PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Norditropin FlexPro 15 mg/1,5 ml inje ktioneste, liuos esitiytetyssi kynissi
somatropiini

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin ldiikke en kdyttimis en, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on midritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta. 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mita Norditropin FlexPro on ja mihin siti kiyte tiéin

2 Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Norditropin Fle xPro -valmis tetta
3. Miten Norditropin Fle xPro -valmis tetta kiytetéiin

4. M ahdollis et haittavaikutukset

5 Norditropin Fle xPro -valmis teen s iilyttiiminen

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Norditropin FlexPro -kyniin kayttoohjeet

1. Miti Norditropin FlexPro on ja mihin siti kiyte tiéin

Norditropin FlexPro sisdltdd biosynteettistd thmisen kasvuhormonia, jota kutsutaan somatropiiniksi.
Se on identtinen kehon luonnollisesti tuottaman kasvuhormonin kanssa. Lapset tarvitsevat
kasvuhormonia kasvaakseen, mutta my0s aikuiset tarvitsevat sitd yleisen terveydentilansa

ylldpitdmiseen.

Norditropin FlexPro -valmis tetta kiytetiin kas vuhiirioiden hoitoon lapsilla,

. joilla eiole tai on hyvin vdhin kasvuhormonituotantoa (kasvuhormonin vajaus)
. joilla on Turnerin oireyhtyma (perintotekijoihin Littyvd hairid, joka saattaa vaikuttaa kasvuun)
. joilla on munuaisten vajaatoiminta

. jotka ovat lyhyitd ja syntyneet sikidikddn ndhden pienikokoisina (SGA)
. joilla on Noonanin oireyhtymi (perint6tekijoihin liittyvd héirid, joka saattaa vaikuttaa kasvuun).

Norditropin Fle xPro -valmis tetta kiytetiin kas vahormonikorvauksena aikuisilla

Aikuisilla Norditropin FlexPro -valmistetta kdytetdan korvaamaan kasvuhormonia, jos kasvuhormonin
tuotanto on ollut véhdinen lapsuudesta lihtien tai jos se on lakannut aikuisidssad johtuen kasvaimesta,
kasvaimen hoidosta tai sairaudesta, joka vaikuttaa kasvuhormonia tuottavaan rauhaseen. Jos
kasvuhormonin vajausta on hoidettu lapsuudessa, tutkitaan kasvuhormonituotanto pituuskasvun
péétyttyd. Jos kasvuhormonin vajaus varmistuu tutkittaessa, tulee hoitoa jatkaa.

2. Mité sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytéit Norditropin Fle xPro -valmis tetta

Ali kiyti Norditropin FlexPro -valmis tetta,

. jos olet allerginen somatropiinille, fenolille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

. jos sinulle on tehty munuaissiirto

. jos sinulla on aktiivinen kasvain (s yopé). Kasvaimet eivit saa olla aktiivisia ja kasvainten
hoidon tiytyy olla péaéttynyt ennen kuin aloitat hoidon Norditropin FlexPro -valmisteella

. jos sinulla on akuutti, tehohoitoa vaativa tila, esim. avosydinleikkaus, vatsan alueen leikkaus,

tapaturmainen monivamma tai akuutti hengitysvajaus
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. jos pituuskasvusi on loppunut (kasvulevyt sulkeutuneet) eikd sinulla ole kasvuhormonin
puutosta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Norditropin FlexPro -
valmistetta

. jos sinulla on diabetes

. jos sinulla on joskus ollut syopi tai muunlainen kasvain

. jos sinulla on toistuvia péénsirkyji, nikoongelmia, pahoinvointia tai oksentelua
. jos sinulla on Kilpirauhas e n toimintahéiridita

. lisdéntynyt selkdrangan sivusuuntainen kdyristyminen (skolioosi) voi kehittyd kenelle tahansa
lapselle nopean kasvukauden aikana. Norditropin FlexPro -hoidon aikana laédkarisi tutkii sinut
(tai lapsesi) skolioosin merkkien varalta.

. jos onnut tai alat ontua kasvuhormonihoitosi aikana, kerro lddkarille

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

. jos sinulla on munuaissairaus. Tilloin [Adkarin tulee tarkistaa munuaistesi toiminta

. jos saat korvaavaa glukokortikoidihoitoa, kiy usein lidkarissd, silld glukokortikoidiannostasi

voi olla syytd muuttaa.

. Norditropin FlexPro voi aiheuttaa haimatulehduksen (pankreatiitti). Haimatulehdus aiheuttaa
vaikeaa vatsa- ja selkdkipua. Ota yhteys lddkériin, jos sinulla tailapsellasi imenee vatsakipua
Norditropin FlexPro -valmisteen kdyton jalkeen.

Muut lééike valmis teet ja Norditropin FlexPro

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat

kayttad muita ldakkeita.

Kerro ladkiérille erityisesti, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettéin kdyttényt jotakin seuraavista

ladkkeistd. Ladkari saattaa joutua muuttamaan Norditropin FlexPro -valmisteen tai muiden lAdkkeiden

annosta:

. Glukokortikoideja — Norditropin FlexPro -valmisteen ja glukokortikoidien samanaikainen
kéayttd voi vaikuttaa loppupituuteesi aikuisena

. Siklos poriinia (kehon puolustusjirjestelmid hillitsevd lddke) — annostasi joudutaan ehka
muuttamaan

. Ins uliinia — annostasi joudutaan ehkd muuttamaan

. Kilpirauhas hormonia — annostasi joudutaan ehkd muuttamaan

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

. Kouristusldikkeiti — annostasi joudutaan ehkd muuttamaan

. Suun kautta otettava estrogeeni tai muut sukupuolihormonit.

