mattlig.
Effektivitetsresultaten, beddmda 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 inh&mtningstillvaxt som
Overensstammer med dem som rapporterats i observationsstudier av andra godkédnda rhGH-lakemedel:
medianen H SDS okade 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 okade fran -1,49 till -1,21 efter 1 ar
och till -0,98 efter 5 ars Omnitrope-behandling hos forbehandlade patienter. 1 628/6 589 (24,7 %)
patienter i EFF nadde slutlig langd enligt lakarens asikt (behandlingsnaiva: 1 289/5 671, 22,7 %);
rhGH foérbehandlad: 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
Biotillgangligheten av subkutant administrerat somatropin &r cirka 80 % bade hos friska patienter och

patienter med tillvéaxthormonbrist.

En subkutan dos om 5 mg Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning, till friska vuxna resulterar
i plasma Crmax OCh tmax pa 72 * 28 g/l respektive 4,0 + 2,0 timmar.

En subkutan dos om 5 mg Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsvatska, 1dsning, till friska vuxna
resulterar i plasma Crmax OCh tmax pa 74 £ 22 ug/l respektive 3,9 + 1,2 timmar.

Eliminering

Medelhalveringstiden for somatropin efter intravends administrering till vuxna med
tillvaxthormonbrist ar 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 injektionsvatska, l6sning. Den
observerade skillnaden beror sannolikt pa den langsammare absorptionen fran injektionsstallet vid
subkutan administrering.

Sarskilda populationer
Den absoluta biotillgédngligheten for somatropin verkar vara densamma fér man och kvinnor vid
subkutan administration.

Information géallande farmakokinetiken fér somatropin hos barn och &ldre, i olika raser och for
patienter med njur-, lever- eller hjért-insufficiens saknas eller ar ofullstandig.
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5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

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

| andra studier med somatropin betraffande allméantoxikologi, 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 tillagg av det radiomimetiska ldkemedlet bleomycin.
Den kliniska betydelsen av detta fynd &r oklar.

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

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning
Dinatriumvétefosfatheptahydrat
Natriumdivétefosfatdihydrat

Mannitol

Poloxamer 188

Bensylalkohol

Vatten for injektionsvéatskor

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning
Dinatriumvétefosfatheptahydrat
Natriumdivétefosfatdihydrat

Glycin

Poloxamer 188

Fenol

Vatten for injektionsvéatskor

6.2 Inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning
2 ar.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning
18 manader.

Hallbarhet efter forsta anvandning

Efter den forsta anvandningen ska cylinderampullen sitta kvar i pennan och forvaras i kylskap
(2°C - 8°C) i hogst 28 dagar. Forvaras och transporteras kallt (2°C - 8°C). Far ej frysas. Forvaras i
originalpennan. Ljuskansligt.
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6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Odppnad cylinderampull
Forvaras och transporteras kallt (2°C - 8°C). Far ej frysas. Forvaras i originalforpackningen.
Ljuskansligt.

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

1,5 ml 16sning i en cylinderampull (oféargat typ I-glas) med en kolv (silikoniserat brombutylgummi) pa
ena sidan och en skiva (brombutyl) samt en kapsyl (aluminium) pa andra sidan.

Forpackningar om 1, 5 eller 10.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

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

Produkten ar avsedd for flergangsbruk. Den ska endast administreras med Omnitrope Pen 5, ett
injektionshjalpmedel sarskilt utvecklat for att anvdndas med Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionslésning.
Den ska administreras med sterila engangsnalar avsedda for injektionspennan. Patienter och
vardgivare maste fa lamplig traning och instruktioner betraffande korrekt handhavande av Omnitrope
cylinderampullen och pennan fran lékare eller annan kvalificerad sjukvardspersonal.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsvatska, l16sning, ar en steril, bruksfardig I6sning for subkutan
injektion fylld i en cylinderampull av glas.

Produkten ar avsedd for flergangsbruk. Den ska endast administreras med Omnitrope Pen 10, ett
injektionshjalpmedel sarskilt utvecklat for att anvandas med Omnitrope 10 mg/1,5 ml
injektionslosning. Den ska administreras med sterila engangsnalar avsedda for injektionspennan.
Patienter och vardgivare maste fa lamplig traning och instruktioner betraffande korrekt handhavande
av Omnitrope cylinderampullen och pennan fran ldakare eller annan kvalificerad sjukvardspersonal.

Foljande &r en generell beskrivning av administreringen. Tillverkarens instruktioner for varje
individuell penna maste foljas for laddning av cylinderampullen, fastséttning av injektionsnalen och
administrering.

1. Hénderna ska vara tvéttade.

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

Desinficera cylinderampullens gummimembran med en injektionstork.

Satt i cylinderampullen i Omnitrope Pen enligt pennans bruksanvisning.

Tvatta injektionsomradet med en alkoholservett.

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

no

IS

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
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Osterrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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, 16sning

EU/1/06/332/007

EU/1/06/332/008

EU/1/06/332/009

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

Datum for den senaste fornyelsen: 28 februari 2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

<{MM/AAAA}>

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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1. LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

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

Hjalpamne(n) med kand effekt:
Detta lakemedel innehaller 9 mg bensylalkohol per ml.
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning
Varje ml 16sning innehaller 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 injektionsvatska, 16sning
Varje ml 16sning innehaller 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 fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning, i en cylinderampull fér SurePal 5, SurePal 10, SurePal 15.
Vatskan ar klar och farglos.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Spédbarn, barn och ungdomar

- Tillvaxtstorning pa grund av otillracklig inséndring av endogent tillvéaxthormon
(tillvéxthormonbrist, GHD).

- Tillvéxtstorning i samband med Turners syndrom.

- Tillvéxtstérning i samband med kronisk njurinsufficiens.

- Tillvéxtstérning (den nuvarande langdens standard deviation score (SDS) <-2,5 och SDS <-1
jamfort med foréldrarnas genomsnittliga 1dngd) hos korta pediatriska patienter som &r fédda
SGA (SGA - sma i forhallande till gestationsaldern), med fodelsevikt och/eller -langd under -2
standardavvikelser (SD) som ej aterhamtat tillvaxten (tillvaxthastighet (HV) SDS <0 under det
senaste aret) vid 4 ars alder eller senare.

- Prader-Willis syndrom (PWS), for att forbéttra tillvaxt och kroppssammanséttning. Diagnosen
PWS ska bekraftas med genetisk analys.

Vuxna
- Substitutionsbehandling av vuxna med uttalad tillvaxthormonbrist.
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- Debut i vuxen alder: Patienter med allvarlig tillvaxthormonbrist och brist pa flera hormoner som
en foljd av kand sjukdom i hypotalamus eller hypofysen och brist pa minst ett hypofyshormon
utéver prolaktin. Patienterna bor genomga en lamplig stimulationstest for att pavisa eller
utesluta brist pa tillvaxthormon.

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

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

Alla andra patienter kraver métning av IGF-1 och ett tillvaxthormonsstimuleringstest.
4.2  Dosering och administreringssatt

Diagnos och behandling med somatropin ska initieras och féljas upp av lakare med adekvat kompetens
och erfarenhet av diagnostik och behandling av patienter med tillvéxtstorningar.

Dosering

Pediatrisk population
Dosering och administrering ska vara individuellt anpassad.

Tillvaxtstérning p.g.a. otillracklig insdndring av endogent tillvéxthormon 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 higre doser har anvénts.

Nar GHD som debuterat i barndomen kvarstar i tonaren bor behandlingen fortsatta for att uppna
fullstdndig somatisk utveckling (t.ex. kroppssammansattning, benmassa). For évervakningen 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) dér hansyn tas till kon
och etnicitet) som ett av de terapeutiska malen under 6vergangsperioden. For vagledning om dosering
se avsnittet om vuxna nedan.

Prader-Willis syndrom, for forbéattrad tillvéxt och kroppssammansattning hos pediatriska patienter

I allmanhet rekommenderas en dos pa 0,035 mg/kg kroppsvikt och dygn eller 1,0 mg/m? kroppsyta
och dygn. Dygnsdosen ska ej 6verstiga 2,7 mg. Pediatriska patienter som har en tillvéxthastighet under
1 cm per ar och vars epifyser ar néra slutning ska ej behandlas.

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

Tillvaxtstorning pa grund av kronisk njurinsufficiens

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

Tillvaxtstorning hos korta pediatriska patienter fodda SGA (sma for gestationsaldern)

Vanligen rekommenderas en dos pa 0,035 mg/kg kroppsvikt/dygn (1 mg/m? kroppsyta och dygn) tills
slutlig kroppslangd har uppnétts (se avsnitt 5.1). Behandlingen ska avbrytas om tillvaxthastigheten
efter det forsta behandlingsaret &r lagre an +1 SDS. Behandlingen ska avbrytas om tillvaxthastigheten
ar <2 cm/ar och, om konfirmation kréavs, benmognaden ar >14 ar (flickor) eller >16 ar (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

Tillvdxthormonbrist 0,025 - 0,035 0,7-10

Prader-Willis syndrom 0,035 1,0

Turners syndrom 0,045 - 0,050 14

Kronisk njurinsufficiens 0,045 - 0,050 1,4

Pedlat_l’lsk?. patienter fodda SGA (sma for 0,035 10

gestationsaldern)

Tillvaxthormonbrist hos vuxna

Hos patienter som fortsdtter behandlingen med tillvéxthormon 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-1-nivaer.

| bada fallen ska malet for behandlingen vara att uppna IGF-1-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 6verstigande 2 SDS. Kliniskt svar och biverkningar kan ocksa anvandas som stod vid
dostitrering. Det ar allmént erként att det finns patienter med GHD som inte normaliserar IGF-I-
nivaerna trots en god klinisk respons, och darfor inte kraver dosokning. Underhallsdosen behover
séllan dverstiga 1,0 mg per dygn. Kvinnor kan behéva hogre dosering &n mén, medan man kan
uppvisa en 6kad IGF-1 kénslighet dver tiden. Detta innebar att det finns en risk att kvinnor, sarskilt om
de samtidigt erhaller peroral 6strogensubstitution, & underbehandlade medan mén &r 6verbehandlade.
Doseringen av tillvaxthormon bor darfor utvarderas var 6:¢ manad. Da den normala, fysiologiska
produktionen av tillvaxthormon avtar med stigande alder kan dosen behdva minskas med tiden.

