BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

SOMAVERT 10 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning
SOMAVERT 15 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning
SOMAVERT 20 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning
SOMAVERT 25 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning
SOMAVERT 30 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
SOMAVERT 10 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning.

En injektionsflaska innehaller 10 mg pegvisomant.
Efter beredning innehaller 1 ml 16sning 10 mg pegvisomant.*

Hjilpamne(n) med kénd effekt

Likemedelsstyrkan pa 10 mg innehéller 0,4 mg natrium per injektionsflaska med pulver.

SOMAVERT 15 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning.
En injektionsflaska innehaller 15 mg pegvisomant.
Efter beredning innehéller 1 ml l6sning 15 mg pegvisomant.*

Hjilpamne(n) med kénd effekt

Likemedelsstyrkan pé 15 mg innehéller 0,4 mg natrium per injektionsflaska med pulver.

SOMAVERT 20 mg pulver och vitska till injektionsvitska, 16sning.
En injektionsflaska innehaller 20 mg pegvisomant.
Efter beredning innehaller 1 ml 16sning 20 mg pegvisomant.*

Hjilpamne(n) med kénd effekt

Liakemedelsstyrkan pa 20 mg innehaller 0,4 mg natrium per injektionsflaska med pulver.

SOMAVERT 25 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning.
En injektionsflaska innehaller 25 mg pegvisomant.
Efter beredning innehaller 1 ml 16sning 25 mg pegvisomant.*

Hjilpamne(n) med kénd effekt

Lakemedelsstyrkan pé 25 mg innehéller 0,5 mg natrium per injektionsflaska med pulver.

SOMAVERT 30 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning.
En injektionsflaska innehaller 30 mg pegvisomant.
Efter beredning innehéller 1 ml 16sning 30 mg pegvisomant.*

Hjilpamne(n) med kind effekt

Lakemedelsstyrkan pa 30 mg innehaller 0,6 mg natrium per injektionsflaska med pulver.
*Framstallt 1 Escherichia coli-celler med rekombinant DNA-teknik.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.



3. LAKEMEDELSFORM
Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning (pulver for injektionsvétska).

Pulvret ar vitt till svagt benvitt.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av vuxna patienter med akromegali som inte svarat tillrackligt pd kirurgisk behandling
och/eller stralbehandling, och for vilka behandling med somatostatinanaloger ej normaliserat IGF-1
nivderna eller kunnat tolereras.

4.2 Dosering och administreringssitt

Behandling bor paborjas under verinseende av likare med erfarenhet av akromegalibehandling.
Dosering

En initial dos pa 80 mg pegvisomant bdr ges subkutant under medicinskt dverinseende. Dérefter ges
SOMAVERT 10 mg, upplost i 1 ml spadningsvétska, dagligen i form av en subkutan injektion.

Dosjusteringar bor baseras pa IGF-I-nivaer. Nivderna av IGF-1 i serum bor métas med fyra till sex
veckors intervall och eventuella dosjusteringar bor goras 1 steg om 5 mg/dag, for att stélla in IGF-I-
nivan i serum inom det intervall som dr normalt for dldern och som ger en optimal klinisk effekt.
Analys av leverenzymer vid baslinjen fore insdttning av SOMAVERT

Innan behandling med SOMAVERT inleds ska patientens levervarden i serum testas vid baslinjen
(alaninaminotransferas (ALAT), aspartataminotransferas (ASAT), totalt bilirubin (TBIL) och alkaliskt
fosfatas (ALP)). Rekommendationer for inséttning av SOMAVERT baserat pé levervéirden vid

baslinjen och rekommendationer for 6vervakning av levervédrden under behandling med SOMAVERT
finns i tabell A i avsnittet ~Varningar och forsiktighet” (4.4).

Den maximala dosen bor inte Gverstiga 30 mg/dag.

For de olika doseringsalternativen finns foljande styrkor tillgingliga: SOMAVERT 10 mg,
SOMAVERT 15 mg, SOMAVERT 20 mg, SOMAVERT 25 mg och SOMAVERT 30 mg.

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for SOMAVERT for barn i 8ldern 0 till 17 &r har inte faststéllts. Inga data finns
tillgéngliga.

Aldre
Ingen dosjustering behdvs.
Nedsatt lever- eller njurfunktion

Likemedlets sékerhet och effekt vid behandling av patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion har
inte faststéllts.

Administreringssatt

Pegvisomant ska administreras via subkutan injektion.



Injektionsstélle bor varieras varje dag for att motverka lipohypertrofi.

Anvisningar om beredning av ldkemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet

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

Tumdrer som utsondrar tillvixthormon

Eftersom tumorer som utsdndrar tillvixthormon ibland kan véxa och ddrmed orsaka allvarliga
komplikationer (t ex inskrdnkning av synfiltet) 4r det mycket viktigt att alla patienter Gvervakas
noggrant. Om tecken pa tumortillvixt observeras kan det vara lampligt med alternativa
behandlingsstrategier.

Overvakning av IGF-1 i serum

Pegvisomant dr en potent antagonist mot tillvixthormon. Vid tillforsel av detta likemedel kan
underskott pa tillvixthormon uppkomma, trots att nivéerna av tillvixthormon i serum ar forhojda.
Koncentrationen av IGF-1 i serum bor monitoreras och héllas inom normalintervallet for aldern genom
justering av pegvisomant-dosen.

Forhojd ALAT- eller ASAT-niva

Innan behandling med SOMAVERT inleds ska patientens levervérden i serum testas vid baslinjen
(alaninaminotransferas (ALAT), aspartataminotransferas (ASAT), totalt bilirubin (TBIL) och alkaliskt
fosfatas (ALP)).

Obstruktiv gallsjukdom ska uteslutas hos patienter som har forhdjda ALAT- och ASAT-nivéer eller
hos patienter som tidigare behandlats med nagon somatostatinanalog. Behandling med pegvisomant
ska avbrytas om tecken péa leversjukdom kvarstar.

Rekommendationer for inséttning av SOMAVERT baserat pa levervérden vid baslinjen och
rekommendationer for 6vervakning av leverviarden under behandling med SOMAVERT finns i

tabell A.

Tabell A: Rekommendationer for inséiittning av SOMAVERT baserat pa levervirden vid
baslinjen samt for regelbunden évervaking av levervirden under behandling med SOMAVERT

Leverviirden vid baslinjen Rekommendationer

e Kan behandlas med SOMAVERT.

e Serumkoncentrationerna av ALAT och ASAT ska métas med fyra
Normala till sex veckors intervall under de forsta sex manaderna med
SOMAVERT-behandling, eller nér sa &r indicerat hos patienter som
uppvisar symtom pa hepatit..

e Kan behandlas med SOMAVERT, dock ska leverprover tas varje
maénad i minst 1 &r efter behandlingsstarten och dérefter tva ganger
under det efterfoljande aret.

Forhojda, men mindre dn eller lika
med 3 gdnger ULN

e Ska inte behandlas med SOMAVERT forrdn en omfattande

utredning faststéllt orsaken till patientens leverdysfunktion.
Overstiger 3 ganger ULN e Undersok om kolelitiasis eller koledokolitiasis foreligger, sarskilt
hos patienter med behandling med somatostatin-analog i
anamnesen.




Rekommendationer
e Baserat pa denna utredning, fatta beslut om huruvida
SOMATOVERT ska sittas in.
e Om man beslutar om behandling ska levervirden och kliniska
symtom &vervakas mycket noga.

Leverviirden vid baslinjen

Forkortningar: ALAT = alaninaminotransferas; ASAT = aspartataminotransferas; ULN = §vre normalvirde.

Om en patient far forhojda levervéarden eller andra tecken och symtom pa leverdysfunktion under
behandling med SOMAVERT rekommenderas nedanstaende atgéarder (tabell B).

Tabell B: Kliniska rekommendationer vid onormala levervirden under behandling med

SOMAVERT

Levervirden och kliniska
tecken/symtom

Rekommendationer

Forh6jda, men mindre &n eller lika med 3
ganger ULN

Kan fortsidtta med SOMAVERT. Leverprover ska dock tas en
gang i manaden for kontroll av ev. fortsatta 6kningar.

