


1. LAKEMEDLETS NAMN

Valtropin 5 mg/1,5 ml pulver och viétska till injektionsvitska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En injektionsflaska med pulver innehéller 5 mg somatropin (motsvarande 15 IE).
Efter beredning med 1,5 ml spddningsvitska, innehdller 1 ml:

somatropin* 3,33 mg (motsvarande 10 IE)
* framstéllt i Saccharomyces cerevisiae-celler med rekombinant DNA-teknik.

For fullstindig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1. Q
D

3. LAKEMEDELSFORM .‘®'\\

Pulver och vitska till injektionsvitska, 1dsning. {OK%

Vitt eller ndstan vitt pulver. Spadningsvitskan &r en klar 16sning. O\

Efter beredning med den medféljande spadningsvitskan har Valtr(&et pH-vérde pa ca 7,5 och en

osmolalitet pa ca 320 mOsm/kg. @.

4.  KLINISKA UPPGIFTER Q())
4.1 Terapeutiska indikationer \Q
Pediatrisk population Q

- Léangsiktig behandling av barn (2- @'och ungdomar (12-18 ar) med tillvéxtstorning pa grund
av otillrdcklig insdndring av no t endogent tillvixthormon.

- Behandling av kortvixthet h med Turners syndrom, bekréftat med kromosomanalys.

- Behandling av tlllvaxtretam$n hos prepubertala barn med kronisk njurinsufficiens.

J

*
Vuxna patienter (b
- Substitutionsbe xﬁg hos vuxna med uttalad tillvixthormonbrist med debut antingen i
barndomen ellegg ¥uxen alder.

Vuxna patiente{@?svér tillvixthormonbrist definieras som patienter med kédnd sjukdom i
hypotalamus/| fysen och brist pd minst ett ytterligare hypofyshormon annat &n prolaktin. Dessa
patientenﬁ‘genomgé ett dynamiskt test for diagnostisering eller uteslutande av tillvixthormonbrist.
For patienfét med isolerad tillvixthormonbrist sedan barndomen (inga tecken pé sjukdom i
hypotaldhus/hypofysen eller strdlbehandling av kraniet) rekommenderas tvd dynamiska tester, med
undantag av dem som har 1ag halt av insulinliknande tillvaxtfaktor-1 (IGF-1)

(< 2 standardavvikelsepoéng (SDS)), for vilka det kan rdcka med ett test. Det dynamiska testets
griansvarde bor vara vildefinerat.

4.2 Dosering och administreringssatt

Behandling med Valtropin skall inledas och dvervakas av ldkare med adekvat erfarenhet av
diagnostisering och behandling av patienter med de tillstdnd for vilka lakemedlet dr indicerat.

Dosering

Dosering och administreringsplan skall anpassas for varje enskild patient.



Dosering till den pediatriska populationen

Tillvaxthormonbrist hos barn
Rekommenderad dos &r 0,025 - 0,035 mg/kg kroppsvikt per dag.

Barn med Turners syndrom
Rekommenderad dos ér 0,045 - 0,050 mg/kg kroppsvikt per dag, given som en subkutan injektion.

Prepubertala barn med kronisk njurinsufficiens
Rekommenderad dos ér 0,045 - 0,050 mg/kg kroppsvikt per dag, given som en subkutan injektion.

Dosering till vuxna patienter

Tillvaxthormonbrist hos vuxna . Q
Rekommenderad startdos &r 0,15 - 0,30 mg/kg kroppsvikt per dag, given som en subkut®1 ektion.
Aldre och dverviktiga patienter kan behdva en mindre startdos. .‘®'

Denna dos skall gradvis 6kas i enlighet med den enskilda patientens behov pé@%w kliniskt svar
och serumhalter av IGF-1. Den totala dagsdosen dverstiger normalt inte 1 mﬁ,\ -1-halterna skall
ligga kvar under den 6vre grinsen for det aldersspecifika normalintervai&

Minsta effektiva dos skall anvéndas. ’\s'\

WO
For att undvika att karpaltunnelsyndrom utvecklas skall dosgi av somatropin minskas vid
varaktigt 6dem eller svér parestesi. O

Erfarenheten av langvarig somatropinbehandling (mer Q ar) hos vuxna ir begrénsad.

Sérskilda populationer

Aldre \@
Erfarenheten av somatropinbehandlig@s patienter 6ver 60 ar ar begransad. En 14gre startdos kan
vara nddvindig till dldre patienter. @ ehovet kan minska med stigande élder.

N\

J

Nedsatt njurfunktion ‘@K
Tillgdnglig information ow insufficiens finns i avsnitt 4.4 men ingen doseringsrekommendation

kan faststéllas. 6\@

Nedsatt leverfunks
Hos patienter grav leverdysfunktion har en minskning av somatropinclearance noterats. Den
kliniska b%@tn av denna minskning &dr okdnd.

\J

*

AdmihistpEringssitt
v
Valtropin administreras genom subkutan injektion.
For att undvika lipoatrofi skall injektionsstédllena varieras.

For mer information om beredning och administrering, se avsnitt 6.6.



4.3 Kontraindikationer

- Overkiinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne (t.ex. metakresol) (se
avsnitt 4.4).

- Somatropin fér inte anvindas vid férekomst av aktivitet hos en tumor. Intrakraniella tumorer
maste vara inaktiva och terapi mot tumdrer skall vara avslutad fore start av behandling med
tillvixthormon. Behandlingen skall avbrytas vid tecken pa tumorvaxt.

- Valtropin far inte anvéndas for att frdmja tillvixt hos barn med slutna epifyser.

- Patienter med akut, kritisk sjukdom pa grund av komplikationer efter 6ppen hjért- eller
bukoperation, multipelt accidentellt trauma eller patienter med akut andningssvikt.

4.4 Varningar och forsiktighet

Den hogsta rekommenderade dagliga dosen bor inte 6verskridas (se avsnitt 4.2). Q
Hypofys ° Q\

Det finns inga beldgg som ger anledning att missténka att tillvixthormonersattning 3
recidivfrekvensen eller atervixten av intrakraniella neoplasmer, men for patienter
hypofyssjukdom i anamnesen kréver klinisk standardpraxis att regelbunden h
sddana patienter rekommenderas en skanningundersékning innan substitutio‘t&

tillvaxthormon sitts in. ,‘O\

Tumérkontroll ’\s'\

Patienter som har haft en hjarntumér skall undersokas med téitao%@)rum for att sdkerstilla att
tumoren inte har terkommit.

Hos patienter som 6verlevt barncancer och som har behan @Eed somatropin har en 6kad risk for en
andra neoplasm (benign eller malign) rapporterats. I syQ t intrakraniella tumdrer var vanligast av

dessa andra neoplasmer. @
Intrakraniell hypertoni $
Vid svar eller dterkommande huvudvirk, sy ingar, illaméende och/eller krikningar,

rekommenderas fundoskopi for att uteslu illodem. Om papillodem bekréftas, skall diagnosen
benign intrakraniell hypertension 6VE§@aS och behandlingen med tillvixthormon eventuellt sittas ut.

For nérvarande finns det inte tillrickhd¢ med beldgg som kan végleda ett kliniskt beslut for patienter
med intrakraniell hypertension i nesen men hos vilka det intrakraniella trycket nu dr normaliserat.
Om behandling med tillvéxth’pén sdtts in pa nytt, r det nddvindigt att noga 6vervaka patienten med
avseende pa symtom pa in@( niell hypertension.