Sarskilda populationer

Aldre

Hos patienter dver 60 ar bor behandlingen inledas med en dos pa 0,1-0,2 mg per dygn och okas
langsamt efter den enskilda patientens behov. Den lagsta effektiva dosen ska anvéndas.
Underhallsdosen for dessa patienter dverskrider sallan 0,5 mg per dygn.

Administreringssatt

Subkutan injektion. Injektionsstallet ska varieras for att undvika lipoatrofi.

Anvisningar for anvéndning och hantering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Somatropin far inte anvandas vid tecken pa tumdoraktivitet. Intrakraniella tumorer maste vara inaktiva
och terapi mot tumorer maste vara avslutad fore start av behandling med tillvéxthormon.

Behandlingen ska avbrytas vid tecken pa tumortillvéxt.

Somatropin far inte anvandas for tillvaxtbehandling av barn med slutna epifyser.
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Patienter med akuta livshotande sjukdomstillstand som komplikationer efter 6ppen hjartkirurgi,
bukkirurgi, olycksfall med multipla skador, akut andningsinsufficiens eller liknande tillstand far ej
behandlas med somatropin (angaende 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).

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets 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 behova okade underhalls- eller stressdoser efter initiering av
somatropinbehandling (se avsnitt 4.5).

Anvandning vid oral 6strogenbehandling

Om en kvinna som anvander somatropin pabdrjar dstrogenbehandling, kan dosen somatropin behéva
okas for att uppratthalla de serum-1GF-1-nivaer som ar normala for den aldersgruppen. Omvant, om en
kvinna pa Omnitrope upphdr med oral dstrogenbehandling, kan dosen somatropin behéva minskas for
att undvika overskott av tillvéxthormon och/eller biverkningar (se avsnitt 4.5).

Insulinkanslighet

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

Skoldkortelfunktion

Tillvdxthormon 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 referensvérdena for friska
personer, men for patienter med subklinisk hypotyreos, kan hypotyreos teoretiskt utvecklas. Darfor
ska skoldkortelfunktionen 6vervakas hos alla patienter. Hos patienter med hypopituitarism pa
sedvanlig substitutionsterapi maste den potentiella effekten av behandling med tillvaxthormon pa
skoldkortelfunktionen Gvervakas noggrant.

Tumdrer

Vid sekundar tillvaxthormonbrist till foljd av behandling for malign sjukdom bér man vara
uppméarksam 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 tumdrer, sarskilt meningiom, vanligast bland sadana andra neoplasier.

Hoftfysiolys

Hos patienter med endokrina sjukdomstillstand, inklusive tillvaxthormonbrist, foreligger en
jamforelsevis dkad risk for epifysiolys i hoftleden. Patienter som haltar under behandling med
somatropin ska darfor undersokas.
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Benign intrakraniell hypertension

Vid kraftig eller dterkommande huvudvark, synstorningar, illamaende och/eller krakningar, bor
fundoskopi utféras for att utesluta papillédem. Forekomst av papillddem kan orsakas av benign
intrakraniell hypertension. Om s ar fallet ska behandlingen med tillvaxthormon avbrytas.
Erfarenheten av att aterinsatta behandling hos patienter med tidigare intrakraniell hypertension ar
otillracklig. Om behandling med tillvaxthormon aterinstts ar det nédvandigt med noggrann
overvakning avseende symtom pa intrakraniell hypertension.

Leukemi

Leukemi har rapporterats hos ett litet antal patienter med tillvaxthormonbrist, varav nagra har
behandlats med somatropin. Det finns dock inga beldgg for att leukemiincidensen 6kar vid behandling
med tillvaxthormon 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 tillvaxthastigheten. Test for antikroppar mot somatropin ska utforas hos alla
patienter med ofdrklarlig brist pa effekt.

Pankreatit

Aven om det ar séllsynt bor pankreatit dvervagas hos patienter som far buksmértor vid behandling med
somatropin, sarskilt hos barn.

Skolios

Det ar ként att skolios ar mer vanligt forekommande i vissa patientgrupper som behandlas med
somatropin. Snabb tillvéxt hos barn kan dessutom orsaka progression av skolios. Somatropin har inte
visat sig oka 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 provningar
omfattande 522 kritiskt sjuka vuxna patienter, som led av komplikationer efter 6ppen hjartkirurgi,
bukkirurgi, olycksfall med multipla skador eller akut andningsinsufficiens. Dédligheten var hogre for
patienter som behandlats med 5,3 eller 8 mg somatropin dagligen an 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 tillganglig om sékerheten vid
substitutionsbehandling med tillvaxthormon for kritiskt sjuka patienter, ska nyttan av fortsatt
behandling i denna situation vagas mot de potentiella riskerna.

Den mojliga nyttan av behandlingen med somatropin maste vagas 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 &r begransad. Aldre patienter kan vara mer

kansliga 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.

Dddsfall har rapporterats i samband med behandling med tillvdxthormon av pediatriska patienter med
Prader-Willis syndrom, som hade en eller flera av foljande riskfaktorer: kraftig évervikt (patienter vars
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vikt/langd dverstiger 200 %), nedsatt lungfunktion eller smnapné eller oidentifierad luftvagsinfektion
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 luftvdgarna, somnapné och luftvégsinfektioner.

Om patologiska fynd observeras under utredning av vre luftvagsobstruktion, ska barnet remitteras till
en dron-ndasa-hals-specialist (ONH) for behandling och andningsbesvéren ska ha avhjalpts innan
behandlingen med tillvaxthormon pabdrjas.

Innan behandling med tillvaxthormon pabdrjas ska alla patienter med Prader-Willis syndrom utredas
angaende somnapné, med vedertagna metoder som polysomnografi eller oximetri Gver natten och
Overvakas om sémnapné misstanks.

Om patienter under behandling med somatropin visar tecken pa obstruktion i dvre luftvagarna
(inklusive debuterande eller forvarrad snarkning) ska behandlingen avbrytas och en ny ONH-
beddmning goras.

Alla patienter med Prader-Willis syndrom ska utredas for somnapné och féljas noggrant om sémnapné
misstanks. Patienter med Prader-Willis syndrom ska bevakas vad galler tecken pa luftvagsinfektioner,
vilka bor diagnostiseras sa tidigt som majligt och behandlas effektivt.

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

Erfarenheten av langtidsbehandling av vuxna och patienter med PWS &r begransad.

SGA (sma for gestationséldern)

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

Hos barn/ungdomar fodda SGA ska fasteinsulin och fasteglukos testas innan behandling pabdrjas och
darefter en gang 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 tillvaxthormon ej paborjas.

Hos barn/ungdomar fodda SGA rekommenderas att IGF-1 nivan kontrolleras innan behandling
paborjas och darefter 2 ganger per ar. Om IGF-I nivaerna vid upprepade méatningar verstiger +2SD,
jamfort med normala nivaer for alder och pubertetsstadium, kan IGF-1/IGFBP-3-forhallandet utgéra
underlag for dosjustering.

Erfarenhet fran att paborja behandling av SGA-patienter som befinner sig nara pubertetsstart ar
begransad. Darfor rekommenderas ej att behandling inleds nara pubertetsstart. Erfarenhet fran
behandling av patienter med Silver-Russells syndrom &r begransad.

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

Kronisk njurinsufficiens

Vid kronisk njurinsufficiens ska njurfunktionen vara mindre an 50 %, relaterat till normal funktion,
innan behandling initieras. Tillvaxten ska f6ljas under ett ar innan behandling pabdrjas i avsikt att
verifiera tillvéxtstorning. Under denna period ska konservativ behandling av njurinsufficiensen (vilket
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inkluderar kontroll av acidos, hyperparatyreos och naringsstatus) vara etablerad och bibehallas under
pagaende behandling med tillvaxthormon.

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

annu ej tillgangliga.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning innehaller bensylalkohol:
Detta lakemedel innehaller 9 mg bensylalkohol per ml.
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Intravends administrering av bensylalkohol har forknippats med allvarliga biverkningar och dodsfall
hos nyfddda (gasping syndrome”). Minsta mangd bensylalkohol som kan orsaka toxicitet &r inte
kand.

Rad foraldrarna eller vardnadshavaren att inte anvanda mer an en vecka pa sma barn (yngre an tre ar)
utan tillstand 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”).

Natriuminnehall
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, dvs. &r nast intill “natriumfritt”.

45 Interaktioner med andra ladkemedel och dvriga interaktioner

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

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

Hos kvinnor med 6strogenersattning kan en hogre dos av tillvaxthormon kravas for att uppna
behandlingsmalet (se avsnitt 4.4).

