BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varije
misstankt biverkning.

Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Skytrofa 3 mg pulver och vétska till injektionsvéatska, 16sning i cylinderampull
Skytrofa 3,6 mg pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning i cylinderampull
Skytrofa 4,3 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning i cylinderampull
Skytrofa 5,2 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning i cylinderampull
Skytrofa 6,3 mg pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning i cylinderampull
Skytrofa 7,6 mg pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning i cylinderampull
Skytrofa 9,1 mg pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning i cylinderampull
Skytrofa 11 mg pulver och vétska till injektionsvétska, I6sning i cylinderampull
Skytrofa 13,3 mg pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning i cylinderampull

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Skytrofa bestar av somatropin som binds tillfalligt till en metoxi-polyetylenglykol-béarare (mPEG) via
en egenutvecklad TransCon-lank. Styrkan pa Skytrofa indikerar alltid den motsvarande méangden

somatropin i lakemedlet.

Skytrofa 3 mg pulver och vatska till injektionsvatska, 10sning i cylinderampull

Varje tvakammarampull innehaller 3 mg somatropin* vilket motsvarar 8,6 mg lonapegsomatropin och
0,279 ml vétska. Efter beredning &r koncentrationen baserat pa somatropinprotein** 11 mg/ml.

Skytrofa 3,6 mqg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning i cylinderampull

Varje tvakammarampull innehaller 3,6 mg somatropin* vilket motsvarar 10,3 mg lonapegsomatropin
och 0,329 ml vatska. Efter beredning ar koncentrationen baserat pa somatropinprotein** 11 mg/ml.

Skytrofa 4,3 mqg pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning i cylinderampull

Varje tvakammarampull innehaller 4,3 mg somatropin* vilket motsvarar 12,3 mg lonapegsomatropin
och 0,388 ml vatska. Efter beredning &r koncentrationen baserat pa somatropinprotein** 11 mg/ml.

Skytrofa 5,2 mqg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning i cylinderampull

Varje tvakammarampull innehaller 5,2 mg somatropin* vilket motsvarar 14,8 mg lonapegsomatropin
och 0,464 ml vatska. Efter beredning ar koncentrationen baserat pa somatropinprotein** 11 mg/ml.

Skytrofa 6,3 mg pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning i cylinderampull

Varje tvakammarampull innehaller 6,3 mg somatropin* vilket motsvarar 18 mg lonapegsomatropin
och 0,285 ml vatska. Efter beredning &r koncentrationen baserat pa somatropinprotein** 22 mg/ml.

Skytrofa 7,6 mqg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning i cylinderampull

Varje tvakammarampull innehaller 7,6 mg somatropin* vilket motsvarar 21,7 mg lonapegsomatropin
och 0,338 ml vatska. Efter beredning ar koncentrationen baserat pa somatropinprotein** 22 mg/ml.



Skytrofa 9,1 mqg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning i cylinderampull

Varje tvakammarampull innehaller 9,1 mg somatropin* vilket motsvarar 25,9 mg lonapegsomatropin
och 0,4 ml vétska. Efter beredning &r koncentrationen baserat pa somatropinprotein** 22 mg/ml.

Skytrofa 11 mg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning i cylinderampull

Varije tvakammarampull innehaller 11 mg somatropin* vilket motsvarar 31,4 mg lonapegsomatropin
och 0,479 ml vatska. Efter beredning &r koncentrationen baserat pa somatropinprotein** 22 mg/ml.

Skytrofa 13,3 mg pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning i cylinderampull

Varje tvakammarampull innehaller 13,3 mg somatropin* vilket motsvarar 37,9 mg lonapegsomatropin
och 0,574 ml vatska. Efter beredning ar koncentrationen baserat pa somatropinprotein** 22 mg/ml.

* Styrkan indikerar den motsvarande mangden somatropin i lakemedlet, exklusive mPEG-lanken.
** Framstallt i Escherichia coli-celler med rekombinant DNA-teknik.

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning (injektion).
Vitt till benvitt pulver.

Vatskan &r en klar och farglds 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Tillvaxtstorning hos barn och ungdomar i aldern 3 ar till 18 ar pa grund av otillracklig utséndring av
endogent tillvaxthormon (tillvéaxthormonbrist [GH-brist]).

4.2  Dosering och administreringssatt

Behandling ska séttas in och 6vervakas av ldkare som ar kvalificerade for och har erfarenhet av att
diagnostisera och behandla pediatriska patienter med GH-brist.

Mangd och koncentration av lonapegsomatropin uttrycks alltid som mg somatropin vilket avser den
motsvarande méngden somatropin i lakemedlet, exklusive mPEG-Iank, for att férhindra
lakemedelsrelaterande fel nar patienter byter fran daglig somatropinbehandling.

Dosering

Doserings- och administreringsrekommendationer ska anpassas individuellt for varje patient.

Startdos

Rekommenderad startdos for Skytrofa ar 0,24 mg somatropin/kg kroppsvikt, administrerat en gang per
vecka. Rekommenderade styrkor pa startdos for en sadan dosering efter vikt anges i tabell 1.



Tabell1  Rekommenderad dos for patienter utifran vikt, vid en ordinerad dos pa 0,24 mg
somatropin/kg/vecka

Vikt (kg) Styrka pa somatropindos

11,5-13,9 3 mg

14-16,4 3,6 mg

16,5-19,9 4,3 mg

20-23,9 5,2 mg

24-28,9 6,3 mg

29-34,9 7,6 mg

35-41,9 9,1 mg

42-50,9 11 mg

51-60,4 13,3 mg
60,5-69,9 15,2 mg (anvand tva tvdkammarampuller pa 7,6 mg vardera)
70-84,9 18,2 mg (anvand tva tvdkammarampuller pa 9,1 mg vardera)
85 - 100 22 mg (anvand tva tvakammarampuller pd 11 mg vardera)

Om en annan dos &n 0,24 mg somatropin/kg/vecka ordineras, ska den totala veckodosen (i mg

somatropin) berdknas och korrekt dosstyrka valjas enligt féljande:

o Total veckodos (mg somatropin) = ordinerad dos (mg somatropin/kg) x patientens kroppsvikt
(kg)

o Avrunda den totala veckodosen (mg somatropin) till ndrmaste dosstyrka och ta samtidigt
behandlingsmal och behandlingsrespons i beaktande.

Startdos for patienter som byter frén ett dagligt somatropinlakemedel

Om behandlingen andras fran ett somatropinlakemedel givet dagligen till lonapegsomatropin en gang
per vecka ska det ga minst 8 timmar mellan den sista dagliga dosen somatropin och den forsta dosen
lonapegsomatropin.

Hos barn som byter fran ett somatropinldkemedel givet dagligen kan lakaren justera startdosen med
hénsyn tagen till den aktuella somatropindosen, individuell behandlingsrespons och Kkliniska
beaktanden for den enskilda patienten.

For barn som byter fran somatropinlakemedel givet dagligen till en veckodos som &r lika med eller
hogre an 0,24 mg somatropin/kg kroppsvikt ar den rekommenderade startdosen av lonapegsomatropin
0,24 mg somatropin/kg kroppsvikt (Tabell 1).

For barn som byter fran ett somatropinlakemedel givet dagligen till en veckodos som é&r lagre an
0,24 mg somatropin/kg kroppsvikt ska den tidigare ordinerade veckodosen anvandas som den
rekommenderade startdosen av lonapegsomatropin (se ekvation ovan).

Dostitrering

Dosen av lonapegsomatropin ska anpassas individuellt for varje patient utifran behandlingsrespons,
biverkningar och/eller serumkoncentrationer av insulinliknande tillvaxtfaktor 1 (IGF-1) utanfor
malintervallet. Tillgangliga dosstyrkor for somatropin anges i avsnitt 1.

Genomsnittliga nivaer av standardavvikelsepoang (SDS) for IGF-1 (uppmaétta 4-5 dagar efter
administrering) kan anvandas som vagledning for dostitrering (Tabell 2). Minst 2 veckor maste
passera efter insattning av lonapegsomatropin eller efter eventuella dosandringar innan SDS-nivaer av
IGF-1 kan bedomas. Malet med dosjusteringar ska vara att uppna genomsnittliga nivaer av SDS (SD-
score) for IGF-1 i normalintervallet, dvs. mellan -2 och +2 (helst néra 0 SDS).

SDS-nivaerna av IGF-1 kan variera 6ver tid och darfor ar det rekommenderat att SDS-nivaerna av
IGF-1 i serum kontrolleras rutinméassigt under behandlingstiden, sarskilt under puberteten.



Tabell2  Rekommenderad andring i dosstyrka for somatropin for kategorier av
genomsnittlig IGF-1 SDS

Intervall for genomsnittlig IGF-1 SDS Rekommenderad andring av dosstyrka for
(uppmétt pa dag 4-5 efter somatropin
dosadministrering)

> +4 Minska med 3 dosstyrkor

+3 till +4 Minska med 2 dosstyrkor

+2 till +3 Minska med 1 dosstyrka

-2 till +2 Ingen &ndring
<-2 Oka med 1 dosstyrka

Utvardering av behandling

Utvardering av effekt och sakerhet bor dvervagas med cirka 6 till 12 manaders intervall och kan
beddmas genom att utvérdera auxologiska parametrar, biokemi (IGF-1, hormoner, glukos och lipider)
och pubertetsutveckling. Mer frekventa utvarderingar bor 6vervéagas under puberteten.

Behandlingen ska sattas ut for patienter med en arlig tillvaxthastighet pa < 2 cm/ar, uppnadd mallangd,
SDS for tillvaxthastighet < +1 efter det forsta behandlingsaret eller i de fall da skelettaldern ar > 14 ar
(flickor) eller > 16 ar (pojkar) vilket motsvarar slutning av de epifyseala tillvéaxtplattorna.

Nar epifysplattorna ar slutna ska patienternas behov av behandling med tillvaxthormon utvarderas pa
nytt.

Peroral 0strogenbehandling

Hos kvinnor med peroral 6strogenbehandling kan en hagre dos tillvaxthormon kréavas for att
behandlingsmalet ska uppnas (se avsnitt 4.4).

Om en dos missats

Om en dos har missats ska den administreras sa snart som majligt och senast 2 dagar efter den missade
dosen. Om mer &n 2 dagar har passerat ska den missade dosen hoppas 6ver och nésta dos
administreras pa ordinarie planerad dag. | bagge fallen kan patienten sedan fortséatta med sitt vanliga
schema med en dos en gang per vecka.

Andra doseringsdag

Dagen for den veckovisa injektionen kan &ndras till en annan dag i veckan. Lonapegsomatropin kan
administreras 2 dagar fore eller 2 dagar efter den planerade doseringsdagen. Sakerstall att minst
5 dagar passerar mellan den senaste dosen och den nya ordinarie veckodoseringsdagen.

Sarskilda populationer

Nedsatt njurfunktion

Inga data om patienter med nedsatt njurfunktion finns tillgéangliga och ingen
doseringsrekommendation kan faststéllas.

Nedsatt leverfunktion

Inga data om patienter med nedsatt leverfunktion finns tillgdngliga och ingen
doseringsrekommendation kan faststéllas.



Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for lonapegsomatropin for barn i aldern <3 ar har inte faststallts. Tillganglig
information finns i avsnitt 5.1 men ingen doseringsrekommendation kan faststallas.