Raskaus jaimetys

Somatropiinia sisdltdvid valmisteita ei suositella hedelméllisessd idssé oleville naisille, jotka eivét

kaytd ehkaisya.

. Raskaus — jos tulet raskaaksi Norditropin FlexPro -hoidon aikana, keskeyté hoito ja keskustele
tilanteesta ladkérisi kanssa

. Imetys — 4l kiytd Norditropin FlexPro -valmistetta imetyksen aikana, koska somatropiini
kulkeutuu mahdollisesti didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Norditropin FlexPro ei vaikuta koneiden kdyttokykyyn eikd ajokykyyn.

Norditropin sisiltia natriumia
Norditropin siséltdé alle 1 mmol (23 mg) natriumia per 1,5 ml eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Norditropin Fle xPro -valmis tetta kiiytetiin



Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin 1adk4ri on miaridnnyt. Tarkista ohjeet lddkarilta tai apteekista, jos
olet epidvarma.

Suositeltu annos
Lasten annos riippuu painosta ja kehon pinta-alasta. Lapsuusiin jilkeen annos riippuu pituudesta,
painosta, sukupuolesta ja kasvuhormoniherkkyydestd. Annosta sdddetéén, kunnes se on oikea.

. Lapset, jotka sairas tavat kasvuhormonin puute tta tai joiden kasvuhormonin tuotanto on
vihdis ti:
Tavanomainen annos on 0,025-0,035 mg/kg/vrk tai 0,7-1,0 mg/m?/vrk

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

. Munuais tautia s airas tavat lapset:

Tavanomainen annos on 0,050 mg/kg/vrk tai 1,4 mg/m?/vrk

. Sikidikéins 4 niihde n pienikokoisina syntyneet lapset (SGA):
Tavanomainen annos on 0,035 mg/kg/vrk tai 1,0 mg/m?/vrk, kunnes loppupituus on saavutettu.
(Klinisissd tutkimuksissa lyhyiden, sikidikian ndhden pienikokoisina syntyneiden lasten
hoidossa on tavallisesti kédytetty annoksia 0,033 ja 0,067 mg/kg/vrk)

. Noonanin oire yhtymiia sairas tavat lapset:
Tavanomainen annos on 0,066 mg/kg/vrk, mutta 1adkéri saattaa péaéttas, ettd 0,033 mg/kg/vrk on
riittdvd annos.

. Aikuiset, jotka sairastavat kasvuhormonin puutetta tai joide n kas vuhormonin tuotanto on
vihais ta:
Jos kasvuhormonin puute jatkuu pituuskasvun padtyttyd, tulee hoitoa jatkaa. Tavallinen
aloitusannos on 0,2—0,5 mg/vrk. Annosta sdddetddn kunnes oikea annos saavutetaan. Jos
kasvuhormonin vajaus alkaa aikuisifissé, tavallinen aloitusannos on 0,1-0,3 mg/vrk. Ladkérisi
lisid annosta joka kuukausi, kunnes tarvittava annos saavutetaan. Tavanomainen maksimiannos
on 1,0 mg/vrk.

Milloin Norditropin FlexPro -valmistetta otetaan
Pistd péivittdinen annoksesi thon alle joka ilta juuri ennen nukkumaanmenoa.

Kuinka Norditropin FlexPro -valmis tetta kaytetiin

Norditropin FlexPro -kasvuhormoniliuos on pakattu kertakdyttoiseen, esitdytettyyn 1,5 mln

moniannoskyndan.

Norditropin FlexPro -kynén tiydelliset kdyttdohjeet on esitetty kddntopuolella. Ohjeiden péadkohdat

ovat:

. Tarkista liuos ennen kiyttod kidntamalli kynd ylosalaisin kerran tai kahdesti. Ali kiiytd kynia,
jos liuos on sameaa tai virjaytynyt (katso sivu 8, kohta A)

. Norditropin FlexPro on suunniteltu kdytettdvéksi enintdén 8 mm pituisten NovoFine- tai
NovoTwist-kertakdyttoneulojen kanssa

. Kaytd aina uutta neulaa jokaista pistosta varten

. Vaihtele pistospaikkaa, jotta ihosi ei vahingoitu

. Varmistaaksesi, ettd saat oikean annoksen ja jotta et pistdisi ilmaa, tarkista kasvuhormonin

ulosvirtaus ennen ensimmdisti pistosta Norditropin FlexPro -kynilli. Al kiyti kyni, jos
neulan kirkeen ei ilmesty kasvuhormonipisaraa (katso sivut 10-11, kohdat E-G)
. Ali jaa Norditropin FlexPro -kyniisi kenenkiiin kanssa.

Kuinka kauan tarvitset hoitoa

. Lapset, joilla on Turnerin oireyhtyméstd, munuaissairaudesta, SGA :sta tai Noonanin
oireyhtymésté johtuva kasvuhiirio: ldakérisi suosittelee, ettd jatkat [ddkitystd kunnes
pituuskasvusi lakkaa

. Lapset tai nuoret, joilla on kasvuhormonin vajaus: lddkérisi suosittelee, etti jatkat ladkitystd
my0s aikuisena



Al lopeta Norditropin FlexPro -valmisteen kiyttdd ilman, etti neuvottelet asiasta ensin Eakérisi
kanssa.