Data fran en interaktionsstudie, genomfoérd pa vuxna med tillvaxthormonbrist, indikerar att
administrering av somatropin kan 6ka clearance av substanser som metaboliseras av cytokrom P450-
isoenzymer. | synnerhet kan clearance for substanser som metaboliseras via cytokrom P 450 3A4 (t ex
steroida kdnshormoner, kortikosteroider, antiepileptika och ciklosporin) 6ka vilket resulterar i lagre
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 erhaller substitutionsbehandling med peroralt 6strogen.
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4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av somatropin hos gravida kvinnor. Data
fran djurstudier &r otillrackliga 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 dar ammande kvinnor behandlats med somatropin-innehallande
produkter. Det &r okant om somatropin utséndras i brostmjélk, men absorption av intakt protein fran
barnets magtarmkanal ar ytterst osannolikt. Darfor ska forsiktighet iakttas da Omnitrope ges till
ammande kvinnor.

Fertilitet

Fertilitetstudier har inte utférts med Omnitrope.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Omnitrope har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

a. Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Patienter med brist pa tillvaxthormon karaktariseras av att de har en reducerad extracellular volym.
Nar behandling med somatropin pabdrjas korrigeras detta snabbt. Biverkningar relaterade till
vatskeretention, sasom perifert dem och ledvérk ar mycket vanliga och muskuloskeletal stelhet,
myalgi och parestesier ar vanliga. | allmanhet ar dessa biverkningar latta 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 & majligen
omvant relaterad till patientens alder nar bristen pa tillvaxthormon debuterade.

Omnitrope har orsakat antikroppsbildning hos cirka 1 % av patienterna. Bindningskapaciteten hos
dessa antikroppar har varit lag och inga kliniska forandringar 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); séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000); mycket séllsynta (< 1/10 000); ingen kand frekvens (kan
inte beraknas fran tillgangliga data) for vart och ett av de indikerade tillstanden.

Tabell 1
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Organsystemkla | Mycke | Vanliga (>1/100, | Mindre Séllsynt | Mycke | Ingen kand
SS t <1/10) vanliga a t frekvens
vanlig (>1/1 000, | >1/10 0 | séllsyn | (kan inte
a <1/100) 00, ta berdknas
(>1/10) <1/1000 | (<1/10 | fran
) 000) tillgangliga
data)
Neoplasier; (Barn)
benigna, maligna Leukemi'
och
ospecificerade
tumorer (inkl.
cystor och
polyper)
Endokrina Hypotyreos*
systemet *
Metabolism och (Vuxna och
nutrition barn)
Diabetes
mellitus
typ Il
Centrala och (Vuxna) (Barn) (Vuxna)
perifera Parestesi* Benign Benign
nervsystemet (Vuxna) intrakranie intrakraniell
Karpaltunnelsynd | Il hypertension
rom hypertensi (Vuxna och
on barn)
(Barn) Huvudvérk
Parestesi*
Hud och (Barn) (Vuxna)
subkutan vévnad Utslag**, Utslag**,
Pruritus**, Pruritus**,
Urtikaria* Urtikaria**
*
Muskuloskeletala | (Vuxna | (Vuxna) (Barn) (Barn)
systemet och ) Myalgi* Myalgi* Muskuloskel
bindvéav Artralg | (Vuxna) etal stelhet*
i* Muskuloskeletal
stelhet*
(Barn)
Acrtralgi*
Reproduktionsor (Vuxna
gan och och barn)
brostkortel Gynekoma
sti
Allménna (Vuxna | (Barn) (Barn) (Vuxna och
symtom och/eller |) Reaktion vid Perifert barn)
symtom vid Perifert | injektionsstallet® | 6dem* Ansiktsodem
administreringsst | 6dem* *
allet (Vuxna)
Reaktion vid
injektionsstal
let®
Undersokningar (Vuxna och
och barn)
provtagningar
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Organsystemkla | Mycke | Vanliga (>1/100, | Mindre Séllsynt | Mycke | Ingen kand
SS t <1/10) vanliga a t frekvens
vanlig (>1/1 000, | >1/10 0 | séllsyn | (kan inte
a <1/100) 00, ta berdknas
(=1/10) <1/1000 | (<1/10 | fran
) 000) tillgangliga
data)
Sankt
kortisolhalt i
blodet*

*Dessa biverkningar ar i allménhet milda till mattliga, upptrader inom de forsta
behandlingsmanaderna och avklingar spontant eller vid dosminskning. Frekvensen av dessa
biverkningar ar relaterad till den givna dosen, patientens alder och ar méjligen omvant relaterad till
patientens alder nar bristen pa tillvaxthormon debuterade.

**Bjverkningar fran lakemedel (ADR) som identifierats efter marknadsforing.

$ Overgaende reaktioner vid injektionsstallet hos barn har rapporterats.

t Den kliniska betydelsen ar okénd.

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

c. Beskrivning av valda biverkningar

Sankta kortisolnivaer i serum

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

Prader-Willis syndrom

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

Leukemi

Fall av leukemi (séllsynta eller mycket séllsynta) har rapporterats hos barn med tillvaxthormonbrist
som behandlats med somatropin och ingar i erfarenheter efter godkannande for forsaljning. Det finns
emellertid ingen evidens for en 6kad 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 &r
vanligare vid kortvéxthet. Men det &r inte kdnt om dessa 2 patologier ar vanligare eller inte under
behandling med somatropin. Diagnoserna ska beaktas hos ett barn med obehag eller smérta i hoft eller
kna.

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

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Symtom:
Akut dverdosering kan initialt leda till hypoglykemi och senare éverga i hyperglykemi.

Overdosering éver langre tidsperioder kan resultera i symtom som Gverensstimmer med de som ar
kanda vid éverproduktion av tillvéaxthormon.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Hypofysframlobens hormoner samt analoger, ATC-kod: HO1ACO1.

Omnitrope tillhor gruppen “biosimilars”. Ytterligare information om detta lakemedel finns pa
Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats https://www.ema.europa.eu/.

Verkningsmekanism

Somatropin &r ett potent &mnesomsattningshormon med betydelse for metabolismen av lipider,
kolhydrater och proteiner. Hos barn med brist pa endogent tillvaxthormon, stimulerar somatropin
langdtillvaxten och okar tillvéaxttakten. Hos vuxna, sdval som hos barn, bibehaller somatropin en
normal kroppssammansattning genom att 6ka kvaveretentionen och stimulera skelettmuskeltillvaxten
samt genom att mobilisera fettdepaerna. | synnerhet paverkas visceral fettvavnad av somatropin.
Somatropin 6kar ocksa lipolysen och minskar upptaget av triglycerider i kroppens fettdepaer.
Serumkoncentrationer av IGF-1 (insulinliknande tillvéaxtfaktor I) och IGFBP3 (insulinliknande
tillvaxtfaktorbindande protein 3) 6kas med somatropin. Dessutom har féljande effekter pavisats:

Farmakodynamiska effekter

Lipidmetabolism

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

Kolhydratmetabolism
Somatropin Okar insulinhalten men blodsockerhalten vid fasta &r vanligtvis oférandrad. Hos barn med
hypopituitarism kan hypoglykemi forekomma vid fasta. Detta tillstand forbattras med somatropin.

Vatten- och mineralmetabolism
Tillvaxthormonbrist ar forknippad med minskad plasma- och extracellularvolym. Bada okar snabbt
efter behandling med somatropin. Retention av natrium, kalium och fosfor induceras av somatropin.
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Benomséttning
Somatropin stimulerar omsattningen i skelettet. Langtidsadministrering av somatropin till

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

Fysisk arbetsformaga

Muskelstyrka och fysisk arbetsférmaga okar efter langtidsbehandling med somatropin. Somatropin
Okar aven hjartminutvolymen, men mekanismen ar annu inte klarlagd. En minskning av den perifera
karlresistensen kan medverka till denna effekt.

Klinisk effekt och siakerhet

I kliniska studier har barn/ungdomar fodda SGA behandlats med doser om 0,033 och 0,067 mg/kg
kroppsvikt/dygn tills slutlangd uppnatts. For 56 patienter, som behandlats kontinuerligt och som
(nastan) uppnatt slutlangd, 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 aterhamtning tyder
pa en senare tillvaxt pa 0,5 SDS.

Studieerfarenheter efter marknadsforing:

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

7 359 pediatriska patienter som behandlats med Omnitrope vid olika indikationer genomférdes av
Sandoz mellan 2006 och 2020 i 11 europeiska lander, 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 %). | alla indikationer var de vanligaste biverkningarna med misstankt
orsakssamband till Omnitrope-behandling hos patienter huvudvérk (1,6 %), smarta vid
injektionsstéllet (1,1 %), hematom pa injektionsstallet (1,1 %) och artralgi (0,6 %), bedomt hos

7 359 pediatriska patienter (SAF). Majoriteten av biverkningarna som bedémdes vara relaterade till
Omnitrope-behandling var férvantade baserat pa produktresumén och kanda for denna typ av
molekylklass (GH). Intensiteten hos de flesta biverkningarna var mild eller mattlig.
Effektivitetsresultaten, beddmda 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
inhdmtningstillvaxt som éverensstammer med dem som rapporterats i observationsstudier av andra
godkanda rhGH-ldkemedel: medianen H SDS Okade 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 tkade
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 langd enligt lakarens asikt
(behandlingshaiva: 1 289/5 671, 22,7 %); rhGH 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
Biotillgangligheten av subkutant administrerat somatropin &r cirka 80 % bade hos friska patienter och

patienter med tillvéaxthormonbrist.

En subkutan dos om 5 mg Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning, till friska vuxna resulterar
i plasma Crmax OCh tmax pa 72 * 28 g/l respektive 4,0 + 2,0 timmar.
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En subkutan dos om 5 mg Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsvatska, l6sning, till friska vuxna
resulterar i plasma Cmax 0Ch tmax P& 74 + 22 pg/l respektive 3,9 + 1,2 timmar.