Administreringssatt

Varje injektion ska administreras subkutant en gang per vecka i buken, skinkan eller laret.
Administreringsstallet ska varieras for att forhindra lipoatrofi.

Lonapegsomatropin &r avsett att administreras efter beredning av en l6sning av pulver till
injektionsvatska och medféljande vatska. Lonapegsomatropin ska administreras med Skytrofa
Auto-Injector. Patienten och vardgivaren ska fa utbildning for att sakerstalla att de forstar
administreringsprocessen med apparaten for att tillatas att (sjélva) injicera lonapegsomatropin.

Den beredda losningen ska vara farglds och Klar till halvgenomskinlig och fri eller i stort sett fri fran
synliga partiklar (se avsnitt 6.6).

Anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6 och i instruktionerna i
slutet av bipacksedeln.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1 (se
avsnitt 4.4).

Somatropin far inte anvandas nar det finns belagg for aktivitet hos en tumor (se avsnitt 4.4).
Intrakraniella tumorer maste vara inaktiva och cancerbehandling maste vara avslutad innan
behandlingen med tillvaxthormon sétts in. Behandlingen ska avbrytas om det finns tecken pa
tumortillvaxt.

Patienter med akut allvarlig sjukdom som fatt komplikationer efter 6ppen hjartkirurgi, bukkirurgi,
multitrauma, akut andningssvikt eller liknande tillstand far inte behandlas med lonapegsomatropin
(vad géller patienter som genomgar substitutionsbehandling, se avsnitt 4.4).

Lonapegsomatropin far inte anvandas for att framja tillvaxt hos barn med slutna epifyser.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Akut allvarlig sjukdom

Hos patienter med akut allvarlig sjukdom som fatt komplikationer efter 6ppen hjartkirurgi, bukkirurgi,
multitrauma eller akut andningssvikt var mortaliteten hogre hos patienter som behandlades med

5,3 mg eller 8 mg somatropin dagligen (dvs. 37,1-56 mg/vecka) jamfort med patienter som fick
placebo; 42 % jamfort med 19 %. Eftersom inga data &r tillgdngliga om sékerheten hos
substitutionsbehandling med tillvéxthormon och akut allvarligt sjuka patienter ska fordelarna med att
fortsétta behandlingen med lonapegsomatropin végas mot eventuella risker den kan medféra. Hos alla
patienter som blir akut allvarligt sjuka pa detta eller annat satt maste de eventuella fordelarna med
behandlingen med lonapegsomatropin vdgas mot eventuella risker det kan medféra.



Neoplasm

Hos patienter med tidigare malign sjukdom ska sarskild uppmarksamhet féstas vid tecken och symtom
pa aterfall.

Patienter med befintliga tumdrer eller GH-brist sekundaért till en intrakraniell lesion ska understkas
regelbundet med avseende pa utveckling eller recidiv av sjukdom.

Hos barn som Overlevt cancer har en 6kad risk fér en andra neoplasm rapporterats hos patienter som
behandlats med tillvaxthormon efter sin forsta neoplasm. Intrakraniella tumorer, i synnerhet
meningiom, var den vanligaste formen av en andra neoplasm som rapporterats hos patienter vars forsta
neoplasm behandlats med stralning mot huvudet.

Overkénslighet

Anafylaktiska reaktioner inklusive angioddem har rapporterats vid anvandning av lonapegsomatropin.
Informera patienter och vardgivare om att sddana reaktioner kan forekomma, sarskilt efter den forsta
dosen, och att vard ska sokas omgaende vid en allvarlig 6verkanslighetsreaktion. Om en
Overkanslighetsreaktion intraffar ska anvandningen av lonapegsomatropin avbrytas (se avsnitt 4.3).

Idiopatisk intrakraniell hypertension

| fall med svar eller aterkommande ataxi, huvudvark, synrubbningar, illamaende och/eller krakningar
rekommenderas en oftalmoskopi for papillédem. Om papillodem bekréftas ska diagnosen idiopatisk
intrakraniell hypertension 6vervégas, och behandlingen med tillvdxthormon séttas ut i l&mpliga fall.
For narvarande saknas det tillrackliga beldgg for att ge specifika rad om att fortsétta behandling med
tillvaxthormon hos patienter med dvergaende intrakraniell hypertension. Om behandling med
tillvaxthormon startas pa nytt ar det nddvandigt med noggrann kontroll av symtom pa intrakraniell
hypertension. Oftalmoskopisk undersokning rekommenderas nér behandlingen sétts in och
regelbundet under behandlingstiden.

Insulinkanslighet

Tillvdxthormon kan minska insulinkansligheten. For patienter med diabetes mellitus kan insulindosen
behova justeras efter att behandling med lonapegsomatropin satts in. Patienter med diabetes mellitus,
nedsatt glukostolerans eller andra riskfaktorer for diabetes mellitus ska féljas upp noggrant under
behandling med lonapegsomatropin (se avsnitt 4.5).

Binjurebarkssvikt

Inséttning av behandling med tillvéxthormon kan leda till hdmning av
11B-hydroxisteroiddehydrogenas typ 1 (11BHSD-1) och l&gre koncentrationer av kortisol i serum.
Dérmed kan tidigare odiagnostiserad central (sekundar) binjurebarkssvikt upptackas och
substitutionsbehandling med glukokortikoider kravas. Dessutom kan patienter som far
substitutionsbehandling med glukokortikoider for tidigare kand binjurebarkssvikt behéva hdgre
underhalls- eller stressdoser, efter att behandling med lonapegsomatropin har inletts (se avsnitt 4.5).

Skoldkortelfunktion

Tillvdxthormon okar den extratyreoidala omvandlingen av T4 till T3 vilket kan leda till en minskning
av T4 i serum och en 6kning av T3 i serum. Skdldkdrtelfunktionen ska darfor féljas upp hos samtliga
patienter. Hos patienter med hypopituitarism som far vanlig substitutionsbehandling maste eventuella
effekter av behandling med lonapegsomatropin pa skéldkortelfunktionen féljas noga (se avsnitt 4.5
och 4.8).

Hoftfyseolys och osteonekros

Hos patienter med endokrin sjukdom, inklusive GH-brist, kan hoftfyseolys uppsta oftare an hos
befolkningen i allménhet. Osteonekros har rapporterats hos patienter som behandlats med andra



tillvaxthormonprodukter. Barn med kvarstaende smarta i hoft/kna och/eller halta under behandling
med lonapegsomatropin ska undersokas av lakare.

Skolios

Skolios kan uppsta hos alla barn vid snabb tillvaxt. Eftersom behandling med tillvaxthormon ¢kar
tillvaxthastigheten ska tecken pa och utveckling av skolios foljas upp under behandling. Behandling
med tillvéaxthormon har dock inte visats 6ka forekomsten eller svarighetsgraden av skolios (se
avsnitt 4.8).

Pankreatit

Aven om det &r sallsynt ska pankreatit vervagas hos barn som behandlas med tillvixthormon och
som far oforklarlig buksmarta.

Prader-Willis syndrom

Lonapegsomatropin har inte studerats hos patienter med Prader-Willis syndrom. Lonapegsomatropin
ar inte indikerat for langvarig behandling av pediatriska patienter som har tillvéxtsvarigheter pa grund
av genetiskt bekraftat Prader-Willis syndrom savida de inte dven har diagnostiserad GH-brist. Det har
forekommit rapporter om plétslig dod efter att behandling med tillvaxthormon satts in for patienter
med Prader-Willis syndrom som haft en eller flera av foljande riskfaktorer: kraftig fetma, tidigare
kand dvre luftvégsobstruktion eller sémnapné eller oidentifierad luftvégsinfektion.

Leukemi
Leukemi har rapporterats hos ett fatal patienter med GH-brist, varav nagra har behandlats med
somatropin. Det finns dock inga beldgg for att frekvensen for leukemi 6kar hos de som behandlas med

tillvaxthormon om predisponerande faktorer saknas.

Anvandning med peroral 6strogenbehandling

Ostrogen peroralt paverkar IGF-1-responsen pa tillvixthormon. Om en kvinnlig patient som tar
lonapegsomatropin borjar fa peroral 6strogenbehandling kan dosen med lonapegsomatropin behéva
oOkas for att IGF-1-nivaerna i serum ska hallas inom normalintervall for aldern (se avsnitt 4.2). Om en
kvinnlig patient som tar lonapegsomatropin slutar med peroral ¢strogenbehandling kan dosen med
lonapegsomatropin behéva minskas for att undvika ett 6verskott pa tillvaxthormon och/eller
biverkningar (se avsnitt 4.5).

Antikroppar

Antikroppar mot lonapegsomatropin har observerats hos vissa patienter. Inga av dessa antikroppar var
neutraliserande och det fanns inga uppenbara kliniska konsekvenser. Provtagning for férekomst av
antikroppar ska 6vervagas hos patienter som inte svarar pa behandlingen.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Behandling med glukokortikoider

Samtidig behandling med glukokortikoider hdmmar den tillvaxtframjande effekten hos
lonapegsomatropin. Substitutionsbehandling med glukokortikoider av patienter med brist pa
adrenokortikotropt hormon (ACTH) ska noggrant justeras for att undvika eventuella hammande
effekter pa tillvaxten och tillvaxten hos patienter som behandlas med glukokortikoider ska noggrant
foljas for att bedoma eventuella effekter av behandlingen med glukokortikoider pa tillvaxten.



Tillvdxthormon minskar omvandlingen av kortison till kortisol och kan leda till att tidigare okénd
central binjurebarksvikt upptéacks eller gora laga substitutionsdoser av glukokortikoider ineffektiva (se
avsnitt 4.4).

Cytokrom P450-metaboliserade produkter

Studier av lakemedelsinteraktioner har inte utforts for lonapegsomatropin. Data fran
interaktionsstudier med somatropin som gjorts med barn och vuxna med tillvaxthormonbrist samt
friska aldre man tyder pa att somatropinadministrering kan oka clearance av féreningar som
metaboliseras av cytokrom P450-isoenzymer, i synnerhet CYP3A och CYP1A2. Clearance av
foreningar som metaboliseras av CYP3A4 (t.ex. kdnssteroider, kortikosteroider, antikonvulsiva medel
och ciklosporin) och CYP1AZ2 (t.ex. teofyllin) kan 6ka vilket kan leda till 1agre exponering for dessa
foreningar. Den Kkliniska betydelsen av detta &r oké&nd.

Insulin och/eller andra hypoglykemiska medel

Hos patienter med diabetes mellitus som behdver lakemedelsbehandling (t.ex. anti-hyperglykemiska
lakemedel) kan dosen av insulin och/eller ett peroralt hypoglykemiskt lakemedel behdva justeras nar
behandling med lonapegsomatropin sétts in (se avsnitt 4.4).

Skoldkortelhormoner

Eftersom tillvdxthormon 6kar den extratyreoidala omvandlingen av T4 till T3 kan
substitutionsbehandlingen med tyreoideahormon behdéva justeras (se avsnitt 4.4).

Peroral 6strogenbehandling

Hos kvinnliga patienter med peroral dstrogenbehandling kan en higre dos tillvéxthormon krévas for
att behandlingsmalet ska uppnas (se avsnitt 4.2 och 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransad méangd data fran anvandningen av lonapegsomatropin i gravida kvinnor;
publicerade studier av anvandningen av kortverkande somatropin hos gravida kvinnor under flera
artionden har inte pavisat ndgon lakemedelsrelaterad risk for allvarliga missbildningar, missfall eller

negativa konsekvenser for moder eller foster.