&Q)

Insulinkénslighet
Eftersom humant '@xthormon kan framkalla insulinresistens, skall patienter som behandlas med
somatropin dve s med avseende pa tecken pa glukosintolerans.

begynnahde hypotyreoidism. Skoldkortelns funktion skall darfor testas hos alla patienter. Hos
patienter med hypopituitarism maste standarderséttningsterapi dvervakas noga vid behandling med
somatropin.

Epifysiolys
Patienter med endokrina storningar, inklusive tillvixthormonbrist, kan 16pa storre risk att utveckla
epifysiolys. Barn som borjar halta under behandling med tillvixthormon skall utvérderas.

Tillvaxthormonbrist efter epifysslutning

Personer som har behandlats med tillvixthormon under barndomen till dess att slutlig 1angd
uppnéddes, skall genomga en ny utvardering for tillvixthormonbrist efter epifysslutning innan
substitutionsbehandling sétts in med de doser som rekommenderas for vuxna.




Behandling efter avslutad tillvixt hos barn
For barn skall behandlingen fortsétta till dess att de slutar att véixa. De rekommenderade doserna skall
inte Overskridas med tanke pa de potentiella riskerna for akromegali, hyperglykemi och glukosuri.

Prader-Willis syndrom

Valtropin ér inte indicerat for behandling hos patienter med minskad tillvéxt pa grund av Prader-Willis
syndrom om de inte ocksé har diagnosen tillvixthormonbrist. Det har rapporterats fall av somnapne
och plotslig dod efter paborjad tillvixthormonbehandling hos patienter med Prader-Willis syndrom
och som hade en eller flera av foljande riskfaktorer: allvarlig 6vervikt, ovre luftvigsobstruktion eller
sOmnapne i anamnesen, eller oidentifierad infektion i luftvdgarna.

Njurinsufficiens
Innan behandling med somatropin sétts in vid tillvéxtretardation sekundér till kronisk njurinsufficiens,

skall tillvaxtrubbningen verifieras genom uppfoljning av barnet under ett r. Konservativ behafiyling

for njurinsufficiens (som inbegriper kontroll av acidos, hyperparatyreoidism och néringsst der
ett ar fore behandlingen) skall vara etablerad och skall fortsitta under behandlingen. Be ing med
somatropin skall séttas ut vid njurtransplantation. .‘®'

Ko6n och dosering R Kg

Main kan behdva mindre doser tillvixthormon dn kvinnor for att na det deﬁn e behandlingsmélet.
Administrering av peroralt 6strogen 6kar dosbehovet hos kvinnor. En ok@e kanslighet for
tillvixthormon (uttryckt som foérandring i IGF-1 per dos tillvixthormo n observeras over tid,
sarskilt hos min. Darf6r skall man var 6:e méanad kontrollera att do Bq.tl vixthormon ar rétt instélld.

Turners syndrom \t
Patienter med Turners syndrom skall utvérderas noga for ot edia och andra 6ronsjukdomar
eftersom dessa patienter loper storre risk att drabbas av gfQusjukdomar och horselrubbningar.

Pankreatit hos barn @

Barn som behandlas med somatropin Ioper 6kad™gk att utveckla pankreatit jimfort med vuxna som
behandlas med somatropin. Aven om det #p , skall pankreatit 6vervigas hos
somatropinbehandlade barn som utvecklak&sméirtor.

Accidentell intramuskuldr iniectignfs\\o
Efter accidentell intramuskular igﬁkﬁon kan hypoglykemi upptrada. Eventuella oonskade reaktioner

skall foljas. Ingen sérskild bel ling rekommenderas.

Overkénslighet for me‘sal@s 1
Hos patienter med ké erkanslighet for metakresol skall medfoljande spadningsvétska inte
anvindas till bereg av Valtropln Om o6verkénslighet mot medféljande spadningsvatska upptrader,

skall injektions rna beredas med vatten for injektionsvitskor och anviandas som injektionsflaskor

for engan@ se avsnitt 6.3).

@élktloner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Behandling med hoga doser glukokortikoider himmar den tillvaxtfrimjande effekten av humant
tillvixthormon. Hos patienter med samtidig brist pa adrenokortikotropt hormon (ACTH) skall
glukokortikoidersattningsdosen justeras noga for att undvika en himmande effekt pa tillvaxten.

Kvinnor som tar perorala dstrogener kan behdva en storre dos somatropin for att uppna
behandlingsmaélet.

Patienter som tar insulin for diabetes mellitus skall 6vervakas noga under behandling med somatropin.
Insulindosen kan behdva justeras.

Data fran en interaktionsstudie hos vuxna med brist pa tillvixthormon tyder pé att tillférsel av
somatropin kan oka clearance av foreningar som man vet metaboliseras av cytokrom



P450-isoenzymer. Clearance av foreningar som metaboliseras av cytokrom P450 3A4 (t.ex.
konssteroider, kortikosteroider, kramplosande medel och ciklosporiner) kan dka, vilket leder till 1aga
plasmahalter av dessa foreningar. Den kliniska betydelsen av detta &r inte kénd.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

For Valtropin saknas data fran behandling av gravida kvinnor. Djurstudier ar ofullstindiga vad géller
effekter pa graviditet, embryofetal utveckling, férlossning eller utveckling efter fodseln (se 5.3).
Valtropin skall darfor anvéndas under graviditet endast da det dr absolut nodvandigt

Amning

Det har inte gjorts négra kliniska studier med Valtropin hos ammande kvinnor. Det 4r inte kdnt om
somatropin utsondras i human bréstmjolk. Darfor skall forsiktighet iakttas vid admlmstrermg
Valtropin till ammande kvinnor.

Fertilitet \\Q

Inga data om fertilitet finns tillgdngliga. Djurdata visade ingen effekt pé fertilitets% etrar.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvéanda maskiner\o

\J

Valtropin har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fof@ och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar .‘Q.Q

Sammanfattning av sidkerhetsprofilen b:

De vanligaste biverkningarna ir associerade med injekt; @tallet av endokrin art, samt huvudvérk,
parestesi och ledvirk och ledbesvér (artralgi) hos VUXHQ

I kliniska studier exponerades 128 barn (98 barr%d tillvixthormonbrist och 30 med Turners
syndrom) for Valtropin. Den sidkerhetsprofsl serverades for Valtropin i dessa kliniska studier
overensstimde med sdkerhetsprofilen so orterades for det jimforelselidkemedel som anvéndes i
dessa studier och for andra ldkemedel @1 imnehaller somatropin.

Enligt publicerad information har @nde biverkningar och biverkningsfrekvenser observerats under
behandling med somatropin:.‘(b

Mycket vanliga (>1/1 ’\Hga (=1/100 till <1/10), mindre vanliga (=1/1 000 till <1/100), séllsynta
(>1/10 000 till <1/1 0, mycket sillsynta (<1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran
tillgdngliga data), i ive enskilda rapporter.

