PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Norditropin SimpleXx 15 mg/1,5 ml injektioneste, liuos sylinte riampullissa
somatropiini

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, sillé se sisaltaa

sinulle térkeitétietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Norditropin Simple Xx on ja mihin sita kaytetaan

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Norditropin Simple Xx -valmistetta
Miten Norditropin Simple Xx -valmistetta kayte thdn

Mahdolliset haittavaikutukset

Norditropin Simple Xx -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

okrwnNE

1. Mita Norditropin Simple Xx on ja mihin sita kaytetéan

Norditropin SimpleXx siséltdd biosynteettistd ihmisen kasvuhormonia, jota kutsutaan somatropiiniksi.
Se on identtinen kehon luonnollisesti tuottaman kasvuhormonin kanssa. Lapset tarvitsevat
kasvuhormonia kasvaakseen, mutta myos aikuiset tarvitsevat sitd yleisen terveydentilansa
yllapitdmiseen.

Norditropin SimpleXx on liuos, joka on pakattu sylinteriampulleihin. Sylinteriampullit ovat
kayttovalmiita heti, kun ne on laitettu niit4 vastaavaan NordiPen-kasvuhormonikynéan.

Norditropin Simple Xx -valmiste tta kaytetaan kasvuhairidide n hoitoon lapsilla:

. joilla ei ole tai on hyvin vahén kasvuhormonituotantoa (kasvuhormonin vajaus)

. joilla on Turnerin oireyhtyma (perintotekijoihin liittyva hairio, joka saattaa vaikuttaa kasvuun)
. joilla on munuaisten vajaatoiminta

. jotka ovat lyhyitd ja syntyneet sikioikd&n n&hden pienikokoisina (SGA)

. joilla on Noonanin oireyhtymé (perintotekijoihin liittyva h&irio, joka saattaa vaikuttaa kasvuun).

Norditropin Simple Xx -valmiste tta kdytetddn kasvuhormonikorvauksena aikuisilla:
Aikuisilla Norditropin SimpleXx -valmistetta kaytetd&dn korvaamaan kasvuhormonia, jos
kasvuhormonin tuotanto on ollut véhéinen lapsuudesta lahtien tai jos se on lakannut aikuisidssa
johtuen kasvaimesta, kasvaimen hoidosta tai sairaudesta, joka vaikuttaa kasvuhormonia tuottavaan
rauhaseen. Jos kasvuhormonin vajausta on hoidettu lapsuudessa, tutkitaan kasvuhormonituotanto
pituuskasvun paatyttyd. Jos kasvuhormonin vajaus varmistuu tutkittaessa, tulee hoitoa jatkaa.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytéat Norditropin Simple Xx —valmistetta

Ala kayta Norditropin Simple Xx -valmistetta

. jos olet alle rginen somatropiinille, fenolille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

. jos sinulle on tehty munuaissiirto

. jos sinulla on aktiivinen kasvain (syopd). Kasvaimet eivét saa olla aktiivisia ja kasvainten
hoidon taytyy olla paattynyt ennen kuin aloitat hoidon Norditropin SimpleXx -valmisteella



. jos sinulla on akuutti, tehohoitoa vaativa tila, esim. avosydanleikkaus, vatsan alueen leikkaus,
tapaturmainen monivamma tai akuutti hengitysvajaus

. jos pituuskasvusi on loppunut (kasvulevyt sulkeutuneet) eikd sinulla ole kasvuhormonin
puutosta.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdyt&t Norditropin SimpleXx -

valmistetta

. jos sinulla on diabetes

. jos sinulla on joskus ollut syépa tai muunlainen kasvain

. jos sinulla on toistuvia paansarkyja, nakéongelmia, pahoinvointia tai oksentelua

. jos sinulla on Kilpirauhase n toimintahdiridita

. lisaantynyt selkdrangan sivusuuntainen kayristyminen (skolioosi) voi kehittyd kenelle tahansa
lapselle nopean kasvukauden aikana. Norditropin SimpleXx -hoidon aikana la&kérisi tutkii sinut
(tai lapsesi) skolioosin merkkien varalta.