En subkutan dos om 5 mg Omnitrope 15 mg/1,5 ml injektionsvatska, 1dsning, till friska vuxna
resulterar i plasma Cmax 0Ch tmax pa 52 + 19 pg/l respektive 3,7 + 1,2 timmar.

Eliminering

Medelhalveringstiden for somatropin efter intravends administrering till vuxna med
tillvaxthormonbrist ar 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 injektionsvatska, 16sning.

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

Sérskilda populationer
Den absoluta biotillgédngligheten for somatropin verkar vara densamma fér man och kvinnor vid
subkutan administration.

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

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

| studier med Omnitrope betréffande subakut toxicitet och lokal tolerans har inga kliniskt relevanta
effekter observerats.

| andra studier med somatropin betraffande allméantoxikologi, 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 tillagg av det radiomimetiska lakemedlet bleomycin.
Den kliniska betydelsen av detta fynd ar oklar.

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

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning
Dinatriumvétefosfatheptahydrat
Natriumdivétefosfatdihydrat

Mannitol

Poloxamer 188

Bensylalkohol

Vatten for injektionsvatskor

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning
Dinatriumvétefosfatheptahydrat
Natriumdivétefosfatdihydrat
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Glycin

Poloxamer 188

Fenol

Vatten for injektionsvéatskor

Omnitrope 15 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning
Dinatriumvétefosfatheptahydrat
Natriumdivétefosfatdihydrat

Natriumklorid

Poloxamer 188

Fenol

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning
2 ar.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning
18 manader.

Omnitrope 15 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning
18 manader.

Hallbarhet efter férsta anvandning

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

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

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

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

1,5 ml 16sning i en cylinderampull (oférgat typ I-glas) med en kolv och en bla ring (endast for
Omnitrope 15 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning) (silikoniserat brombutylgummi) pé 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 gangad stang i
ena anden.

Forpackningar om 1, 5 eller 10.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och vrig hantering

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning, ar en steril, fardigberedd 16sning for subkutan
injektion i en cylinderampull av glas.
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Produkten ar avsedd for flergangsbruk. Den ska endast administreras med SurePal 5, ett
injektionshjalpmedel sarskilt utvecklat for att anvdndas med Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionslésning.
Den ska administreras med sterila engangsnalar avsedda for injektionspennan. Patienter och
vardgivare maste fa lamplig traning och instruktioner betraffande korrekt handhavande av Omnitrope
cylinderampullen och pennan fran lakare eller annan kvalificerad sjukvardspersonal.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning, ar en steril, bruksféardig Idsning for subkutan
injektion fylld i en cylinderampull av glas.

Produkten ar avsedd for flergangsbruk. Den ska endast administreras med SurePal 10, ett
injektionshjalpmedel sarskilt utvecklat for att anvandas med Omnitrope 10 mg/1,5 ml
injektionslosning. Den ska administreras med sterila engangsnalar avsedda for injektionspennan.
Patienter och vardgivare maste fa lamplig traning och instruktioner betraffande korrekt handhavande
av Omnitrope cylinderampullen och pennan fran lakare eller annan kvalificerad sjukvardspersonal.

Omnitrope 15 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning, &r en steril, fardigberedd 16sning for subkutan
injektion i en cylinderampull av glas.

Produkten &r avsedd for flergangsbruk. Den ska endast administreras med SurePal 15, ett
injektionshjalpmedel sarskilt utvecklat for att anvandas med Omnitrope 15 mg/1,5 ml
injektionslosning. Den ska administreras med sterila engangsnalar avsedda for injektionspennan.
Patienter och vardgivare maste fa lamplig traning och instruktioner betraffande korrekt handhavande
av Omnitrope cylinderampullen och pennan fran ldkare eller annan kvalificerad sjukvardspersonal.

Foljande &r en generell beskrivning av administreringen. Tillverkarens instruktioner for varje
individuell penna maste foljas for laddning av cylinderampullen, fastséttning av injektionsnalen och
administrering.

1. Hénderna ska vara tvéttade.

Om losningen ar grumlig eller innehaller partiklar ska den inte anvandas. Innehallet maste vara
klart och farglost.

Desinficera cylinderampullens gummimembran med en injektionstork.

Satt i cylinderampullen i SurePal enligt pennans bruksanvisning.

Tvétta injektionsomradet med en alkoholservett.

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

no

SIS

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Osterrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning
EU/1/06/332/013
EU/1/06/332/014
EU/1/06/332/015

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

Omnitrope 15 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning
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 godkannandet: 12 april 2006

Datum for den senaste fornyelsen: 28 februari 2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

<{MM/AAAA}>

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I
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

33



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 frislappande av tillverkningssats

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Osterrike

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

Osterrike

| lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet

av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

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

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sékerhetsrapporter
Kraven for att lamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning 6ver

referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.

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

° Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfdra de erforderliga farmakovigilansaktiviteter

och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,

RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkannandet for forséljning samt eventuella efterféljande

Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

o pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
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nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA I

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 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 HJALPAMNEN

Ovriga innehéllsamnen: dinatriumvatefosfatheptahydrat, natriumdivétefosfatdihydrat, mannitol,
poloxamer 188, bensylalkohol, vatten for injektionsvétskor.
Innehaller bensylalkohol. Se bipacksedeln for mer information.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning.
1 cylinderampull

5 cylinderampuller

10 cylinderampuller

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Anvand endast Klar 16sning. Anvand endast med Omnitrope Pen 5.
Las bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvéndning

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
Anvands inom 28 dagar efter forsta Oppnandet.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

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

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

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

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Osterrike

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | 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 - | 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 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, l1dsning i cylinderampull
somatropin

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

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

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Ovriga innehéllsamnen: dinatriumvatefosfatheptahydrat, natriumdivatefosfatdihydrat, glycin,
poloxamer 188, fenol, vatten for injektionsvéatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning.
1 cylinderampull

5 cylinderampuller

10 cylinderampuller

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Anvand endast klar 16sning. Anvand endast med Omnitrope Pen 10.
Las bipacksedeln fére anvandning.
Subkutan anvandning

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
Anvands inom 28 dagar efter férsta dppnandet.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras och transporteras kallt (2°C - 8°C).
Far ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

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

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

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Osterrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Omnitrope 10 mg/1,5 ml

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

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

PC
SN
NN

a4




UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA CYLINDERAMPULL/OMNITROPE

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Omnitrope 10 mg/1,5 ml Injektionsvatska 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 HJALPAMNEN

Ovriga innehéllsamnen: dinatriumvatefosfatheptahydrat, natriumdivétefosfatdihydrat, mannitol,
poloxamer 188, bensylalkohol, vatten for injektionsvétskor.
Innehaller bensylalkohol. Se bipacksedeln for mer information.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning.

1 cylinderampull for SurePal 5

5 cylinderampuller for SurePal 5
10 cylinderampuller for SurePal 5

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Anvand endast klar 16sning. Anvand endast med SurePal 5.
Las bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvéndning

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
Anvands inom 28 dagar efter forsta Oppnandet.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

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

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

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

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Osterrike

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | 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 - | 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 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, 1dsning i cylinderampull
somatropin

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

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

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Ovriga innehéllsamnen: dinatriumvatefosfatheptahydrat, natriumdivatefosfatdihydrat, glycin,
poloxamer 188, fenol, vatten for injektionsvétskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning.

1 cylinderampull foér SurePal 10

5 cylinderampuller for SurePal 10
10 cylinderampuller for SurePal 10

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Anvand endast Klar 16sning. Anvand endast med SurePal 10.
Las bipacksedeln fére anvandning.
Subkutan anvandning

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
Anvands inom 28 dagar efter férsta dppnandet.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras och transporteras kallt (2°C - 8°C).
Far ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

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

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

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Osterrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Omnitrope 10 mg/1,5 ml

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | 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 10 mg/1,5 ml Injektionsvatska 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 injektionsvétska, ldsning i cylinderampull
somatropin

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

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

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Ovriga innehéllsamnen: dinatriumvatefosfatheptahydrat, natriumdivétefosfatdihydrat, natriumklorid,
poloxamer 188, fenol, vatten for injektionsvéatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning.

1 cylinderampull foér SurePal 15

5 cylinderampuller for SurePal 15
10 cylinderampuller for SurePal 15

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Anvand endast Klar 16sning. Anvand endast med SurePal 15.
Las bipacksedeln fére anvandning.
Subkutan anvandning

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
Anvands inom 28 dagar efter férsta dppnandet.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras och transporteras kallt (2°C - 8°C).
Far ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

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

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

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Osterrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Omnitrope 15 mg/1,5 ml

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | 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 15 mg/1,5 ml Injektionsvatska 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 anvandaren
Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning, i cylinderampull
Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning, i cylinderampull

somatropin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

ogakhwhE

1.

Vad Omnitrope &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvédnder Omnitrope
Hur du anvénder Omnitrope

Eventuella biverkningar

Hur Omnitrope ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Omnitrope ar och vad det anvands for

Omnitrope ar ett rekombinant humant tillvaxthormon (dven kallat somatropin). Det har samma
struktur som naturligt humant tillvaxthormon som behovs for att skelett och muskler ska véxa. Det
bidrar &ven till att fett- och muskelvdvnad utvecklas i ratt méngder. Det &r rekombinant, vilket betyder
att det inte ar framstallt av vavnad fran manniska eller djur.