Jos otat enemmiin Norditropin FlexPro -valmistetta kuin sinun pitiisi

Kerro ladkirillesi, jos pistdt likaa somatropiinia. Pitkdaikainen yliannostus voi aiheuttaa
epanormaalia kasvua ja kasvojen muuttumista karkeapiirteisiksi.

Jos unohdat ottaa Norditropin FlexPro -valmistetta

Ota seuraava annos tavalliseen tapaan normaaliin aikaan. Ali ota kaksinkertaista annosta
unohtamasi annoksen sijasta.

Jos lopetat Norditropin FlexPro -valmisteen kiyton

Ali lopeta Norditropin FlexPro -valmisteen kayttod ilman, ettd neuvottelet asiasta ensin ladkarisi
kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vaikutukset lapsilla ja aikuisilla (esiintyvyys tuntematon)

. Ihottuma, he ngityksen vinkumine n, silméluomien, kasvojen tai huulien turvotus ja
pyortyminen voivat olla oireita allergisesta reaktiosta

. Pidns drky, nik6ongelmat, pahoinvointi ja oksentaminen voivat olla oireita kohonneesta
aivopaineesta

. Se erumin tyroksiinipitoisuus voi laskea

. Hyperglykemia (kohonnut verensokeri).

Jos havaitset jonkin ndistd vaikutuksista, mene ldfdkériin niin pian kuin mahdollista. Lopeta
Norditropin FlexPro -valmisteen kaytto, kunnes lidkarisi kertoo, ettd voit taas jatkaa hoitoa.

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

Leukemiatapauksia ja aivokasvainten uusiutumista on myos raportoitu somatropiinilla (Norditropin
FlexPro -valmisteen vaikuttava aine) hoidetuilla potilailla. Nayttda siitd, ettd ne olisivat somatropiinin
atheuttamia, ei kuitenkaan ole.

Keskustele lddkérisi kanssa jos sinusta tuntuu, ettd sinulla on joku niistd sairauksista.

Muut haittavaikutukset lapsilla
Melko harvinais et (saattavat esiintyd enintddn yhdelld lapsella sadasta)

. painsarky
. pistosalueen punoitus, kutina ja kipu
. rintojen suurentumine n (gynekomastia).

Harvinaiset (saattavat esiintyd enintdén yhdelld lapsella tuhannesta)

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

Joskus harvoin Norditropin FlexPro -valmistetta kéyttdneilld lapsilla on ollut lonkka- ja polvikipuja tai
he ovat alkaneet ontua. Ndmé oireet voivat aiheutua sairaudesta, joka vaikuttaa reisiluun padhéin
(Legg-Calvé-Perthesin tauti) taireisiluun sijoiltaanmenosta, eivitkd Norditropin FlexPro -
valmisteesta.

Kliinisissd tutkimuksissa on Turnerin oireyhtyméi sairastavilla lapsilla havaittu muutamassa
tapauksessa kisien ja jalkojen kas vun lis Aintymis ti verrattuna pituuskasvuun.



Yhteen kliiniseen tutkimukseen osallistuneilla Turnerin oireyhtyméé sairastavilla lapsilla on huomattu
suurten Norditropin-annosten mahdollisesti lisénneen riskid sairastua korvatulehdukseen.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, koska annostasi
joudutaan ehkd pienentdmiin.

Muut haittavaikutukset aikuisilla
Hyvin yleiset (saattavat esiintyd useammalla kuin yhdelld kéyttdjalli kymmenestd)
. kiésien ja jalkojen turvotus,joka johtuu nesteen kertymisesta.

Yleiset (saattavat esiintyd enintddn yhdelld kayttajalli kymmenestd)

. pains arky

. ihon kihelméintii (pistelyd) ja puutumista tai kipua pddasiassa sormissa
. nivelkipua ja -jiykkyytté, lihaskipua.

Melko harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn yhdelld kayttdjalld sadasta)
. tyypin 2 diabetes

. rannekanavaoireyhtymai, sormien ja késien pistelyé ja kipua
. kutina (voi olla voimakasta) ja kipu pistosalueella

. lihas jiykkyys

. rintoje n suure ntumine n (gynekomastia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan www.fimea.fi, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea,
Léaakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 Fimea. IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Norditropin FlexPro -valmisteen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ali kiyti titd Kikettid pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Siilyta kayttimittomiit Norditropin FlexPro -kynit jidkaapissa (2 °C — 8 °C) ulkopakkauksessa.
Herkkid valolle. Ei saa jadtyd, suojattava lammoltd. AlA sdilytd lihelld pakastelokeroa tai takaseinin
kylmélevya.

Otettuasi Norditropin FlexPro 15 mg/1,5 ml -valmisteen kiyttéon voit joko:

. sdilyttdd sen enintdédn 4 viikkoa jadkaapissa (2 °C — 8 °C), tai

. séilyttdd sen enintdédn 3 vikkkoa huoneenlimmdssé (alle 25°C).

Ali jatka Norditropin FlexPro -kynien kiyttdd, jos ne ovat jidtyneet tai sdilytetty lian Empiméssi.
Ali kiiytd Norditropin FlexPro -kynii, joissa kasvuhormoniliuos on sameaa tai virjiytynyt.