. jos onnut tai alat ontua kasvuhormonihoitosi aikana, kerro ladkarille

. jos olet yli 60-vuotias ja olet saanut somatropiinihoitoa aikuisena yli 5 vuotta (hoitokokemuksia
on rajoitetusti)

. jos sinulla on munuaissairaus. Talloin ladkarin tulee tarkistaa munuaistesi toiminta

. jos saat korvaavaa glukokortikoidihoitoa, kdy usein ladkarissa, silld glukokortikoidiannostasi
voi olla syytd muuttaa.

Muut ld8kevalmisteet ja Norditropin Simple Xx

Kerro laékérille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet &skettdin kayttanyt tai saatat

kayttdd muita ladkkeita.

Kerro ldakérille erityisesti, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettéin ké&yttanyt jotakin seuraavista

ladkkeistd. Laakarisaattaa joutua muuttamaan Norditropin SimpleXx -valmisteen tai muiden

ladkkeiden annosta:

. Glukokortikoideja— Norditropin SimpleXx -valmisteen ja glukokortikoidien samanaikainen
kaytto voi vaikuttaa loppupituuteesi aikuisena

. Siklosporiinia (kehon puolustusjarjestelmad hillitseva la&ke) — annostasi joudutaan ehka
muuttamaan

. Insuliinia— annostasi joudutaan ehk& muuttamaan

. Kilpirauhashormonia — annostasi joudutaan ehkd muuttamaan

. Gonadotropiinia (sukupuolirauhasten toimintaa séételeva hormoni) — annostasi joudutaan ehka
muuttamaan

. Kouristuslaakkeitd — annostasi joudutaan ehkd muuttamaan

. Suun Kkautta otettava estrogeeni tai muut sukupuolinormonit.

Raskaus jaimetys
Somatropiinia sisaltavia valmisteita ei suositella hedelmallisessa iassé oleville naisille, jotka eivat
kayta ehkaisya.

. Raskaus — Jos tulet raskaaksi Norditropin SimpleXx -hoidon aikana, keskeyta hoito ja
keskustele tilanteesta ladkarisi kanssa
. Imetys — Ald kdyta Norditropin SimpleXx -valmistetta imetyksen aikana, koska somatropiini

kulkeutuu mahdollisesti didinmaitoon.
Ajaminen ja koneiden kaytto
Norditropin SimpleXx ei vaikuta koneiden kéyttokykyyn eiké ajokykyyn.
3. Miten Norditropin Simple Xx -valmistetta kayte tdan

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin laakari on maérannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Suositeltu annos



Lasten annos riippuu painosta ja kehon pinta-alasta. Lapsuusian jalkeen annos riippuu pituudesta,
painosta, sukupuolesta ja kasvuhormoniherkkyydestd. Annosta sdédetéén, kunnes se on oikea.

. Lapset, jotkasairastavat kasvuhormonin puutetta tai joide n kasvuhormonin tuotanto on
vahaista:
Tavanomainen annos on 0,025-0,035 mg/kg/vrk tai 0,7-1,0 mg/mZ/vrk

. Turnerin oireyhtyméé sairastavat lapset:
Tavanomainen annos on 0,045-0,067 mg/kg/vrk tai 1,3-2,0 mg/m?/vrk

. Munuaistautia sairastavat lapset:
Tavanomainen annos on 0,050 mg/kg/vrk tai 1,4 mg/m?/vrk

. Sikidikaansa nahde n pie nikokoisina syntyneet lapset (SGA):
Tavanomainen annos on 0,035 mg/kg/vrk tai 1,0 mg/m?/vrk, kunnes loppupituus on saavutettu.
(Kliinisissé tutkimuksissa lyhyiden, sikidikddn n&hden pienikokoisina syntyneiden lasten
hoidossa on tavallisesti kaytetty annoksia 0,033 ja 0,067 mg/kg/vrk)

. Noonanin oireyhtymaa sairastavat lapset:
Tavanomainen annos on 0,066 mg/kg/vrk, mutta la&kari saattaa paattaa, ettd 0,033 mg/kg/vrk on
riittdva annos.