Hos barn anvands Omnitrope for att behandla foljande tillvaxtstorningar:

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

Om du har kronisk njursjukdom. Tillvaxten kan paverkas nar njurarna forlorar sin formaga att
fungera normalt.

Om du var kort eller vagde for lite vid fodseln. Tillvaxthormon kan hjalpa dig att bli langre om
du inte har vaxt ikapp eller natt normal tillvéxt vid 4 ars alder eller senare.

Om du har Prader-Willis syndrom (en kromosomsjukdom). Tillvaxthormon hjalper dig att bli
langre om du fortfarande véxer och kommer ocksa att forbattra din kroppssammanséttning.
Overskottsfettet kommer att minska och muskelmassan kommer att 6ka.

Hos vuxna anvands Omnitrope for att

behandla manniskor med kraftig tillvaxthormonbrist. Denna kan upptrada i vuxen alder eller ha
bérjat i barndomen.

Om du har behandlats med Omnitrope for tillvaxthormonbrist under barndomen, kommer
mangden tillvaxthormon i din kropp att testas pa nytt efter att du har slutat véaxa. Om det visar
sig att du har en allvarlig tillvaxthormonbrist kommer lékaren att foresla att du fortsatter
behandlingen med Omnitrope.
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Du ska endast fa detta lakemedel av en ldkare som har erfarenhet av behandling med tillvaxthormon
och som har bekraftat din diagnos.

2.

Vad du behdver veta innan du anvander Omnitrope

Anvand inte Omnitrope

om du &r allergisk (6verkanslig) mot somatropin eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i
Omnitrope.

och tala om for din lakare 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 l&kare om du har ordinerats Omnitrope for att stimulera tillvéxten men du
redan har slutat véaxa (sluten epifys).

om du ar allvarligt sjuk (till exempel komplikationer till foljd 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 laggs in pa sjukhus av
nagot skal, ska du berétta det for din lakare och paminna de andra lakare som du traffar om att
du anvander tillvaxthormon.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Omnitrope.

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

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

Om du har diabetes, ska du kontrollera ditt blodsockervarde noga under behandling med
somatropin och diskutera resultaten med din l&kare for att avgéra om du behdver dndra
doseringen av dina diabeteslakemedel.

Efter paborjad somatropinbehandling kan vissa patienter behdva pabdrja behandling med
skoldkortelhormonersattning.

Om du stér pa behandling med skoldkartelhormoner, kan det bli nédvandigt att justera
skoldkortelhormondosen.

Om du har forhojt intrakraniellt tryck (som orsakar symtom som svar huvudvark, synstorningar
eller krékningar) ska du informera din ldkare om det.

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

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

Om du far forvarrad buksmarta ska du informera din lakare.

Erfarenheten hos patienter dver 80 ar ar begransad. Aldre personer kan vara kansligare for
effekterna av somatropin och kan darfor I0pa storre risk att utveckla biverkningar.

Omnitrope kan orsaka inflammation i bukspottkorteln (pankreatit), vilket orsakar svar smarta i
buken och ryggen. Kontakta din lakare 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 l&kare att kontrollera dig (eller ditt barn) for
tecken pa skolios.

Barn med kroniskt nedsatt njurfunktion

Din lakare bor undersoka din njurfunktion och tillvaxthastighet innan du borjar med somatropin.
Medicinsk behandling av nedsatt njurfunktion ska fortsattas. Somatropinbehandlingen ska
avbrytas vid njurtransplantation.

60



Barn med Prader-Willis syndrom

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

o Din lakare kommer att bedoma dig avseende tecken pa obstruktion (hinder) i dvre luftvagarna,
somnapné (andningsuppehall under somnen) eller infektion i lungorna eller luftvagarna innan
du pabarjar behandling med somatropin.

o Under behandling med somatropin ska du berétta for din lakare om du visar tecken pa
obstruktion i évre luftvagarna (till exempel om du borjar snarka eller snarkar mer an vanligt);
din lakare behover i sadant fall underséka dig och eventuellt avbryta behandlingen med
somatropin.

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

o Om du under behandlingen utvecklar en lunginfektion, ska du beratta det for din lakare sa att du
far behandling for infektionen.

Barn som ar fédda korta eller vager for lite vid fodseln

o Om du var for kort eller vagde for lite vid fodseln och ar i aldern 9 - 12 ar, ska du be ldkaren om
rad betraffande puberteten och behandlingen med detta lakemedel.

. Behandlingen ska paga tills du har slutat véxa.

. Din lakare kommer att kontrollera dina blodsocker- och insulinnivaerna innan behandling inleds
och varje ar under behandling.

Andra lakemedel och Omnitrope

Tala om f0r lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

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

lakemedel for diabetes,

skoldkortelhormoner,

lakemedel for att kontrollera epilepsi (antiepileptika),

ciklosporin (ett lakemedel som férsvagar immunsystemet efter transplantation),
dstrogen som tas via munnen eller andra kénshormoner

° syntetiska binjurebarkhormoner (kortikosteroider).

Din lakare kan behova justera dosen for dessa lakemedel eller somatropindosen.

Graviditet och amning

Du ska inte anvédnda Omnitrope om du &r gravid eller forsoker att bli gravid.

Om du ar gravid eller ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta
lakemedel. Skalet &r att bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar (metabolisk
acidos).

Viktig information om nagra innehallsamnen i Omnitrope

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, dvs. ar nast intill “natriumfritt”.
Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvatska, 1dsning:

Detta lakemedel innehaller 9 mg bensylalkohol per ml.

Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Bensylalkohol har ett samband med risken for allvarliga biverkningar sa som andningssvarigheter hos
sma barn.
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Ge inte lakemedlet till nyfodda (upp till 4 veckors alder) om inte ldkare har ordinerat det.

Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, radfraga lakare eller apotekspersonal innan
du anvénder detta ldkemedel. Stora mangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka
biverkningar (metabolisk acidos).

Eftersom lakemedlet innehaller bensylalkohol far det ej ges till spadbarn. Det kan ge forgiftningar
eller allergiska reaktioner hos barn under 3 ar.

Anvand inte lakemedlet langre an 1 vecka till nyfodda (yngre an 3 ar) om inte lakare eller
apotekspersonal har rekommenderat det.

3. Hur du anvander Omnitrope

Anvand alltid detta lakemedel enligt 1akarens, apotekspersonalens eller sjukskoterskans anvisningar.
Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar osaker.

Dosen beror pa hur stor du ar, vilket tillstand du behandlas for och hur bra effekt tillvaxthormon har pa
dig. Alla manniskor ar olika. Din lakare kommer att tala om hur stor dos av Omnitrope i milligram
(mg) som ar lamplig for dig beroende pa din kroppsvikt i kilogram (kg) eller din kroppsyta i
kvadratmeter (m?), berdknad med utgangspunkt fran din langd och vikt, samt din behandlingsplan.
Andra inte dosen eller behandlingsplanen utan att rédfraga din lakare.

Rekommenderad dos ar:

Barn med tillvéaxthormonbrist:

0,025-0,035 mg/kg kroppsvikt per dag eller 0,7-1,0 mg/m? kroppsyta per dag. Hogre doser kan
anvandas. Om tillvaxthormonbrist kvarstar i tonaren, 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
nodvandiga om tillvéxttakten ar for lag. Dosjustering kan behdvas 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 tillvaxtstorning som var kortare eller vagde mindre vid fodseln an forvantat:

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

Vuxna med tillvaxthormonbrist:

Om du fortsatter 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 blodvarden samt resultat av
behandlingen och biverkningar.

Om din tillvaxthormonbrist uppstod i vuxen alder, ska du bérja 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 Gverstiger séllan 1,0 mg per dag. Kvinnor kan beh6va hogre doser an man.
Dosen ska kontrolleras var 6:e manad. Personer 6ver 60 ar ska borja med en dos pa 0,1-0,2 mg per

62



dag, som okas langsamt efter individuella behov. Léagsta effektiva dos ska anvandas. Underhallsdosen
ar sédllan hogre &n 0,5 mg per dag. Folj lakarens anvisningar.

Injektion av Omnitrope

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

Omnitrope 5 mg/1,5 ml ar avsett for flergangsbruk. Det ska endast administreras med Omnitrope
Pen 5, ett injektionshjalpmedel som har utvecklats sarskilt for att anvandas till Omnitrope 5 mg/1,5 ml
injektionsvatska, 16sning.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml ar avsett for flergangsbruk. Det ska endast administreras med Omnitrope
Pen 10, ett injektionshjalpmedel som har utvecklats sérskilt for att anvandas till Omnitrope
10 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning.

Omnitrope &r avsett for subkutan anvandning. Detta innebér att det injiceras med en kort injektionsnal
in i fettvavnaden strax under huden. De flesta manniskor ger injektionen i laret eller i skinkan. Ge
injektionen pa det stalle som din lakare har visat dig. Hudens fettvavnad kan krympa vid
injektionsstéllet. For att undvika detta ska du flytta injektionsstallet lite varje gang. Darmed far huden
och omradet under huden tid att aterhamta sig fran en injektion innan den far ytterligare en pa samma
stélle.

Din lakare bor redan ha visat dig hur du ska anvanda Omnitrope. Injicera alltid Omnitrope enligt
lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Hur man injicerar Omnitrope

Foljande instruktioner forklarar hur du sjélv injicerar Omnitrope. L&s instruktionerna noggrant och folj
dem steg for steg. Din lakare eller sjukskdterska visar dig hur Omnitrope ska injiceras. Forsok inte
injicera sjalv om du inte ar saker pa att du forstar tillvagagangssattet och kraven for att ge injektionen.