Mer dn 3 men mindre dn 5 ganger ULN
(utan tecken/symtom pé hepatit eller
annan leverskada eller 6kning av serum-
TBIL)

Kan fortsdtta med SOMAVERT. Leverprover ska dock tas en
géang i veckan for kontroll av ev. fortsatta 6kningar (se nedan).
Gor en omfattande leverutredning for att avgdra om det finns
nagon annan orsak till leverdysfunktion.

Minst 5 ganger ULN, eller forhojda
transaminaser pa minst 3 ganger ULN
associerat med 6kning av serum-TBIL
(med eller utan tecken/symtom pa hepatit
eller annan leverskada)

Satt ut SOMAVERT omedelbart.

Gor en omfattande leverutredning med flera leverprover i foljd for
att avgdra om och nér serumnivaerna atergar till normalvérdena.
Om levervirdena normaliseras (oavsett om en annan orsak till

leverdysfunktionen faststéllts), dvervég forsiktig aterinsittning av
SOMAVERT, med téta leverprover.

Tecken eller symtom som tyder pa hepatit
eller annan leverskada (t.ex. gulsot,
bilirubinuri, trotthet, illamaende,
krakningar, smérta i hdgra 6vre
kvadranten, ascites, oforklarligt 6dem, latt
att fa blamérken)

Starta omedelbart en omfattande leverutredning.
Om leverskada bekriftas ska likemedlet séttas ut.

Hypoglykemi

I en studie med pegvisomant till diabetespatienter som behandlades med insulin eller perorala
antidiabetika iakttogs risk for hypoglykemi hos dessa patienter. Darfor kan dosen insulin eller perorala
antidiabetika behdva minskas for patienter med akromegali och diabetes mellitus (se avsnitt 4.5).

Forbéttrad fertilitet

Den terapeutiska nyttan av en sénkning av nivén av IGF-I, som forbéttrar patientens kliniska tillstand,
kan méjligen ocksé medfora en forbéttrad fertilitet hos kvinnliga patienter (se avsnitt 4.6).

Graviditet

Kontroll av akromegali kan forbéttras under graviditet. Pegvisomant rekommenderas inte under
graviditet (se avsnitt 4.6). Om pegvisomant anvands under graviditet ska IGF-I-nivéerna 6vervakas
noga och pegvisomantdoserna kan behova justeras (se avsnitt 4.2) baserat pa IGF-I-virden.

Natriuminnehall

Detta ladkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos. Patienter som édter
natriumfattig kost kan informeras om att detta likemedel &r nést intill “natriumfritt”.




4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. Det bor 6vervégas huruvida behandling med somatostatinanaloger
bor fortsitta eller ej. Anvandning av detta lakemedel 1 kombination med andra lakemedel for
behandling av akromegali har ej studerats i storre omfattning.

Patienter som fér insulin eller perorala antidiabetika kan krdva dosminskningar av dessa aktiva
substanser pa grund av att pegvisomant paverkar insulinkénsligheten (se avsnitt 4.4).

Pegvisomant har en tydlig strukturell likhet med tillvixthormon, vilket gor att det korsreagerar i
kommersiellt tillgdngliga analysmetoder for tillvixthormon. Eftersom serumhalten av detta lakemedel
vid tillforsel av terapeutiskt verksamma doser normalt dr 100 till 1000 ganger hogre dn de faktiska
serumhalter av tillvixthormon som upptrader vid akromegali kommer métvéardena for tillvixthormon i
serum att vara falska vid anvandning av kommersiellt tillgdngliga metoder for analys av
tillvixthormon. Behandlingen med pegvisomant bor dérfor inte monitoreras, eller doserna justeras,
baserat pa de serumnivéer av tillvixthormon som uppmatts med sddana metoder.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns begridnsad méngd data fran anvéndning av pegvisomant hos gravida kvinnor. Djurstudier ér
ofullstindiga vad géller reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

SOMAVERT rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvénder effektivt
preventivmedel.

Om pegvisomant anvénds under graviditet ska IGF-I-nivaerna dvervakas noga, sirskilt under forsta
trimestern. Det kan vara nddvéandigt att justera dosen av pegvisomant under graviditet (se avsnitt 4.4).

Amning

Det finns inga djurstudier med avseende pé utsondring av pegvisomant i brostmjolk. Kliniska data ar
for begransade (ett rapporterat fall) for att dra nagra slutsatser om utsondringen av pegvisomant i
brostmjolk hos ménniska. Pegvisomant bor dérfor inte ges till ammande kvinnor. Diaremot kan
amningen fortgd om behandlingen med detta ldkemedel avbryts. Ett sddant beslut bor baseras pa en
bedomning av nyttan av pegvisomant-behandlingen for modern jamfort med nyttan av amningen for
barnet.

Fertilitet

Det finns inga data om fertilitet tillgéngliga for pegvisomant.

Den terapeutiska nyttan av en séankning av IGF-I-nivén, vilket resulterar i en forbattring av patientens
kliniska tillstdnd, kan moéjligen ocksé medfora en forbéttrad fertilitet hos kvinnliga patienter.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Inga studier har utforts pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sidkerhetsprofilen

Nedanstaende lista omfattar biverkningar som iakttagits vid kliniska prévningar med SOMAVERT.



I kliniska studier med patienter som behandlats med pegvisomant (n=550) har den storsta delen av
biverkningarna varit milda till méttliga, pagatt under begrénsad tid och inte krévt att behandlingen

avbryts.

De vanligaste rapporterade biverkningarna som férekom hos > 10 % av patienterna med akromegali
som behandlades med pegvisomant under de kliniska provningarna var huvudvirk 25 %, artralgi 16 %

och diarré 13 %.

Lista 6ver biverkningar i tabellform

Nedanstaende lista innehéller biverkningar som observerats i kliniska provningar eller spontant

rapporterats, klassificerade utifran organsystem och frekvens.

Biverkningarna &r listade enligt foljande kategorier:

Mycket vanliga: >1/10
Vanliga: >1/100 och <1/10
Mindre vanliga:  >1/1000 och <1/100

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgéngliga data)

Organsystemklass Mycket Vanliga Mindre vanliga Ingen kind
vanliga (>1/100 och (=1/1000 och < frekvens (kan
(=1/10) <1/10) 1/100) inte beriknas
fran
tillgiingliga
data)
Blodet och trombocytopeni,
lymfsystemet leukopenti,
leukocytos,
hemorragisk diates
Immunsystemet overkénslighetsreakti | anafylaktisk
oner® reaktion®,
anafylaktoid
reaktion®
Metabolism och hyperkolesterole | hypertriglyceridemi
nutrition mi,
hyperglykemi,
hypoglykemi,
viktokning
Psykiska storningar mardrommar panikattacker, ilska
forsdmrat
korttidsminne, apati,
forvirring,
sOmnstorningar,
Okad libido
Centrala och perifera | huvudvark somnolens, narkolepsi, migrén,
nervsystemet tremor, yrsel, dysgeusi
hypestesi
Ogon ogonsmarta astenopi
Oron och balansorgan Meénicéres sjukdom
Hjértat perifera dem
Blodkarl hypertoni
Andningsvégar, dyspné laryngospasm®
brostkorg och
mediastinum




systemet och bindvav

Organsystemklass Mycket Vanliga Mindre vanliga Ingen kind
vanliga (=1/100 och (=1/1000 och < frekvens (kan
(=1/10) <1/10) 1/100) inte beriknas
fran
tillgangliga
data)

Magtarmkanalen diarré krékningar, hemorrojder, 6kad

forstoppning, salivering,

illaméaende, muntorrhet,

svullen mage, tandproblem

dyspepsi,

gasbildning
Lever och gallvidgar forhojda

leverfunktionsvar

den (t ex

forhojda

transaminaser)

(se avsnitt 4.4)
Hud och subkutan hyperhidros, ansiktsédem, torr angioddem®
vavnad blamérken, hud, 6kad tendens till

pruritus®, utslag® | bldmirken, nattliga

svettningar, erytem®,
urtikaria®

Muskuloskeletala artralgi myalgi, artrit

Njurar och urinvégar

hematuri

proteinuri, polyuri,
nedsatt njurfunktion

Allménna symtom
och/eller symtom vid
administreringsstéllet

reaktioner vid
injektionsstillet
(inklusive
overkénslighet
vid
injektionsstillet),
blamérken eller
blodningar vid
injektionsstillet,
hypertrofi vid
injektionsstallet
(t.ex.
lipohypertrofi)?,
influensaliknand
€ symtom,
tr6tthet, asteni,
feber

kénsla av att vara
onormal, onormal
sarldkning, hunger

® Se Beskrivning av utvalda biverkningar nedan.
b Biverkningar relaterade till dverkinslighetsreaktion

Beskrivning av utvalda biverkningar

De flesta av reaktionerna pa injektionsstillet beskrevs som lokala erytem och émhet, som avklingade
spontant med lokalbehandling av symptomen under fortsatt behandling med pegvisomant. Férekomst
av hypertrofi vid injektionsstillet, inklusive lipohypertrofi, har noterats.