. Aikuiset, jotka sairastavat kasvuhormonin puutettatai joiden kasvuhormonin tuotanto on
vahaista:
Jos kasvuhormonin puute jatkuu pituuskasvun péaatyttyd, tulee hoitoa jatkaa. Tavallinen
aloitusannos on 0,2-0,5 mg/vrk. Annosta sdddetéd&n kunnes oikea annos saavutetaan. Jos
kasvuhormonin vajaus alkaa aikuisiassa, tavallinen aloitusannos on 0,1-0,3 mg/vrk. L&&karisi
lisdd annosta joka kuukausi, kunnes oikea annos saavutetaan. Tavanomainen maksimiannos on
1,0 mg/vrk.

Milloin Norditropin Simple Xx -valmistetta otetaan
Pist4 Norditropin SimpleXx ihon alle joka ilta juuri ennen nukkumaanmenoa.

Kuinka Norditropin Simple Xx -sylinte riampulle ja kayte téan

. Norditropin SimpleXx -liuos on pakattu sylinteriampulleihin, joissa on varillinen kanta.
Sylinteriampullit ovat k&yttévalmiita, kun ne on laitettu vastaavanvariseen NordiPen-kynaan.
Jos vastaavaa NordiPen-kynaa ei kaytetd, annoksesta tulee vaaré. NordiPen-kynan
kayttoohjeessa kerrotaan, kuinka sylinteriampulleja kaytetdan kasvuhormonikynéssa

. Tarkista jokainen uusi Norditropin SimpleXx -sylinteriampulli ennen kuin kaytat sita. Ala kiyta
sylinteriampullia, jos se on vahingoittunut tai rikkoutunut

. Ala kayta Norditropin SimpleXx -sylinteriampullia, jos liuos sensisélld on sameaa tai

varjaytynyt
. Vaihtele pistospaikkaa, jotta ihosi ei vahingoitu
. Ala jaa Norditropin SimpleXx -sylinteriampullejasi kenenkaan kanssa.

Kuinka kauan tarvitset hoitoa

. Lapset, joilla on Turnerin oireyhtymastd, munuaissairaudesta, SGA:sta tai Noonanin
oireyhtymasté johtuva kasvuhairio: laakarisi suosittelee, etté jatkat ladkitystd kunnes
pituuskasvusi lakkaa

. Lapset tai nuoret, joilla on kasvuhormonin vajaus: ladkarisi suosittelee, etté jatkat laakitysta
my0s aikuisena

Ala lopeta Norditropin SimpleXx -valmisteen kayttoa ilman, ettd neuvottelet asiasta ensin lakarisi
kanssa.

Jos kéaytat enemman Norditropin Simple Xx -valmistetta kuin sinun pitdisi:
Kerro ladkarillesi, jos pistat likaa somatropiinia. Pitk&aikainen yliannostus voi aiheuttaa
epanormaalia kasvua ja kasvojen muuttumista karkeapiirteisiksi.

Jos unohdat ottaa Norditropin Simple Xx -valmistetta:
Ota seuraava annos tavalliseen tapaan normaaliin aikaan. Ala ota kaksinkertaista annosta
unohtamasi annoksen sijasta.



Jos lopetat Norditropin Simple Xx -valmisteen kayton:
Ala lopeta Norditropin SimpleXx -valmisteen kéytt6a ilman, ettd neuvottelet asiasta ensin laakarisi
kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytosta, kaanny laédkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Vaikutukset lapsilla ja aikuisilla (esiintymistiheys tuntematon):

. ihottuma, he ngityksen vinkuminen, silmaluomien, kasvojen tai huulien turvotus ja
pyortyminen voivat olla oireita allergisesta reaktiosta

. paanséarky, nakdongeImat, pahoinvointi ja oksentaminen voivat olla oireita kohonneesta
aivopaineesta

. seerumin tyroksiinipitoisuus voi laskea

. hype rglyke mia (kohonnut verensokeri).