- Omnitrope ges som en injektion under huden.

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

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

Forberedelser

Samla ihop de nddvandiga sakerna innan du borjar:

- En cylinderampull med Omnitrope injektionsvatska, 16sning.

- Omnitrope Pen, ett injektionshjalpmedel som har utvecklats
sérskilt for att anvandas med Omnitrope injektionsvétska, 16sning
(medfdljer inte i forpackningen; se bruksanvisningen som
medfdljer pennan).

- En steril nal avsedd for injektionspennan for subkutan injektion
(medfdljer inte i forpackningen).

- Tva injektionstorkar (medfljer inte i forpackningen).

Tvétta handerna innan nésta steg.

Injektion av Omnitrope

- Desinficera cylinderampullens gummimembran med en
injektionstork

- Innehallet maste vara klart och farglost.
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- Satt in cylinderampullen i injektionspennan. Folj
bruksanvisningen till pennan. Stall in ratt dos pa pennan.

- Vaélj stalle for injektion. De basta stéllena for injektion &r vavnad
med ett fettlager mellan hud och muskler, sa som lar eller mage
(férutom naveln eller midjan).

- Se till att det & minst 1 cm fran ditt forra injektionsstalle och att
du byter injektionsstélle som du har lart dig.

- Innan du injicerar ska huden tvattas med en injektionstork. Vanta
tills huden har torkat.

- Satt in nalen i huden pa det satt som din lakare har visat.

Efter injektionen

- Tryck med ett plaster eller en liten steril gasbinda pa
injektionsstéllet efter injektionen i flera sekunder. Massera inte
injektionsstéllet.

- Ta bort nalen fran pennan med hjélp av nalens ytterlock och
kassera nalen. Detta haller Omnitrope-lésningen steril och
forhindrar lackage. Det hindrar &ven att luft kommer tillbaka in i
pennan och att nalen tapps till. Dela inte nalen eller pennan med
andra.

- Lamna cylinderampullen i pennan, satt locket pa pennan och
forvara i kylskap.

- L6sningen ska vara klar nar du tar ut den ur kylskapet. Anvand
inte om losningen ar grumlig eller innehaller partiklar.

Om du har anvant fér stor mangd av Omnitrope

Om du injicerar for stor mangd, kontakta lakare eller apotekspersonal snarast mojligt.
Blodsockerhalten kan sjunka eller stiga for mycket. Du kan kanna dig darrig, svettig, somnig eller
’konstig” och du kan svimma.

Om du har glémt att anvanda Omnitrope

Ta inte dubbel dos for att kompensera glomd dos. Det basta & om du anvénder tillvéxthormonet
regelbundet. Om du glémmer en dos, ska du ta nasta injektion vid den vanliga tiden nésta dag.
Anteckna eventuella glémda doser och informera din lakare vid nésta kontroll.

Om du slutar att anvanda Omnitrope
Radfraga din ldkare innan du slutar att anvanda Omnitrope.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. De mycket vanliga och vanliga biverkningarna hos vuxna kan uppsta inom de forsta
behandlingsmanaderna och kan forsvinna antingen spontant eller om dosen sanks.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler {in 1 av 10 anvéndare):

Hos vuxna
. Ledvark
o Vatskeansamling (som visar sig som svullna fingrar eller fotleder)
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Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):

Hos barn
. Ledvark

o Overgéende rodnad, klada eller smérta vid injektionsstallet
Hos vuxna

o Domningar/stickningar
o Smérta eller sveda i handerna eller underarmarna (kallat karpaltunnelsyndrom)
. Stelhet i armar och ben, muskelvark

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

Hos barn

o Leukemi (Detta har rapporterats hos ett litet antal patienter med brist pa tillvéaxthormon, varav
nagra har behandlats med somatropin. Det finns emellertid inga belagg for att leukemi ar
vanligare bland dem som far tillvaxthormon och som inte har nagra riskfaktorer.)

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

. Domningar/stickningar

. Klada

. Upphojda, kliande knolar pa huden

. Utslag

o Muskelvérk

. Brostforstoring (gynekomasti)

° Vétskeansamling (som visar sig som svullna fingrar eller fotleder under en kort tid vid
behandlingsstart)

Hos vuxna

° Brostforstoring (gynekomasti)
Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

Typ 2-diabetes

Swvullnad i ansiktet

Huvudvark

En minskning av nivaerna av hormonet kortisol i blodet
Hypotyreos

Hos barn
. Stelhet i armar och ben

Hos vuxna

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

Utslag

Klada

Upphojda, kliande knolar pa huden

Rodnad, klada eller smarta vid injektionsplatsen

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

Huden runt injektionsomradet kan bli gropig eller knélig, men detta bor inte intraffa om du byter
injektionsstélle varje gang.
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Sallsynta fall av plétslig 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 6vervagas av din lakare om du far obehag
eller smarta i hoft eller kna under behandling med Omnitrope.

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

Du (eller ditt barn) kan fa hogt blodsocker eller sankta nivaer av skoldkartelhormon. Din lakare kan
testa detta och vid behov ordinera lamplig behandling. Sallsynta fall av inflammation i bukspottkérteln
har rapporterats hos patienter som behandlats med tillvaxthormon.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte namns 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 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Omnitrope ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg.dat eller EXP.

Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

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

e Faregj 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.

Anvand inte Omnitrope om du upptéacker att I6sningen ar grumlig.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration Omnitrope 5 mg/1,5 ml

- Den aktiva substansen ar somatropin.
Varje ml 16sning innehaller 3,3 mg somatropin (motsvarande 10 IE).
En cylinderampull innehaller 5,0 mg (motsvarande 15 IE) somatropin i 1,5 ml.

- Ovriga innehallsamnen &r:
dinatriumvatefosfatheptahydrat
natriumdivétefosfatdihydrat
mannitol
poloxamer 188
bensylalkohol
vatten for injektionsvatskor

Innehallsdeklaration Omnitrope 10 mg/1,5 ml
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- Den aktiva substansen ar somatropin.
Varje ml 16sning innehaller 6,7 mg somatropin (motsvarande 20 IE).
En cylinderampull innehaller 10,0 mg (motsvarande 30 IE) somatropin i 1,5 ml.

- Ovriga innehallsamnen &r:
dinatriumvatefosfatheptahydrat
natriumdivétefosfatdihydrat
glycin
poloxamer 188
fenol
vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Omnitrope &r en klar och farglos injektionsvatska, 16sning.
Forpackningsstorlekar: 1, 5 och 10.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&dnnande for forsaljning

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 indrades senast {MM/AAAA}

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.eu.

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Sandoz nv/sa Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tél/Tel: +32 2 722 97 97 Tel: +370 5 2636 037
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
Canno3 boarapus KUT Sandoz nv/sa (Belgique/Belgien)
Ten.: +359 2 970 47 47 Tél/Tel.: +32 2 722 97 97
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Ceska republika
Sandoz s.r.o.
Tel: +420 234 142 222

Danmark/Norge/island/Sverige
Sandoz A/S
TIf.: +45 63 95 10 00

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

Eesti
Sandoz d.d. Eesti filiaal
Tel: +372 665 2400

EALGoo

SANDOZ HELLAS MONOITPOZQITH A.E.

TnA: +30 216 600 5000

Espafia
Sandoz Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 900 456 856

France
Sandoz SAS
Tél: +33 14964 48 00

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel: +3851 23 53 111

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: + 353 27 50077

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 81280696

Kvnpog
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
TnA: +357 22 69 0690

Latvija
Sandoz d.d. Latvia filiale
Tel: +371 67 892 006

Magyarorszag
Sandoz Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +35699644126

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 36 52 41 600

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

Polska
Sandoz Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 209 70 00

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 000 86 00

Romania
Sandoz Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 407 51 60

Slovenija
Sandoz farmacevtska druzba d.d.
Tel: +386 1 580 29 02

Slovenska republika

Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Puh/Tel: +358 10 6133 400
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Bipacksedel: Information till anvandaren
Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning, i cylinderampull
Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsvatska, l6sning, i cylinderampull
Omnitrope 15 mg/1,5 ml injektionsvéatska, 16sning, i cylinderampull

somatropin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta lakemedel 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 lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

ogakhwhE

1.

Vad Omnitrope &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvédnder Omnitrope
Hur du anvénder Omnitrope

Eventuella biverkningar

Hur Omnitrope ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Omnitrope ar och vad det anvands for

Omnitrope &r ett rekombinant humant tillvaxthormon (dven kallat somatropin). Det har samma
struktur som naturligt humant tillvaxthormon som behdvs for att skelett och muskler ska véxa. Det
bidrar &ven till att fett- och muskelvdvnad utvecklas i ratt méngder. Det &r rekombinant, vilket betyder
att det inte ar framstallt av vavnad fran manniska eller djur.

Hos barn anvands Omnitrope for att behandla foljande tillvaxtstorningar:

Om du inte véxer tillrackligt pa grund av att du inte har tillrackligt av ditt eget tillvaxthormon.
Om du har Turners syndrom. Turners syndrom &r en genetisk sjukdom hos flickor som kan
paverka tillvaxten — din lakare har talat om for dig om du har detta syndrom.

Om du har kronisk njursjukdom. Tillvaxten kan paverkas nar njurarna forlorar sin formaga att
fungera normalt.

Om du var kort eller vagde for lite vid fodseln. Tillvaxthormon kan hjalpa dig att bli langre om
du inte har vaxt ikapp eller natt normal tillvéxt vid 4 ars alder eller senare.