Sailytd Norditropin FlexPro -kyni aina ilman neulaa.
Pida kynén suojus aina kinni Norditropin FlexPro -kyndssé, kun et kdytd kyndé.
Kéyti jokaisella pistoskerralla uutta neulaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Norditropin Fle xPro siséltia

. Vaikuttava aine on somatropiini

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

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Norditropin FlexPro on kirkas ja vériton injektioneste, liuos, kertakdyttoisessd, esitdytetyssd 1,5 mln
moniannoskynéssa.

1 ml liuosta sisdltdd 10 mg somatropiinia.
1 mg somatropiinia vastaa 3 [U somatropiinia.

Norditropin FlexPro -valmistetta on saatavilla kolmea eri vahvuutta:

5 mg/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). Pakkauskoot
ovat 1 tai 5 esitdytettyd kyndd. Kaikkia pakkauksia ei valttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd, Tanska

Talla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja Yhdistyneesséd
kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

Itdvalta, Belgia, Kypros, Tanska, Suomi, Saksa, Kreikka, Irlanti, Luxemburg, Hollanti, Portugali,
Slovenia, Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti): Norditropin FlexPro 15 mg/1.5 ml

Ruotsi: Somatropin Novo Nordisk 15 mg/1.5 ml

Ranska: Norditropine FlexPro 15 mg/1.5 ml

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.2.2022

Muut tiedonlihteet

Lisétietoa tistd lidkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
kotisivuilta: www.fimea.fi


http://www.fimea.fi/

Ohjeet kuinka Norditropin FlexPro -kynia kéyte tiain

Lue ndméi ohjeet huolellisesti ennen kuin kdytdt Norditropin FlexPro -kynda.

Aloita tarkistamalla Norditropin FlexPro -kynési nimi, vahvuus ja virilline n nimilippu
varmistaaksesi, ettd se sisdltdd juuri sen vahvuista kasvuhormonia kuin tarvitset.

Ohjeissa kerrotaan seuraavista:

Norditropin FlexPro -kynén valmis telu

Kasvuhormonin ulosvirtauksen tarkistaminen jokaisesta uudesta kynisti
Annoksen valinta

Annoksen pistiminen

Norditropin FlexPro -kynén hoitaminen

Térkeéi tietoa

Norditropin FlexPro -kynési on esitdytetty kasvuhormonikynd. Norditropin FlexPro sisdltdd 15 mg
ihmisen kasvuhormoniliuosta ja siitd saa 0,1-8,0 mg annoksia 0,1 mg vélein. Norditropin FlexPro on
suunniteltu kéytettdviksi enintddn 8 mm pituisten NovoFine- tai NovoTwist-kertakdyttoneulojen
kanssa.

Norditropin FlexPro -kyniin valmistelu
Tarkista Norditropin FlexPro -kynisi nimesti, vahvuudesta ja vérillis e sti nimilipusta, etti se
sis dltdi juuri sen vahvuista kasvuhormonia kuin tarvitset.

A Vedi kynén suojus pois kynésti. /’
| “‘-1—-‘)'-_"
N |
Tarkista, etti kynén sisélld oleva kasvuhormoniliuos on Q
kirkasta ja varitontd kaantamalld kynd ylosalaisin kerran tai \
kahdesti. Jos liuos niyttid episelviltd tai samealta, 413 kéyté
kynaa.

B Ota uusi kertakdyttoneula. Poista suojapaperi ja kierrd neula

| B
suoraan kynddn. Varmista, ettd neula on tiukasti kiinni. %
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A Kéyti jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa. Se vihentdd kontaminoitumisen, tulehdusten,
kasvuhormonin vuotamisen, tukkeutuneiden neulojen ja epétarkan annostuksen riskia.

A Al koskaan taivuta tai vahingoita neulaa.

C Vedi neulan ulompi suojus pois ja sdilytd se.

g

Tarvitset sitd pistoksen jilkeen voidaksesi poistaa neulan g - @

kynésta oikein.

#

D Vedi neulan sisempi suojus pois ja hivitd se.

Jos yritét laittaa sen takaisin, saatat vahingossa pistdd itsedsi =
neulalla. =
Neulan padhin voi ilmestyd kasvuhormonipisara. Se on

normaalia.

Kasvuhormonin ulosvirtauksen tarkistaminen jokaisesta uudesta Kynisti
Varmista, ettii saat tiyden annoksen tarkistamalla kas vuhormonin ulos virtaus ennen kuin
valitset ja pis tit ensimmais en annoksesi uudesta kyniis ta.

E Kierrd annosvalitsinta valitaksesi pie nimmén annoksen,
0,1 mg.

F Pidé kyndi neula ylospain.

Napauta kynédn yldosaa muutaman kerran, jotta mahdolliset ({
ilmakuplat nousevat yliosaan.



G Paina annospainiketta, kunnes numero 0 on niyttikkunassa
osoittimen kohdalla ja neulan kérjessd ndkyy pisara
kasvuhormonia.

Ellei pisaraa ndy, toista kohdat E-G korkeintaan 6 kertaa. Jos
pisaraa ei ndiden uusien yritystenkédén jilkeen ndy, vaihda
neula ja toista kohdat E-G vield kerran.

Ali kiyti kynii, jos kasvuhormonipisaraa ei vielikédn niy.