Jos havaitset jonkin ndistd vaikutuksista, mene laékariin niin pian kuin mahdollista. Lopeta

Norditropin SimpleXx -valmisteen kaytto, kunnes laakarisi kertoo, etta voit taas jatkaa hoitoa.

Norditropin-hoidon aikana on harvoin todettu vasta-aineiden muodostumista somatropiinia vastaan.
Maksaentsyymipitoisuuksien nousua on raportoitu.

Leukemiatapauksia ja aivokasvainten uusiutumista on myds raportoitu somatropiinilla (Norditropin
SimpleXx -valmisteen vaikuttava aine) hoidetuilla potilailla. Naytto siitd, ettd ne olisivat
somatropiinin aiheuttamia, ei kuitenkaan ole.

Keskustele ladkérisi kanssa jos sinusta tuntuu, ettd sinulla on joku néista sairauksista.

Muut haittavaikutukset lapsilla:

Melko harvinaiset (saattavat esiintyd enintd&n yhdelld lapsella sadasta):
. paansarky

. pistosalueen punoitus, kutina ja kipu.

Harvinaiset (saattavat esiintyd enintdén yhdella lapsella tuhannesta):

. ihottuma
. lihas- ja nivelkipu
. nesteen kertymisestd aiheutuva turvotus kasissa ja jaloissa.

Joskus harvoin Norditropin SimpleXx -valmistetta kayttaneilld lapsilla on ollut lonkka- ja polvikipua
tai he ovat alkaneet ontua. Nama oireet voivat aiheutua sairaudesta, joka vaikuttaa reisiluun paéhén
(Legg-Calvé-Perthesin tauti) tai reisiluun sijoittaanmenosta, eivéatk& Norditropin SimpleXx -
valmisteesta.

Kliinisissd tutkimuksissa on Turnerin oireyhtymaa sairastavilla lapsilla havaittu muutamassa
tapauksessa késien ja jalkojen kasvun liséantymista verrattuna pituuskasvuun.

Yhteen kliiniseen tutkimukseen osallistuneilla  Turnerin oireyhtymaa sairastavilla lapsilla on huomattu
suurten Norditropin-annosten mahdollisesti lisdnneen riskia sairastua korvatulehdukseen.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd 1adkérille tai apteekkihenkilokunnalle, koska annostasi
joudutaan ehka pienentamaan.

Muut haittavaikutukset aikuisilla:
Hyvinyleiset (saattavat esiintyd useammalla kuin yhdelld aikuisella kymmenestd):
. késien ja jalkojen turvotus, joka johtuu nesteen kertymisesta.



Yleiset (saattavat esiintyd enintdan yhdelld aikuisella kymmenesta):

. paansarky

. ihon kihelmdintia (pistelyd) ja puutumista tai kipua padasiassa sormissa
. nivelkipua ja -jaykkyyttd, lihaskipua.

Melko harvinaiset (saattavat esiintyd enintdén yhdelld aikuisella sadasta):
. tyypin 2 diabetes

. ranne kanavaoire yhtyma (sormien ja kasien pistely ja Kipu)

. kutina (voi olla voimakasta) ja kipu pistosalueella

. lihas jaykkyys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan www.fimea.fi, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea,
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 Fimea. limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Norditropin Simple Xx -valmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

(2 °C —8°C). Herkkia valolle. Eisaa jaatya, suojattava limmolta. Al sailyta lahelld pakastelokeroa tai
takaseinan kylméalevya.

Laitettuasi Norditropin SimpleXx 15 mg/1,5 ml -sylinteriampullin kasvuhormonikynéén, voit joko:
. séilyttdd kynén sylinteriampulleineen enintddn 4 viikkoa jadkaapissa (2 °C — 8 °C), tai
. séilyttdd kynan sylinteriampulleineen enintadn 3 viikkoa huoneenlammossa (alle 25°C).

Al4 jatka Norditropin SimpleXx -sylinteriampullien kayttdd jos ne ovat jaatyneet tai sdilytetty liian
[Ampimassa.

Tarkista jokainen uusi Norditropin SimpleXx -sylinteriampulli ennen kuin kaytat sitd. Ala kayta
sylinteriampullia, joka on vahingoittunut tai rikkoutunut.

