FASS.se LAKEMEDELSFAKTA:
Bipacksedel

Omnitrope

6,7 mg/ml 1injektionsvatska, 10sning

Las noga igenom denna
bipacksedel innan du borjar
anvanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova lasa
den 1gen.

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

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

- Om nagra biverkningar blir varre eller om
du marker nagra biverkningar som inte namns
1 denna information, kontakta lakare eller
apotekspersonal.
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I denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad ar Omnitrope och vad anvands det for?
2. Innan du anvander Omnitrope

3. Hur du anvander Omnitrope

4. Eventuella biverkningar

5. Forvaring av Omnitrope

6. Ovriga upplysningar

Vad innehaller Omnitrope ?

Det aktiva innehallsimnet ar somatropin (6,7
mg/ml) 1 en cylinderampull.

En cylinderampull innehaller 10,0 mg
(motsvarande 30 IE) somatropin i 1,5 ml.

Ovriga innehallsdmnen ar:

dinatriumvatefosfatheptahydrat,
natriumdivatefosfatdihydrat, glycin,
poloxamer 188, fenol och vatten for
injektionsvatskor
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Innehavare av godkannande for
forsaljning

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl

Osterrike

1. VAD AR OMNITROPE OCH VAD
ANVANDS DET FOR?
Lakemedlets utseende:

Omnitrope ar en klar och farglos 16sning.

Lakemedelsgrupp

Omnitrope ar ett humant tillvaxthormon
som ar tillverkat med en metod som kallas
rekombinant DNA-teknik dar man anvander
den bakteriella mikroorganismen E. coli.
Strukturen ar identisk med den humana
kroppens egna tillvixthormon.
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Vad anvands Omnitrope for?
Behandling av spadbarn, barn och ungdomar:

- Vid tillvaxtstorning p g a otillracklig
insondring av tillvixthormon.

- Vid tillvaxtstorning 1 samband med Turners
syndrom.

- Vid tillvaxtstorning 1 samband med kronisk
njursjukdom.

- Vid tillvaxtstorning hos korta barn/
ungdomar som ar fodda SGA (SGA — small
for gestational age, dvs sma 1 forhallande till
fostertidens langd) som ej dterhamtat tillvaxten
vid 4 ars alder eller senare.

- Vid Prader-Willis syndrom (PWS) for att
forbattra tillvaxt och kroppssammansattning.
Diagnosen PWS bor bekraftas med genetisk
analys.

Som ersattningsbehandling av vuxna med
sakerstalld och omfattande tillvaxthormonbrist
som debuterar 1 barndomen eller vuxen alder.
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2. INNAN DU ANVANDER
OMNITROPE

Anvand inte Omnitrope:

- Om du ar allergisk (Overkanslig)
mot somatropin eller nagot av ovriga
innehallsimnen 1 Omnitrope.

- Vid tecken pa tumor. Behandling av tumorer
ska vara avslutad innan behandling med
Omnitrope startar.

- Till patienter som har slutat viaxa (stangd
epifys).

- Under akut livshotande sjukdom pa

grund av komplikationer till f0ljd av storre
hjartoperationer, bukoperationer, omfattande
skador orsakade av en olycka, akut nedsatt
lungfunktion eller liknande tillstand.

- Till patienter med Prader-Willis syndrom
som har allvarliga andningsproblem eller ar
mycket overviktiga.
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Var sarskilt forsiktig med
Omnitrope

- Somatropin kan paverka kroppens egna
insulin. Ditt blodsockervarde behover
kontrolleras regelbundet under behandling
med somatropin.

- Om du har diabetes mellitus eller om det
forekommer diabetes mellitus inom familjen.
Insulinbehandling kan behovas andras eller
startas efter paborjad somatropinbehandling.

- Hypotyreos (minskad produktion av
skoldkortelhormon) kan utvecklas under
somatropinbehandlingen. Hypotyreos kan
minska den optimala effekten av somatropin.
Darfor bor halten av skoldkortelhormon
kontrolleras regelbundet under behandlingen.