A Varmista aina ennen kuin pistdt ensimméisen annoksesi uudella kynélld, ettd pisara imestyy
neulankérkeen.

Annoksen valinta
Norditropin FlexPro -kynén annos valitsimella saat valittua enintiin 8,0 mg annoksen.

H Valitse tarvitsemasi annos tai muuta sitd kdantamalla
annosvalitsinta eteen- tai taaksepéin, kunnes oikea
milligrammamé&érd on osoittimen kohdalla.

Kun kyndssi on vaihemman kuin 8,0 mg jéljella,
annosvalitsin pysdhtyy jiljelld olevan milligrammaméirin
kohdalle.

@  Annosvalitsin naksahtaa eri tavalla silloin, kun sitd kddnnetddn eteenpéin kuin taaksepéin, tai
kun valitset enemmaén kuin milligrammoja on jiljelld.

@  Kuinka paljon kasvuhormonia on jiljell4?
Kasvuhormoniasteikosta niet suurin piirtein kuinka paljon kynissi on kasvuhormonia jéljelld.

Voit kdyttdd annosvalitsinta nihdiksesi tarkalleen kuinka paljon kasvuhormonia on jiljelld, jos
kynéssd on vihemman kuin 8,0 mg:

Kéénnd annosvalitsinta kunnes se pysdhtyy. Luku, joka on osoittimen kohdalla, on jiljelld
olevien milligrammojen maéra.

Jos tarvitset enemmaén kasvuhormonia kuin kynéssa on jiljelld, voit ottaa annoksesi uudesta
kynéstd tai jakaa annoksesi nykyiselle ja uudelle kynille.

A Ali koskaan kiiytd kyniin naksahduksia laskeaksesi milligrammaméirin, jonka valitset. Vain
néytossd nikyvd milligrammamaérd, johon osoitin viittaa, on tarkka.

A Ali koskaan kiyti kasvuhormoniasteikkoa mitataksesi kuinka paljon kasvuhormonia pistetién.
Vain ndytossé nikyva milligrammamééri, johon osoitin viittaa, on tarkka maara.

Annoksen pistiminen
Varmis ta oike aa pis tostekniikkaa kéyttimilli, etti saat koko annoksen.
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Ty6nné neula ihon alle siten, kuin I44kéri tai sairaanhoitaja
on neuvonut. Pistd annos painamalla annospainiketta kunnes
numero 0 on ndytdssd osoittimen kohdalla.

Samalla kun teet ndin, saatat kuulla tai tuntea naksahduksen.

Anna neulan olla ihon alla vdhintddn 6 sekuntia
varmistaaksesi, ettd saat koko annoksen.

Sinun ei tarvitse painaa annospainiketta odottaessasi.
Poista neula ihosta.
Tédmén jilkeen voit vield ndhdd kasvuhormonipisaran neulan

kérjessd. Se on normaalia eikd silld ole vaikutusta juuri t
saamaasiannokseen.

Ali koskaan kiyti kyniin naksahduksia laskeaksesi milligrammaméirin, jonka pistit. Vain
niytossd nakyvd milligrammaméiiri, johon osoitin viittaa, on tarkka.

Al koskaan koske ndyttodn pistiessisi, silli se voi estid pistoksen.

Laita neulan ulompi suojus varovasti takaisin neulan péaille /’
koskematta neulaan. Kierrd neula irti ja hivitd se huolellisesti &‘
ladkariltd tai sairaanhoitajalta saamiesi ohjeiden mukaisesti. )‘_:\

Laita kynén suojus takaisin paikoilleen jokaisen kadyton
jalkeen.

Kun kyné on tyhjd, havitd se ilman neulaa lidkérilti tai
sairaanhoitajalta saamiesi ohjeiden ja paikallisten
vaatimusten mukaan.

Ali koskaan laita neulan sisempéi suojusta takaisin neulaan sen jilkeen, kun olet poistanut sen.
Saatat vahingossa pistdd itsedsi neulalla.

Séilytd kynd aina ilman neulaa. Néin vihennét kontaminoitumisen, tulehdusten, kasvuhormonin
vuotamisen, tukkeutuneiden neulojen ja epitarkan annostuksen riskia.

Norditropin Fle xPro -kynén hoitaminen
Kasittele Norditropin FlexPro -kynéési huolellisesti:

Al tiputa kynéisi tai kolhi sitd kovia pintoja vasten. Jos se putoaa tai epiilet, etti siini on jotain
vikaa, kierrd uusi kertakdyttoneula kiinni kynéén ja tarkista kasvuhormonin ulosvirtaus ennen
pistdmista.

Ald yritd tiyttid kyndisi uudestaan — se on esitiytetty.

Ali yritd korjata kyniisi tai irrottaa siiti osia.

Ali altista kyndisi polylle, lialle, nesteelle tai suoralle valolle.

Al yritd pesti, liottaa tai voidella kyniisi. Puhdista se tarvittaessa mietoon pesuaineeseen
kostutetulla kankaalla.
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. Kyni ei saa jadtyd, eiké sitd saa sdilyttdd esimerkiksi jadkaapissa lihelld pakastelokeroa tai
takaseindn kylmélevya.

. Katso sdilytysohjeet pakkausselosteen kohdasta 5. “Norditropin FlexPro -valmisteen
séilyttdminen”.

A Tarkeii tietoa

. Pidé aina kyné ja neulat pois muiden, erityisesti lasten, ulottuvilta.