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

Amning

Inga data finns tillgangliga vad galler forekomst av lonapegsomatropin i brostmjolk fran manniska
eller effekten pa nyfodda/spadbarn som ammas. Eftersom lonapegsomatropin inte absorberas peroralt
ar det inte sannolikt att det har en negativ effekt pa nyfodda/spadbarn som ammas.

Skytrofa kan anvandas under amning vid strikt indikation.

Fertilitet

Inga kliniska data finns tillgangliga vad galler effekten av lonapegsomatropin pa fertiliteten.
Djurstudier ar otillrackliga vad géller fertilitet (se avsnitt 5.3).



4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Lonapegsomatropin har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofil

De vanligaste rapporterade biverkningarna i kliniska studier med lonapegsomatropin ar huvudvéark
(11,1 %), artralgi (4,6 %), sekundér hypotyreos (2,6 %) och reaktioner vid injektionsstéllet (1,6 %). |
allmanhet ar dessa reaktioner vanligtvis 6vergdende och av lindrig till mattlig grad.

Tabell éver biverkningar

| Tabell 3 nedan visas biverkningar som férekommit under behandling med lonapegsomatropin.
Biverkningarna ar listade enligt MedDRA-databasen om klassificering av organsystem och frekvens
med f6ljande terminologi: 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) och ingen k&nd frekvens (kan
inte beraknas fran tillgangliga data).

Tabell 3 Frekvens for biverkningar i kliniska studier

Klassificering av Mycket vanliga Vanliga Mindre vanliga
organsystem
Immunsystemsjukdomar Anafylaktisk
reaktion®
Endokrina systemet Sekundar hypotyreos Sekundér
binjurebarksvikt
Centrala och perifera Huvudvérk
nervsystemet
Muskuloskeletala Acrtralgi Skolios
systemet och bindvéav Awrtrit
Vaxtvark
Reproduktionsorgan och Gynekomasti
brostkortel
Allméanna symtom Reaktioner vid
och/eller symtom vid injektionsstéllet?

administreringsstéllet

@ Reaktioner vid injektionsstéllet innefattar hyperemi, atrofi vid injektionsstéllet, smarta vid
injektionsstéllet, urtikaria vid injektionsstallet och lokalt 6dem. De reaktioner vid injektionsstallet
som observerades vid lonapegsomatropin var i allmanhet lindriga och 6vergaende.

® Anafylaktiska reaktioner som rapporterades med lonapegsomatropin inkluderade angioodem (se
avsnitt 4.4).

Beskrivning av utvalda biverkningar

Immunogenicitet

Patienter kan utveckla antikroppar mot lonapegsomatropin. Andelen patienter som testat positivt for
métbara bindande antikroppar nagon gang under behandlingen var lag (6,3 %) och inga patienter hade
neutraliserande antikroppar. Inget uppenbart samband mellan anti-lonapegsomatropin-bindande
antikroppar och biverkningar eller utebliven effekt kunde observeras. | handelse av ndgon annan
ofdrklarlig utebliven respons pa behandling med lonapegsomatropin bor testning fér antikroppar mot
lonapegsomatropin dvervagas (se avsnitt 4.4).
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Biverkningar som ar relaterade till tillvéxthormonets farmakologiska klass

Utover de lakemedelshiverkningar som namns ovan har nedanstaende rapporterats vid anvandning av
andra produkter som innehaller tillvaxthormon. Frekvensen for dessa biverkningar kan inte beraknas
fran tillgangliga data (om inget annat anges).

o Neoplasier; benigna, maligna och ospecificerade (samt cystor och polyper): leukemi (se
avsnitt 4.4).

o Metabolism och nutrition: diabetes mellitus typ 2 (se avsnitt 4.4).

Centrala och perifera nervsystemet: idiopatisk intrakraniell hypertension (se avsnitt 4.4),

parestesi.

Muskuloskeletala systemet och bindvav: myalgi.

Reproduktionsorgan och brostkortel: gynekomasti (frekvens: mindre vanliga).

Hud och subkutan vavnad: hudutslag, urtikaria och klada.

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet: perifert 6dem, 6dem i ansiktet.

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 missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Symtom

Akut dverdosering kan inledningsvis leda till hypoglykemi och darefter hyperglykemi. Langvarig
overdosering kan leda till tecken och symtom pa gigantism.

Behandling

Behandlingen &r symtomatisk och understddjande. Det finns inget motgift mot 6verdosering av
somatropin.

Efter 6verdosering ar det rekommenderat att folja upp tyreoideafunktionen.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Hypofys- och hypotalamushormoner samt analoger, somatropin samt
somatropinagonister, ATC-kod: HOLACO09.

Verkningsmekanism

Lonapegsomatropin ar en langtidsverkande prodrug till somatropin. Lonapegsomatropin bestar av den
aktiva substansen, somatropin, som tillfalligt binds till en metoxi-polyetylenglykol-bérare

(4 x 10 kDa mPEG) via en egenutvecklad TransCon-lank. Bararen har en skyddseffekt som minimerar
utséndring via njurarna och receptormedierad clearance av lonapegsomatropin. Efter subkutan
administrering frisatter lonapegsomatropin fullt aktivt somatropin via autoklyvning av TransCon-
lanken. Somatropin (191 aminosyror) har samma verkningsmekanism och distribution som somatropin
som tas dagligen, men ges en gang per vecka som subkutan injektion.

Somatropin binder till en dimerisk hGH-receptor i cellmembranet pa malceller vilket medfor
intracellulér signaltransduktion och en rad farmakodynamiska effekter. Somatropin har direkta
effekter pa vavnader och metabolism, och indirekta effekter som medieras av IGF-1, inklusive
stimulering av differentiering och proliferation av kondrocyter, stimulering av glukosfrisattning fran
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levern, proteinsyntes och lipolys. Somatropin stimulerar skelettets tillvéxt hos pediatriska patienter
med GH-brist genom att utéva effekt pa benens tillvéaxtplattor (epifyser).

Farmakodynamisk effekt

Somatropin som frisétts fran lonapegsomatropin ger en doslinjar IGF-1-respons, dar en dosandring pa
0,02 mg somatropin/kg ger en ungefarlig andring i genomsnittlig SDS for IGF-1 per vecka pa 0,17.

Vid jamviktskoncentration (steady-state) nadde SDS for IGF-1 sitt hogsta varde cirka 2 dagar efter
dos, dar genomsnittlig SDS for IGF-1 per vecka infoll cirka 4,5 dagar efter dos (Figur 1). SDS for
IGF-1 var inom normalintervall for patienter med GH-brist under stdrre delen av veckan, vilket liknar
nivaerna for dagsdoser av somatropin.

Figur 1 Genomsnittlig (£SE) IGF-1 SDS vid steady-state hos barn med GH-brist efter
administrering av lonapegsomatropin en gang per vecka med 0,24 mg
somatropin/kg/vecka
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Klinisk effekt och sidkerhet

Effekten och sékerheten for lonapegsomatropin en gang per vecka utvarderades i kliniska fas 3-studier
som innefattade 306 pediatriska patienter med GH-brist.

heiGHt-studie:

| en 52 veckor lang randomiserad, 6ppen, aktivt kontrollerad, fas 3-multicenterstudie med
parallellgrupper randomiserades 161 behandlingsnaiva, forpubertala pediatriska patienter med GH-
brist till lonapegsomatropin en gang per vecka (N=105) eller somatropin dagligen (N=56), dar bada
grupperna fick en total dos per vecka pa 0,24 mg somatropin/kg. Patienternas alder varierade mellan
3,2 till 13,1 &r med en genomsnittlig alder pa 8,5 ar. De flesta (N=132 (82 %)) av forsokspersonerna
var av manligt kon. Patienternas genomsnittliga baseline-SDS for l&ngd var -2,93. Den priméra
slutpunkten for effekt var arlig tillvaxthastighet vid vecka 52. Behandling med lonapegsomatropin en
gang per vecka i 52 veckor gav en “non-inferior” arlig tillvéxthastighet jamfort med somatropin
dagligen (tabell 4). Dessutom tenderade forandringar av standardavvikelsepoang (SDS) for langd
(férandring fran baseline) att vara storre for lonapegsomatropin en gang per vecka jamfort med
somatropin dagligen (tabell 4). Forandringar av arlig tillvaxthastighet och SDS for langd tenderade att
vara storre for lonapegsomatropin jamfort med somatropin fran vecka 26 till studiens slut i vecka 52.
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Genomsnittlig (SD) kvot mellan skelettets alder och kronologisk alder var likvardig i bagge grupperna
fran baseline till vecka 52: 0,69 (0,16) till 0,75 (0,15) med lonapegsomatropin en gang per vecka och
0,70 (0,14) till 0,76 (0,14) med somatropin dagligen.

Tabell 4  Tillvaxt- och IGF-1-respons i vecka 52 hos pediatriska behandlingsnaiva patienter
med GH-brist (behandlingsavsiktsanalys)
Lonapegsomatropin | Somatropin dagligen Berdknad
en gang per vecka (N=56) behandlingsskillnad
(N=105) (0,24 mg (lonapegsomatropin
(0,24 mg somatropin/kg/vecka) | minus somatropin)
somatropin/kg/vecka)
Arlig tillvaxthastighet 11,2 10,3 0,9
(cm/ar)?, LS- (10,7-11,6) (9,7-10,9) (0,2-1,5)
medelvarde (95 % K1)
Langd-SDS, 1,10 0,96 0,144
forandring fran (1,02-1,18) (0,85-1,06) (0,03-0,26)
baseline®, LS-
medelvérde (95 % K1)
IGF-1 SDS-kategori®,
%
<0 23,1 % 40,7 % Inte analyserat
0 till +2 69,2 % 57,4 %
+2 till +3 7,7% 1,9%
>+3 0 0

2 Arlig tillvaxthastighet: Berdkningarna av LS-medelvérde och 95 % KI ar frén en ANCOVA-modell
som inkluderar baseline-alder, hogsta tillvaxthormonnivaer (log-omvandlade) vid stimuleringstest,
SDS for baseline-langd — genomsnittlig SDS for foraldrars langd som kovariater och behandling och
kdn som faktorer. Saknade vérden har tillrdknats med multipel imputation.

® p=0,0088 (2-sidigt) for superiority

¢ Langd-SDS, forandring fran baseline: Berakningarna av LS-medelvérde och 95 % K &r fran en
ANCOVA-modell som inkluderar baseline-alder, hogsta tillvaxthormonnivaer (log-omvandlade) vid
stimuleringstest och SDS for baseline-la&ngd som kovariater och behandling och kdn som faktorer.

4 p=0,0149 (2-sidigt)

¢ Genomsnittlig niva vid vecka 52

| en 6ppen forlangningsstudie fick patienter fran heiGHt-studien som fortsatte behandlingen med
lonapegsomatropin en okning i langd-SDS med 1,61 fran baseline fram till vecka 104. Patienter som
bytte fran somatropin dagligen till lonapegsomatropin i vecka 52 fick en 6kning i langd-SDS med
1,49 frén baseline till vecka 104.