- Godartad intrakraniell hypertension

(hogt tryck 1 hjarnan) har rapporterats vid
behandling med somatropin. Om symtom
som aterkommande huvudvark, synstorningar,
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illamaende eller krikningar upptrader ska du
kontakta din ldkare. Din ldkare kan besluta
sig for att gora en ogonundersokning for

att upptacka okat tryck 1 hjarnan. Beroende
pa resultatet av denna undersokning kan
behandlingen med Omnitrope behova
avbrytas.

- Patienter med endokrina (hormonella)
storningar ar mer bendgna att ha problem
med hofterna. Om du borjar halta eller far
ont 1 hoften ska du kontakta din ldkare for
radgivning.

- Utveckling av skolios (sned ryggrad)

kan forekomma hos patienter som far

snabb tillvaxt. Darfor bor tecken pa skolios
observeras under behandling med somatropin.
Somatropinbehandling har dock inte visat sig
ge Okad frekvens eller allvarlighetsgrad av
skolios.

- Om du tidigare har haft en elakartad
(malign) sjukdom. Du kommer att undersokas
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regelbundet for aterfall av den maligna
sjukdomen.

- Det finns ingen information om sakerheten
for behandling med tillvixthormon hos
patienter med en akut allvarlig sjukdom. Om
akut allvarlig sjukdom skulle intraffa maste
din lakare noga vardera sakerheten av att
fortsiatta med somatropinbehandlingen.

- Erfarenhet fran behandling hos patienter dver
60 ar ar begransad.

Patienter med kroniskt nedsatt njurfunktion

- Vid behandling av patienter med kroniskt
nedsatt njurfunktion ska behandlingen inte
startas om njurarnas funktion ar under 50 %
av den normala funktionen. For att bekrafta
tillvaxtstorning ska tillvaxten foljas under ett
ar innan behandling paborjas. Traditionell
behandling av kroniskt nedsatt njurfunktion
ska fortsdtta under behandlingen med
somatropin och behandlingen med somatropin
ska avbrytas efter njurtransplantation.
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Patienter med Prader-Willis syndrom (PWS)

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

- Erfarenhet med langtidsbehandling hos
patienter med Prader-Willis syndrom ar
begransad.

- Det finns rapporter pa dod 1 samband

med behandling med tillvixthormon hos
patienter med Prader-Willis syndrom som
hade en eller flera av foljande riskfaktorer:
allvarlig overvikt, forflutet med allvarliga
andningsproblem, sarskilt under somn, eller
infektion 1 lungorna eller luftvigarna. Patienter
med Prader-Willis syndrom med en eller flera
av dessa riskfaktorer kan 16pa storre risk.
Innan behandling med Omnitrope paborjas
bor du undersokas for andningsproblem och
infektioner 1 andningsvagarna av en lakare
aven om du inte tidigare haft symtom pa
andningssvarigheter.
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- Om man finner att du lider av en
luftvagsinfektion maste denna behandlas
tillrackligt innan behandling med somatropin
startas. Du bor undersokas for tecken pa
infektion under behandlingen med somatropin.

- Andningssvarigheter under somnen, s.k.
sOmnapne, bor undersokas av en specialist.

Innan behandling med tillvixthormon startas
bor du observeras for andningsproblem under
natten med hjalp av en sarskild monitor. Om
man upptacker nagra problem ska du fortsitta
att overvakas under somnen.

- Om du under behandlingen med somatropin
visar tecken pa andningssvarigheter (borjar
snarka eller snarkar mer dn vanligt) bor
behandlingen avbrytas och orsaken bor
undersokas av en ldkare.

- Alla patienter med Prader-Willis syndrom
skall halla noggrann viktkontroll fore
behandling paborjas och under den tid
behandling med somatropin pagar.
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Patienter fodda SGA

- Hos patienter som ar fodda SGA bor andra
medicinska skél eller behandlingar som kan
forklara tillvaxtstorningen uteslutas.

- Erfarenhet av att paborja behandling hos
patienter med SGA just innan pubertetens
debut ar begransad. Darfor bor behandling inte
paborjas nira debut av puberteten.

- Erfarenhet av behandling av patienter med
Silver-Russell syndrom ar begransad.

- En del av den 0kade langden som man
erhallit med behandling med somatropin hos
barn/ungdomar fodda SGA kan ga forlorad
om behandlingen avslutas innan man natt
mallangden.