Om du har Prader-Willis syndrom (en kromosomsjukdom). Tillvaxthormon hjalper 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 anvéands Omnitrope for att

behandla manniskor med kraftig tillvaxthormonbrist. Denna kan upptrada i vuxen alder eller ha
borjat i barndomen.

Om du har behandlats med Omnitrope for tillvaxthormonbrist under barndomen, kommer
mangden tillvaxthormon i din kropp att testas pa nytt efter att du har slutat véaxa. Om det visar
sig att du har en allvarlig tillvaxthormonbrist kommer ldkaren att foresla att du fortsétter
behandlingen med Omnitrope.

Du ska endast fa detta lakemedel av en ldkare som har erfarenhet av behandling med tillvéaxthormon
och som har bekréftat din diagnos.
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2. Vad du behdéver veta innan du anvander Omnitrope

Anvand inte Omnitrope

o om du &r allergisk (6verkanslig) mot somatropin eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i
Omnitrope.

o och tala om for din lakare 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.

o och tala om for din lakare om du har ordinerats Omnitrope for att stimulera tillvaxten men du
redan har slutat véxa (sluten epifys).

o om du ar allvarligt sjuk (till exempel komplikationer till foljd 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 laggs in pa sjukhus av
nagot skal, ska du berétta det for din lakare och paminna de andra lakare som du traffar om att
du anvénder tillvéxthormon.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvéander Omnitrope.

o Om du far en ersattningsbehandling med glukokortikoider ska du regelbundet kontakta din
lakare, eftersom du kanske behdver justera din glukokortikoiddos.

o Om du I6per risk att utveckla diabetes. Lakaren kommer att beh6va kontrollera ditt
blodsockervarde under behandling med somatropin.

o Om du har diabetes, ska du kontrollera ditt blodsockervarde noga under behandling med
somatropin och diskutera resultaten med din l&kare for att avgora om du behdver dndra
doseringen av dina diabeteslakemedel.

o Efter paborjad somatropinbehandling kan vissa patienter behdva paborja behandling med
skoldkortelhormonersattning.

o Om du star pa behandling med skoldkartelhormoner, kan det bli nédvandigt att justera
skoldkortelhormondosen.

. Om du har forhojt intrakraniellt tryck (som orsakar symtom som svar huvudvark, synstérningar
eller krékningar) ska du informera din lakare om det.

o Om du haltar eller borjar halta under behandling med tillvaxthormon, ska du informera din
ldkare om det.

. Om du far somatropinbehandling for tillvaxthormonbrist efter en tidigare tumor (cancer), ska du
undersokas regelbundet for aterkomst av tumaren eller annan cancer.

o Om du far forvarrad buksmarta ska du informera din lakare.

Erfarenheten hos patienter dver 80 ar ar begransad. Aldre personer kan vara kansligare for
effekterna av somatropin och kan darfor I0pa storre risk att utveckla biverkningar.

. Omnitrope kan orsaka inflammation i bukspottkorteln (pankreatit), vilket orsakar svar smarta i
buken och ryggen. Kontakta din lakare om du eller ditt barn far ont i magen efter att ha tagit
Omnitrope.

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

Barn med kroniskt nedsatt njurfunktion

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

Barn med Prader-Willis syndrom
o Din lakare kommer att ge dig kostrestriktioner som du ska folja for att kontrollera vikten.
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o Din lakare kommer att bedoma dig avseende tecken pa obstruktion (hinder) i dvre luftvagarna,
somnapné (andningsuppehall under somnen) eller infektion i lungorna eller luftvagarna innan
du pébarjar behandling med somatropin.

o Under behandling med somatropin ska du beréatta for din lakare om du visar tecken pa
obstruktion i dvre luftvdgarna (till exempel om du borjar snarka eller snarkar mer an vanligt);
din lakare behover i sadant fall undersoka dig och eventuellt avbryta behandlingen med
somatropin.

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

o Om du under behandlingen utvecklar en lunginfektion, ska du beratta det for din lakare sa att du
far behandling for infektionen.

Barn som ar fodda korta eller vager for lite vid fédseln

o Om du var for kort eller vagde for lite vid fodseln och ar i aldern 9 - 12 ar, ska du be lakaren om
rad betraffande puberteten och behandlingen med detta ldkemedel.

. Behandlingen ska paga tills du har slutat vaxa.
Din lakare kommer att kontrollera dina blodsocker- och insulinnivaerna innan behandling inleds
och varje ar under behandling.

Andra lakemedel och Omnitrope

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

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

lakemedel for diabetes,

skoldkortelhormoner,

ldakemedel for att kontrollera epilepsi (antiepileptika),

ciklosporin (ett lakemedel som férsvagar immunsystemet efter transplantation),
6strogen som tas via munnen eller andra kénshormoner

° syntetiska binjurebarkhormoner (kortikosteroider).

Din lakare kan behova justera dosen for dessa lakemedel eller somatropindosen.

Graviditet och amning

Du ska inte anvanda Omnitrope om du ar gravid eller forsoker att bli gravid.

Om du ar gravid eller ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta
lakemedel. Skélet &r att bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar (metabolisk
acidos).

Viktig information om nagra innehallsamnen i Omnitrope

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, dvs. &r nast intill “natriumfritt”.
Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning:

Detta lakemedel innehaller 9 mg bensylalkohol per ml.

Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Bensylalkohol har ett samband med risken for allvarliga biverkningar sa som andningssvarigheter hos
sma barn.

Ge inte lakemedlet till nyfodda (upp till 4 veckors alder) om inte ldkare har ordinerat det.
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Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, radfraga lakare eller apotekspersonal innan
du anvénder detta lakemedel. Stora mangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka
biverkningar (metabolisk acidos).

Eftersom lakemedlet innehaller bensylalkohol far det ej ges till spadbarn. Det kan ge forgiftningar
eller allergiska reaktioner hos barn under 3 ar.

Anvand inte lakemedlet langre an 1 vecka till nyfodda (yngre &n 3 ar) om inte lakare eller
apotekspersonal har rekommenderat det.

3. Hur du anvéander Omnitrope

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens, apotekspersonalens eller sjukskoterskans anvisningar.
Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar osaker.

Dosen beror pa hur stor du ar, vilket tillstand du behandlas for och hur bra effekt tillvaxthormon har pa
dig. Alla manniskor ar olika. Din lakare kommer att tala om hur stor dos av Omnitrope i milligram
(mg) som ar lamplig for dig beroende pa din kroppsvikt i kilogram (kg) eller din kroppsyta i
kvadratmeter (m?), berdknad med utgangspunkt fran din langd och vikt, samt din behandlingsplan.
Andra inte dosen eller behandlingsplanen utan att radfréaga din lakare.

Rekommenderad dos ar:

Barn med tillvaxthormonbrist:

0,025-0,035 mg/kg kroppsvikt per dag eller 0,7-1,0 mg/m? kroppsyta per dag. Hogre doser kan
anvandas. Om tillvaxthormonbrist kvarstar i tonaren, 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
nodvandiga om tillvéaxttakten ar for lag. Dosjustering kan behdvas 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 tillvaxtstorning som var kortare eller vadgde mindre vid fodseln an forvantat:

0,035 mg/kg kroppsvikt per dag eller 1,0 mg/m? kroppsyta per dag. Det ar viktigt att fortsatta
behandlingen till dess att slutlig langd 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 véxa.

Vuxna med tillvaxthormonbrist:

Om du fortsatter med Omnitrope efter behandling under barndomen ska du bérja med 0,2-0,5 mg per
dag. Denna dosering bor gradvis okas eller minskas beroende pa blodvarden samt resultat av
behandlingen och biverkningar.

Om din tillvaxthormonbrist uppstod i vuxen alder, ska du bérja 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 Gverstiger sallan 1,0 mg per dag. Kvinnor kan behéva hogre doser &n man.
Dosen ska kontrolleras var 6:e manad. Personer 6ver 60 ar ska borja med en dos pa 0,1-0,2 mg per
dag, som Okas langsamt efter individuella behov. Léagsta effektiva dos ska anvandas. Underhallsdosen
ar séllan hogre an 0,5 mg per dag. Folj lakarens anvisningar.
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Injektion av Omnitrope

Injicera ditt tillvdxthormon vid ungefar samma tid varje dag. Sdngdags &r en bra tidpunkt eftersom den
ar latt att komma ihdg. Det &r ocksa naturligt att ha en hogre halt av tillvaxthormon under natten.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml i en cylinderampull for SurePal 5 &r avsett for flergangsbruk. Det ska endast
administreras med SurePal 5, ett injektionshjalpmedel som har utvecklats sarskilt for att anvandas till
Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml i en cylinderampull for SurePal 10 ar avsett for flergangsbruk. Det ska endast
administreras med SurePal 10, ett injektionshjalpmedel som har utvecklats sarskilt for att anvandas till
Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsvatska, lésning.

Omnitrope 15 mg/1,5 ml i en cylinderampull f6r SurePal 15 ar avsett for flergangsbruk. Det ska endast
administreras med SurePal 15, ett injektionshjalpmedel som har utvecklats sarskilt for att anvandas till
Omnitrope 15 mg/1,5 ml injektionsvatska, l6sning.

Omnitrope ar avsett for subkutan anvandning. Detta innebér att det injiceras med en kort injektionsnal
in i fettvavnaden strax under huden. De flesta manniskor ger injektionen i laret eller i skinkan. Ge
injektionen pa det stalle som din lakare har visat dig. Hudens fettvavnad kan krympa vid
injektionsstéllet. For att undvika detta ska du flytta injektionsstallet lite varje gang. Darmed far huden
och omradet under huden tid att aterhamta sig fran en injektion innan den far ytterligare en pa samma
stélle.