Styrkande bevis

Resultat fran ytterligare kliniska studier med lonapegsomatropin stoder den langvariga kliniska
effekten av behandling med lonapegsomatropin.

fliGHt-studie:

| en 26 veckor lang enarmad 6ppen klinisk studie dar lonapegsomatropin 0,24 mg
somatropin/kg/vecka utvarderades hos 146 pediatriska patienter med GH-brist i aldern 1 till 17 ar,

varav 143 hade behandlats tidigare med somatropin dagligen i genomsnitt (SD) i 1,1 (0,7) ar, var den
genomsnittliga (SD) arliga tillvaxthastigheten 9 (2,7) cm/ar och den genomsnittliga (SD) forandringen
i 1angd-SDS fran studiens baseline 0,28 (0,25). Patientens och vardgivarens preferenser utvéarderades i
vecka 13. 84 % av patienterna och 90 % av vardgivarna foéredrog lonapegsomatropin en gang per
vecka jamfort med somatropin dagligen som tidigare.
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Tabell5  Genomsnittliga SDS-nivaer av IGF-1 vid baseline och i vecka 26 hos pediatriska

behandlingserfarna patienter med GH-brist (behandlingsavsiktsanalys)

Baseline vecka 26

Kategori fér genomsnittlig (N=143) (N=139)
IGF-1 SDS n (%) n (%)

<0 37 (25,9) 13 (9,4)

0 till +2 74 (51,7) 71 (51,1)

+2 till +3 27 (18,9) 33 (23,7)

> +3 5 (3,5) 22 (15,8)

enliGHten-studie:

| en langvarig 6ppen forlangningsstudie, som inkluderade patienter fran heiGHt-studien och fliGHt
studien, hade patienter (N=298) som fortsatte behandlingen med lonapegsomatropin en genomsnittlig
Iangd-SDS vid baseline i forlangningsstudien pa -1,56 (0,88) och vid vecka 208 (sista bescket for
vilket tillrackliga data finns tillgangliga) -0,39 (0,90), vilket motsvarar en genomsnittlig férandring pa
+1,24 (0,65).

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiken efter administrering av lonapegsomatropin utvarderades efter en singeldos till totalt
73 friska vuxna patienter i 2 studier. Dessutom utvérderades farmakokinetiken hos pediatriska
patienter med GH-brist baserat pa intensiv provtagning i vecka 13 for 11 férsokspersoner och sparsam
provtagning for 109 forsokspersoner i 2 studier. Demografiska uppgifter ges i tabell 6 for
forsokspersonerna som inkluderades i den farmakokinetiska utvarderingen av lonapegsomatropin.

Tabell 6 Demografi for forsokspersoner i farmakokinetisk utvirdering av lonapegsomatropin

Kategori Friska vuxna Barn med GH-brist

N 73 109

Man/kvinna 55/19 87/22

Amerikansk indian eller urbefolkning 0 0

Alaska

Asiat 10 1

Svart eller afroamerikan 13 2

Urbefolkning Hawaii eller annan ¢ i Stilla 0 0

havet

Vit 49 104 (11 med intensiv farmakokinetisk
provtagning)

Annan/flera 1 2

Latinamerikan 23 5

Ej latinamerikan 50 104

Absorption

Efter subkutan administrering av dosen frisétter lonapegsomatropin somatropin pa ett kontrollerat satt
som foljer forsta ordningens Kinetik.

Hos pediatriska patienter med GH-brist som administrerats en dos lonapegsomatropin 0,24 mg
somatropin/kg/vecka subkutant var det genomsnittliga véardet (CV %) for steady state peak-
koncentrationen i serum (Crax) av lonapegsomatropin 1 230 (86,3) ng somatropin/ml vid ett
medianvarde for Tmax pa 25 timmar, och for frisatt somatropin var Cmax 15,2 (83,4) ng/ml med ett
medianvarde for att uppnéa Cmax pa 12 timmar. Den genomsnittliga (CV %) exponeringen for
somatropin 6ver intervallet med en veckodos (area under kurvan, AUC) var 500 (83,8) timmar*ng/ml.
Ackumulering av lonapegsomatropin eller somatropin efter upprepad dosadministrering observerades
inte.
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Hos pediatriska patienter med GH-brist varierades injektionsstallet mellan buk, skinka och Iar. Inget
uppenbart samband mellan administreringsstélle och somatropinexponering observerades.

Den absoluta biotillgédngligheten for lonapegsomatropin efter subkutan dosadministrering har inte
undersokts.

Distribution
Hos pediatriska patienter med GH-brist var den genomsnittliga (CV %) skenbara distributionsvolymen
vid steady-state for lonapegsomatropin efter subkutan administrering av 0,24 mg somatropin/kg/vecka

0,13 (109) I/kg. Somatropin som frisétts fran lonapegsomatropin forvantas ha en liknande
distributionsvolym som endogent tillvaxthormon.

Eliminering
Metabolism
Metabolismen for somatropin innefattar proteinkatabolism i bade lever och njurar.

Utséndring

Hos pediatriska patienter med GH-brist var genomsnittlig (CV %) skenbar clearance vid steady-state
for lonapegsomatropin efter subkutan administrering av 0,24 mg

somatropin/kg/vecka 3,2 (67) ml/timme/kg med en genomsnittlig (+SD) observerad halveringstid pa
30,7 (x 12,7) timmar. Den skenbara halveringstiden for somatropin som frisatts fran
lonapegsomatropin var cirka 25 timmar.

Sarskilda populationer

Inga konsspecifika farmakokinetiska studier har utforts for lonapegsomatropin. Tillgénglig
referenslitteratur indikerar att farmakokinetiken for somatropin dr liknande hos méan och kvinnor.

Baserat pa en farmakokinetisk analys av en population har alder, kon, etnicitet och kroppsvikt ingen
kliniskt betydande effekt pa farmakokinetiken.

Inga studier med patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion har gjorts med lonapegsomatropin (se
avsnitt 4.2). En minskning i somatropin-clearance efter administrering av somatropin dagligen har
observerats hos patienter med svart nedsatt lever- och njurfunktion. Den kliniska betydelsen av denna
minskning &r okand. Farmakokinetiken fér mPEG-béararen av lonapegsomatropin forvantas vara
beroende av njurfunktion men har inte utvarderats hos patienter med nedsatt njurfunktion.

Lonapegsomatropin har inte studerats hos patienter under 6 manaders alder (se avsnitt 4.2).
5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Icke-kliniska data vad galler sakerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet och karcinogenicitet
visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Studier av reproduktionstoxicitet som utforts pa rattor och histopatologisk utvardering av
reproduktionsorgan hos apor som administrerats lonapegsomatropin subkutant i doser upp till

20 ganger den kliniska dosen pa 0,24 mg somatropin/kg/vecka visade inga biverkningar pa hanars
eller honors fertilitet eller reproduktionsorgan. Pa grund av antikroppsbildning som forsamrat
exponeringen hos rattor kan ingen klar slutsats dras vad galler relevans for fertiliteten hos manniska.

Ingen toxicitet vad galler embryo- eller fosterutveckling forekom hos rattor som administrerats
lonapegsomatropin subkutant i doser upp till 13 ganger den kliniska dosen pa 0,24 mg
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somatropin/kg/vecka. P& grund av varierande exponering hos rattor kan ingen klar slutsats dras vad
galler embryo- och fosterutveckling hos rattor.

En studie av toxiciteten for embryo- och fosterutveckling hos kaniner har visat pa misshildningar hos
foster och embryo- och fosterddd vid 1,5 ganger respektive 6 ganger den kliniska dosen pa 0,24 mg
somatropin/kg/vecka, som mdjligen orsakats av toxicitet hos modern. Den kliniska betydelsen av
dessa resultat ar oséker.

En studie av pre- och postnatal utveckling hos rattor visade inga biverkningar pa den dréktiga/diande

honan eller pa utvecklingen hos embryon eller avkomma efter att honan exponerats fran implantation

till avvanjning for subkutana doser av en strukturellt liknande tillfalligt pegylerad somatropin-prodrug
pa upp till 13 ganger den kliniska dosen pa 0,24 mg somatropin/kg/vecka.

mMPEG-exponering

Vid cirka 10 ganger human exponering for mPEG-komponenten hos lonapegsomatropin upptrader
vakuolisering av epitelceller i plexus choroideus hos cynomolgusapor efter ett ars exponering. Vid
cirka 34 ganger human exponering for mPEG sags en liten 6kning av antalet djur med vakuoler i
epitelceller i plexus choroideus hos apor. Vakuoliseringen forknippades inte med skadliga
morfologiska forandringar eller kliniska tecken. VVakuolisering av celler anses vara en adaptiv respons.
Dérfor anses det inte vara en mojlig biverkning hos ménniska vid den terapeutiska dosen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Pulver

Barnstenssyra

Trehalosdihydrat

Trometamol

Vétska

Vatten for injektionsvéatska

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Odbppnad

5 ar vid forvaring i kylskap (2 °C-8 °C).

Skytrofa kan dven forvaras i temperaturer <30 °C i upp till 6 manader. Inom dessa 6 manader kan
lakemedlet aterigen forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Notera datum pa férpackningen nar lakemedlet togs ut fran kylskapet forsta gangen. Kassera
lakemedlet efter 6 manader.

Efter beredning

Kemisk och fysisk stabilitet under anvéndning har visats for beredd produkt som forvarats i 4 timmar
vid temperaturer <30 °C.
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Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska produkten anvandas omedelbart efter beredning. Om produkten
inte anvands omedelbart ar tider for forvaring och forhallanden fore anvandning anvandarens ansvar
och far inte 6verskrida 4 timmar i temperaturer <30 °C.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Andra forvaringsanvisningar i temperaturer <30 °C finns i avsnitt 6.3.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Cylinderampull, av glas (typ I-glas) med tva kammare som ar atskilda med en gummipropp
(bromobutyl). Cylinderampullen &r stangd med en gummipropp (bromobutyl) i en &nde och med en
forslutningsplatta av gummi (bromobutyl) i den andra &nden. Cylinderampullen & monterad i en
naladapter av plast.

Varje forpackning innehaller 4 cylinderampuller med tva kammare for engangsbruk som ar forpackade
i separata blisterforpackningar och 6 injektionsnalar 0,25 mm x 4 mm (31G x 5/32”) for engangsbruk.
Varje tvakammarampull har en sarskild etikett med tvafargade fargkodningsremsor som endast
anvands av autoinjektorn for att valja ratt beredningsinstallningar. Fargerna for styrka indikeras pa
forpackningen och blisterfolien och ska anvéndas for att identifiera de olika styrkorna.

Skytrofa 3 mqg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning i cylinderampull

Varje tvakammarampull innehaller 3 mg somatropin som pulver i den forsta kammaren och 0,279 ml
vatska i den andra kammaren. Cylinderampullens tvafargade etikett (nederdel/Gverdel) &r gul/gron.
Fargen for styrkan pa forpackningen och blisterforpackningen ar ljust aprikos.

Skytrofa 3,6 mqg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning i cylinderampull

Varje tvakammarampull innehaller 3,6 mg somatropin som pulver i den forsta kammaren och 0,329 mli
vatska i den andra kammaren. Cylinderampullens tvafargade etikett (nederdel/Gverdel) &r gul/cyan.
Fargen for styrkan pa forpackningen och blisterforpackningen ar cyan.

Skytrofa 4,3 mqg pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning i cylinderampull

Varje tvakammarampull innehaller 4,3 mg somatropin som pulver i den forsta kammaren och 0,388 ml
vatska i den andra kammaren. Cylinderampullens tvafargade etikett (nederdel/6verdel) &r gul/rosa.
Fargen for styrkan pa forpackningen och blisterforpackningen ar morkgra.