- Blodsocker- och insulinnivaerna bor
undersokas fore behandling inleds och darefter
arligen under behandling med tillvaxthormon.
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Graviditet

Behandling med Omnitrope skall avbrytas vid
graviditet.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
tar nagot lakemedel.

Amning

Om du ammar ska du radfraga din ldkare innan
du tar Omnitrope.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av
maskiner
Inga studier har utforts.
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Viktig information om nagot(ra)
av hjalpamne(na) i Omnitrope
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol

natrium (23 mg) per ml, dvs. ar 1 princip
“natriumfritt”.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om
du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,
aven receptfria sadana.

Det ar sarskilt viktigt att du berattar for

din lakare om du tar ndagot lakemedel

mot diabetes, skoldkortelsjukdom

eller antiepileptika, ciklosporin eller
steroidhormoner, t.ex. 0strogen, progesteron
eller kortikosteroider. En dosjustering kan
behovas for dessa lakemedel.
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3. HUR DU ANVANDER
OMNITROPE

Doseringsanvisning

Dosen bestdms av ldkaren som anpassar

den individuellt for dig. Vanligtvis injiceras
Omnitrope en gang per dygn pa kvillen. Du
ska inte dndra pa dosen och doseringsschemat
utan att radfraga din lakare.

Dosjusteringar kan behovas med tiden,
beroende pa din viktokning och hur du svarar
pa behandlingen.

Administrering

Omnitrope 6,7 mg/ml ar avsett

for flergangsbruk. Det ska endast
administreras med Omnitrope Pen 10, ett
injektionshjalpmedel som har utvecklats
sarskilt for att anvandas till Omnitrope 6,7 mg/
ml injektionsvétska, 10sning.
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Omnitrope ges med en kort injektionsnal in 1
fettvdvnaden under skinnet. Du kommer att fa
traning och instruktion for hur Omnitrope ska
hanteras av din ldkare eller annan kvalificerad
sjukvardspersonal.

Behandling med Omnitrope ar en
langtidsbehandling. Om du vill veta vad det
innebar for dig kan du fraga din ldkare.

Om du anvander mera Omnitrope
an du borde

Akut overdosering kan forst leda till
hypoglykemi (siankning av blodsockernivan)
och sedan till hyperglykemi (0kning av
blodsockernivén). Overdosering under en
langre period kan leda till tecken och symtom
pa jattevaxt eller akromegali (0kad vaxt

av Oron, nisa, lappar, tunga och kindben).
Kontakta din ldkare om du har tagit for mycket
Omnitrope.
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Om du glomt ta Omnitrope

Injicera inte dubbla doser for att kompensera
for de doser du glomt. Fortsidtt med den
forskrivna doseringen. Om du glomt att ta
Omnitrope, kontakta din ldkare for radgivning.

Effekter som kan upptrada nar
behandling med Omnitrope
avslutas

Avbruten eller for tidigt avslutad behandling
med somatropin kan forsamra resultatet av
tillvaxthormonbehandlingen. Radgor med din
lakare innan behandlingen avbryts.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Omnitrope orsaka
biverkningar men alla anvandare behover inte
fa dem.

Tala om for din lakare om du upplever nagon
av nedan nimnda symtom.
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Vanliga (forekommer hos minst 1 av 100
men firre dn 1 av 10 patienter)

Allmdnna symtom och symtom vid
administreringsstdllet: Hos spadbarn/barn/
ungdomar: overgaende lokala hudreaktioner.
Hos vuxna: latt 6dem

Muskuloskeletala systemet, bindvdiv och ben:
Hos vuxna: stelhet 1 armar och ben, leder och
muskelvark

Centrala och perifera nervsystemet: Hos
vuxna: kinselstorningar

Immunsystemet. Utveckling av antikroppar

Mindre vanliga (forekommer hos minst 1 av
1 000 men firre an 1 av 100 patienter)

Allmdanna symtom och symtom vid
administreringsstdllet. Hos spadbarn/barn/
ungdomar: 1att 6dem