Sammanfattn@ v biverkningar i tabellform

Neoplis? , benigna, maligna och

ospecifierade (samt cystor och polyper) Mindre vanliga: Malignt neoplasm, neoplasm
Blodet och lymfsystemet Mindre vanliga: Anemi
Immunsystemet Vanliga: Antikroppsbildning

Ingen kénd frekvens: Enstaka fall av akut 6verkéanslighet
med urtikaria och pruritus

Endokrina systemet Vanliga: Hypotyreoidism

Metabolism och nutrition Vanliga: Nedsatt glukostolerans
Vanliga: Mild hyperglykemi (1 % hos barn; 1-10 % hos
vuxna)

Mindre vanliga: Hypoglykemi, hyperfosfatemi

Sillsynta: Diabetes mellitus




Ingen kénd frekvens: Insulinresistens

Psykiska storningar

Mindre vanliga: Personlighetsstorningar

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga: Huvudvérk hos vuxna

Mycket vanliga: Parestesi hos vuxna

Vanliga: Hypertension

Vanliga: Insomni hos vuxna

Vanliga: Karpaltunnelsyndrom hos vuxna

Mindre vanliga: Karpaltunnelsyndrom hos barn

Mindre vanliga: Nystagmus

Sillsynta: Neuropati, forhdjt intrakranieltl tryck

Sallsynta: Benign intrakraniell hypertoni A

Séllsynta: Parestesi hos barn

+ O\
N

Mycket sillsynta: Insomni hos barn

Ogon

Mindre vanliga: Papillodem, d1ploprfx\\

Oron och balansorgan

Mindre vanliga: Vertigo

Hjértat

Vanliga: Hypertoni hos vux O\

Mindre vanliga: Takykardi€

Andningsvigar, brostkorg och mediastinum

Sallsynta: Hypertoni h(’\Q;l
Vanliga: Dyspné hgs\)wxna

@8hos vuxna

Vanliga: S6mng

Magtarmkanalen

Mindre vanl 'éikning, buksmirta, flatulens,

illamaendg~

Séllsyn@farré

Hud och subkutan vdvnad

Mip@ vanliga: Lipodystrofi, hudatrofi, exfoliativ
Qé&atit, urtikaria, hirsutism, hudhypertrofi

ygket vanliga: Artralgi hos vuxna

N4
Muskuloskeletala systemet och bindvév .;b{}i

!

Vanliga: Artralgi hos barn

x<

Vanliga: Myalgi

Mindre vanliga: Muskelatrofi, skelettsmérta

.\‘Q"

Njurar och urinvégar (b

Mindre vanliga: Urininkontinens, hematuri, polyuri, 6kad
blastdmningsfrekvens/pollakisuri, abnorm urin

Mindre vanliga: Genitala flytningar

Reproduktionsorgan 9&1’@ tkortel
&

P_\

Mindre vanliga: Gynekomasti hos vuxna

Y

Mycket séllsynta: Gynekomasti hos barn

Mycket vanliga: Odem, perifert 5dem hos vuxna

Allménna sy och/eller symtom vid
administr stéllet

Vanliga: Odem, perifert 6dem hos barn

Y%

Vanliga: Rekationer vid injektionsstéllet, asteni

Mindre vanliga: Atrofi vid injektionsstillet, blodning vid
injektionsstillet, kndl vid injektionsstillet, hypertrofi,
kraftloshet hos barn

Undersdkningar

Sillsynta: Avvikelser vid njurfunktionstest

Beskrivning av valda biverkningar

I en klinisk studie med Valtropin utvecklade 3

% av barnen med tillvixthormonbrist antikroppar mot

somatropin. Dessa antikroppars bindningsforméga var liten och paverkade inte tillvaxttakten. Test for
antikroppar mot somatropin bor utféras pé alla patienter som inte svarar pa behandlingen.




Antikroppar mot vérdcellproteiner, (anti-S. Cerevisiae) dr mindre vanligt hos patienter som behandlats
med Valtropin. Bildningen av sadana antikroppar med liten bindningsforméga &r sannolikt inte
kliniskt relevant. Jast har, i motsats till bakterier (E. coli), inte beskrivits framkalla nagra adjuvanta
effekter som modifierar immunsvaret.

Pediatrisk population
Lindrigt och 6vergdende 6dem observerades tidigt under behandlingsperioden med somatropin.

Vuxna patienter
For vuxna patienter med tillvixthormonbrist som debuterat i vuxen alder rapporterades 6dem,

muskelsmirta, ledsmérta och ledbesvér tidigt under behandlingen och de tenderade att vara av
Overgaende art.

4.9 Overdosering QQ

Akut 6verdos kan inledningsvis leda till hypoglykemi och senare till hyperglykemi. Lén@ig

overdosering kan leda till tecken och symtom pa akromegali som dverensstimmer kinda
effekterna av overskott av humant tillvixthormon. Behandlingen adr symtomatisk derstodjande.
Det finns ingen antidot mot verdoser av somatropin. Kontroll av skdldkdortel nen

rekommenderas efter en overdos.
O
>

5.1 Farmakodynamiska egenskaper \&

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Hypofys- och hypotalamus @)ner samt analoger, somatropin och
somatropinagonister; ATC-kod: HOIACO1

Somatropin dr ett polypeptidhormon som frams rned rekombinant DNA-teknik. Det har

191 aminosyrarester och en molekylvikt pg dalton. Lakemedlets aminosyrasekvens ar identisk
med den hos humant tillvdixthormon som\'éﬁdras 1 hypofysen. Valtropin syntetiseras i jastceller
(Saccharomyces cerevisiae). \@

Somatropin har samma blologlska® kter som humant tillvixthormon som inséndras i hypofysen.

Somatropins mest framtra n@effekt ar att det stimulerar de langa benens tillvaxtplattor. Dessutom
framjar det celluldr pr tes och kviveretention.

Somatropin stimul Qi)ldmetabohsmen; det hojer plasmahalten av fettsyror och HDL-kolesterol och
sdnker den tota esterolhalten i plasma.

Somatro,g%%ndling har en gynnsam effekt pa kroppssammanséttningen hos patienter med
tillvéx(th onbrist genom att fettlagren minskar och den fettfria kroppsmassan okar. Langvarig

behandMg av patienter med tillvixthormonbrist 6kar bentitheten.

Somatropin kan framkalla insulinresistens. Stora doser av somatropin kan forsdmra glukostoleransen.
Kliniska studier

Valtropins sikerhet och verkan hos barn med tillvéixthormonbrist har utvérderats i en randomiserad,
dubbelblind, kontrollerad parallellgruppsstudie i fas I1I. Inga relevanta skillnader observerades mellan
Valtropin och jadmforelseldkemedlet vad géller tillviaxttakten eller SDS for tillvaxttakten.

I en 6ppen enarmad fas I1I-studie av sdkerhet och effekt vid behandling med Valtropin hos flickor med

kortvéxthet associerad med Turners syndrom konstaterades att forsoksbehandlingen hade en signifikant
effekt pa tillvéxthastigheten.



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

I en dubbelblind, randomiserad crossover-studie i vilken 24 friska forsokspersoner fick en enkeldos,
konstaterades att Valtropins farmakokinetiska profil var jamforbar med jaimforelseldkemedlets.
Subkutan administrering av 0,073 mg/kg kroppsvikt Valtropin gav ett C,,x pa 43,97 ng/ml och en
AUC 241 pa 369,90 ng h/ml. C,.x uppnéddes efter 4 timmar och t,, var 3 timmar.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Géngse studier av Valtropin avseende allméntoxicitet, genotoxicitet och reproduktionstoxikologiska
effekter visade inte nagra sérskilda risker for manniska.

De djurstudier som har gjorts med Valtropin récker inte for att man skall kunna bedoma potengtalen
for reproduktionstoxikologiska effekter. Inga tecken pé dkad risk for negativa embryofet er
har pavisats i de reproduktionstoxikologiska studier som har gjorts med andra somatro;& akemedel.