Skytrofa 5,2 mg pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning i cylinderampull

Varje tvakammarampull innehaller 5,2 mg somatropin som pulver i den forsta kammaren och 0,464 ml
vatska i den andra kammaren. Cylinderampullens tvafargade etikett (nederdel/6verdel) &r grén/rosa.
Fargen for styrkan pa forpackningen och blisterférpackningen ar gul.

Skytrofa 6,3 mqg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning i cylinderampull

Varje tvakammarampull innehaller 6,3 mg somatropin som pulver i den forsta kammaren och 0,285 ml
vatska i den andra kammaren. Cylinderampullens tvafargade etikett (nederdel/Gverdel) &r cyan/gul.
Fargen for styrkan pa forpackningen och blisterforpackningen ar orange.
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Skytrofa 7,6 mqg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning i cylinderampull

Varje tvakammarampull innehaller 7,6 mg somatropin som pulver i den forsta kammaren och 0,338 ml
vatska i den andra kammaren. Cylinderampullens tvafargade etikett (nederdel/6verdel) &r cyan/rosa.
Fargen for styrkan pa forpackningen och blisterforpackningen ar morklila.

Skytrofa 9,1 mqg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning i cylinderampull

Varje tvakammarampull innehaller 9,1 mg somatropin som pulver i den forsta kammaren och 0,4 ml
vatska i den andra kammaren. Cylinderampullens tvafargade etikett (nederdel/6verdel) &r rosa/gul.
Fargen for styrkan pa forpackningen och blisterforpackningen ar guldbrun.

Skytrofa 11 mg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning i cylinderampull

Varje tvakammarampull innehaller 11 mg somatropin som pulver i den forsta kammaren och 0,479 ml
vatska i den andra kammaren. Cylinderampullens tvafargade etikett (nederdel/6verdel) ar rosa/gron.
Fargen for styrkan pa forpackningen och blisterforpackningen ar morkbla.

Skytrofa 13,3 mg pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning i cylinderampull

Varje tvakammarampull innehaller 13,3 mg somatropin som pulver i den forsta kammaren och
0,574 ml vétska i den andra kammaren. Cylinderampullens tvafargade etikett (nederdel/6verdel) &r
rosa/cyan. Fargen for styrkan pa forpackningen och blisterforpackningen ar morkrod.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Hantering

Lat sta i rumstemperatur i 15 minuter fore anvandning efter forvaring i kylskap.

Varje tvakammarampull med Skytrofa som innehaller pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning,
ar endast for engangsbruk och far endast anvandas med medfoljande injektionsnalar och

Skytrofa Auto-Injector. Skytrofa Auto-Injector medfoljer inte i denna forpackning. Pulvret till
injektionsvatska, 16sning, maste beredas med den medféljande vatskan av en Skytrofa Auto-Injector
efter att nalen satts fast i tvakammarampullen.

Den beredda losningen ska vara farglos och klar till halvgenomskinlig och fri eller i stort sett fri fran
synliga partiklar. Lésningen kan ibland innehalla luftbubblor. Om lésningen innehaller partiklar far
den inte injiceras.

Efter beredning administreras Skytrofa subkutant (automatiskt doserat) av Skytrofa Auto-Injector.
Skytrofa doseras som en hel singeldos (total anvandning).

Lé&s bruksanvisningen om beredning av Skytrofa i slutet av bipacksedeln och bruksanvisningen som
medfoljer Skytrofa Auto-Injector fore anvandning.

Kassering

Patienten ska informeras om att kassera cylinderampullen och injektionsnalen efter varje injektion. Ej
anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
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Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup
Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/21/1607/001
EU/1/21/1607/002
EU/1/21/1607/003
EU/1/21/1607/004
EU/1/21/1607/005
EU/1/21/1607/006
EU/1/21/1607/007
EU/1/21/1607/008
EU/1/21/1607/009

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 11 januari 2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I
TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE
SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

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

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies UK Limited
Belasis Avenue

Billingham

TS23 1LH

Storbritannien

Lonza AG
Lonzastrasse
3930 Visp
Schweiz

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Ascendis Pharma A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup
Danmark

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
o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att Iamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning over 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.

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska lamna in den forsta periodiska sakerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 manader efter godkannandet.

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

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfdra de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godké&nnandet
for forsdljning samt eventuella efterféljande dverenskomna 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 II1

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

YTTRE FORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

Skytrofa 3 mg pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning i cylinderampull
lonapegsomatropin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tvakammarampull innehaller 3 mg somatropin vilket motsvarar 8,6 mg lonapegsomatropin och
0,279 ml vatska. Efter beredning &r koncentrationen som baseras pa somatropinprotein 11 mg/ml

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen:

Pulver: barnstenssyra, trehalosdihydrat, trometamol
Vatska: vatten for injektionsvétska

Se bipacksedeln for mer information.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning
4 cylinderampuller for engangsbruk och 6 injektionsnalar for engangsbruk

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

Subkutan anvandning

Injektion en géang per vecka

Far endast anvandas med Skytrofa Auto-Injector

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

Ska anvéndas inom 4 timmar efter beredning
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas

Kan forvaras i hogst 30 °C i upp till 6 manader. Inom dessa 6 manader kan detta lakemedel forvaras i
kylskap igen (2 °C-8 °C).

Datum da produkten tagits ut ur kylskap forsta gangen: . Kassera efter 6 manader

Forvaras i originalfoérpackningen. Ljuskansligt.

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

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

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danmark

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/21/1607/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Skytrofa 3 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTERFOLIE

1. LAKEMEDLETS NAMN

Skytrofa 3 mg pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning i cylinderampull
lonapegsomatropin

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

SLUTA HAR
Ta inte bort denna del av det avdragbara pappret
Subkutan anvandning

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR CYLINDERAMPULL MED TVA KAMMARE

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Skytrofa 3 mg pulver och vatska till injektionsvatska, l6sning
lonapegsomatropin
SC

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

Subkutan anvandning

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

YTTRE FORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

Skytrofa 3,6 mg pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning i cylinderampull
lonapegsomatropin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tvakammarampull innehaller 3,6 mg somatropin vilket motsvarar 10,3 mg lonapegsomatropin
och 0,329 ml vétska. Efter beredning ar koncentrationen som baseras pa somatropinprotein 11 mg/mi

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen:

Pulver: barnstenssyra, trehalosdihydrat, trometamol
Vatska: vatten for injektionsvétska

Se bipacksedeln for mer information.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning
4 cylinderampuller for engangsbruk och 6 injektionsnalar for engangsbruk

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

Subkutan anvandning

Injektion en géang per vecka

Far endast anvandas med Skytrofa Auto-Injector

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

Ska anvéndas inom 4 timmar efter beredning
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas

Kan forvaras i hogst 30 °C i upp till 6 manader. Inom dessa 6 manader kan detta lakemedel forvaras i
kylskap igen (2 °C-8 °C).

Datum da produkten tagits ut ur kylskap forsta gangen: . Kassera efter 6 manader

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

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

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

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danmark

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/21/1607/002

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Skytrofa 3,6 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTERFOLIE

1. LAKEMEDLETS NAMN

Skytrofa 3,6 mg pulver och vitska till injektionsvatska, l16sning i cylinderampull
lonapegsomatropin

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

SLUTA HAR
Ta inte bort denna del av det avdragbara pappret
Subkutan anvandning

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR CYLINDERAMPULL MED TVA KAMMARE

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Skytrofa 3,6 mg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning
lonapegsomatropin
SC

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

Subkutan anvandning

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

YTTRE FORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

Skytrofa 4,3 mg pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning i cylinderampull
lonapegsomatropin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tvakammarampull innehaller 4,3 mg somatropin vilket motsvarar 12,3 mg lonapegsomatropin
och 0,388 ml vatska. Efter beredning ar koncentrationen som baseras pa somatropinprotein 11 mg/mi

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen:

Pulver: barnstenssyra, trehalosdihydrat, trometamol
Vatska: vatten for injektionsvétska

Se bipacksedeln for mer information.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning
4 cylinderampuller for engangsbruk och 6 injektionsnalar for engangsbruk

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

Subkutan anvandning

Injektion en géang per vecka

Far endast anvandas med Skytrofa Auto-Injector

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

Ska anvéndas inom 4 timmar efter beredning
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas

Kan forvaras i hogst 30 °C i upp till 6 manader. Inom dessa 6 manader kan detta lakemedel forvaras i
kylskap igen (2 °C-8 °C).

Datum da produkten tagits ut ur kylskap forsta gangen: . Kassera efter 6 manader

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

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

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

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danmark

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/21/1607/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Skytrofa 4,3 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTERFOLIE

1. LAKEMEDLETS NAMN

Skytrofa 4,3 mg pulver och vitska till injektionsvatska, 16sning i cylinderampull
lonapegsomatropin

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

SLUTA HAR
Ta inte bort denna del av det avdragbara pappret
Subkutan anvandning

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR CYLINDERAMPULL MED TVA KAMMARE

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Skytrofa 4,3 mg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning
lonapegsomatropin
SC

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

Subkutan anvandning

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

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

6. OVRIGT

36



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE FORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

Skytrofa 5,2 mg pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning i cylinderampull
lonapegsomatropin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tvakammarampull innehaller 5,2 mg somatropin vilket motsvarar 14,8 mg lonapegsomatropin
och 0,464 ml vétska. Efter beredning ar koncentrationen som baseras pa somatropinprotein 11 mg/mi

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen:

Pulver: barnstenssyra, trehalosdihydrat, trometamol
Vatska: vatten for injektionsvétska

Se bipacksedeln for mer information.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning
4 cylinderampuller for engangsbruk och 6 injektionsnalar for engangsbruk

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

Subkutan anvandning

Injektion en géang per vecka

Far endast anvandas med Skytrofa Auto-Injector

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

Ska anvéndas inom 4 timmar efter beredning
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas

Kan forvaras i hogst 30 °C i upp till 6 manader. Inom dessa 6 manader kan detta lakemedel forvaras i
kylskap igen (2 °C-8 °C).

Datum da produkten tagits ut ur kylskap forsta gangen: . Kassera efter 6 manader

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

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

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

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danmark

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/21/1607/004

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Skytrofa 5,2 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTERFOLIE

1. LAKEMEDLETS NAMN

Skytrofa 5,2 mg pulver och vitska till injektionsvatska, 16sning i cylinderampull
lonapegsomatropin

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

SLUTA HAR
Ta inte bort denna del av det avdragbara pappret
Subkutan anvandning

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR CYLINDERAMPULL MED TVA KAMMARE

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Skytrofa 5,2 mg pulver och vitska till injektionsvatska, 16sning
lonapegsomatropin
SC

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

Subkutan anvandning

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

YTTRE FORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

Skytrofa 6,3 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning i cylinderampull
lonapegsomatropin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tvakammarampull innehaller 6,3 mg somatropin vilket motsvarar 18 mg lonapegsomatropin och
0,285 ml vatska. Efter beredning &r koncentrationen som baseras pa somatropinprotein 22 mg/ml

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen:

Pulver: barnstenssyra, trehalosdihydrat, trometamol
Vatska: vatten for injektionsvétska

Se bipacksedeln for mer information.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning
4 cylinderampuller for engangsbruk och 6 injektionsnalar for engangsbruk

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

Subkutan anvandning

Injektion en géang per vecka

Far endast anvandas med Skytrofa Auto-Injector

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

Ska anvéndas inom 4 timmar efter beredning
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas

Kan forvaras i hogst 30 °C i upp till 6 manader. Inom dessa 6 manader kan detta lakemedel forvaras i
kylskap igen (2 °C-8 °C).