Ala kayta Norditropin SimpleXx -sylinteriampullia, jos liuos sylinteriampullin sisalli on sameaa tai
varjaytynyt.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittada talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Norditropin Simple Xx siséltaa

. Vaikuttava aine on somatropiini

. Muut aineet ovat mannitoli, histidiini, poloksameeri 188, fenoli, injektionesteisiin kaytettava
vesi, kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)


http://www.fimea.fi/

Norditropin SimpleXx on kirkas ja variton liuos lasisessa 1,5 mkn sylinteriampullissa.
Sylinteriampulli on kayttovalmis sen jalkeen kun se on asetettu NordiPen-kasvuhormonikynaan.

1 ml liuosta sisédltdd 10 mg somatropiinia.
1 mg somatropiinia vastaa 3 U somatropiinia.

Norditropin SimpleXx -valmistetta on saatavilla kolmea eri vahvuutta:
5mg/1,5 ml, 10 mg/1,5 ml ja 15 mg/1,5 ml (vastaten 3,3 mg/ml, 6,7 mg/ml ja 10 mg/ml).

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Novo Nordisk A/S

Novo Alié

DK-2880 Bagsvaerd, Tanska

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Itdvalta, Belgia, Kroatia, Kypros, TSekin tasavalta, Tanska, Suomi, Saksa, Kreikka, Unkari, Irlanti,
Italia, Luxemburg, Hollanti, Portugali, Espanja, Slovenia, Ruotsi, Yhdistynyt Kuningaskunta:
Norditropin SimpleXx 15 mg/1.5 ml

Ranska: Norditropine SimpleXx 15 mg/1.5 ml

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.1.2020

Muut tiedonléhteet

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean
kotisivuilta: www.fimea.fi


http://www.fimea.fi/

BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Norditropin Simple Xx 15 mg/1,5 ml injektionsvatska, l6sning i cylinde rampull
somatropin

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande :

1. Vad Norditropin Simple Xx r och vad det anvands for

2. Vad du behdver vetainnan du anvander Norditropin Simple Xx
3. Hur du anvander Norditropin Simple Xx

4 Eventuella bive rkningar

5 Hur Norditropin Simple Xx ska forvaras

6 Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Norditropin Simple Xx &r och vad det anvands for

Norditropin SimpleXx innehaller biosyntetiskt humant tillvaxthormon kallat somatropin. Det ar
identiskt med det tillvéxthormon, som produceras naturligt i kroppen. Barn behdver tillvaxthormon for
att vaxa, men dven vuxna behover det for att ma bra.

Norditropin SimpleXx &r véatskan som &r forpackad i en cylinderampull. Cylinderampullen &r klar for
anvéandning efter montering i NordiPen tillvéxthormonpennan, som hér ihop med cylinderampullen.

Norditropin Simple Xx anvénds for att be handla tillvaxtstérning hos barn:

. om de saknar eller har mycket lag produktion av tillvaxthormon (tillvaxthormonbrist)
. om de har Turners syndrom (rubbning i arvsanlagen som kan paverka tillvaxten)

. om de har nedsatt njurfunktion

. om de &r korta till vaxten och fodda sma i forhallande till fostertidens lingd (SGA)

. om de har Noonans syndrom (rubbning i arvsanlagen som kan paverka tillvéxten).

Norditropin Simple Xx anvands som tillvaxthormonersattning hos vuxna:

Hos vuxna anvéands Norditropin SimpleXx for att aterstélla tillvaxthormonet om produktionen har varit
for lag anda sedan barndomen eller om den upphort i vuxen alder pa grund av tumdr, tumoérbehandling
eller genom sjukdom som paverkat den kértel som producerar tillvaxthormon.

Om du har behandlats for tillvaxthormonbrist i barndomen, blir du ater testad efter att du slutat vaxa.
Om tillvéxthormonbrist faststélls, bor behandlingen fortsatta.