Det har inte gjorts nagra ldngvariga karcinogenicitetsstudier. Det har inte gjorts n%eciﬁka studier
av lokal tolerans hos djur efter subkutan injektion av Valtropin. I allmidntoxikglQsiska studier med en
eller flera doser rapporterades emellertid inga biverkningar vid injektionssta 4

O
XN
&

O
Pulver: O
Glycin QQ)

annito K

Natriumdivatefosfat, vattenfritt
Dinatriumfosfat, vattenfritt RS Q
Natriumhydroxid (for pH-justering) \@

Saltsyra (for pH-justering).
Spéadningsvétska: ’\Q
Metakresol o K
Vatten for inj ektionsvétskg&

6.2 Inkompatibili@g)

Da blandbarhet@r saknas far detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

6.3 3 %et
N

3 ar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Efter att forpackningen Oppnats eller pulvret beretts med medféljande spddningsvétska:
Efter beredning med medfoljande spadningsvétska har 1dkemedlet visats vara kemiskt och fysikaliskt
stabilt 1 21 dagar vid 2°C - 8°C (kylskap).

Efter beredning med vatten for injektionsvitskor:

Efter beredning med vatten for injektionsvétskor maste likemedlet anvandas omedelbart och
injektionsflaskan far endast anvidndas en gdng. Om det inte anvénds omedelbart skall forvaringstid och
-forhallanden fore anvidndning normalt inte 6verstiga 24 timmar vid 2°C - 8°C (kylskap), om inte
beredningen har utforts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.




6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i kylskép (2°C - 8°C).Far ej frysas.

Fore beredning kan lakemedlet vid transport och/eller ambulatoriskt bruk férvaras i rumstemperatur
(hogst 25°C) under en enstaka period om upp till 4 veckor fore anvéindning. Datum for uttag fran
kylskép och det nya utgangsdatumet skall antecknas pé ytterkartongen. Innan det nya utgdngsdatumet
skall ldkemedlet ha anvénts eller kasseras.

For forvaringsanvisningar for fardigberedd produkt, se avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

5 mg pulver i en injektionsflaska (typ I-glas) forsluten med en propp (butylgummi) och ett sn@ock
(aluminium och plast). ¢

1,5 ml spadningsvitska i en forfylld spruta (typ I-glas) forsluten med ett spetslock (F lur® -belagt
butylgummi). .‘®'
Forpackningsstorlek med 1 injektionsflaska och 1 forfylld spruta. {OK%

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering (O\

Nérmare instruktioner om hanteringen av likemedlet aterfinns i sh&w bipacksedeln.

Anvéndning och hantering \@'

Valtropin skall inte beredas med medfoljande spidning a till patienter med kédnd 6verkéanslighet
mot metakresol (se avsnitt 4.3). Vid dverkanslighet mo medféljande spadningsvétskan skall
injektionsflaskorna beredas med vatten for injekti itskor och anviandas som injektionsflaskor for

engéngsbruk. QQ

Beredning med medféljande spadningsvé@

Varje injektionsflaska med Valtropin sjpll beredas med medfdljande spadningsvitska.
Spéddningsvétska som dr grumlig el ssfargad skall inte anvidndas. Spadningsvitskan skall injiceras
i flaskan s4 att viitskestralen riktas glasviaggen. Efter beredning skall injektionsflaskan snurras
med en LANGSAM rotationsydilse till dess att pulvret ir helt 16st. FAR EJ SKAKAS. Den beredda
l6sningen skall vara klar ran partiklar. Om 16sningen &r missfargad, grumlig eller innehaller
partiklar far den INTE @'as. Fore och efter varje injektion skall injektionsflaskans propp torkas
med alkohol for att f&@ ra att innehdllet kontamineras genom upprepade punkteringar med nal.

Om den medféljan ddningsvétskan anvinds till beredning av likemedlet, kan injektionslosningen
anvandas till fl ser (se avsnitt 6.3).

Beredninﬁatten for injektionsvatskor
T

Efter Qeredaling med vatten for injektionsvétskor méste ldkemedlet anvindas omedelbart (se
avsnitt 8/3) och injektionslosningen dr d& endast avsedd for engangsbruk.

Administrering

Sterila engdngssprutor och nélar skall anvindas till administrering av Valtropin. Sprutans volym skall
vara tillrackligt liten for att den forskrivna dosen skall kunna dras upp fran injektionsflaskan med
rimlig noggrannhet.

Destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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BioPartners GmbH

Kaiserpassage 11

D-72764 Reutlingen

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/06/335/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnnade: 24.04.2006 Q
Datum for senaste fornyat godkdnnande: 24.04.2011 .

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN K6®
Information om detta likemedel finns tillginglig p4 Europeiska ldkemedels ghetens hemsida
http://www.ema.europa.cu/ Q{O&
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BILAGA Il QN

A.  TILLVERKARE AV DEN AKTIVA S&ANSEN OCH
INNEHAVARE AV TILLVERKNIN@ ILLSTAND SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPAN V TILLVERKNINGSSATS

B. VILLKOR FOR GODKANMANDE FOR FORSALINING
&(0'
\@

J

12



A.  TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av den aktiva substansen av biologiskt ursprung

LG Life Sciences Ltd., Iksan Plant, 601 Yongje-dong, Iksan-si, Jeonbuk-do 570-350,
Syd Korea

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

BioPartners GmbH, Kaiserpassage 11, D-72764 Reutlingen, Tyskland

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJINING ‘\QQ

. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE FOROR_DNAND 3
ANVANDNING SOM ALAGTS INNEHAVAREN AV GODKANNA FOR
FORSALJINING y

Lakemedel som med begriansningar ldmnas ut mot recept (Se bilaga I: Reafyktresumén avsnitt 4.2).

o VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE E&A ER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET .‘®.

o OVRIGA VILLKOR Q

Ej relevant.

N
Farmakovigilans system RS QQ
>

MAH méste sékerstilla att farmakovigj }systemet, beskrivet i modul 1.8.1 i nytt godkédnnande finns
och fungerar fore och under tiden p en finns pd marknaden.
N\

Risk Management Plan RS

MAH skall ldmna in en terad Risk Management Plan som speglar: Nytt neoplasm. Ett andra
neoplasm hos barnca erlevare och intrakraniellt aneurysm och intrakraniell blédning som
potentiell risk. Ris@agement Plan skall ha ldamnats in fore den 9 maj 2012.

MAH f{6rbin att utfora studierna och ytterligare farmakovigilansaktiviteter som finns beskrivet i
farmakoyl planen som dverenskommits i Risk Management Plan (RMP) i version 3.1 som finns i
modul 1 i Ansdkan om nytt godkédnnande och eventuella efterféljande uppdateringar av RMP

Overen met med CHMP.

Enligt CHMPs guideline for Risk Management Systems for lakemedel for humant bruk ska
uppdaterade RMP skickas in samtidigt som foljande periodiska sdkerhetsrapport (PSUR).

Dirtill ska en uppdaterad RMP skickas in

O Niér ny information erhélls som kan péverka den befintliga sékerhetsvérderingen,
farmakovigilansplanen eller riskforebyggande aktiviteter.

0 Inom 60 dagar efter att en viktig (farmakovigilans eller riskforebyggande) milstolpe har
uppnatts.

0 P& begiran av Europeiska ladkemedelsmyndigheten.
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BILAGA Il .@&

MARKNING OCH BIPA&EDEL
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Valtropin 5 mg/1,5 ml pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning
somatropin

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

1 injektionsflaska med pulver innehaller 5 mg (15 IE) somatropin (3,33 mg/ml somatrgp'Q&r
beredning med 1,5 ml spddningsvétska). ..®'\\

&

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN «O"

Pulver: glycin, mannitol, natriumfosfat monobasiskt, natriumfosfat dilﬁ@t
pH-justering: natriumhydroxid och saltsyra. \

Spéadningsvitska: metakresol (se bipacksedeln for mer infor&@ och vatten for injektionsvitskor.