Hos 16,9 % av patienterna som behandlades med pegvisomant utvecklades isolerade, laga titrer av
antikroppar mot tillvéixthormon. Den kliniska betydelsen av dessa antikroppar dr okénd.

Systemiska dverkénslighetsreaktioner inklusive anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner, laryngospasm,
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angioddem, generella hudreaktioner (utslag, erytem, kldda, urtikaria) har rapporterats efter lansering.
Vissa patienter behovde sjukhusvard. Vid ateradministrering aterkom inte symtomen hos
alla patienter.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Erfarenheterna fran 6verdosering av pegvisomant ar begransade. I det enda rapporterade fallet av akut
overdosering, varvid 80 mg tillférdes varje dag under 7 dagar, upplevde patienten en nagot okad
trétthet och muntorrhet. Veckan efter att behandlingen avbrots iakttogs foljande biverkningar:
insomnia, 6kad trotthet, perifera ddem, tremor och viktokning. Tva veckor efter avbruten behandling
iakttogs leukocytos och maéttliga blodningar frén injektions- och venpunktionsstéllen, som bedémdes
kunna vara relaterat till pegvisomant.

Vid 6verdosering bor tillforseln av detta lidkemedel avbrytas och inte aterupptas forrdan IGF-I-vérdena
atergatt till nivaer inom det normala intervallet eller darover.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga hypofysframlobens hormoner samt analoger. ATC-kod: HO1AXO01

Verkningsmekanism

Pegvisomant &r en analog till humant tillvixthormon, som genom genteknik forédndrats till en
antagonist till receptorn for tillvixthormon. Pegvisomant binder till tillvéixthormonreceptorerna pé
cellytan, och blockerar dérigenom bindning av tillvéixthormon, vilket stor den intracelluléra
signaldverforingen. Pegvisomant &r starkt selektivt for tillvixthormonreceptorn och korsreagerar inte
med andra cytokinreceptorer, inklusive prolaktin.

Farmakodynamisk effekt

Niér effekten av tillvéixthormon hdmmas av pegvisomant minskar serumnivaerna av insulinliknande
tillvaxtfaktor I (IGF-I), liksom av andra tillvixthormonkénsliga proteiner, exempelvis fritt [GF-I, den
syralabila subenheten till IGF-I (ALS), och insulinliknande tillvéxtfaktorbindande protein-3
(IGFBP-3).

Klinisk effekt och sdkerhet

112 patienter med akromegali behandlades under 12 veckor i en randomiserad, dubbelblind
multicenterstudie, diar behandling med placebo och pegvisomant jamfordes. I de grupper som
behandlades med pegvisomant noterades vid alla métningar efter uppmatt basniva en dosberoende och
statistiskt signifikant minskning av genomsnittligt IGF-I (p<0,0001), fritt IGF-I (p<0,05), IGFBP-3
(p<0,05) och ALS (p<0,05). IGF-I i serum hade normaliserats vid prévningens slut (vecka 12) hos

9,7 %, 38,5 %, 75 % respektive 82 % av de patienter som fick placebo, 10 mg/dag, 15 mg/dag
respektive 20 mg/dag pegvisomant.

Statistiskt signifikanta skillnader mot placebo (p<0,05) observerades i den totala tecken- och
symptomskalan, jimfort med placebo, i alla dosgrupperna.

En grupp om 38 personer med akromegali har f6ljts i en 6ppen langtidsstudie med dostitrering under



minst 12 manader i f6]jd med daglig dosering av pegvisomant (genomsnittlig behandlingstid 55
veckor). Medelvirdet av IGF-I 1 denna grupp sjonk frén 917 ng/ml till 299 ng/ml vid behandling med
pegvisomant, varav 92 % erholl en for aldern normal IGF-I koncentration.

I andra studier och éven i Acro-studien normaliserade pegvisomant IGF-1-nivéerna hos en stor
procentandel patienter (> 70 %) och minskade nivaerna av plasmaglukos i fasta (FPG) och
plasmainsulin i fasta (FPI) signifikant.

Pegvisomant forbéttrar dven insulinkénsligheten, vilket sannolikt beror pa en blockering av GH-
receptorerna pa viavnader, frimst levern men dven fettvavnad, njurar och skelettmuskulatur, vilket
eliminerar den skadliga effekten av GH pa insulinsignalering, lipolys och glukoneogenes.
Verkningsmekanismen hos alla dessa effekter &r dock &nnu inte helt kdnd. En minskning av dosen
insulin eller antidiabetika kan behovas hos med akromegalipatienter med diabetes mellitus (se
avsnitt 4.4 och 4.5).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Absorptionen av pegvisomant efter subkutan administrering dr langsam och utdragen, och maximal
serumkoncentration for pegvisomant uppnas normalt inte forrdn 33 — 77 timmar efter tillforsel.
Medelvirdet for absorptionen av en subkutan dos var 57 % av vérdet efter en intravends dos.
Distribution

Distributionsvolymen for pegvisomant &r relativt liten (7-12 ).

Metabolism

Metabolismen av pegvisomant har ej studerats.

Eliminering

Genomsnittlig totalclearance for pegvisomant efter multipla doser berdknas vara 28 ml/timme vid
subkutan dosering av 10 — 20 mg/dag. Njurclearance for pegvisomant ér férsumbar och svarar for
mindre &n 1 % av totalclearance. Pegvisomant elimineras l&ngsamt ur serum, normalt med en

genomsnittlig berdknad halveringstid i intervallet 74 till 172 timmar efter en eller flera doser.

Linjéritet/icke-linjéritet

Efter enstaka subkutana injektioner av pegvisomant sags ingen linjdritet med stigande doser pa 10, 15
eller 20 mg. Approximativt linjér kinetik observerades vid steady state hos forsdkspersonerna i
farmakokinetikstudierna. 145 patienter erh6ll dagliga doser om 10, 15 eller 20 mg i tva langtidsstudier.
Resultaten visade genomsnittliga serumkoncentrationer av pegvisomant (£ SD) pa ca 8800 + 6300,
13200 + 8000 respektive 15600 + 10300 ng/ml.

Farmakokinetiken for pegvisomant &r likartad for normala friska forsdkspersoner och for patienter
med akromegali, &ven om personer med hogre kroppsvikt tenderar att ha en hdgre totalclearance for
pegvisomant &n lattare personer, och kan dérfor behdva storre doser av pegvisomant.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Prekliniska data indikerar inte nagra sérskilda risker for ménniska, baserat pé studier av toxicitet vid

upprepad dosering till ratta och apa. P g a utpraglade farmakologiska effekter hos apa har dock
systemisk exposition storre dn den som erhélls hos patienter vid terapeutiska doser ej studerats.
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Malignt fibrost histiocytom associerat med fibros och histiocytédr inflammation har observerats vid
injektionsstillet hos hanrattor i karcinogenicitetstudien vid exponeringsnivier motsvarande tre ganger
den humana exponeringen, baserat pd medelplasmakoncentrationen i tva langtidsstudier med den
dagliga dosen 30 mg. Resultatens relevans for ménniska &r for narvarande inte kidnd. Den 6kade
incidensen av tumdrer vid injektionsstillet orsakades sannolikt av irritation och rattans hoga kénslighet
for upprepade subkutana injektioner.

Studier av tidig embryonal utveckling och embryofetal utveckling utférdes pa dréktiga kaniner med
pegvisomant i subkutana doser pa 1, 3 och 10 mg/kg/dag. Det fanns inga tecken pé teratogena effekter
i samband med administrering av pegvisomant under organbildningen. Vid 10 mg/kg/dag (6 ganger

den hogsta terapeutiska dosen till manniska baserat pa kroppsyta) observerades en 6kad
postimplantationsforlust i bdda studierna. Ingen fertilitetsstudie har utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Pulver:

Glycin

Mannitol (E421)

Dinatriumfosfat, vattenfri

Natriumdivétefosfat, monohydrat

Vitska:
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Haéllbarhet

3 ar.