Datum da produkten tagits ut ur kylskap forsta gangen: . Kassera efter 6 manader

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

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

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

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danmark

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/21/1607/005

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Skytrofa 6,3 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN

42



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTERFOLIE

1. LAKEMEDLETS NAMN

Skytrofa 6,3 mg pulver och vitska till injektionsvatska, 16sning i cylinderampull
lonapegsomatropin

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

SLUTA HAR
Ta inte bort denna del av det avdragbara pappret
Subkutan anvandning

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR CYLINDERAMPULL MED TVA KAMMARE

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Skytrofa 6,3 mg pulver och vitska till injektionsvatska, 16sning
lonapegsomatropin
SC

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

Subkutan anvandning

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

YTTRE FORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

Skytrofa 7,6 mg pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning i cylinderampull
lonapegsomatropin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tvakammarampull innehaller 7,6 mg somatropin vilket motsvarar 21,7 mg lonapegsomatropin
och 0,338 ml vétska. Efter beredning ar koncentrationen som baseras pa somatropinprotein 22 mg/mi

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen:

Pulver: barnstenssyra, trehalosdihydrat, trometamol
Vatska: vatten for injektionsvétska

Se bipacksedeln for mer information.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning
4 cylinderampuller for engangsbruk och 6 injektionsnalar for engangsbruk

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

Subkutan anvandning

Injektion en géang per vecka

Far endast anvandas med Skytrofa Auto-Injector

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

Ska anvéndas inom 4 timmar efter beredning
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas

Kan forvaras i hogst 30 °C i upp till 6 manader. Inom dessa 6 manader kan detta lakemedel forvaras i
kylskap igen (2 °C-8 °C).

Datum da produkten tagits ut ur kylskap forsta gangen: . Kassera efter 6 manader

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

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

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

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danmark

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/21/1607/006

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Skytrofa 7,6 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTERFOLIE

1. LAKEMEDLETS NAMN

Skytrofa 7,6 mg pulver och vitska till injektionsvatska, 16sning i cylinderampull
lonapegsomatropin

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

SLUTA HAR
Ta inte bort denna del av det avdragbara pappret
Subkutan anvandning

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR CYLINDERAMPULL MED TVA KAMMARE

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Skytrofa 7,6 mg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning
lonapegsomatropin
SC

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

Subkutan anvandning

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

YTTRE FORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

Skytrofa 9,1 mg pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning i cylinderampull
lonapegsomatropin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tvakammarampull innehaller 9,1 mg somatropin vilket motsvarar 25,9 mg lonapegsomatropin
och 0,4 ml vétska. Efter beredning &r koncentrationen som baseras pa somatropinprotein 22 mg/mi

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen:

Pulver: barnstenssyra, trehalosdihydrat, trometamol
Vatska: vatten for injektionsvétska

Se bipacksedeln for mer information.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning
4 cylinderampuller for engangsbruk och 6 injektionsnalar for engangsbruk

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

Subkutan anvandning

Injektion en géang per vecka

Far endast anvandas med Skytrofa Auto-Injector

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

Ska anvéndas inom 4 timmar efter beredning
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas

Kan forvaras i hogst 30 °C i upp till 6 manader. Inom dessa 6 manader kan detta lakemedel forvaras i
kylskap igen (2 °C-8 °C).

Datum da produkten tagits ut ur kylskap forsta gangen: . Kassera efter 6 manader

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

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

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

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danmark

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/21/1607/007

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Skytrofa 9,1 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTERFOLIE

1. LAKEMEDLETS NAMN

Skytrofa 9,1 mg pulver och vitska till injektionsvatska, 16sning i cylinderampull
lonapegsomatropin

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

SLUTA HAR
Ta inte bort denna del av det avdragbara pappret
Subkutan anvandning

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR CYLINDERAMPULL MED TVA KAMMARE

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Skytrofa 9,1 mg pulver och vitska till injektionsvatska, 16sning
lonapegsomatropin
SC

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

Subkutan anvandning

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

YTTRE FORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

Skytrofa 11 mg pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning i cylinderampull
lonapegsomatropin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tvakammarampull innehaller 11 mg somatropin vilket motsvarar 31,4 mg lonapegsomatropin
och 0,479 ml vétska. Efter beredning ar koncentrationen som baseras pa somatropinprotein 22 mg/mi

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen:

Pulver: barnstenssyra, trehalosdihydrat, trometamol
Vatska: vatten for injektionsvétska

Se bipacksedeln for mer information.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning
4 cylinderampuller for engangsbruk och 6 injektionsnalar for engangsbruk

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

Subkutan anvandning

Injektion en géang per vecka

Far endast anvandas med Skytrofa Auto-Injector

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

Ska anvéndas inom 4 timmar efter beredning
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas

Kan forvaras i hogst 30 °C i upp till 6 manader. Inom dessa 6 manader kan detta lakemedel forvaras i
kylskap igen (2 °C-8 °C).

Datum da produkten tagits ut ur kylskap forsta gangen: . Kassera efter 6 manader

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

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

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

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danmark

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/21/1607/008

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Skytrofa 11 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN

54



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTERFOLIE

1. LAKEMEDLETS NAMN

Skytrofa 11 mg pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning i cylinderampull
lonapegsomatropin

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

SLUTA HAR
Ta inte bort denna del av det avdragbara pappret
Subkutan anvandning

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR CYLINDERAMPULL MED TVA KAMMARE

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Skytrofa 11 mg pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning
lonapegsomatropin
SC

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

Subkutan anvandning

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

YTTRE FORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

Skytrofa 13,3 mg pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning i cylinderampull
lonapegsomatropin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tvakammarampull innehaller 13,3 mg somatropin vilket motsvarar 37,9 mg lonapegsomatropin
och 0,574 ml vétska. Efter beredning ar koncentrationen som baseras pa somatropinprotein 22 mg/mi

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjalpamnen:

Pulver: barnstenssyra, trehalosdihydrat, trometamol
Vatska: vatten for injektionsvétska

Se bipacksedeln for mer information.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning
4 cylinderampuller for engangsbruk och 6 injektionsnalar for engangsbruk

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

Subkutan anvandning

Injektion en géang per vecka

Far endast anvandas med Skytrofa Auto-Injector

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

Ska anvéndas inom 4 timmar efter beredning
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas

Kan forvaras i hogst 30 °C i upp till 6 manader. Inom dessa 6 manader kan detta lakemedel forvaras i
kylskap igen (2 °C-8 °C).

Datum da produkten tagits ut ur kylskap forsta gangen: . Kassera efter 6 manader

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

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

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

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danmark

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/21/1607/009

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Skytrofa 13,3 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN

58



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTERFOLIE

1. LAKEMEDLETS NAMN

Skytrofa 13,3 mg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning i cylinderampull
lonapegsomatropin

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. UTGANGSDATUM

EXP

4, TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

SLUTA HAR
Ta inte bort denna del av det avdragbara pappret
Subkutan anvandning

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR CYLINDERAMPULL MED TVA KAMMARE

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Skytrofa 13,3 mg pulver och vatska till injektionsvatska, l6sning
lonapegsomatropin
SC

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

Subkutan anvandning

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

Skytrofa 3 mg pulver och véatska till injektionsvatska, I6sning i cylinderampull
Skytrofa 3,6 mg pulver och véatska till injektionsvatska, 16sning i cylinderampull
Skytrofa 4,3 mg pulver och véatska till injektionsvatska, 16sning i cylinderampull
Skytrofa 5,2 mg pulver och véatska till injektionsvatska, 16sning i cylinderampull
Skytrofa 6,3 mg pulver och véatska till injektionsvatska, 16sning i cylinderampull
Skytrofa 7,6 mg pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning i cylinderampull
Skytrofa 9,1 mg pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning i cylinderampull
Skytrofa 11 mg pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning i cylinderampull

Skytrofa 13,3 mg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning i cylinderampull
lonapegsomatropin

vDetta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn bdrjar anvanda detta lakemedel.

Den innehaller information som ar viktig for dig eller ditt barn.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Skytrofa dr och vad det anvands for

Vad du eller ditt barn behdver veta innan du eller ditt barn anvander Skytrofa
Hur du anvénder Skytrofa

Eventuella biverkningar

Hur Skytrofa ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

IZECHENC N .

1. Vad Skytrofa ar och vad det anvands for

Skytrofa &r ett ldkemedel som innehaller den aktiva substansen lonapegsomatropin. Detta &r en
substans som kroppen kan omvandla till somatropin, &ven kallat humant tillvaxthormon (hGH).
Somatropin behdvs for att skelett och muskler ska véxa och hjélper din kropp att utveckla ratt méngd
fett- och muskelvévnad.

Skytrofa anvands for att behandla barn och ungdomar, i aldern 3 till 18 ar, som inte vaxer pa grund av
att deras kropp inte producerar tillrackligt med eller inget tillvaxthormon alls. Lakare kallar detta
tillvaxthormonbrist (GH-brist). Efter injektionen omvandlas Skytrofa langsamt till somatropin, vilket
ersétter det tillvdxthormon som saknas.

2. Vad du eller ditt barn behover veta innan du eller ditt barn anvander Skytrofa

Anvand inte Skytrofa

o om du ar allergisk mot lonapegsomatropin eller nagot annat innehallséamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

o om du har en tumor (cancer) som vaxer. Du maste ha avslutat din cancerbehandling och
eventuella tumdrer maste vara inaktiva innan du paborjar behandlingen med Skytrofa.

o om du nyligen har genomgatt 6ppen hjartkirurgi, bukkirurgi, drabbats av flera
olycksfallsskador eller akut andningssvikt.
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om lakaren har sagt att de delar av ditt skelett som véxer och 6kar l&ngden (tillvéxtplattor eller
epifyser) har slutits och slutat vaxa.

Tala med lakare innan du paborjar behandlingen om nagot av detta galler dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Skytrofa. Det ar sérskilt
viktigt att du talar om ifall ndgot av nedanstaende galler dig:

Om du tidigare har haft en hjarntumor kommer en lékare att undersoka dig regelbundet under
behandlingen for att kontrollera att tumdren inte aterkommer eller att ndgon annan typ av cancer
inte utvecklas.

Om du far kraftig huvudvark, synstorningar, krakningar eller tappar formagan att
samordna frivilliga muskelrdrelser (ataxi), sarskilt under de allra forsta veckorna av
behandlingen ska du genast informera din lakare. Detta kan vara tecken pa forhojt tryck i
huvudet (intrakraniellt tryck). Se avsnitt 4 om eventuella biverkningar.

Om du har diabetes mellitus, hogt blodsocker (nedsatt glukostolerans) eller andra riskfaktorer
for diabetes kan du behdva kontrollera ditt blodsocker regelbundet och dosen med
diabetesmedicin kan behdva justeras.

Om du behandlas for binjurebarkssvikt med kortikosteroider ska du tala med din l&kare
eftersom steroiddosen kan behdva justeras regelbundet.

Om du behandlas med skoldkortelhormoner eller om du behover fa ersattningsbehandling med
skoldkortelhormoner kommer din lakare att ta prov pa din skoldkortelfunktion regelbundet och
dosen kan behdva justeras.