. Ali koskaan jaa kyniisi tai neulojasi kenenkiin kanssa. Se voi johtaa risti-infektioon.

. Hoitajien tulee olla erityisen tarkkoja kisitellessdén kiyte ttyji neuloja vihentidkseen
neulanpistojen ja risti-infektion riskid.

A Térkeii tietoa
Huomioi erityisesti ndimé kohdat. Ne ovat tirkeitd kynin turvallisen kdyton kannalta.

® Lisitieto ja

Norditropin FlexPro
15 mg/1.5ml

Somatropin
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Norditropin FlexPro 15 mg/1,5 ml injektionsviitska, l6sning i forfylld inje ktions penna
somatropin

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

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

1 Vad Norditropin FlexPro iir och vad det anvénds for

2 Vad du behéver vetainnan du anvéinder Norditropin FlexPro
3. Hur du anvinder Norditropin FlexPro

4. Eventuella biverkningar

5 Hur Norditropin FlexPro ska forvaras

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Bruksanvisning for Norditropin FlexPro

1. Vad Norditropin FlexPro éir och vad det anviinds for
Norditropin FlexPro innehéller ett biosyntetiskt humant tillvixthormon kallat somatropin. Det ar
identiskt med det tillvixthormon, som produceras naturligt i kroppen. Barn behover tillvixthormon {or

att vdxa, men dven vuxna behover det for att ma bra.

Norditropin FlexPro anvinds for att behandla tillviixts torning hos barn

. om de saknar eller har mycket lag produktion av tillvixthormon (tillvixthormonbrist)
. om de har Turners syndrom (rubbning i arvsanlagen som kan péverka tillvixten)

. om de har nedsatt njurfunktion

. om de ér korta till vixten och fodda sma i forhillande till fostertidens lingd (SGA)

. om de har Noonans syndrom (rubbning iarvsanlagen som kan péverka tillvixten).

Norditropin FlexPro anvinds som tillvixthormonerséittning hos vuxna

Hos vuxna anvénds Norditropin FlexPro for att aterstélla nivin av tillvixthormon om produktionen
har varit for lig dnda sedan barndomen eller om den upphort i vuxen alder pa grund av tumor,
tumorbehandling eller genom sjukdom som péaverkat den kortel som producerar tillvaxthormon.

Om du har behandlats for tillvixthormonbrist i1 barndomen, blir du ater testad efter att du slutat vixa.
Om tillvixthormonbrist faststills, bor behandlingen fortsétta.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Norditropin FlexPro

Anvind inte Norditropin FlexPro

. om du &r allergis k mot somatropin, fenol eller mot nagot av dvriga innehdllsémnen i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

. om du har gitt igenom en njurtrans plantation

. om du har en aktiv tumér (cancer). Tumérer maste vara inaktiva och du méaste ha avslutat

cancerbehandlingen innan du borjar behandling med Norditropin FlexPro

. vid ett akut kritiskt tills tdnd i samband med t ex Sppen hjartkirurgi eller bukoperation,
komplicerade kroppsskador (p g a olycksfall) eller vid akut nedsatt andningsférmaga

. om du har slutat vixa (slutna epifyser) och du inte har tillvixthormonbrist.

14



Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Norditropin FlexPro

. om du har diabetes

. om du har haft cancer eller annan tumérform

. om du har dterkommande huvudvirk, synstorningar, illamiende eller om du far krikningar

. om du har stord skoldkortelfunktion

. okad krokning av ryggraden i sidled (skolios) kan férekomma hos vilket som helst barn som
véxer snabbt. Under behandling med Norditropin FlexPro underséker likaren dig (eller ditt
barn) for tecken pa skolios.

. om du haltar eller borjar halta under tillvixthormonbehandlingen ska du tala om det for likare

. om du dr 6ver 60 ar eller har fatt behandling med somatropin som vuxen imer dn5 ar
(erfarenheten dr begrinsad)

. om du har en njursjukdom, d& din njurfunktion boér foljas upp av likare

. om du har en erséattningsbehandling me d glukokortikoider ska du regelbundet kontakta din
lakare, eftersom du kanske behover justera din glukokortikoiddos.

. Norditropin FlexPro kan orsaka inflammation 1 bukspottskorteln (pankreatit), vilket orsakar svar
smaérta i buken och ryggen. Kontakta din likare om du eller ditt barn far ont i magen efter att ha
tagit Norditropin FlexPro.

Andra likemedel och Norditropin FlexPro

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tidnkas anvinda
andra likemedel.

Informera sdrskilt din likare om du tar eller nyligen har tagit ndgot av foljande likemedel. Din ldkare
kan behova justera dosen Norditropin FlexPro eller andra likemedel:

. Glukokortikoider — di din lingd som vuxen kan paverkas, om du anvander Norditropin
FlexPro och glukokortikoider samtidigt

. Ciklosporin (himmar immunforsvaret), dd din dos kan behdva justeras

. Insulin, di din dos kan behdva justeras

. Skoldkortelhormon, dd din dos kan behdva justeras

. Gonadotropin (hormon som reglerar konskortlar), da din dos kan behdva justeras

. Epile psimedel, da din dos kan behova justeras

. Ostrogen som tas via munnen eller andra kénshormoner.

Gravidite t och amning

Produkter som innehéller somatropin rekommenderas inte till kvinnor i fertil alder, som inte anvinder

preventivmedel.