Efter beredning skall 16sningen anvéndas omedelbart.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvara injektionsflaskorna med pulver i kylskép (2 °C — 8 °C). Far e¢j frysas. Forvara
injektionsflaskorna i kartongen. Ljuskénsligt.

Kartongen som innehaller SOMAVERT injektionsflaskor med pulver kan forvaras i rumstemperatur
vid hogst 25 °C under en period p& hogst 30 dagar. Anvénd senast-datum ska anges pa kartongen
(hogst 30 dagar fran det datum da den togs ut ur kylskapet). Injektionsflaskorna maste skyddas mot
ljus och far inte stillas tillbaka i kylskdpet. SOMAVERT injektionsflaskor med pulver ska kasseras
om de inte anvénds inom 30 dagar i rumstemperatur eller vid utgangsdatumet som finns tryckt pa
kartongen, beroende pé vilket som kommer forst.

Forvara forfylld spruta/sprutor vid hogst 30 °C eller i kylskap (2 °C — 8 °C). Far ¢j frysas.

Efter beredning:
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall
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10 mg eller 15 mg eller 20 mg eller 25 mg eller 30 mg pegvisomant i pulver i en injektionsflaska (typ I
flintglas) med propp (klorbutylgummi) och Iml 16sningsmedel (vatten for injektionsvétskor) i en
forfylld spruta (typ I borosilikatglas) med en propp (brombutylgummi) och ett spetslock
(bromobutylgummi). Fargen pa det skyddande plastlocket anger produktens styrka.

SOMAVERT 10 mg och 15 mg
Forpackningsstorlek med 30 injektionsflaskor, forfyllda sprutor och nalar med skydd.

SOMAVERT 20 mg, 25 mg och 30 mg
Forpackningsstorlek med 1 och 30 injektionsflaskor, forfyllda sprutor och nalar med skydd.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Sprutan och nalen med skydd som anvénds for att administrera injektionen tillhandahalls med
lakemedlet.

Sprutlocket maste tas av fran den forfyllda sprutan innan den medfoljande nélen med skydd sétts fast.
Bryt av sprutlocket. Sprutan ska hallas upprétt for att undvika lackage och sprutans dnde
far inte vidrora nagot.

Ta av sprutlocket
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Pulvret ska l6sas upp med 1 ml spédningsvétska. Vid tillsats av spddningsvitskan frén sprutan ska
injektionsflaskan och sprutan hallas i en vinkel som visas i bilden nedan.

Tillséitt vatska

Tillsétt spadningsvatskan till injektionsflaskan med pulver. Spadningsvitskan ska langsamt tdmmas i
injektionsflaskan for att undvika risken for skumbildning. Det skulle gora lakemedlet oanvandbart.
L6s pulvret i vattnet genom langsam rotation av flaskan. Flaskan ska inte skakas, eftersom detta kan
gora att den aktiva substansen denatureras.

Efter beredning ska den beredda 16sningen inspekteras visuellt fére administrering for att se om den
innehéller ndgra frimmande partiklar eller om det finns nigra synliga fordndringar. Om sa ér fallet ska

lakemedlet kasseras.

Vind pa injektionsflaskan med sprutan fortfarande inford i injektionsflaskan innan det upplosta
SOMAVERT dras in. Sékerstill att mellanrummet i proppen syns enligt bilden nedan:

Flytta om nélen

Dra nélen nedat sé att nalspetsen dr vid sin ldgsta punkt i vatskan. Dra forsiktigt ut kolven i sprutan for
att dra ut lakemedlet ur injektionsflaskan. Om luft syns i sprutan ska du knacka pa sprutcylindern sa att
bubblorna stiger uppat och sedan forsiktigt trycka ut bubblorna i injektionsflaskan.

Vik nalskyddet 6ver nalen och se till att det klickar pa plats, fore kassering av sprutan och nélen.
Sprutan och nalen fér aldrig dteranvindas.

Endast for engéngsbruk. Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/02/240/001 10 mg 30 injektionsflaskor
EU/1/02/240/002 15 mg 30 injektionsflaskor
EU/1/02/240/004 20 mg 1 injektionsflaska
EU/1/02/240/003 20 mg 30 injektionsflaskor
EU/1/02/240/009 25 mg 1 injektionsflaska
EU/1/02/240/010 25 mg 30 injektionsflaskor
EU/1/02/240/011 30 mg 1 injektionsflaska
EU/1/02/240/012 30 mg 30 injektionsflaskor

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkénnandet: 13 november 2002

Datum for den senaste fornyelsen: 20 september 2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA 11

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OlegA 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

Pfizer Health AB
Mariefredsviagen 37
645 41 Strangnés
Sverige

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Grange Castle Business Park

Nangor Road

Dublin 22

D22 V8F8

Irland

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Likemedel som med begransningar 1dmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att ldmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta likemedel anges i den forteckning 6ver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

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

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkdnnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -dtgirder som finns besrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkénnandet for forsédljning samt eventuella efterfoljande
overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in

. pa begéran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,

. nér riskhanteringssystemet éndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i ladkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA III

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

YTTRE KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

SOMAVERT 10 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning
pegvisomant

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

En injektionsflaska innehaller 10 mg pegvisomant
Efter beredning innehéller 1 ml I6sning 10 mg pegvisomant

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Glycin

Mannitol (E421)
Dinatriumfosfat, vattenfritt
Natriumdivétefosfatmonohydrat
Vatten for injektionsvétskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning

30 injektionsflaskor med pulver
30 forfyllda sprutor med vitska
30 injektionsnélar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvdndning. Subkutan anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvindes omedelbart efter beredning. Endast for engangsbruk.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara injektionsflaskorna med pulver i kylskéap. Far ¢j frysas.

Forvara injektionsflaskorna med pulver i kartongen. Ljuskénsligt.

Se bipacksedeln for information om andra forvaringsalternativ.

Forvara forfylld spruta/sprutor vid hogst 30 °C eller i kylskap. Fér ej frysas.

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/02/240/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15.  BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

SOMAVERT 10 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
O0GA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INRE KARTONG

[1. LAKEMEDLETS NAMN

SOMAVERT 10 mg pulver till injektionsvétska, l6sning
pegvisomant

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

En injektionsflaska innehéller 10 mg pegvisomant
Efter beredning innehéller 1 ml I6sning 10 mg pegvisomant

3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Glycin

Mannitol (E421)
Dinatriumfosfat, vattenfritt
Natriumdivitefosfatmonohydrat

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till injektionsvitska, [0sning

10 injektionsflaskor med pulver

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning. Subkutan anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvinds omedelbart efter beredning. Endast for engangsbruk.

8. UTGANGSDATUM

EXP

21



9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara flaskorna i kartongen. Ljuskénsligt.
Flaskor med pulver kan forvaras vid hogst 25 °C under en period pa hogst 30 dagar.

Vid forvaring i rumstemperatur, anvind senast:

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/02/240/001

|13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

SOMAVERT 10 mg

22



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA MED PULVER

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

SOMAVERT 10 mg pulver {or injektionsvétska
pegvisomant
SC

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

LOT

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

10 mg

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

SOMAVERT 15 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning
pegvisomant

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

En injektionsflaska innehaller 15 mg pegvisomant
Efter beredning innehéller 1 ml I6sning 15 mg pegvisomant

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Glycin

Mannitol (E421)
Dinatriumfosfat, vattenfritt
Natriumdivétefosfatmonohydrat
Vatten for injektionsvétskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning

30 injektionsflaskor med pulver
30 forfyllda sprutor med vitska
30 injektionsnélar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvandning. Subkutan anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvindes omedelbart efter beredning. Endast for engangsbruk.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara injektionsflaskorna med pulver i kylskéap. Far ¢j frysas.
Forvara injektionsflaskorna med pulver i kartongen. Ljuskénsligt.
Se bipacksedeln for information om andra forvaringsalternativ.

Forvara forfylld spruta/sprutor vid hogst 30 °C eller i kylskap. Fér ej frysas.