Om du har ihallande hoft- eller knasmarta nar du gar, eller om du borjar halta medan du
behandlas med tillvéaxthormon, ska du beréatta det for din ldkare. Detta kan vara symtom pa en
sjukdom som drabbar larbenet (femur) dar det kommer in i hoften (hoftfyseolys) och som
forekommer oftare hos barn som far behandling med tillvaxthormon. Dessa symtom kan ocksa
orsakas av forlust av benvavnad pa grund av otillracklig blodtillforsel (osteonekros), vilket har
rapporterats hos patienter som behandlats med andra tillvaxthormonprodukter. Tala med din
lakare vid ihallande smarta i nagon led.

Om du maérker att din ryggrad ar krokt i sidled (skolios) behéver du ga pa tatare kontroller hos
din lakare.

Om du far ont i magen (buksmarta) som forvarras ska du tala om det for din lakare. Din
ldkare kan kontrollera om du har pankreatit, vilket &r nér ett organ som kallas bukspottkérteln
blir inflammerad. Se avsnitt 4 om eventuella biverkningar.

Om du har tecken eller symtom pa en plétslig allvarlig allergisk reaktion (t.ex.
andningssvarigheter, svullnad av ansikte, mun eller tunga, snabba hjartslag, nasselutslag, utslag,
feber) ska du soka vard omgaende.

Om du har Prader-Willis syndrom ska du inte behandlas med Skytrofa sdvida inte du dven har
GH-brist. Skytrofa har inte studerats hos personer med Prader-Willis syndrom och darfor ar
dess effekt som behandling for denna sjukdom okénd.

Ett fatal patienter som far ersattningsbehandling med tillvaxthormon har utvecklat en typ av
cancer i blodet och benmaérgen (leukemi). Det har dock inte bevisats att det ar behandlingen
med tillvdxthormon som orsakade cancern.

Om du har fatt direkta komplikationer av 6ppen hjartkirurgi, bukkirurgi, en svar olycka
(multitrauma) eller ett akut allvarligt tillstand som akut andningssvikt.

Om du ar kvinna och tar p-piller eller far ersattningsbehandling med dstrogen kan dosen av
Skytrofa behdva vara hogre. Om du eller ditt barn slutar ta 6strogen peroralt kan dosen av
Skytrofa behdva sénkas.

Andra lakemedel och Skytrofa
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du anvander, nyligen har anvant eller kan
tdnkas anvénda andra lakemedel.
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Tala i synnerhet om for lakare om du tar eller nyligen har tagit nagot av foljande lakemedel:

o Insulin eller ndgot annat lakemedel for att behandla diabetes mellitus

o Behandling med skoldkortelhormon, till exempel levotyroxin

o Tabletter som innehaller 6strogen, inklusive tabletter for 6strogenersattningsbehandling eller
som preventivmedel

Steroider eller syntetiska binjurebarkshormoner (kortikosteroider eller glukokortikoider)
Lakemedel mot epilepsi eller kramper (anfall) — antiepileptika som karbamazepin

Ciklosporin (immunsuppressiva lakemedel) — ett l1akemedel som hd&mmar immunforsvaret
Teofyllin, ett lakemedel som anvénds for att behandla astma och andra kroniska lungsjukdomar

Din lakare kan behova justera dosen av dessa lakemedel eller dosen av Skytrofa.
Graviditet, amning och fertilitet

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Om du ér fertil ska du inte anvanda Skytrofa savida du inte dven anvander en tillforlitlig
preventivmetod. Det finns inga data fran anvandningen av Skytrofa i gravida kvinnor. Skytrofa ska
inte anvandas under graviditet. Detta beror pa att det inte ar kéant om det kan vara skadligt for ditt
ofédda barn. Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare.
Om du blir gravid under behandlingen ska du genast informera din lékare.

Amning

Det &r inte kant om Skytrofa passerar over till brostmjolk. Eftersom lonapegsomatropin inte
absorberas via munnen &r det emellertid inte troligt att det paverkar det ammande barnet negativt. Om
du ammar eller planerar att amma ditt barn, radfraga lakare innan du anvander Skytrofa. Skytrofa kan
anvéandas under amning vid strikt indikation.

Korformaga och anvéandning av maskiner
Skytrofa har ingen effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

3. Hur du anvénder Skytrofa

Detta lakemedel kommer endast att ordineras av en ldkare som har erfarenhet av behandling med
tillvaxthormon och som har bekraftat din diagnos.

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du &r osaker. Din
ldkare kommer att visa dig hur du anvénder Skytrofa.

Skytrofa ges som en injektion under huden (subkutan injektion). Det innebdr att det injiceras med en
kort nal i fettvavnad under huden i magen, skinkan eller laret. Det &r viktigt att variera stallet dar
injektionen ges varje vecka for att undvika att huden skadas. Din lakare eller sjukskoterska kommer att
berétta vilken dos som ar korrekt och visa hur du tar injektionen nér du bdrjar med behandlingen.

Rekommenderad dos

Din lakare kommer att rakna ut din dos av Skytrofa baserat pa din kroppsvikt i kilogram. Eftersom
lonapegsomatropin omvandlas till somatropin i kroppen anges doser av Skytrofa som mangden
somatropin som bildas. Den rekommenderade dosen av Skytrofa &r 0,24 mg somatropin per kilogram
kroppsvikt, administrerat en gang i veckan.

Om du byter fran somatropin dagligen till Skytrofa en gang per vecka kommer lakaren att be dig vanta
minst 8 timmar efter att du tagit den sista dagliga dosen somatropin tills du tar den férsta dosen av
Skytrofa. Den rekommenderade dosen kan minskas i enlighet med den tidigare dagliga dosen
somatropin.
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Nar ska du anvanda Skytrofa
Du ska injicera Skytrofa en gang i veckan, pa samma veckodag, nagon gang under dagen.

Om det behovs kan du byta veckodag for injektionen. Skytrofa kan administreras 2 dagar fore eller

2 dagar efter den planerade doseringsdagen. Det ska ha gatt minst 5 dagar sedan din senaste injektion
pa den gamla dagen och den forsta dosen pa den nya dagen. Nar du har valt en ny doseringsdag ska du
fortsétta ge dig sjalv injektionen pa den dagen varje vecka. Radfraga ldkare om du &r oséker.

Beredning och administrering
Las igenom bruksanvisningen i slutet av denna bipacksedel innan du bérjar anvénda detta lakemedel.

Skytrofa &r forpackat i en cylinderampull med tva kammare som innehaller bade lakemedel (pulver)
och vétska. Det ska anvandas med de medféljande nalarna. For att ta eller ge injektionen behdvs dven
en Skytrofa Auto-Injector. Skytrofa Auto-Injector tillhandahalls separat.

Pulvret och vétskan blandas till en injektionsvitska av Skytrofa Auto-Injector. Efter blandningen ar
vatskan redo att anvandas och ldkemedlet kan injiceras under huden med hjalp av Skytrofa Auto-
Injector.

Las bruksanvisningen som medféljer Skytrofa Auto-Injector.

Om du eller ditt barn anvant fér stor mangd av Skytrofa

Om du har injicerat mer Skytrofa an du ska, radfraga din ldkare. Om du injicerar for mycket Skytrofa
kan din blodsockerniva bli for 1ag och senare stiga till en for hog niva. Langvarig dverdosering kan
leda till tillvéxtrubbningar.

Om du eller ditt barn har glémt att anvanda Skytrofa

Om du missar veckodosen med 1 eller 2 dagar: injicera idag, och sedan pa samma dag som vanligt
nasta vecka. Om du har missat med 3 dagar eller mer: hoppa dver den missade dosen och ta nésta
injektion pa samma dag som vanligt veckan efter. Lat det ga minst 5 dagar mellan injektionerna.

Om du eller ditt barn slutar att anvanda Skytrofa

Sluta inte att anvanda Skytrofa utan att tala med lakare. Om du slutar att ta Skytrofa for tidigt kan din
tillvaxthastighet minska och din slutliga 1angd bli mindre &n om du hade fullfoljt behandlingen.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
o Huvudvark

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

o Laga nivaer av hormonet tyroxin som bekraftats med blodprov (sekundar hypotyreos)

o Ledvark (artralgi)

o Reaktioner vid injektionsstallet. Huden vid injektionsstéllet kan bli ojamn eller gropig, men
detta bor inte handa om injektionen ges pa olika stéllen varje gang.

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

o plétslig allvarlig allergisk reaktion, inklusive angioddem (snabb svullnad av slemhinnor eller
huden vilket kan férekomma i ansikte, mun, tunga, buk eller armar och ben)

o En minskning av hormonet kortisol som bekraftats med blodprov

. Stelhet i lederna (artrit)
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o En 6kad krokning i sidled av ryggraden (skolios)
o Véxtvark
o Tillvaxt av brostkortlar hos mén

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

Nedanstaende biverkningar har rapporterats for andra lakemedel som innehaller tillvaxthormon.
o Leukemi

o Diabetes mellitus typ 2

o Okat tryck i vatskan som omger hjarnan (vilket ger symtom som kraftig huvudvark,
synstorningar och krakningar)

Domningar/stickningar

Muskelvérk

Svullnad i underben och fotter och/eller armar och hénder

Svullnad i ansiktet

Utslag

Klada

Nésselutslag

Om nagon av biverkningarna blir kraftig, tala med lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
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 Skytrofa ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far gj frysas. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
Skytrofa kan forvaras utanfor kylskap i hogst 6 manader och i hdgst 30 °C. Under dessa 6 manader
kan lakemedlet forvaras i kylskap igen (2 °C-8 °C). Notera det datum da Skytrofa tagits ut ur
kylskapet forsta gangen pa forpackningen. Kassera lakemedlet 6 manader efter forsta gangen det
borjade forvaras utanfor kylskapet.

Pulvret ar vitt till benvitt och vatskan &r klar och farglos.

Den blandade I6sningen ar farglos och klar. Ibland kan l6sningen innehalla luftbubblor, vilket inte ar
nagon fara. Anvand inte detta lakemedel om du kan se partiklar i den blandade lésningen.

Injicera direkt efter att pulvret och vétskan har blandats med hjalp av Skytrofa Auto-Injector. Om du
inte kan anvéanda den blandade Idsningen direkt ska den anvandas inom 4 timmar.

Nar du har anvant en cylinderampull med nal maste du forsiktigt kassera den i en lamplig behéllare.

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.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar lonapegsomatropin.
Cylinderampullerna finns med 9 olika styrkor:

Skytrofa 3 mg pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning i cylinderampull (injektion)
Varje tvakammarampull innehaller 3 mg somatropin (motsvarande 8,6 mg lonapegsomatropin [pulver]
och 0,279 ml vatska. Efter blandning &r koncentrationen av somatropin 11 mg/ml.

Skytrofa 3,6 mg pulver och vatska till injektionsvatska, I6sning i cylinderampull (injektion)
Varje tvakammarampull innehaller 3,6 mg somatropin (motsvarande 10,3 mg lonapegsomatropin
[pulver] och 0,329 ml vatska. Efter blandning &r koncentrationen av somatropin 11 mg/ml.

Skytrofa 4,3 mg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning i cylinderampull (injektion)
Varje tvakammarampull innehaller 4,3 mg somatropin (motsvarande 12,3 mg lonapegsomatropin
[pulver] och 0,388 ml vatska. Efter blandning &r koncentrationen av somatropin 11 mg/ml.