Din lakare bor redan ha visat dig hur du ska anvanda Omnitrope. Injicera alltid Omnitrope enligt
lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Hur man injicerar Omnitrope

Foljande instruktioner forklarar hur du sjalv injicerar Omnitrope. L&s instruktionerna noggrant och folj
dem steg for steg. Din l&kare eller sjukskoterska visar dig hur Omnitrope ska injiceras. Forsok inte
injicera sjalv om du inte ar saker pa att du forstar tillvagagangssattet och kraven for att ge injektionen.

- Omnitrope ges som en injektion under huden.

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

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

Forberedelser
Samla ihop de nddvandiga sakerna innan du borjar:
- En cylinderampull med Omnitrope injektionsvatska, 16sning.

=

- SurePal, ett injektionshjalpmedel som har utvecklats sarskilt for
att anvandas med Omnitrope injektionsvétska, 16sning (medfoljer
inte i forpackningen; se bruksanvisningen som medféljer
SurePal).

- En nal avsedd for injektionspennan for subkutan injektion
(medfdljer inte i forpackningen).

- Tva injektionstorkar (medféljer inte i forpackningen).

Tvétta hdnderna innan ndsta steg.

Injektion av Omnitrope
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- Desinficera cylinderampullens gummimembran med en
injektionstork
- Innehallet maste vara klart och farglost.

- Satt in cylinderampullen i injektionspennan. Folj
bruksanvisningen till pennan. Stall in ratt dos pa pennan.

- Valj stalle for injektion. De basta stéllena for injektion ar vavnad
med ett fettlager mellan hud och muskler, sa som lar eller mage
(férutom naveln eller midjan).

- Se till att det & minst 1 cm fran ditt forra injektionsstalle och att
du byter injektionsstélle som du har lart dig.

- Innan du injicerar ska huden tvéttas med en injektionstork. Vanta
tills huden har torkat.

- Séatt in nalen i huden pa det satt som din lakare har visat.

Efter injektionen

- Tryck med ett plaster eller en liten steril gasbinda pa
injektionsstéllet efter injektionen i flera sekunder. Massera inte
injektionsstéllet.

- Ta bort nalen fran pennan med hjélp av nalens ytterlock och
kassera nalen. Detta haller Omnitrope-lésningen steril och
forhindrar lackage. Det hindrar &ven att luft kommer tillbaka in i
pennan och att nalen tapps till. Dela inte nalen eller pennan med
andra.

- Lamna cylinderampullen i pennan, satt locket pa pennan och
forvara i kylskap.

- L6sningen ska vara klar nar du tar ut den ur kylskapet. Anvand
inte om losningen ar grumlig eller innehaller partiklar.

Om du har anvant fér stor mangd av Omnitrope

Om du injicerar for stor mangd, kontakta lakare eller apotekspersonal snarast mojligt.
Blodsockerhalten kan sjunka eller stiga for mycket. Du kan kanna dig darrig, svettig, somnig eller
’konstig” och du kan svimma.

Om du har glémt att anvanda Omnitrope

Ta inte dubbel dos for att kompensera glomd dos. Det basta & om du anvander tillvaxthormonet
regelbundet. Om du glémmer en dos, ska du ta nasta injektion vid den vanliga tiden nésta dag.
Anteckna eventuella glémda doser och informera din ldkare vid nésta kontroll.

Om du slutar att anvanda Omnitrope

Radfraga din ldkare innan du slutar att anvanda Omnitrope.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare 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 sanks.
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Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler édn 1 av 10 anvindare):

Hos vuxna
o Ledvéark
o Vatskeansamling (som visar sig som svullna fingrar eller fotleder)

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

Hos barn
o Ledvéark
o Overgéende rodnad, klada eller smarta vid injektionsstallet

Hos vuxna

o Domningar/stickningar

o Smarta eller sveda i handerna eller underarmarna (kallat karpaltunnelsyndrom)
. Stelhet i armar och ben, muskelvérk

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

Hos barn

. Leukemi (Detta har rapporterats hos ett litet antal patienter med brist pa tillvaxthormon, varav
nagra har behandlats med somatropin. Det finns emellertid inga belagg for att leukemi ar
vanligare bland dem som far tillvaxthormon och som inte har nagra riskfaktorer.)

. Okat intrakraniellt tryck (som kan orsaka symtom i form av svar huvudvark, synrubbningar eller
krakningar)

. Domningar/stickningar

. Klada

. Upphojda, kliande knélar pa huden

. Utslag

. Muskelvérk

. Brostforstoring (gynekomasti)

. Vatskeansamling (som visar sig som svullna fingrar eller fotleder under en kort tid vid
behandlingsstart)

Hos vuxna

) Brostforstoring (gynekomasti)
Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas frén tillgéingliga data):

Typ 2-diabetes

Svullnad i ansiktet

Huvudvark

En minskning av nivaerna av hormonet kortisol i blodet
Hypotyreos

Hos barn
. Stelhet i armar och ben

Hos vuxna
o Okat intrakraniellt tryck (som kan orsaka symtom i form av svar huvudvark, synrubbningar eller
krakningar)
Utslag
Klada
Upphojda, kliande knélar pa huden
Rodnad, klada eller smarta vid injektionsplatsen
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Bildning av antikroppar mot det injicerade tillvdxthormonet men dessa forefaller inte att hindra
tillvaxthormonet fran att verka.

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

Sallsynta fall av plétslig 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 6vervagas av din lakare om du far obehag
eller smarta i hoft eller knd under behandling med Omnitrope.

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

Du (eller ditt barn) kan fa hogt blodsocker eller sankta nivaer av skoldkortelhormon. Din lakare kan
testa detta och vid behov ordinera 1amplig behandling. Sallsynta fall av inflammation i bukspottkérteln
har rapporterats hos patienter som behandlats med tillvaxthormon.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte namns 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 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Omnitrope ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg.dat eller EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

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

Far ej frysas.

Foérvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Efter forsta injektionen ska cylinderampullen sitta kvar i pennan och forvaras i kylskap vid
2°C - 8°C och anvéndas i hogst 28 dagar.

Anvénd inte Omnitrope om du upptécker att Isningen ar grumlig.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration Omnitrope 5 mg/1,5 ml

- Den aktiva substansen ar somatropin.
Varje ml 16sning innehaller 3,3 mg somatropin (motsvarande 10 IE).
En cylinderampull innehaller 5,0 mg (motsvarande 15 IE) somatropin i 1,5 ml.

- Ovriga innehallsamnen &r:
dinatriumvatefosfatheptahydrat
natriumdivétefosfatdihydrat
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mannitol

poloxamer 188
bensylalkohol

vatten for injektionsvatskor

Innehallsdeklaration Omnitrope 10 mg/1,5 ml

Den aktiva substansen ar somatropin.

Varje ml I6sning innehaller 6,7 mg somatropin (motsvarande 20 IE).

En cylinderampull innehaller 10,0 mg (motsvarande 30 IE) somatropin i 1,5 ml.
Ovriga innehallsamnen &r:

dinatriumvétefosfatheptahydrat

natriumdivéatefosfatdihydrat

glycin

poloxamer 188

fenol

vatten for injektionsvatskor

Innehallsdeklaration

Omnitrope 15 mg/1,5 ml

Den aktiva substansen ar somatropin.
Varje ml 16sning innehaller 10 mg somatropin (motsvarande 30 IE).
En cylinderampull innehaller 15,0 mg (motsvarande 45 IE) somatropin i 1,5 ml.

Ovriga innehallsamnen &r:
dinatriumvatefosfatheptahydrat
natriumdivéatefosfatdihydrat
natriumklorid

poloxamer 188

fenol

vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Omnitrope &r en klar och farglos injektionsvatska, 16sning.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvétska, 16sning &r endast avsedd att anvandas med SurePal 5.
Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning ar endast avsedd att anvandas med SurePal 10.
Omnitrope 15 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning ar endast avsedd att anvandas med SurePal 15.

Forpackningsstorlekar: 1, 5 och 10.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Osterrike

Tillverkare

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Osterrike
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Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Osterrike

Denna bipacksedel dindrades senast {MM/AAAA}

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.eu.

Kontakta ombudet for innehavaren av godk&nnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz nv/sa
Tel/Tel: +32 2 722 97 97

Bbbarapus
Canno3s bearapus KUT
Tem.: +359 2 970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.o.
Tel: +420 234 142 222

Danmark/Norge/island/Sverige
Sandoz A/S
TIf.: +45 63 95 10 00

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

Eesti
Sandoz d.d. Eesti filiaal
Tel: +372 665 2400

E\rada
SANDOZ HELLAS MONOITPOXQITH A.E.
TnA: +30 216 600 5000

Espafia
Sandoz Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 900 456 856

France
Sandoz SAS
Teél: +33 149 64 48 00

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel: #3851 2353 111

Lietuva
Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tel: +370 5 2636 037

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv/sa (Belgique/Belgien)
Tél/Tel.: +32 2 722 97 97

Magyarorszag
Sandoz Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +35699644126

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 36 52 41 600

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

Polska
Sandoz Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 209 70 00

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 000 86 00

Romania
Sandoz Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 407 51 60

Slovenija
Sandoz farmacevtska druzba d.d.
Tel: +386 1 580 29 02
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Ireland
Rowex Ltd.
Tel: + 353 27 50077

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 81280696

Kvmpog

Sandoz Pharmaceuticals d.d.

TnA: +357 22 69 0690

Latvija
Sandoz d.d. Latvia filiale
Tel: +371 67 892 006

Slovenska republika
Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Puh/Tel: +358 10 6133 400
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