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/02/240/002

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

SOMAVERT 15 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INRE KARTONG

[1. LAKEMEDLETS NAMN

SOMAVERT 15 mg pulver till injektionsvétska, l16sning
pegvisomant

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

En injektionsflaska innehéller 15 mg pegvisomant
Efter beredning innehéller 1 ml I6sning 15 mg pegvisomant

3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Glycin

Mannitol (E421)
Dinatriumfosfat, vattenfritt
Natriumdivitefosfatmonohydrat

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till injektionsvitska, [0sning

10 injektionsflaskor med pulver

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning. Subkutan anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvinds omedelbart efter beredning. Endast for engangsbruk.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara flaskorna i kartongen. Ljuskénsligt.
Flaskor med pulver kan forvaras vid hogst 25 °C under en period pa hogst 30 dagar.

Vid forvaring i rumstemperatur, anvind senast:

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/02/240/002

|13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

SOMAVERT 15 mg
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA MED PULVER

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

SOMAVERT 15 mg pulver {or injektionsvétska
pegvisomant
SC

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

15 mg

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

SOMAVERT 20 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning
pegvisomant

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

En injektionsflaska innehaller 20 mg pegvisomant
Efter beredning innehaller 1 ml I6sning 20 mg pegvisomant

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Glycin

Mannitol (E421)
Dinatriumfosfat, vattenfritt
Natriumdivétefosfatmonohydrat
Vatten for injektionsvétskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning

30 injektionsflaskor med pulver
30 forfyllda sprutor med vitska
30 injektionsnélar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvandning. Subkutan anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvindes omedelbart efter beredning. Endast for engangsbruk.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara injektionsflaskorna med pulver i kylskép. Far ej frysas.
Forvara injektionsflaskorna med pulver i kartongen. Ljuskénsligt.
Se bipacksedeln for information om andra forvaringsalternativ.

Forvara forfylld spruta/sprutor vid hogst 30 °C eller i kylskap. Fér ej frysas.

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/02/240/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15.  BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

SOMAVERT 20 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
O0GA

PC
SN
NN

30



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INRE KARTONG

[1. LAKEMEDLETS NAMN

SOMAVERT 20 mg pulver till injektionsvétska, l6sning
pegvisomant

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

En injektionsflaska innehéller 20 mg pegvisomant
Efter beredning innehéller 1 ml I6sning 20 mg pegvisomant

3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Glycin

Mannitol (E421)
Dinatriumfosfat, vattenfritt
Natriumdivitefosfatmonohydrat

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till injektionsvitska, [0sning

10 injektionsflaskor med pulver

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvdandning. Subkutan anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvinds omedelbart efter beredning. Endast for engangsbruk.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara flaskorna i kartongen. Ljuskénsligt.
Flaskor med pulver kan forvaras vid hogst 25 °C under en period pa hogst 30 dagar.

Vid forvaring i rumstemperatur, anvind senast:

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/02/240/003

|13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

SOMAVERT 20 mg
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

SOMAVERT 20 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning
pegvisomant

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

En injektionsflaska innehéller 20 mg pegvisomant
Efter beredning innehéller 1 ml I6sning 20 mg pegvisomant

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Glycin

Mannitol (E421)
Dinatriumfosfat, vattenfritt
Natriumdivétefosfatmonohydrat
Vatten for injektionsvatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvéatska, 16sning

1 injektionsflaska med pulver
1 forfylld spruta med vétska
1 injektionsnal

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning. Subkutan anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvindes omedelbart efter beredning. Endast for engangsbruk.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvaras flaskorna i kartongen. Ljuskénsligt.
Flaskor med pulver kan forvaras vid hogst 25 °C under en period pa hogst 30 dagar.

Vid forvaring i rumstemperatur, anvind senast:

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/02/240/004

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

SOMAVERT 20 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA MED PULVER

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

SOMAVERT 20 mg pulver {or injektionsvétska
pegvisomant
SC

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

20 mg

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

SOMAVERT 25 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning
pegvisomant

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

En injektionsflaska innehaller 25 mg pegvisomant
Efter upplosning innehaller 1 ml 16sning 25 mg pegvisomant

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Glycin

Mannitol (E421)
Dinatriumfosfat, vattenfritt
Natriumdivétefosfatmonohydrat
Vatten for injektionsvétskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning

30 injektionsflaskor med pulver
30 forfyllda sprutor med vitska
30 injektionsnélar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvandning. Subkutan anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvindes omedelbart efter beredning. Endast for engangsbruk.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara injektionsflaskorna med pulver i kylskéap. Far ¢j frysas.
Forvara injektionsflaskorna med pulver i kartongen. Ljuskénsligt.
Se bipacksedeln for information om andra forvaringsalternativ.

Forvara forfylld spruta/sprutor vid hogst 30 °C eller i kylskap. Fér ej frysas.

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/02/240/010

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

SOMAVERT 25 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INRE KARTONG

[1. LAKEMEDLETS NAMN

SOMAVERT 25 mg pulver till injektionsvétska, l16sning
pegvisomant

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

En injektionsflaska innehéller 25 mg pegvisomant
Efter beredning innehéller 1 ml I6sning 25 mg pegvisomant

3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Glycin

Mannitol (E421)
Dinatriumfosfat, vattenfritt
Natriumdivitefosfatmonohydrat

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till injektionsvitska, [0sning

10 injektionsflaskor med pulver

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning. Subkutan anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvinds omedelbart efter beredning. Endast for engangsbruk.

8. UTGANGSDATUM

EXP

38



9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap. Fér ej frysas.
Forvara flaskorna i kartongen. Ljuskénsligt.
Flaskor med pulver kan forvaras vid hogst 25 °C under en period pa hogst 30 dagar.

Vid forvaring i rumstemperatur, anvind senast:

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/02/240/010

|13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

SOMAVERT 25 mg
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

SOMAVERT 25 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning
pegvisomant

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

En injektionsflaska innehéller 25 mg pegvisomant
Efter beredning innehéller 1 ml I6sning 25 mg pegvisomant

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Glycin

Mannitol (E421)
Dinatriumfosfat, vattenfritt
Natriumdivétefosfatmonohydrat
Vatten for injektionsvatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvéatska, 16sning

1 injektionsflaska med pulver
1 forfylld spruta med vétska
1 injektionsnal

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning. Subkutan anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvindes omedelbart efter beredning. Endast for engangsbruk.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara flaskorna i kartongen. Ljuskénsligt.
Flaskor med pulver kan forvaras vid hogst 25 °C under en period pa hogst 30 dagar.

Vid forvaring i rumstemperatur, anvind senast:

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/02/240/009

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

SOMAVERT 25 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA MED PULVER

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

SOMAVERT 25 mg pulver {or injektionsvétska
pegvisomant
SC

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

25 mg

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

SOMAVERT 30 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning
pegvisomant

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

En injektionsflaska innehaller 30 mg pegvisomant
Efter beredning innehéller 1 ml I6sning 30 mg pegvisomant

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Glycin

Mannitol (E421)
Dinatriumfosfat, vattenfritt
Natriumdivétefosfatmonohydrat
Vatten for injektionsvétskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning

30 injektionsflaskor med pulver
30 forfyllda sprutor med vitska
30 injektionsnélar

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvandning. Subkutan anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvindes omedelbart efter beredning. Endast for engangsbruk.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara injektionsflaskorna med pulver i kylskéap. Far ¢j frysas.
Forvara injektionsflaskorna med pulver i kartongen. Ljuskénsligt.
Se bipacksedeln for information om andra forvaringsalternativ.

Forvara forfylld spruta/sprutor vid hogst 30 °C eller i kylskap. Fér ej frysas.

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/02/240/012

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

SOMAVERT 30 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INRE KARTONG

[1. LAKEMEDLETS NAMN

SOMAVERT 30 mg pulver till injektionsvétska, l16sning
pegvisomant

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

En injektionsflaska innehéller 30 mg pegvisomant
Efter beredning innehéller 1 ml I6sning 30 mg pegvisomant

3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Glycin

Mannitol (E421)
Dinatriumfosfat, vattenfritt
Natriumdivitefosfatmonohydrat

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till injektionsvitska, [0sning

10 injektionsflaskor med pulver

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning. Subkutan anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvinds omedelbart efter beredning. Endast for engangsbruk.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara flaskorna i kartongen. Ljuskénsligt.
Flaskor med pulver kan forvaras vid hogst 25 °C under en period pa hogst 30 dagar.