2. Vad du behdver vetainnan du anvander Norditropin Simple Xx

Anvand inte Norditropin Simple Xx

. om du &r alle rgisk mot somatropin, fenol eller mot ndgot av dvriga innehallsamnen i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

. om du har gatt igenom en njurtransplantation

. om du har en aktiv tumor (cancer). Tumdrer maste vara inaktiva och du maste ha avslutat
cancerbehandlingen innan du bérjar behandling med Norditropin Simple Xx



. vid ett akut kritiskt tillstand i samband med t ex 6ppen hjartkirurgi eller bukoperation,
komplicerade kroppsskador (p g a olycksfall) eller vid akut nedsatt andningsféormaga
. om du har slutat véxa (slutna epifyser) och du inte har tillvaxthormonbrist.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Norditropin SimpleXx

. om du har diabetes

. om du har haft cancer eller annan tumérform

. om du har aterkommande huvudvark, synstdrningar, illamaende eller om du far krakningar

. om du har stord skoldkortelfunktion

. Okad krokning av ryggraden i sidled (skolios) kan forekomma hos vilket som helst barn som
véxer snabbt. Under behandling med Norditropin SimpleXx undersoker lakaren dig (eller ditt
barn) for tecken pa skolios.

. om du haltar eller borjar halta under tillvaxthormonbehandlingen ska du tala om det for lakare

. om du ar 6ver 60 ar eller har fatt behandling med somatropin som vuxen i mer an5 ar
(erfarenheten ar begrénsad)

. om du har en njursjukdom da din njurfunktion bor foljas upp av lakare

. om du har en ersattningsbehandling med glukokortikoider ska du regelbundet kontakta din
lakare, eftersom du kanske behéver justera din glukokortikoiddos.

Andra lake medel och Norditropin Simple Xx

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda

andra lakemedel.

Informera sarskilt din lakare om du tar eller nyligen har tagit nagot av foljande likemedel. Din likare

kan behova justera dosen Norditropin SimpleXx eller andra ladkemedel:

. Glukokortikoider — da din langd som vuxen kan paverkas, om du anvander Norditropin
SimpleXx och glukokortikoider samtidigt

. Ciklosporin (hammar immunforsvaret), da din dos kan behéva justeras

. Insulin, da din dos kan behéva justeras

. Skoldkortelhormon, da din dos kan behdva justeras

. Gonadotropin (hormon som reglerar konskortlar), da din dos kan beh6va justeras
. Epile psimedel, da din dos kan behova justeras

. Ostrogen som tas via munnen eller andra kdnshormoner.

Graviditet och amning

Produkter som innehaller somatropin rekommenderas inte till kvinnor i fertil alder, som inte anvander

preventivmedel.

. Graviditet — Avbryt behandlingen och kontakta din lakare om du blir gravid medan du
behandlas med Norditropin SimpleXx

. Amning — Du ska inte anvénda Norditropin SimpleXx om du ammar, eftersom somatropin kan
ga éver i modersmjolken.

Korformaga och anvandning av maskiner
Norditropin SimpleXx paverkar inte anvandningen av maskiner eller din korformaga.
3. Hur du anvéander Norditropin Simple Xx

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du ar oséker.

Rekommenderad dos
Dos till barn beror pa deras kroppsvikt och kroppsyta. Senare i livet beror dosen pa langd, vikt, kén
och kroppens férmaga att svara pa tillvaxthormon och justeras tills ratt dos uppnas.

. Barn med lag produktion eller brist pa tillvaxthormon:
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Vanlig dos ar 0,025-0,035 mg per kilo kroppsvikt och dag eller 0,7-1,0 mg per m* kroppsyta
och dag

Barn med Turners syndrom:

Vanlig dos ar 0,045-0,067 mg per kilo kroppsvikt och dag eller 1,3-2,0 mg per m” kroppsyta
och dag

Barn med njursjukdom:

Vanlig dos ar 0,050 mg per kilo kroppsvikt och dag eller 1,4 mg per m* kroppsyta och dag
Barn fodda smai forhallande till foste rtidens langd (SGA):

Vanlig dos r 0,035 mg per kilo kroppsvikt och dag eller 1,0 mg per m* kroppsyta och dag tills
slutlangd uppnatts. (1 kliniska provningar pa korta barn med SGA har doser pa 0,033 och
0,067 mg per kilo kroppsvikt och dag anvants)

Barn med Noonans syndrom:

Vanlig dos &r 0,066 mg per kilo kroppsvikt och dag. Lakaren kan dock bestdmma att 0,033 mg
per kilo kroppsvikt och dag ar tillrdcklig.