R
4.  LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

\<
Pulver och vitska till injektionsvétska, 16snin é
1 injektionsflaska med 5 mg pulver o 6

1 forfylld spruta med 1,5 ml spadningsva

x<Q

5. ADMINISTRERINGSSﬁﬁ“OCH ADMINISTRERINGSVAG
Yo N\

>

Lis bipacksedeln for infor#Ration om beredning och anvéndning.
Subkutan anv'andningé\

A@

6. SARS _ ‘VARNINSS OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OQQ& KHALL FOR BARN

F6rva?&§¢utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP

Efter beredning med medfdljande spadningsvitska: kan forvaras i 21 dagar i kylskap.
Efter beredning med vatten for injektionsvétskor: maste anvindas omedelbart.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskép. Far ej frysas.

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

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

BioPartners GmbH, Kaiserpassage 11, D-72764 Reutlingen, Tyskland Q
&

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING AN

(0 v
EU/1/06/335/001 \é

AN

13. BATCH NUMMER \s\
Lot "®Q

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRMNING
N

7)

Receptbelagt likemedel. ég

| 15. BRUKSANVISNING ,:\V
\*0
0\ .
| 16. INFORMATION | B,%D%KRlFT
A
Valtropin 5 mg/1,5 méé\
%
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA MED PULVER

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Valtropin 5 mg/1,5 ml pulver till injektionsvétska, 10sning
somatropin

Subkutan anvéndning.

2. ADMINISTRERINGSSATT RS,
N\
Lés bipacksedeln fore anvindning. R \\Q
6’0
R A
3.  UTGANGSDATUM «O"
EXP 5’\0&
T
7o
4. BATCHNUMMER \\1‘.0'
Lot QCD
<9
| 5.  MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLY@N-LLER PER ENHET
KJ \\"
5 mg (15 IE) \(b'
¥
6. OVRIGT N
X5

Forvaras i kylskép. Far e@sas.

18



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA MED VATSKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spadningsvitska till Valtropin

Subkutan anvdndning.

2. ADMINISTRERINGSSATT Q
Lis bipacksedeln fore anvéndning. . §
0
3. UTGANGSDATUM AN
\U
EXP K
\s\oK
4. BATCHNUMMER AN

Lot

| 5.  MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYNKEEA ER PER ENHET

1,5 ml (vatten for injektionsvéatskor med @sol)

@

6. OVRIGT

N
Forvaras i kylskép. Far ¢j fry‘@

N
Qb
@@
NS
\/’b
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Valtropin 5 mg/1,5 ml pulver och vatska till injektionsvétska, l16sning
Somatropin

La&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om: . QQ
Vad Valtropin ar och vad det anvénds for . Q\

Att tinka pé innan du anvinder Valtropin o \\

Hur du anvinder Valtropin %®'

Eventuella biverkningar o K

Hur Valtropin ska forvaras \O

Ovriga upplysningar ..O\

AN

1. VAD Valtropin AR OCH VAD DET ANVANDS FC')R‘@.Q

Ditt lakemedel heter Valtropin. Det ar ett humant tillVéiX‘thO@ , som dven kallas somatropin. Det har
samma uppbyggnad som det tillvixthormon som kropp ducerar i hypofysen (en kortel som sitter

1 hjdrnbasen). Tillvéxthormon reglerar cellernas vixt odhMtveckling. Stimulering av cellvixt i de ldnga
rorbenen och ryggraden leder till att man véxer pé{@gden.

Valtropin anvands -

- for att behandla barn (2-11 ér) och mar (12-18 ar) som inte véxer till sin normala lingd pa
grund av dalig bentillvaxt som bgper pa brist pa tillvixthormon (relativ brist pa tillvixthormon),
Turners syndrom eller "’kroni rinsufficiens” (ett tillstdnd vid vilket njurarna gradvis
forlorar formagan att utforagna normala funktioner, som att avlidgsna avfallsdmnen och vétska
fran kroppen). o

- for att behandla vuxga &1 sedan barndomen haft allvarlig brist pa tillvixthormon eller vuxna
som av nagot Sk@‘nar tillrackligt med tillvixthormon i vuxen alder.

I denna bipacksede alas patienten med ”du”. Véardgivare som ger sina barn Valtropin ska ténka pa
att ”du” avser b .

2. @TANKA PA INNAN DU ANVANDER Valtropin

Anvand inte Valtropin

- om du ir allergisk (6verkéanslig) mot somatropin eller nagot av évriga innehallsamnen i
Valtropin-pulvret eller -vatskan, t.ex. metakresol (se avsnitt 2, ”Var sdrskilt forsiktig med
Valtropin —Férekomst av vissa biverkningar)

- och tala om for din ldkare om du har en aktiv tumoér. Tumoéren maste vara inaktiv och du maste
ha avslutat din cancerbehandling innan du borjar din behandling med Valtropin.

- for att framja tillvaxt hos barn som redan har slutat att vaxa

- om du har genomgatt en allvarlig hjart- eller bukoperation

- om du behandlas for fler &n en skada efter en allvarlig olycka

- om du har plotsliga, allvarliga andningsproblem

Var sarskilt forsiktig med Valtropin
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Undersokningar fore behandlingsstart

En specialistldkare utbildad i hormonrubbningar méste undersoka dig for att avgora om det ar
sakert for dig att anvénda Valtropin.

Om du har haft en hjarntumor, maste en specialistldkare utbildad i hormonrubbningar maste
undersdka din hypofysfunktion for att avgora om det ar sdkert for dig att anvdnda Valtropin.
Vid behandling av barn for tillvixthormonbrist pa grund av njurbesvér bor ldkaren observera
barnet under ett ar innan behandling med tillvixthormon sétts in.

Om vuxna har behandlats med tillvixthormon under barndomen, ska de utvirderas pa nytt for
tillvixthormonbrist innan négon ytterligare behandling med tillvixthormon startas.

Patienter med Prader-Willi syndrom skall inte behandlas med Valtropin om de inte ocksa lider
av tillvixthormonbrist.

Under eller efter allvarlig sjukdom

Om du har haft en hjarntumér, ska du genomga téta undersokningar for att kontrollera Q

tumoren inte har kommit tillbaka. .

Om du hade cancer som barn. En 6kad risk for en andra tumor (benign eller mali r
rapporterats hos patienter som har 6verlevt cancer och som behandlats med pin. Av
dessa tumorer har i synnerhet hjarntumdrer varit vanligast.

For barn som har genomgétt njurtransplantation ska behandling med t1 rmon avbrytas.
Om barnet har Turners syndrom, ska ldkare undersoka barnet noga m seende pa

oroninfektioner som otitis media, eftersom patienter med Turnerggyidrom I6per storre risk att
drabbas av oronsjukdomar eller andra horselrubbningar.

Forekomst av vissa biverkningar Y Q

Om symtom som huvudvirk (svar och dterkommand %bbningar, illamaende och/eller
krékningar upptréder, radgor med lékare.

Om du av misstag har injicerat Valtropin i muske allet for under huden, kan blodsockret bli
for lagt (hypoglykemi). Kontakta ldkare for att fiaNaAyerligare rad.

Om barnet borjar halta under behandling m Itropin, radgor med ldkare.