. Graviditet — avbryt behandlingen och kontakta din Iikare om du blir gravid medan du
behandlas med Norditropin FlexPro

. Amning — du ska inte anvidnda Norditropin FlexPro om du ammar, eftersom somatropin kan ga
over i modersmjolken.

Korforméaga och anviindning av maskiner
Norditropin FlexPro paverkar inte anvindningen av maskiner eller din korféormaga.

Norditropin inne hélle r natrium
Norditropin innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 1,5 ml, d.v.s. dr nést ntill
’natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Norditropin Fle xPro

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om
du dr osdker.

Rekommenderad dos

Dos till barn beror pa deras kroppsvikt och kroppsyta. Senare i livet beror dosen pa lingd, vikt, kon
och kroppens formaga att svara pa tillvixthormon och justeras tills ritt dos uppnas.
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Barn med lig produktion eller brist pa tillvixthormon:

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 njurs jukdom:

Vanlig dos dr 0,050 mg per kilo kroppsvikt och dag eller 1,4 mg per m?> kroppsyta och dag
Barn fodda sma i forhillande till fostertidens lingd (SGA):

Vanlig dos ar 0,035 mg perkilo kroppsvikt och dag eller 1,0 mg per m? kroppsyta och dag tills
slutlingd uppnatts. (I kliniska provningar pé korta barn med SGA har doser pa 0,033 och
0,067 mg per kilo kroppsvikt och dag anvénts)

Barn med Noonans syndrom:

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

Vuxna med lag produktion eller brist pa tillvixthormon:

Om din tillvixthormonbrist kvarstar efter att du slutat vixa, bor behandlingen fortsdtta. Vanlig
startdos dr 0,2—0,5 mg/dag. Dosen justeras tills du far ratt dos. Om din tillvixthormonbrist
uppkommit i vuxen alder, dr vanlig startdos 0,1-0,3 mg/dag. Din likare kommer att 6ka denna
dos varje manad tills du 4r uppe i den dos du behdver. Maximal dos ar vanligtvis 1,0 mg/dag.

Nir Norditropin FlexPro ska anviindas
Injicera din dagliga dos under huden varje kvéll strax innan du gar och ligger dig.

Hur Norditropin FlexPro ska anvindas
Norditropin FlexPro tillvixthormonlosning tillhandahalls i en 1,5 ml forfylld flerdos injektionspenna,
som kastas nér den &r tom.

Fullsta
viktiga

ndig bruksanvisning for Norditropin FlexPro pennan finns pa omstaende sida. Hér &r ndgra
punkter:

Kontrollera I6sningen fore anvindning genom att vinda injektionspennan upp och ner ett par

ganger. Anvind inte injektionspennan om lésningen dr grumlig eller missfargad (se sidan 8,

punkt A)

Norditropin FlexPro dr utformad for att anvindas med NovoFine eller NovoTwist

injektionsnalar for engdngsbruk med en lingd pa hogst 8 mm

Anvdnd alltid enny injektionsndl vid varje injektion

Variera injektionsstillet, sa attinte din hud skadas

Kontrollera flodet av tillvixthormon fore den forsta injektionen med en ny Norditropin FlexPro

penna for att sidkerstélla att du far rétt dos och inte injicerar luft. Anvind inte pennan om inte en

droppe tillvixthormonlésning syns pa nélspetsen (se sidorna 10-11, punkterna E-G)

Dela inte din Norditropin FlexPro penna med ndgon annan.

Hur léinge du behover fa be handling

Barn med tillvaxtstérning pa grund av Turners syndrom, njursjukdom, SGA eller Noonans
syndrom: din Iikare kommer att rekommendera att du fortsétter behandlingen tills du slutat vixa
Barn eller ungdomar med tillvixthormonbrist: din likare kommer att rekommendera att du
fortsdtter behandlingen upp i vuxen alder

Sluta inte att anvdanda Norditropin FlexPro utan att forst ha radgjort med din likare.

Om du har tagit for stor méiingd av Norditropin Fle xPro )
Tala om for din liikare om du injicerar for stor méngd av somatropin. Overdosering under lang tid
kan orsaka onormal tillvixt och grovre ansiktsdrag.

Om du har glomt att ta en Norditropin FlexPro
Ta nésta dos som vanligt vid normal tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
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Om du slutar att anviinda Norditropin FlexPro
Om du vill sluta attta Norditropin FlexPro, ska du forst diskutera detta med din likare.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Verkningar hos barn och vuxna (okind frekvens):

. Utslag, rosslande andning, s vullna 6gonlock, ansikte eller Liippar och fulls tindig kollaps .
Dessa symtom kan vara tecken pé en allergisk reaktion

. Huvudvirk, synstorningar, illamaende och krikningar kan vara tecken pa tryckstegring
inne i hjirnan

. Blodnivin av tyroxin kan minska

. Hyperglykemi (hog niva av blodglukos).
Om du far ndgon av dessa biverkningar ska du snarast kontakta likare. Anviand inte Norditropin
FlexPro utan vénta tills din lakare sdger att du kan fortsitta behandlingen.

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

Okade nivder av leverenzymer har rapporterats.

Leukemi och aterfall av hjirntumér har rapporterats hos personer som behandlats med somatropin
(aktivt innehallsimne i Norditropin FlexPro), men det finns inte ndgra beligg for att de har orsakats av
somatropin.