Muskuloskeletala systemet, bindvdiv och ben:
Hos spadbarn/barn/ungdomar:

stelhet 1 armar och ben, leder och muskelvark
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Centrala och perifera nervsystemet: Hos
spadbarn/barn/ungdomar: kanselstorningar
Hos vuxna: Karpaltunnel-syndrom

Sallsynta (forekommer hos minst 1 av 10
000 men farre an 1 av 1 000 patienter)

Centrala och perifera nervsystemet:. Benign
intrakranial hypertension

Endokrina systemet. Diabetes mellitus

Mycket sallsynta (forekommer hos farre ian
1 av 10 000 patienter)

Benigna och maligna neoplasier: Leukemi

Allménna symtom och symtom vid
administreringsstillet

- Overgaende lokala hudreaktioner vid
injektionsstillet sasom smarta, domning,
rodnad och svullnad ar vanliga biverkningar.
I enskilda fall kan subkutan injektion

leda till fortvining av fettvavnaden vid
injektionsstallet.
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- Latt 6dem (ansamling av vatten 1 vavnader)
har observerats. Denna biverkning ar en

f6ljd av rubbningar 1 vitskebalansen och
upptriader endast 1 borjan av behandlingen med
somatropin och ar dosberoende. Det ar vanligt
hos vuxna patienter men mindre vanligt hos
spadbarn, barn och ungdomar.

Muskuloskeletala systemet, bindviv och ben

- Ledvark och muskelvark (sarskilt 1 knan
och hoft) och stelhet 1 armar och ben har
observerats. Dessa biverkningar upptrader
endast 1 borjan av behandlingen med
somatropin, och de ar dosberoende. De ar
vanliga hos vuxna patienter men mindre
vanliga hos spadbarn, barn och ungdomar.

Centrala och perifera nervsystemet

- Kéanselstorningar, sasom domningar och
stickningar har observerats. Dessa upptrader
vanligen 1 borjan av behandlingen med
somatropin och ar dosberoende. De ar vanliga
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hos vuxna patienter men mindre vanliga hos
spadbarn, barn och ungdomar.

- Muskelfortvining (minskning av
muskelvdvnad) av tummen och
kanselstorningar 1 fingrar och handflata ar
mindre vanliga biverkningar. De ar en foljd

av karpaltunnelsyndrom (sammandragning av
nerven som forsorjer delar av handflatan), som
framst har observerats hos vuxna.

- Synstorningar, huvudvark, 1llamaende och
krakningar har observerats. Dessa symtom kan
vara ett tecken pa intrakranial hypertension
(0kat tryck 1 hjarnan), vilket ar en sallsynt
biverkan av somatropin.

Endokrina systemet

- Diabetes har observerats som en sallsynt
biverkan.

Immunsystemet

- Liksom for alla proteinbaserade lakemedel
kan vissa patienter utveckla antikroppar mot
proteinet. Dessa har dock inte visat sig ha en
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tillvaxthAmmande effekt. Detta ar en vanlig
biverkan.

Benigna och maligna neoplasier

- Mycket sillsynta fall av leukemi

har rapporterats hos barn med
tillvixthormonstorning som behandlas
med somatropin. Ett orsakssamband med
somatropin ar dock osannolikt.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du
marker nagra biverkningar som inte nimns

1 denna information, kontakta lakare eller
apotekspersonal.

5. FORVARING AV OMNITROPE

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa
etiketten och kartongen. Utgangsdatumet ar
den sista dagen 1 angiven manad.

- Forvaras och transporteras kallt (2°C-8°C).
- Far ¢ frysas.
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- Forvaras 1 originalforpackningen.
Ljuskéansligt.

- Efter forsta injektionen ska cylinderampullen
sitta kvar 1 pennan och forvaras 1 kylskap vid
29C-8°C (se bruksanvisning for pennan) och
anvandas 1 hogst 28 dagar.

Anviand inte Omnitrope om det varit fruset
eller utsatt for hog temperatur.

Anviand inte Omnitrope om du upptacker att
l0sningen ar grumlig.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Omnitrope ar formulerad som
injektionsvitska, 10sning.

Forpackningsstorlekar: 1, 5 och 10.

Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Denna bipacksedel godkandes senast
den 2008-03
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