Om du ér ett barn och behandlas med so pin. Du 16per 6kad risk att utveckla inflammation
1 bukspottkorteln (pankreatit) jamfogt xna som behandlas med somatropin. Aven om det
ar séllsynt, ska pankreatit overvag somatropinbehandlade barn som utvecklar buksmérta.
For mycket tillvixthormon kan till att 6ron, nésa, ldppar, tunga och kidkben vixer mer én
normalt (akromegali), hogt b@gker (hyperglykemi) och till forekomst av socker i urinen
(glukosuri). Anvind alltid Vﬁ ropin enligt ldkarens anvisningar.

Om en allergisk reaktl ot spadningsvitskan upptriader, ska injektionsflaskan beredas med
vatten for injektion: at r utan konserveringsmedel (metakresol) och endast anvéindas en gang
(se avsnitt 5° opin ska forvaras”). Anvand inte medfdljande spadningsvétska om du
vet att du ar a&glsk mot konserveringsmedlet metakresol.

Lékarkontrollemua}er behandling

Valtrop,kan paverka det sétt pa vilket kroppen hanterar socker fran mat och dryck. Din lakare
k rollera sockerhalten i urinen eller blodet.

- WValgdpin kan paverka halten av skoldkortelhormon i blodet och du méste dérfor dd och da

omga test av skdldkortelns funktion. Om skoldkorteln inte fungerar som den ska, kanske
Valtropin inte har tillricklig verkan.
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Anvandning av andra lakemedel
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
receptfria sddana.

Tala i synnerhet om for lakaren om du tar

- binjurebarkshormoner som kortison eller prednisolon

- insulin

- peroralt Ostrogen

- kdnshormoner, lakemedel for behandling av stressrespons eller inflammation (kortikosteroider),
lakemedel for behandling av epilepsi (t.ex. karbamazepin) eller ciklosporin (ett lakemedel som
hdmmar immunsystemet).

Din ldkare kan behdva éndra dosen av Valtropin eller av det andra lakemedlet.

Graviditet

Valtropin ska inte anviandas under graviditet om det inte dr absolut nédvéndigt. Om du bl@ ska
du omedelbart beritta det for din ldkare. \\
Amning

Om du ammar eller har for avsikt att borja amma, ska du radfraga din lakare ugq%l anvander
Valtropin.
Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel. 5\0

Korférmaga och anvandning av maskiner o Q
Valtropin har ingen eller forsumbar effekt pd formégan att kg eller anvianda maskiner.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Valtr

Medféljande spadningsvitska till Valtropin innehéller kresol. Anvind inte denna vétska om du ar
allergisk mot metakresol (se avsnitt 2, ”Anvand i Itropin”). Vid en allergisk reaktion mot
viétskan, ska injektionsflaskan beredas med vattgiN®r injektionsvétskor och endast anvéndas en gang

(se avsnitt 5 "Hur Valtropin ska forvaras”)e Q

3. HUR DU ANVANDER \(a@%
N\

Anvind alltid Valtropin enli arens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du &r
osiker. Injicera inte Valtr(Kr'l alv om du dr osdker pa dosen.

Dosering \®

Din ldkare komme ala om for dig hur mycket du ska anvénda. Detta varierar beroende pa din
sjukdom. AndraaQt® dosen utan att prata med din lakare.

Var 6:e t?%kgér din lékare kontrollera att Valtropindosen é&r rétt installd.

I allth beréknas doseringen enligt beskrivningen nedan. Individuella doser kan emellertid variera
och ldkaren kan éndra din dos pa grundval av dina sérskilda behov.

Barn

Tillvaxthormonbrist hos barn

Injicera 0,025 - 0,035 milligram (mg) for varje kilogram kroppsvikt en géng dagligen under huden
(subkutant).

Barn med Turners syndrom

Injicera 0,045 - 0,050 milligram (mg) for varje kilogram kroppsvikt en gang dagligen under huden
(subkutant).
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Barn fore pubertetsaldern med langvariga njurbesvar
Injicera 0,045 - 0,050 milligram (mg) for varje kilogram kroppsvikt en géng dagligen under huden
(subkutant).

Vuxna

Tillvéxthormonbrist hos vuxna
Injicera 0,15 - 0,30 milligram (mg) en géng dagligen under huden (subkutant). Om du ir éldre eller
Overviktig kan det vara nodvandigt med en ldgre startdos.

Vid behov kommer din likare att gradvis 6ka denna dos efter dina individuella behov med
utgdngspunkt fran det undersdkningsresultat och métningar av blodnivaerna av sa kallad
“tillvaxtfaktor” (som forkortas IGF-1). Den totala dagsdosen dr normalt inte storre én 1 mg. IGF-1-
halten méste mitas regelbundet och ska ligga kvar under den 6vre grinsen for det normala intgPyallet

for din alder och ditt kén. \Q
Din ldkare kommer alltid att forskriva lidgsta effektiva dos. .‘®\\Q
Dosjustering % K%

Hos ildre patienter kan det vara nodvéndigt att minska dosen. \O

For att undvika en sillsynt biverkning som kallas karpaltunnelsyndron‘@mning och smirta i handen)
ska doseringen av somatropin minskas vid langvarig svullnad (6de@ller allvarliga kénselrubbningar

(parestesi). .‘®.

Niér lakemedlet har anvénts en tid kan det bli nddvéndigt at ska dosen, sérskilt hos mén.

Vid anvéndning av andra ldkemedel kan det bli nédvéin@ att andra dosen av Valtropin eller det andra
lakemedlet (se avsnitt 2, ”Anvédndning av andra lﬁ{@’:del”).

Administrering -
Valtropin ar avsett for subkutan anvandn er beredning (blandning). Detta innebér att 1dkemedlet
efter beredning av pulvret med medfdl‘@de spadningsvitska, injiceras med en kort nal i fettvivnad

under huden. . Q’\.

Om du injicerar detta ldkem jalv kommer du att f& anvisningar om hur du ska bereda och ta
injektionen. \

Injicera inte Valtropi@' v om du inte har fatt undervisning.

Denna bipackse@nnehéller detaljerade anvisningar om subkutan administrering (se avsnittet
”Informatioi @ ur du injicerar Valtropin sjalv” i slutet av bipacksedeln).

Om d@nt for stor mangd av Valtropin

Om du MWir anvint en stérre méngd av Valtropin dn vad som rekommenderas ska du radfraga din
lakare.

Om du har anvént for mycket Valtropin, kan blodsockret inledningsvis sjunka och bli for 1agt
(hypoglykemi) och dérefter stiga och bli for hogt (hyperglykemi). Om du har anvint for stor méngd
Valtropin under léng tid, kan det leda till att 6ron, nésa, lédppar, tunga och kidkben vixer mer én
normalt (akromegali).

Om du har glomt att anvanda Valtropin

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortsdtt med den ordinerade doseringen. Om du
kénner dig oséker, kontakta din 14kare.
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Om du slutar att anvanda Valtropin
Radfréga din ldkare innan du slutar med behandlingen. Om du gor ett avbrott i behandlingen eller
slutar med behandlingen i fortid kan behandlingsresultatet forsdmras.

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

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan Valtropin orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte f4 dem.