Skytrofa 5,2 mg pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning i cylinderampull (injektion)
Varje tvakammarampull innehaller 5,2 mg somatropin (motsvarande 14,8 mg lonapegsomatropin
[pulver] och 0,464 ml vatska. Efter blandning &r koncentrationen av somatropin 11 mg/ml.

Skytrofa 6,3 mg pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning i cylinderampull (injektion)
Varje tvakammarampull innehaller 6,3 mg somatropin (motsvarande 18 mg lonapegsomatropin
[pulver] och 0,285 ml vatska. Efter blandning &r koncentrationen av somatropin 22 mg/ml.

Skytrofa 7,6 mg pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning i cylinderampull (injektion)
Varje tvakammarampull innehaller 7,6 mg somatropin (motsvarande 21,7 mg lonapegsomatropin
[pulver] och 0,338 ml vatska. Efter blandning &r koncentrationen av somatropin 22 mg/ml.

Skytrofa 9,1 mg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning i cylinderampull (injektion)
Varje tvakammarampull innehaller 9,1 mg somatropin (motsvarande 25,9 mg lonapegsomatropin
[pulver] och 0,4 ml vatska. Efter blandning &r koncentrationen av somatropin 22 mg/ml.

Skytrofa 11 mg pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning i cylinderampull (injektion)
Varje tvakammarampull innehaller 11 mg somatropin (motsvarande 31,4 mg lonapegsomatropin
[pulver] och 0,479 ml vatska. Efter blandning &r koncentrationen av somatropin 22 mg/ml.

Skytrofa 13,3 mg pulver och vatska till injektionsvétska, 13shing i cylinderampull (injektion)
Varje tvakammarampull innehaller 13,3 mg somatropin (motsvarande 37,9 mg lonapegsomatropin
[pulver] och 0,574 ml vatska. Efter blandning &r koncentrationen av somatropin 22 mg/ml.

Ovriga innehallsamnen (fér samtliga styrkor) ar:
Pulver: barnstenssyra, trehalosdihydrat, trometamol
Vatska: vatten for injektionsvétska

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Skytrofa innehaller lakemedel i pulverform samt en vatska som tillsammans blir en injektionsvatska, i
en tvakammarampull, med pulver i en kammare och vétska i den andra.

Pulvret ar vitt till benvitt och vatskan ar klar och farglds. Nar pulvret och vatskan har blandats till en
injektionsvatska ar 16sningen farglos och klar.
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Varije forpackning med Skytrofa innehéller 4 cylinderampuller med tva kammare for engangsbruk som
ar forpackade i separata blister och 6 injektionsnalar for engangsbruk (tva reservnalar). Varje
cylinderampull har en specifik etikett med sérskilda tvafargade fargkodsremsor som endast anvands av
Skytrofa Auto-Injector for att vélja ratt blandningsinstéllningar. Fargerna for styrka indikeras pa
forpackningen och blisterfolien och ska anvéndas for att identifiera de olika styrkorna.

Fargerna for styrka pa forpackningen och blisterfolien indikerar styrkan pa Skytrofa:

Farger for styrka pa Styrka Ampullens tvafargade etikett
forpackning/blister (nederdel/Gverdel)
Ljust aprikos 3 mg Gul/gron

Cyan 3,6 mg Gul/cyan
Morkgra 4,3 mg Gul/rosa

Gul 5,2 mg Groén/rosa
Orange 6,3 mg Cyan/gul
Mdrklila 7,6 mg Cyan/rosa
Guldbrun 9,1 mg Rosa/gul
Morkbla 11 mg Rosa/gron
Morkrod 13,3 mg Rosa/cyan

Skytrofa ar avsett att anvandas med de injektionsnalar som medfoljer samt Skytrofa Auto-Injector.
Skytrofa Auto-Injector ingar inte i denna forpackning utan tillhandahalls separat. Bruksanvisningen
for Skytrofa Auto-Injector finns i forpackningen till din Skytrofa Auto-Injector.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danmark

Tillverkare
Ascendis Pharma A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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Bruksanvisning
Denna bruksanvisning &r tankt att hjalpa dig att forbereda, blanda och injicera lakemedlet Skytrofa.

Instruktionerna ar indelade i 5 steg

Bekanta dig med ditt eller ditt barns lakemedel

Forbereda ditt eller ditt barns lakemedel

Blanda ditt eller ditt barns lakemedel

Injicera ditt eller ditt barns lakemedel

Efter att du injicerat ditt eller ditt barns lakemedel

Om du eller ditt barn behdver hjélp, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

Vad du behdver veta innan du borjar

o Lés alltid bipacksedeln fore anvéndning.

Tvétta och torka alltid handerna.

En ny cylinderampull ska anvéndas vid varje injektion.

En ny nal maste anvandas vid varje injektion. Anvand inte samma nal flera ganger.

Anvand inte detta lakemedel efter det utgangsdatum som anges efter EXP pa den yttre

forpackningen och pa ampullens forpackning eller 6 manader efter det datum da det togs ut ur

kylskap forsta gangen (vilket som intraffar forst).

o Anvand inte detta ldkemedel om du kan se partiklar i det.

o Cylinderampullen och nalen ar for engangsbruk och avsedda att anvandas endast med
Skytrofa Auto-Injector [h&danefter kallad autoinjektorn].

Bekanta dig med ditt eller ditt barns lakemedel Skytrofa

Skytrofa ar pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning i en cylinderampull. Varje férpackning
innehaller 4 cylinderampuller for engangsbruk och 6 injektionsnalar for engangsbruk.
Cylinderampullen innehéller lakemedel i pulverform och vatska som pulvret blandas med.

Cylinderampull med tv kammare

Vatska

Pulver

Injektionsnal

For att ta eller ge injektionen behdvs Skytrofa Auto-Injector. Den ingar inte i forpackningen med
Skytrofa utan tillhandahalls separat. Las aven bruksanvisningen som medféljer Skytrofa Auto-Injector.
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Forbereda ditt eller ditt barns lakemedel

Om du forvarar lakemedlet i kylskap ska du ta ut det 15 minuter innan det ska anvéandas.

1. Kontrollera och satt ihop cylinderampull och nal

. Ta fram forpackningen med
cylinderampullen.

. Kontrollera utgangsdatum och dosstyrka
pa cylinderampullens forpackning.

. Anvand inte om utgangsdatum som f
anges efter EXP har passerats.

Utgangsdatum Styrka

° Oppna ampullférpackningen till det réda
STOPP-mérket. Detta sdkerstéller att den
orangea proppen forblir i
ampullférpackningen. For att se till att
ampullproppen sitter pa plats under
transport sitter en orange propp fast pa
cylinderampullen i blisterférpackningen.

. Lyft ut cylinderampullen ur Lat denna del
forpackningen. sitta kvar

. Om det fortfarande sitter en orange propp
pa cylinderampullen tar du bort den
orangea proppen genom att dra den rakt
av och kassera den.

. Ta fram en ny nal. Om skyddspappret inte
ar helt forslutet eller om det ar trasigt ska
den inte anvéndas.

. Ta bort skyddspappret.

. Skruva pa nalen ordentligt pa
cylinderampullen genom att vrida medurs
tills den sitter at ordentligt.

. Ta inte bort nalskyddet av plast.
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2.

Sla pa autoinjektorn

Tryck pa och slapp den gréna knappen for
att sla pa autoinjektorn.
Da hors 2 hoga pip 9, batterisymbolen

[} tands och den grona toppen borjar
blinka.

3.

Séatta i cylinderampullen

Satt in cylinderampullen i den
blinkande grdna toppen.

Klicka cylinderampullen pa plats. Den
grona toppen slutar blinka, den gréna
blandningssymbolen ©} ténds och
batterisymbolen slécks.

Kick

Nar cylinderampullen klickat pa plats
tar du bort fingret fran ampullen.
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Blanda ditt eller ditt barns lakemedel

4, Vanta under blandning

. Vanta 4 till 8 minuter medan ldkemedlet
blandas i autoinjektorn.

. Du kan se forloppsindikatorn tdndas
gradvis.

. Vanta tills du hor 2 héga pip och hela
forloppsindikatorn borjar blinka.

Vanta 4 till
8 minuter

5. Vanda autoinjektorn upp och ned

. Véand autoinjektorn upp och ned. Ett
tickande ljud bekréftar att du vander den
korrekt.

. Vand 5 till 10 ganger tills det hors 2 hoga
pip och forloppsindikatorn, férutom den
Oversta delen, ténds.

Tlck

6. Slutfdra blandningen

. Hall autoinjektorn uppat tills du
hor 2 hdga pip och hela
forloppsindikatorn tands.
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. Dra av nalskyddet.
o Vrid inte.
. Spara nalskyddet till senare.

(Den gréna 6gonsymbolen <@ tands)

Injicera ditt eller ditt barns lakemedel

7. Kontrollera den blandade Idsningen

. Ldsningen & OK om den r farglds och
klar (lite luftbubblor &r OK).

. Anvéand inte 16sningen om du kan se
partiklar. Om det finns synliga partiklar
trycker du pa den gréna knappen i
3 sekunder och tar bort ampullen.

OK

8. Forbereda for injektion

. Valj injektionsstalle: mage, lar eller
skinka. Byt injektionsstalle varje vecka.

Framsida

Mage (buk)
Lar

Baksida

Skinka

. Tvétta och torka handerna.

. Rengor injektionsstallet med en spritsudd.
. Injicera inte genom kladerna.
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9. Injicera lakemedlet

. Tryck och hall den gréna toppen mot
injektionsstéllet i 10 till 15 sekunder tills
du hér 2 hdga pip. (Den gréna toppen
blinkar tva ganger och den gréna
bocksymbolen ..~ tands).

. Ta bort autoinjektorn fran huden och
vanta tills det hors 2 hdga pip. (Den gréna
toppen borjar blinka.)

Efter att du injicerat ditt eller ditt barns lakemedel

10. Ta bort cylinderampullen

° Tryck ned nalskyddet i den blinkande
grona toppen.

° Tryck ned nalskyddet for att frigora
ampullen.

YA
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° Ta bort den anvénda cylinderampullen.

11. Kassera cylinderampull och nal

. Kontrollera att cylinderampullen &r tom.
Anvand inte autoinjektorn om det finns
lakemedel kvar i cylinderampullen efter
injektion.

o Kassera den anvanda cylinderampullen
och ndlen pa ett sakert satt enligt
apotekspersonalens anvisningar.

. Kasta dem inte i de vanliga
hushallssoporna.

Behdver du tva cylinderampuller for att komma upp i din veckodos?

. Ta da den andra injektionen genom att upprepa steg 1-11 med en ny cylinderampull och nal.

12. Forvara autoinjektorn

. Satt pa skyddet och forvara i
rumstemperatur tills nasta gangen den ska
anvandas.

75



	PRODUKTRESUMÉ 
	A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FÖR FRISLÄPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS 
	B. VILLKOR ELLER BEGRÄNSNINGAR FÖR TILLHANDAHÅLLANDE OCH ANVÄNDNING 
	C. ÖVRIGA VILLKOR OCH KRAV FÖR GODKÄNNANDET FÖR FÖRSÄLJNING 
	D. VILLKOR ELLER BEGRÄNSNINGAR AVSEENDE EN SÄKER OCH EFFEKTIV ANVÄNDNING AV LÄKEMEDLET 
	A. MÄRKNING 
	B. BIPACKSEDEL 