Vuxna med lag produktion eller brist pa tillvaxthormon:

Om din tillvaxthormonbrist kvarstar efter att du slutat vaxa, bér behandlingen fortsatta. Vanlig
startdos &r 0,2-0,5 mg/dag. Dosen justeras tills du far ratt dos. Om din tillvaxthormonbrist
uppkommit i vuxen alder, ar vanlig startdos 0,1-0,3 mg/dag. Din lakare kommer att 6ka denna
dos varje manad tills du ar uppe i den dos du behéver. Maximal dos ar vanligtvis 1,0 mg/dag.

Nar Norditropin Simple Xx ska anvéndas
Injicera din dagliga dos under huden varije kvall strax innan du gar och lagger dig.

Hur Norditropin Simple Xx ska anvandas

Norditropin SimpleXx &r vatskan som ar forpackad i en cylinderampull med en fargkodad topp.
Cylinderampullen dr klar att anvandas i tillhérande fargkodad NordiPen tillvdxthormonpenna.
Om den tillhérande NordiPen inte anvands kommer dosen att bli felaktig. Anvisningar angaende
injektionsforfarandet finns i bruksanvisningen for NordiPen pennan

Kontrollera varje ny Norditropin SimpleXx cylinderampull fére anvéndning. Anvénd inte
cylinderampullen om den har nagra synliga skador

Anvénd inte Norditropin SimpleXx om losningen i cylinderampullen &r grumlig eller
missfargad

Variera injektionsstéllet, sa att inte din hud skadas

Dela inte din Norditropin SimpleXx med ndgon annan.

Hur lange du behdver fa behandling

Barn med tillvaxtstorning pa grund av Turners syndrom, njursjukdom, SGA eller Noonans
syndrom: Din lakare kommer att rekommendera att du fortsétter behandlingen tills du slutat
vaxa

Barneller ungdomar med tillvaxthormonbrist: Din lakare kommer att rekommendera att du
fortsatter behandlingen upp i vuxen alder

Sluta inte att anvanda Norditropin SimpleXx utan att forst ha radgjort med din ldkare.

Omdu har tagit for stor mangd av Norditropin SimpleXx
Kontakta din lakare om du fatti dig for stor méangd likemedel. Overdosering under lang tid kan
orsaka onormal tillvéxt och grévre ansiktsdrag.

Omdu har glomt att ta Norditropin Simple Xx
Ta nasta dos som vanligt vid normal tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att ta Norditropin Simple Xx
Sluta inte att anvanda Norditropin SimpleXx utan att forst diskutera detta med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.
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4, Eventuella bive rkningar

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

Verkningar hos barn och vuxna (okénd frekvens):

. Utslag, rosslande andning, svullna 6gonlock, ansikte eller [appar och fullstandig kollaps
kan vara tecken pa en allergisk reaktion

. Huvudvark, synstorningar, illamae nde och krakningar kan vara tecken pa tryckstegring inne
i hjarnan

. Blodnivan av tyroxin kan minska

. Hype rglykemi (hdg nivan av blodglukos).
Om du far nagon av dessa biverkningar ska du snarast kontakta din lakare. Anvand inte Norditropin
SimpleXx utan vénta tills din lakare séger att du kan fortsatta behandlingen.

Utveckling av antikroppar mot somatropin har i sallsynta fall observerats vid behandling med
Norditropin.

Okade nivaer av leverenzymer har rapporterats.

Leukemi och aterfall av hjarntumor har rapporterats hos personer som behandlats med somatropin
(aktivt innehallsamne i Norditropin SimpleXx), men det finns inte nagra beldgg for att de har orsakats
av somatropin.