Lakemedelsbiverkningar klassificeras pa foljande sétt:

mycket forekommer hos fler &n 1 av 10 anvéndare Q
vanliga ‘\0
vanliga forekommer hos 1 till 10 av 100 anvéndare (\0\-
mindre vanliga | férekommer hos 1 till 10 av 1 000 anvindare AN
séllsynta forekommer hos 1 till 10 av 10 000 anvédndare ,G)U

mycket forekommer hos farre dn 1 av 10 000 anvéndare "O\-

sdllsynta P \

ingen kand kan inte bréknas fran tillgédngliga data ’b\

fekvens \s\

Efter tillforsel av Valtropin kan foljande biverkningar upptrad ?%Q
Ai‘

Mycket vanliga Huvudvir vuxna

Abno Ninselfornimmelser, som myrkrypningar,
stiql@)lgar eller kldda (parestesi) hos vuxna

ark (artralgi) hos vuxna

EA wiflinad pa grund av ansamling av vétska i vdvnaden
@ (6dem) hos vuxna

@ Utveckling av proteiner som binder andra substanser
Vanliga . (5\\' (antikroppsbildning)

e N Underaktiv skoldkortel (hypotyreoidism)

‘(b\ Nedsatt formaga att séinka sockerhalten (glukosintolerans)

é\ Liten 6kning av blodsockerhalten (mild hyperglykemi)
>\\ (1 % hos barn; 1-10 % hos vuxna)

0,\" Abnorm 0kning av muskeltonus (hypertension)

Sémnloshet (insomni) hos vuxna

\LQ‘ Forhojt blodtryck (hypertoni) hos vuxna

Andfaddhet (dyspné) hos vuxna

N Tillfdlliga andningsuppehll under sémn (sémnapné) hos
vuxna

Domningar och stickningar i fingrar och handflatan pa
grund av en inklimd nerv i handleden
(karpaltunnelsyndrom) hos vuxna

Ledvirk (artralgi) hos barn

Muskelvirk (myalgi)

Svullnad pa grund av ansamling av vitska i vdvnaden
(6dem) hos barn

Reaktioner vid injektionsstéllet, kraftloshet (asteni)

Mindre vanliga Okad viixt av ny viivnad (cancer, neoplasm)

Brist pa roda blodkroppar (anemi)
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For lag sockerhalt i blodet (hypoglykemi)

Onormalt hog fosfathalt i blodet (hyperfosfatemi)

Personlighetsstdrningar

Snabba, okontrollerade dgonrorelser (nystagmus)

Svullnad i synnervshuvudet (papillodem)

Dubbelseende (diplopi)

Yrsel (vertigo)

Okad hjirtrytm (takykardi)

Krikning

Magont (buksmarta), gasbildning (flatulens)

[llaméende A

Minskad méingd fettvévnad (lipodystrofi), t
(hudatrofi), hudinflammation och fjéllni ohatlv
dermatit), svullnad som efter ett insek %(urtlkarla)
manlig harvéxt hos kvinnor (hirsuti @' jockad hud
(hudhypertrofi) é

Minskad muskelmassa (musk‘@oﬁ), skelettsmarta

Domningar och stickning: ﬁﬁgrar och handflatan pa
grund av en inkldmd n andleden

(karpaltunnelsyndrg 0s barn
Ofrivillig urinavwapg (urininkontinens), blod i urinen

(hematuri), s& involym och titare blastomningar dn
normalt (pol{t, pollakisuri), onormal urin

Genital hingar

Férsgy;ay‘glanlig brostkortel (gynekomasti) hos vuxna

(toner vid injektionsstillet som tunnare hud, stort
flode fran blodkérlen, fortjockning

‘Kraftléshet hos barn

Sallsynta

Sockersjuka (diabetes mellitus)

Nervrubbningar utanfor hjarnan och ryggmaérgen
(neuropati), forhojt tryck i skallen (forhojt intrakraniellt

tryck)

Hogt blodtryck i skallen (benign intrakraniell hypertoni)

Onormala kanselfornimmelser i huden, som
myrkrypningar, stickningar och klada (parestesi) hos barn

Forhdjt blodtryck (hypertoni) hos barn

Diarré

Q>
A\

Avvikande resultat av njurfunktionstest

Mch\[:s&ﬁsynta

Sémnloshet (insomni) hos barn

Forstorad manlig brostkortel (gynekomasti) hos barn

Ingen kénd frekvens

Enstaka fall av akut allergisk reaktion med klada och
svullnad som liknar insektsbett och kléda

Kraftig reducering av insulineffekter (insulinresistens)

Hos patienter med tillvixthormonbrist som debuterat i vuxen alder har svullnad, muskelsmérta,
ledsmaérta och ledbesvir rapporterats i borjan av behandlingen med somatropin men dessa
biverkningar tenderade att vara av 6vergdende art.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte ndmns i denna

information, kontakta ldkare eller apotek.
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5. HUR Valtropin SKA FORVARAS

o Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
o Valtropin anvinds fore det utgdngsdatum som anges pé etiketten och pa kartongen efter EXP.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaringsanvisningar for ldkemedel 1 odppnad forpackning

o Forvaras i kylskap (2°C - 8°C ). Far ej frysas.

. Fore beredning (blandning) kan ldkemedlet forvaras vid rumstemperatur (hogst 25°C)under en
enstaka period om upp till 4 veckor fére anvandning.

Hallbarhet efter beredning med medfoljande spadningsvitska
o Efter beredning med den medf6ljande spadningsvitskan kan ldkemedlet forvaras i ky

(2°C - 8°C) 1 hogst 21 dagar. Q\

Hallbarhet efter beredning med vatten for injektionsvétskor (INTE kranvatten) "%\
o Efter beredning med vatten for injektionsvitskor maste ldkemedlet anvﬁn@ edelbart som

J

engangsspruta. s‘\o

Anvind inte Valtropin om du ser att vitskan eller den fardigberedda iny &nslésningen ar grumlig
eller missférgad eller innehaller partiklar. ,;g\

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. ? apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder ar tNN®# att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR Q

\Q
Innehallsdeklaration Q
RS
4

Pulver:

- Den aktiva substansen dr som in. En injektionsflaska med pulver innehaller 5 mg
somatropin (motsvarande LSdB)*Efter beredning med 1,5 ml spddningsvitska, innehaller 1 ml
3,33 mg somatropin (mo vaNinde to 10 IE).

- Ovriga innehéllsémneﬁ(%lycin, mannitol, natriumfosfat monobasiskt, natriumfosfat dibasiskt
samt natriumhydrox'iq'o saltsyra for pH-justering (surhetsgrad).

%)
Spddningsvitska: 6\

- Den forfyl rutan innehdller vatten for injektionsvétskor och metakresol (se avsnitt 2
”Viktig | ation om nagra innehéllsimnen i Valtropin’).

Lé':ikeme@§s~ utseende och foérpackningsstorlekar
Valtropin séljs i form av pulver och vitska till injektionsvitska, 16sning.

En forpackning innehaller:

- 5 mg av ett vitt till ndstan vitt pulver i en injektionsflaska av glas med gummipropp och lock

- 1,5 ml spadningsvitska i en forfylld spruta forsluten med ett spetslock, for beredning av en klar
l6sning.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11
D-72764 Reutlingen
Tyskland
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Tel: +49 (0) 7121 948 7756
Fax: +49 (0) 7121 346 255

Denna bipacksedel godkandes senast den {MM/AAAA}

Information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens hemsida:
http://www.ema.europa.cu

ANVISNINGAR OM HUR DU INJICERAR Valtropin SJALV

Las nedanstdende anvisningar noga innan du anvander Valtropin.