Vid forvaring i rumstemperatur, anvind senast:

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/02/240/012

|13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

SOMAVERT 30 mg
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTRE KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

SOMAVERT 30 mg pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning
pegvisomant

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

En injektionsflaska innehéller 30 mg pegvisomant
Efter beredning innehéller 1 ml I6sning 30 mg pegvisomant

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Glycin

Mannitol (E421)
Dinatriumfosfat, vattenfritt
Natriumdivétefosfatmonohydrat
Vatten for injektionsvatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvéatska, 16sning

1 injektionsflaska med pulver
1 forfylld spruta med vétska
1 injektionsnal

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning. Subkutan anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Anvindes omedelbart efter beredning. Endast for engangsbruk.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras injektionsflaskorna med pulver i kylskép. Fér ej frysas.
Forvaras injektionsflaskorna med pulver i kartongen. Ljuskénsligt.
Flaskor med pulver kan forvaras vid hogst 25 °C under en period pa hogst 30 dagar.

Vid forvaring i rumstemperatur, anvind senast:

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

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/02/240/011

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

SOMAVERT 30 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA MED PULVER

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

SOMAVERT 30 mg pulver {or injektionsvétska
pegvisomant
SC

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

30 mg

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA MED SPADNINGSVATSKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spéadningsvitska for SOMAVERT
SC

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 ml vatten for injektion

6. OVRIGT

50



B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anviindaren

SOMAVERT 10 mg pulver och viitska till injektionsvitska, 16sning

SOMAVERT 15 mg pulver och viitska till injektionsvitska, 16sning

SOMAVERT 20 mg pulver och viitska till injektionsvitska, 16sning

SOMAYVERT 25 mg pulver och viitska till injektionsvitska, losning

SOMAYVERT 30 mg pulver och viitska till injektionsvitska, 16sning
pegvisomant

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lésa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad SOMAVERT ér och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anvinder SOMAVERT
Hur du anvinder SOMAVERT

Eventuella biverkningar

Hur SOMAVERT ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad SOMAVERT ir och vad det anvinds for

SOMAVERT anvénds for behandling av akromegali, en hormonstdrning som innebér kad utsondring
av tillvaxthormon (GH) och IGF-I (Insulin.like growth factors), vilket kan leda till 6kad bentillvaxt,
svullnad i mjukvévnader, hjértsjukdom och andra besvir.

Den aktiva substansen i SOMAVERT, pegvisomant, &r en sé kallad antagonist mot receptorn for

tillvixthormon. Sddana dmnen minskar effekten av tillvixthormon (GH) och sidnker nivén av IGF-I
(Insulin-like growth factors) som cirkulerar i blodet.

2. Vad du behover veta innan du anvinder SOMAVERT

Anvind inte SOMAVERT
. om du r allergisk mot pegvisomant eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges 1
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander SOMAVERT.
- Om du far synstorningar eller huvudvérk ska du omedelbart kontakta din lékare.

- Din ldkare eller sjukskdterska kommer att mita nivaerna av IGF-1 (Insulin-like growth factors)
som cirkulerar i blodet och anpassa SOMAVERT-dosen om nddvéndigt.

- Din ldkare kommer ocksa att kontrollera ditt adenom (godartad tumor).
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- Din lékare kommer att ta blodprover {or att méita din leverfunktion innan behandlingen med
SOMAVERT inleds och under behandlingens géng. Om vérdena dr onormala kommer din lidkare
att diskutera med dig vilka behandlingsalternativ som finns. Nér behandlingen har pabdrjats
kommer din lékare eller sjukskoterska att mita nivan av leverenzymer var 4-6:e vecka under de
forsta 6 ménaderna av behandlingen med SOMAVERT. Behandling med SOMAVERT bor
avbrytas om det finns kvarstaende tecken pa leversjukdom.

- Om du har diabetes kan din ldkare behdva justera den méngd insulin eller annan medicin som du
tar.

- Fertiliteten hos kvinnliga patienter kan 6ka nir sjukdomen forbattras. Anvéndning av detta
lakemedel vid graviditet rekommenderas inte och fertila kvinnor ska radas att anvinda
preventivimedel. Se dven avsnitten om Graviditet nedan.

Andra likemedel och SOMAVERT

Du ska beritta for din ldkare om du tidigare har anvéant nagot annat lakemedel for behandling av
akromegali eller for behandling av diabetes.

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

Du kan fa andra ldkemedel som ett led i din behandling. Det &r viktigt att du tar alla de mediciner du
har blivit ordinerad samt &ven SOMAVERT, om inte din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska
sdger annat.

Graviditet, amning och fertilitet

Anvindning av SOMAVERT vid graviditet rekommenderas inte. Om du é&r en fertil kvinna ska du
anvéinda preventivmedel under behandlingen.

Det ér inte kéint om pegvisomant passerar over till modersmjolk. Du bor inte amma nér du tar
SOMAVERT, savida inte din ldkare har diskuterat detta med dig.

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lidkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Inga studier har utforts pa formagan att kora bil eller anvinda maskiner.

SOMAVERT innehiller natrium

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

3. Hur du anvinder SOMAVERT

Injicera alltid detta lakemedel exakt enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Din ldkare ger dig en forsta subkutan (under huden) injektion med 80 mg pegvisomant. Dérefter 4r den
dagliga dosen av pegvisomant 10 mg, tagen i form av en subkutan (under huden) injektion.

Din lakare kommer att éndra dosen var 4-6:e vecka, i steg om 5 mg pegvisomant/dag, beroende pé
dina sk serum IGF-I vérden, for att uppratthalla ett optimalt behandlingsresultat.

53



Administreringssitt och administreringsvig:

SOMAVERT injiceras under huden. Injektionen kan tas pa egen hand eller ges av nagon annan
person, till exempel din ldkare eller sjukskdterska. Den detaljerade anvisningen om injektionsteknik i
slutet av denna bipacksedel ska foljas. Fortsétt att injicera detta ldkemedel sé linge som din lékare
forskrivit.

Detta lakemedel skall 16sas upp fore anvéndning. Injektionsvitskan fér inte blandas i samma spruta
eller flaska som nédgon annan medicin.

Fettviavnad kan bildas vid injektionsstéllet. For att undvika detta bor du injicera pa olika stéllen varje
gang, se beskrivning i Steg 2 1 ”Instruktioner for beredning och givande av en injektion av
SOMAVERT” i denna bipacksedel. Det ger huden och vévnaden under huden mojlighet att aterhdmta
sig efter en injektion innan nésta ges pa samma stélle.

Om du upplever att effekten av detta lakemedel ar for stark eller for svag vind dig till din ldkare,
apotekspersonal eller sjukskdterska.

Om du har tagit for stor méingd av SOMAVERT

Om du rékar injicera mer SOMAVERT én din lékare ordinerat dr det inte troligt att nagot allvarligt
intrdffar, men du bor kontakta din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska omedelbart.

Om du har glomt att ta SOMAVERT

Om du glommer att ge dig sjdlv en injektion bor du injicera nésta dos séa snart du kommer ihag den.
Fortsatt sedan att injicera SOMAVERT enligt anvisningarna fran din ldkare. Injicera inte dubbel dos
for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta 1dkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Milda till allvarliga allergiska (anafylaktiska) reaktioner har rapporterats hos vissa patienter som tar
SOMAVERT. Symptom pé en allvarlig allergisk reaktion kan inkludera ett eller flera av f6ljande:
svullnad av ansikte, tunga, lappar eller svalg, visande andning eller svért att andas (kramp i
struphuvudet), generella hudutslag, nésselutslag (urtikaria) eller klada; eller yrsel. Kontakta ldkare
omedelbart om du utvecklar ndgot av dessa symtom.

Mycket vanliga: kan féorekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare:

e Huvudviark.
e Diarré.
e [edsmartor.

Vanliga: kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare:

Andféddhet.

Okade niver av imnen som miiter leverns funktion, vilket kan ses i blodprovsresultat.
Blod i urinen.

Forhojt blodtryck.
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e Forstoppning, sjukdomskénsla, krakningar, kénsla av uppsvilldhet, matsméltningsbesvir,
gasbildning.

Yrsel, somnighet, ofrivilliga darrningar, minskad berdringskanslighet.