Om du tror att du har nadgon av dessa sjukdomar ska du kontakta din ldkare.

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

. Huvudvark
. Rodnad, klada och smarta pa injektionsstllet.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av1 000 barn):

. Utslag
. Muskel- och ledsmarta
. Svullna hander och fétter pa grund av vatskeansamling.

I sdllsynta fall har barn som behandlas med Norditropin SimpleXx upplevt smérta i hoft eller kna eller
borjat halta. Orsaken kan vara en sjukdom som paverkar dvre delen av vadens ben (Legg-Calvé-
Perthes sjukdom) eller uppsta pa grund av att larbenets benanda har glidit ifran brosket och behéver
inte vara orsakat av Norditropin SimpleXx.

Hos barn med Turners syndrom har ett fatal fall av 6kad tillvéxt av hander och fotter i jamforelse
med langd noterats i kliniska provningar.

En klinisk prévning av barn med Turners syndrom visade att hoga doser av Norditropin kan méjligtvis
oOka risken for droninfektioner.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal, da du kan behéva en lagre dos.

Ytterligare biverkningar hos vuxna:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 vuxna):
. Svullna héander och fotter pa grund av vétskeansamling.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 vuxna):

. Huvudvérk
. Myrkrypningar och domningar eller smérta huvudsakligen i fingrar
. Ledsmarta och stelhet; muskelsmartor.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 vuxna):
. Typ 2 diabetes
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. Karpaltunne lsyndrom (stickningar och smérta i fingrar och hander)
. Klada (ibland intensiv) och smérta vid injektionsstallet
. Muskelstelhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt www.fimea.fi, Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034 Fimea. Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Norditropin Simple Xx ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Norditropin SimpleXx cylinderampull, som inte tagits i bruk, forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C) i
ytterkartongen. Ljuskansligt. Far ej frysas eller utsattas for varme. Forvaras ej nara frysfacket eller
kylelementet i bakvaggen.

Efter montering av Norditropin SimpleXx 15 mg/1,5 ml cylinderampullen i NordiPen
tillvéxthormonpennan kan du antingen:

. forvara pennan med cylinderampullen i upp till 4 veckor i kylskap (2 °C —8 °C), eller
. forvara den i upp till 3 veckor vid rumstemperatur (hdgst 25°C).

Fortsétt inte att anvanda Norditropin SimpleXx cylinderampuller som har frusit eller varit utsatt for
extrem varme.

Kontrollera varje ny Norditropin SimpleXx cylinderampull fére anvandning. Anvand inte
cylinderampullen om den har nagra synliga skador.

Anvénd inte en Norditropin SimpleXx cylinderampull, om tillivaxthormonldsningen &r grumlig eller
missfargad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Det aktiva innehallsamnet &r somatropin

. Ovriga innehallsamnen ar mannitol, histidin, poloxamer 188, fenol, vatten for injektionsvatskor,
saltsyra och natriumhydroxid.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Norditropin SimpleXx &r en klar och farglos injektionsvétska i1,5 ml glascylinderampull.
Cylinderampullen d&r klar for anvandning efter montering i NordiPen tillvéxthormonpennan.

1 ml I6sning innehaller 10 mg somatropin.
1 mg somatropin motsvarar 3 IU somatropin.

Norditropin SimpleXx finns i tre styrkor:
5mg/1,5 ml, 10 mg/1,5 ml, 15 mg/1,5 ml (motsvarande 3,3 mg/ml, 6,7 mg/ml resp. 10 mg/ml).

13


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveerd

Danmark

Detta likemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike, Belgien, Kroatien, Cypern, Tjeckien, Danmark, Finland, Tyskland, Grekland, Ungern,
Irland, Italien, Luxemburg, Nederlanderna, Portugal, Spanien, Slovenien, Sverige, Storbritannien:
Norditropin SimpleXx 15 mg/1.5 ml

Frankrike: Norditropine SimpleXx 15 mg/1.5 ml

Denna bipacksedel godkéndes senast 20.1.2020

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sakerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet Fimea webbplats: www.fimea.fi
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