Inledning . QQ

Nedanstaende anvisningar forklarar hur du injicerar Valtropin sjélv. Lis anvisningarna @och folj dem
steg for steg. Din ldkare eller hans/hennes skoterska kommer att visa dig hur du injig altropin sjélv.
Forsok inte att injicera sjalv om du inte dr sdker pé att du forstar hur du ska gora. 6

\J

Allmén information O

Om du vet att du ér allergisk mot metakresol ska du inte bereda Valtropm®ed den medfoljande
spadningsvétskan (se avsnitt 2, ”Anvénd inte Valtropin™). Vid allergi en medfdljande
spadningsvitskan ska injektionsflaskan beredas med vatten for inje svitskor: fyll en spruta med
1,5 ml vatten for injektionsvétskor och f6lj samma anvisningar or den forfyllda sprutan (se
avsnitt 5 "Hur Valtropin ska forvaras”). Anvénd inte kranvagt~

Ta fram det du behdver innan du borjar. Du behover: O
Finns i forpackningen Q
. Valtropin injektionsflaska med pulv @Véitska till injektion
. Forfylld spruta med 1,5 ml vétsk: @éitska till injektion, 16sning
Finns INTE i forpackningen .‘Qb

. Steril injektionspruta och na
. Sprittorkar ,Si?
. Torr gasviv eller bomi(!?s ss
. N\

[ ]

Hiftpléster .
Behallare for an“&a sprutor och nalar

Beredning av Ibsnin%e)

1 Tvitta ha noga med tval och vatten innan du bereder ldkemedlet.
TautV, in-kartongen ur Kylskapet och ta ut injektionsflaskan med pulver och den forfyllda
spr ed vétska ur kartongen. Kontrollera att det datum som anges efter utgangsdatumet, EXP,

in passerats.
3. WV skyddslocket av plast fran injektionsflaskan med pulver.

X
3\
i@\

=
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Tvétta injektionsflaskans gummipropp med en sprittork. Vidror inte gummiproppen nir du har tvéttat
den.

Injektionsflaska med pulver

Ta den forfyllda sprutan med vitska for beredning av ldkemedlet som finns i forpackningen. Ta
bort gummilocket fran spetsen och anslut en nal till sprutan. Din ldkare eller hans/hennes skoterska
kommer att tala om for dig vilken nalgrovlek du ska anvénda. Q

. \Q

Q
2 )
& e
«O

Ta bort nélskyddet utan att vidrora nalen. \O

/ S
\Q

For ldngsamt in nalen rakt genom mi‘tt@ummiproppen i injektionsflaskan.

&

Injicera langsa vatska (1,5 ml) i injektionsflaskan med pulver. Rikta vétskestrdlen mot
inj ektionsﬂa@ns vigg. Rikta INTE strélen mot det vita pulvret pa injektionsflaskans botten.

Innan du drar ut sprutan ur injektionsflaskan, drar du upp samma méngd luft (1,5 ml) som den méngd
vitska du injicerade for att minska trycket i injektionsflaskan. Dra ur sprutan och sitt tillbaka
nalskyddet.
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9. Snurra injektionsflaskan LANGSAMT s3 att allt pulver 16ses upp. SKAKA INTE.

-,

L&s upp pulvret

10.  Nar pulvret har 16sts ska l6sningen vara klar och fti fran partiklar.
11.  Mirk injektionsflaskan med det datum d& du beredde 16sningen.

Forbered injektionen Q@

12.  Tvitta ater injektionsflaskans gummipropp med en sprittork. Vidror inte gumm{@)en nér du har
tvittat den. ’%

&
@
%)
>

Injektionsflaska med beredd injektionsldsning \{‘

13.  Ta fram injektionssprutan och nélen, som du ha @ fran apoteket eller sjukhuset, for att dra upp
injektionslosning. Ta ut injektionssprutan fran d@erila forpackningen och anslut nélen till sprutan.

d
7 &
S \@

14.  Fyll sprutan med luft g&bﬁn att dra tillbaka kolven till det streck som representerar den dos som din

\

15.  Ta bort nélskyddet utan att vidrora nélen.
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16.

17.
18.

19.

20.

21.

For langsamt in nélen rakt genom mitten av gummiproppen i injektionsflaskan.

Tryck forsiktigt in kolven sa att luften i sprutan injiceras i injektionsflaskan.
Vind injektionsflaskan upp och ned med nalen fortfarande i den. Hall injektionsflaskan med ena
handen. Hall sprutan med nalen i injektionsflaskan pekande uppét. Se till att nalspetsen ar i
l6sningen. Anvénd den andra handen till att langsamt dra tillbaka kolven med en jamn rorelse, med
nalspetsen fortfarande i 10sningen, tills rétt dos har dragits upp i sprutan. Q

&

N
%
RAN

<O

Dra upp rétt volym av lakemedlet med hjélp av sprutans volymma@ingar

ut nalen, sétt tillbaka nélskyddet och kassera i en sluten e. Se steg 32 "Injicera 16sningen” for

Ta bort sprutan fran nalen och 1at nalen sitta kvar i inj ek;i;;ﬁkan. Vidror inte sprutans spets. Dra
anvisningar om hantering av injektionsflaskan. 8&

1 Q())

0 S’
= oS
_ \®
Ta en ny nal (som ar lamplig fs@!bkutan injektion) och sitt fast den ordentligt pa sprutspetsen.
o8
7 &0
\ e
S Q¢

Spruta m@& emedlet ansluts till en ny nal

Tao%&hnalskyddet fran sprutans nal och undersdk om det finns luftbubblor i sprutan.
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22.

23.

Om du ser ndgra bubblor, drar du tillbaka kolven en aning; knackar 14tt pa sprutan med nalen
pekande uppat, till dess att bubblorna forsvinner. Skjut tillbaka kolven till strecket for rétt dos.

Sétt tillbaka nélskyddet och ldgg sprutan med nalen pa en plan yta.

Injicera losningen

24.
25.

26.

27.
28.

29.

30.

31.

32.

Kontrollera att 16sningen har rumstemperatur. Om 16sningen ar kall, virm sprutan @n hinderna.
Inspektera 16sningen innan du injicerar den: Om losningen ar missférgad eller, o’% kan se partiklar
i den, far vitskan INTE injiceras.

Vilj injektionsstélle i enlighet med din ldkares rekommendation. Det dr m(® viktigt att du byter
injektionsstélle varje gang du injicerar lakemedlet. \

Tvitta injektionsstéllet med en sprittork och vénta tills omrédet ar t

Kontrollera att du har ritt dos Valtropin- l0sning vitska i sprut @ sprutan i handen pa samma
sitt som du haller en penna. agl\

Klém ihop ett stort hudveck mellan tummen och pekﬁngr@t s%7]( in nélen 1 hudvecket i 45° - 90°
vinkel med en snabb, bestdmd rorelse. Det gor mindre o m du sticker in nélen l&ngsamt.
Injicera 16sningen langsamt (under négra sekunder) g \Eﬂ att mjukt trycka in kolven tills sprutan ar

tom.
Dra ut nélen snabbt och tryck mot inj ektionsstéil@d torr gasvév eller en bomullstuss under flera
sekunder. Om det bloder, tack injektionsstill edett haftplaster.

Kassera den anvinda sprutan i en sluten b re. Var noga med att satta tillbaka
injektionsflaskan i kylskapet. Nir de { , kasserar du ocksé injektionsflaskan. Se avsnitt 5,
”Hur Valtropin ska forvaras” for uppgidom héllbarhet efter beredning.

Om pulvret bereds med vatten for inj¢Ktionsvétskor, dr injektionsflaskan endast avsedd for
engéngsbruk. All 6verbliven 1§ @g ska kasseras.

\Q
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