Blamaérken, blodning, dmhet eller svullnad vid injektionsstillet. Fettbildning under huden vid
injektionsstillet, svullna armar och ben, svaghetskénsla, feber.

Svettningar, kldda, utslag, 6kad tendens till blamérken.

Muskelvérk, artrit.

Kolesterolhdjning i blodet, viktuppgang, hdjning av blodglukos, sdnkt blodglukos.
Influensaliknande symtom, trotthetskéansla.

Onormala drémmar.

Ont i 6gonen.

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare:

e Allergisk reaktion efter lakemedelstillforsel (feber, hudutslag, kldda och i svéra fall
andningssvérigheter, snabb svullnad av huden, vilket krdver omedelbar ldkarvéard). Kan
upptrdda omedelbart eller flera dagar efter ldkemedelstillforseln.
Protein i urinen, 6kad urinméngd, njurproblem.
Likgiltighet, forvirring, 6kad sexlust, panikattacker, minnesforlust, somnproblem.
Minskad méngd blodpléttar, 6kad eller minskad méngd vita blodkroppar, blodningstendens.
Kénsla av att vara onormal, forsdmrad ldkning.
Anstrangda 6gon, problem med innerorat.
Ansiktssvullnad, torr hud, nattliga svettningar, hudrodnad (erytem), upphdjda kliande knutor i
huden (nésselutslag).
Forhojda blodfetter, okad aptit.
e  Muntorrhet, 6kad salivutsondring, tandproblem, hemorrojder.

Forandrat smaksinne, migrén.

Har rapporterats: forekommer hos ett oként antal anvéndare:

o lska.
e  Svar andfaddhet (laryngospasm).
e Snabb svullnad av hud samt underliggande vavnader och slemhinnor i organen (angio6dem).

Ungefar 17 % av patienterna kommer att utveckla antikroppar mot tillvixthormon under behandlingen.
Antikropparna tycks inte motverka effekten av detta lidkemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
biverkningar som inte némns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat 1 bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 0ka informationen om ldkemedels sékerhet.

5. Hur SOMAVERT ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa injektionsflaskan och forpackningen efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Forvara injektionsflaskorna med pulver i kartongen i kylskap (2 °C — 8 °C). Ljuskénsligt. Far ¢j frysas.

Kartong som innehaller SOMAVERT injektionsflaskor med pulver kan forvaras i ramstemperatur vid
hdgst 25 °C under en period pa hogst 30 dagar. Anvénd senast-datum ska anges pa kartongen med
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dag/ménad/ar (hogst 30 dagar frén det datum dé den togs ut ur kylskapet). Injektionsflaskorna méste
skyddas mot ljus. Detta ldkemedel fér inte stéllas tillbaka i kylsképet.

Kassera detta ladkemedel om det inte har anvints vid det nya anvind senast-datumet eller
utgangsdatumet som finns tryckt pa kartongen, beroende pé vilket som kommer forst.
Forvara forfylld spruta/sprutor vid hogst 30 °C eller i kylskap (2 °C — 8 °C). Fér ¢j frysas.

Efter beredning av SOMAVERT 16sning skall den anvéndas omedelbart.
Anvind inte detta ldkemedel om 18sningen dr grumlig eller innehaller partiklar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen ér pegvisomant.

- SOMAVERT 10 mg: En injektionsflaska med pulver innehéller 10 mg pegvisomant. Efter
upplosning med 1 ml spadningsvitska innehaller 1 ml injektionsvétska 10 mg pegvisomant.

- SOMAVERT 15 mg: En injektionsflaska med pulver innehéller 15 mg pegvisomant. Efter
upplosning med 1 ml spadningsvétska innehaller 1 ml injektionsvitska 15 mg pegvisomant.

- SOMAVERT 20 mg: En injektionsflaska med pulver innehaller 20 mg pegvisomant. Efter
upplosning med 1 ml spadningsvitska innehaller 1 ml injektionsvétska 20 mg pegvisomant.

- SOMAVERT 25 mg: En injektionsflaska med pulver innehéller 25 mg pegvisomant. Efter
upplosning med 1 ml spadningsvitska innehaller 1 ml injektionsvétska 25 mg pegvisomant.

- SOMAVERT 30 mg: En injektionsflaska med pulver innehaller 30 mg pegvisomant. Efter
upplosning med 1 ml spadningsvitska innehaller 1 ml injektionsvitska 30 mg pegvisomant.

- Ovriga innehallsémnen ir glycin, mannitol (E421), vattenfritt dinatriumfosfat och
natriumdivitefosfatmonohydrat (se avsnitt 2 ’SOMAVERT innehaller natrium”)

- Spéadningsvitskan dr vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

SOMAVERT bestér av pulver och vitska till injektionsvétska (10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg eller 30
mg pegvisomant i en injektionsflaska och 1 ml vétska i en forfylld spruta). Férpackningsstorlekar 1
och/eller 30 st. Alla férpackningsstorlekar kommer inte att marknadsforas.

Pulvret ar vitt och spadningsvitskan klar och farglds.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkiinnande for forsaljning:

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgien

Tillverkare:

Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgien
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Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta

lakemedel.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Buarapus
[aiizep JlrokcemOypr CAPJIL, Knon bearapus
Ten.: +359 2 970 4333

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

Danmark
Pfizer ApS
Tif.: +45 44 20 11 00

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

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

EA\rada
Pfizer EAAGG A.E.
TnA: +30 210 6785800

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

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

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

Ireland

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

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel: +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1 488 37 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

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

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

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

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

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

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

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

Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22817690

Latvija

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

Denna bipacksedel findrades senast <{MM/AAAA}>
Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.eu. Dér finns ocksé lankar till andra webbplatser rorande séllsynta sjukdomar
och behandlingar.
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BRUKSANVISNING
SOMAVERT pulver i injektionsflaska med vétska i en forfylld spruta

pegvisomant for injektion
Endast for subkutan injektion
Injektionsflaska for engangsbruk

SOMAVERT tillhandahalls i en injektionsflaska som ett vitt pulverblock. Du méste blanda
SOMAVERT med en vitska (spadningsvitska) innan du kan anvénda det.

Vitskan tillhandahalls i en forfylld spruta mérkt ‘Spadningsvétska for SOMAVERT”.

Anvind inte ndgon annan vétska for att blanda med SOMAVERT.

Det ar viktigt att du inte forsoker att ge dig sjilv eller nagon annan en injektion sdvida du inte fatt
utbildning fran sjukvardspersonal.

Forvara kartongen/-erna med injektionsflaskor med pulver i kylskép vid 2 °C till 8 °C och i skydd mot
direkt solljus.

Kartong som innehaller SOMAVERT injektionsflaskor med pulver kan forvaras i rumstemperatur vid
hdgst 25 °C under en period pa hogst 30 dagar. Anvénd senast-datumet ska anges pa kartongen med
dag/manad/éar (hogst 30 dagar fran det datum da den togs ut ur kylskapet). Injektionsflaskorna méste
skyddas mot ljus. Detta lakemedel fér inte stéllas tillbaka i kylsképet.

Kassera detta ldkemedel om det inte har anvints vid det nya anvind senast-datumet eller
utgangsdatumet som finns tryckt pa kartongen, beroende pé vilket som kommer forst.

De forfyllda sprutorna med spédningsvétska kan forvaras i rumstemperatur. Forvaras utom réckhall for
barn.

1. Saker som behovs for att injicera

En forpackning SOMAVERT innehaller:

. en injektionsflaska med SOMAVERT pulver
. en forfylld spruta med spadningsvétska
. en injektionsnal med skydd.

Du kommer dven att behova:

. en bomullsrondell
. en alkoholtork
. en lamplig behéllare for vassa foremal.
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propp

In‘l ektionsflaska (med locket borttaget)

propp

mellanrum

cylinder

sprutlock

kolv

sprutkrage

“nalhélje Nal med
nalskydd

2. Forberedelser
Innan du boérjar:

. Blanda endast SOMAVERT och spiddningsvitskan nér du ar redo att injicera din dos.
. Ta ut en forpackning SOMAVERT frén kylsképet och 14t den anta rumstemperatur, pa
naturlig vig pa en séker plats.
. Tvitta dina hander med tval och vatten och torka noga.
. Riv upp forpackningen med sprutan och nalen med skydd for att gora det léttare att
plocka upp varje del for att forbereda din injektion.
. Anvénd inte sprutan eller injektionsflaskan om:
o de ér skadade eller inte fungerar
o utgangsdatumet har passerat
o om sprutan har varit fryst, &ven om om den nu har tinat upp (endast sprutan).

3. Viilj injektionsstille

.3 Vilj injektionsstalle
- g

delen av rygg:
Overarmens baksida
(endast
sjukvardspersonal eller
vardgivare)

Buk:

Hall ett avstand pa minst 5
cm frén naveln.

e

/
-

Arm eller nedre ’

Lar

. Vilj olika stdllen inom varje omrade for varje injektion.
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° Undvik beniga omraden, omraden med blamérken, rodnad, sér eller forhardnader eller
omraden med &rr eller hudproblem.

Rengor injektionsstéllet med en alkoholtork enligt anvisning fran sjukvardspersonal.
. Lat injektionsstéllet torka.

4. Ta av injektionsflaskans lock

Ta av injektionsflaskans
lock

. Ta av locket fran injektionsflaskan.
. Kasta locket, det behdvs inte igen.
Varning: Lat inget vidrora injektionsflaskans propp.

5. Ta av sprutlocket

Ta av sprutlocket

. Bryt av sprutlocket. Det kan vara svarare dn vad du tror.
Kasta sprutlocket, det behdvs inte igen.
. Hall sprutan upprétt for att undvika ldckage.
Varning: Lat inte sprutans énde vidrora ndgot nér sprutlocket ér avlégsnat.
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6. Fist nalen med nalskydd

6 Fist nalen med skydd

. Fést ndlen med nélskydd genom att ordentligt skruva fast den pé sprutan s langt som det
ar mojligt.

7. Ta av nalholjet

Ta av nalhoéljet

o Vik bort nalskyddet fran nalhdljet.

. Dra forsiktigt nalholjet rakt ut.

. Kasta nalholjet, det behovs inte igen.
Varning: Lat inte ndlen vidrora nagot.
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8.

For in nilen

[:3 For in nilen

. Tryck nalen genom mitten av injektionsflaskans propp enligt bild.

. Hall tag i sprutan medan nélen &r instucken i injektionsflaskans propp for att forhindra att
nalen bojs.

Tillséitt vitska

W Tillsiitt vitska

. Luta bade injektionsflaskan och sprutan négot enligt bild.

. Tryck langsamt ned sprutkolven tills all vétska har tomts i injektionsflaskan.

. Varning: Spruta inte vétska direkt pa pulvret pa grund av skumbildning. Skum gor
lakemedlet oanvéndbart.

o Dra inte ut nélen finnu.
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10. Snurra injektionsflaskan

Snurra injektionsflaskan

. Hall tag om béde sprutan och injektionsflaskan med en hand enligt bild.

. Snurra forsiktigt vitskan genom att fora injektionsflaskan i en cirkulédr rérelse pé en platt
yta.

. Fortsitt att snurra vitskan tills allt pulver har 16sts upp helt.

Obs! Det kan ta upp till 5 minuter.

11. Kontrollera likemedlet

11 Kontrollera
lakemedlet

. Lat nalen vara kvar i injektionsflaskan och granska lakemedlet noga. Det maste vara
genomskinligt och fritt fran partiklar.
. Anvind inte om:
o lakemedlet dr grumligt eller oklart
o lakemedlet &r fargat
o det finns partiklar eller ett skikt av skum 1 injektionsflaskan.
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12.  Flytta om nélen

Flytta om nilen

. Vind injektionsflaskan sé att du kan se mellanrummet i proppen enligt bild.

. Dra nélen nedat sé att nalspetsen ar vid sin ldgsta punkt i vatskan. Det hjélper dig att dra
ut s mycket vétska som mojligt.

. Kontrollera att kolven inte har rubbats — om den har det ska du trycka tillbaka den hela
végen in i sprutan. Det sékerstiller att all luft avlégsnas fran sprutan innan du drar ut
dosen.

13. Dra ut dosen

@ Dra ut dosen

. Dra ut kolven langsamt for att dra ut s mycket ldkemedel som mojligt fran
injektionsflaskan.
Obs! Om du ser luft i sprutan ska du knacka pé sprutcylindern sé att bubblorna stiger
uppat och sedan forsiktigt trycka ut bubblorna i injektionsflaskan.

. Dra ut nélen ur injektionsflaskan.
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14. For in nalen

For in nalen

Klam forsiktigt ihop huden pé injektionsstéllet.
For in nélen helt i det ihopkldmda hudvecket.

15. Injicera likemedlet

@ Injicera liikemedlet
i
T4

A

‘7 o
M**ll_@l
‘ag'

Tryck ned kolven langsamt tills sprutcylindern ar tom.
Obs! Se till att nélen &r helt inford.

Slapp taget om det ihopklimda hudvecket och dra nélen rakt ut.
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16. Sikra nalen

16 Siakra néalen

. Vik nélskyddet dver nalen.
. Tryck forsiktigt mot en hard yta for att 1asa nélskyddet pa plats.
Obs! Du hor ett klick nér nalskyddet ar last.

17. Kassera

. Sprutan och nalen far ALDRIG éteranvidndas. Kassera nalen och sprutan enligt anvisning
fran lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal och enligt lokala rutiner.
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18. Efter injektion

18 Efter injektion

. Vid behov anvénd en ren bomullsrondell och tryck forsiktigt pa injektionsstéllet.
. Gnid inte p4 omridet.

FRAGOR OCH SVAR

Vad ska jag gora om ndgot oavsiktligt vidrort injektionsflaskans propp?
. Rengor injektionsflaskans propp med en ny alkoholtork och 14t den torka helt. Anviand
inte injektionsflaskan om du inte kan rengora proppen.

Vad ska jag gora med sprutan om den har tappats?
. Anvind den inte — 4ven om den verkar vara oskadad. Kassera sprutan pa samma sitt som
en anvind spruta. Du behover anvédnda en ny spruta.

Hur manga ganger kan jag sikert fora in nilen genom injektionsflaskans propp?
. Endast en géng. Avlidgsnande och aterinféring dkar risken for skada pé nélen och gor
nalen trubbig. Det kan orsaka obehag och dka risken for hudskada och infektion. Det
finns @ven risk att du kan fa for lite av lakemedlet.

Ar det OK att skaka injektionsflaskan om pulvret inte losts upp?
. Nej — skaka aldrig injektionsflaskan. Att skaka kan forstora ldkemedlet och bilda skum.
Det kan ta nidgra minuter for pulvret att 16sas upp helt, sa fortsétt att snurra
injektionsflaskan forsiktigt tills vitskan &r helt genomskinlig.
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Hur vet jag om det finns nigot skum i injektionsflaskan?
. Skum ser ut som en miangd sma bubblor som flyter som ett skikt 6ver vitskan. Injicera
inte SOMAVERT om det finns skum.

Smaé luftbubblor ar godtagbart Ett skikt av skum dr inte
godtagbart

Hur kan jag forhindra skumbildning i liikemedlet?
. Tryck pa kolven mycket langsamt s att vétskan rinner forsiktigt ned pa insidan av
injektionsflaskan. Spreja inte vitskan direkt pé pulvret eftersom det bildar skum. Denna
teknik minskar dven blandningstiden och gor att mer ldkemedel kan dras ut.

Jag kan se lite luft i sprutan. Ar det OK?
. Sma luftbubblor i vitskan &r normalt och sédkert att injicera. Det &r emellertid mdjligt att
oavsiktligt dra in luft i sprutan, vilket ska avlagsnas fore injektion. Bubblor eller
luftmellanrum som flyter upp till vdtskans yta ska tryckas tillbaka ut i injektionsflaskan.

Varfor kan jag inte fa ut allt liikemedel frin injektionsflaskan?

. Injektionsflaskans form medfor att en mycket liten méangd ldkemedel 1dmnas kvar i
injektionsflaskan. Det &r normalt. For att sikerstélla att endast en liten méngd likemedel
lamnas kvar, se till att nalspetsen &r placerad sa lagt som mojligt i injektionsflaskan nér
du drar ut din dos.

Vad ska jag gora om jag undrar 6ver nigot med mitt liikemedel?

° Alla fragor ska hanteras av ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal som kénner till
SOMAVERT.

69



	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