Om du tror att du har ndgon av dessa sjukdomar ska du kontakta din likare.

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

. Huvudvirk
. Rodnad, kldda och smérta pa injektionsstillet
. Forstoring av brost (gynekomasti).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 barn)

. Utslag

. Muskel- och ledsmérta

. Svullna hander och fotter pa grund av vitskeansamling.

I sdllsynta fall har barn som behandlas med Norditropin FlexPro upplevt smérta i hoft eller knd eller
borjat halta. Orsaken kan vara en sjukdom som péaverkar 6vre delen av vadens ben (Legg-Calvé-
Perthes sjukdom) eller uppsta pa grund av att larbenets benénda har glidit ifrdn brosket (epifysglidning
i caput femoralis) och behover inte vara orsakat av Norditropin FlexPro.

Hos barn med Turners syndrom har ett fatal fall av 6kad tillvéixt av hinder och fotter i jaimforelse
med lingd noterats 1 kliniska provningar.

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

Om négra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta Idkare eller apotekspersonal, da du kan behéva en ligre dos.

Ytterligare biverkningar hos vuxna

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare)
. Svullna hénder och fotter pa grund av vétskeansamling.

17



Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

. Huvudvirk
. Myrkrypningar och domningar eller smérta huvudsakligen i fingrar
. Ledsmiirta och stelhet, muskelsmaértor.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
. Typ 2 diabetes

. Karpaltunnelsyndrom, stickningar och smérta i fingrar och hiander
. Klada (ibland intensiv) och smérta vid injektionsstillet

. Muskelstelhet

. Forstoring av brost (gynekomasti).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via www.fimea.fi, Sikerhets-
och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034 Fimea.
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sdkerhet.

S.  Hur Norditropin FlexPro ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Forvara Norditropin FlexPro pennor som inte tagits i bruk i kylskip (2 °C — 8 °C) i ytterkartongen.
Ljuskénsligt. Far ej frysas eller utséttas for virme. Forvaras ej nira frysfacket eller kylelementet i

bakviggen.

Under tiden du anviinder Norditropin FlexPro 15 mg/1,5 ml penna kan du antingen:
. forvara den i 4 veckor i kylskap (2 °C — 8 °C) eller
. forvara den i 3 veckor vid rumstemperatur (hogst 25°C).

Fortsitt inte att anvinda Norditropin FlexPro pennor som har frusit eller varit utsatta for extrem
viarme.

Anvind inte Norditropin FlexPro pennor, om tillvixthormonlosningen ar grumlig eller missfargad.
Forvara alltid Norditropin FlexPro utan injektionsndl.

Forvara alltid Norditropin FlexPro pennan med huven ordentligt péasatt, nir du inte anvinder den.
Anvind alltid enny injektionsndl vid varje njektion.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens inne hill och 6vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration

. Det aktiva innehallsimnet &r somatropin
. Ovriga innehéllsémnen 4r mannitol, histidin, poloxamer 188, fenol, vatten for injektionsvatskor,
saltsyra och natriumhydroxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Norditropin FlexPro dr en klar och farglos injektionsvitska i 1,5 ml forfylld flerdos injektionspenna,
som kasseras ndr den ar tom.
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1 ml l6sning innehéller 10 mg somatropin.
1 mg somatropin motsvarar 3 [U somatropin.

Norditropin FlexPro finns i tre styrkor:

Smg/1,5 ml, 10 mg/1,5 ml och 15 mg/1,5 ml (motsvarande 3,3 mg/ml, 6,7 mg/ml och 10 mg/ml).
Forpackningsstorlekar &r 1 och 5 forfyllda injektionspennor. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Novo Nordisk A/S

Novo All¢

DK-2880 Bagsvard

Danmark

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet ochi Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Osterrike, Belgien, Cypern, Danmark, Finland, Tyskland, Grekland, Irland, Luxemburg,
Nederlinderna, Portugal, Slovenien, Forenade kungariket (Nordirland): Norditropin FlexPro
15 mg/1.5 ml

Sverige: Somatropin Novo Nordisk 15 mg/1.5 ml

Frankrike: Norditropine FlexPro 15 mg/1.5 ml

Denna bipacksedel dndrades senast 25.2.2022

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimeas webbplats: www.fimea.fi.
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Bruksanvisning for Norditropin FlexPro

Lis noga igenom instruktionerna innan du anvidnder Norditropin FlexPro.

Borja med att kontrollera namnet, styrkan och den firgade etiketten pa din Norditropin FlexPro
penna for att sdkerstilla att den innehéller den styrka av tillvixthormon som du behover.

Las vidare for att lara dig att:

Forbereda din Norditropin FlexPro penna

Kontrollera flodet av tillvixthormon med varje ny penna
Vilja dos

Injicera din dos

Ta hand om din Norditropin FlexPro penna

Viktig information

Din Norditropin FlexPro penna &r en forfylld injektionspenna med tillvixthormon. Norditropin
FlexPro innehdller 15 mg humant tillvixthormon 1 16sning och doser frdn 0,1 mg till 8,0 mg i steg om
0,1 mg. Norditropin FlexPro ar utformad for att anvindas med NovoFine eller NovoTwist
injektionsnalar for engangsbruk med en lingd pa hogst 8 mm.

Forbereda din Norditropin FlexPro penna
Kontrollera namnet, styrkan och den firgade etiketten pa din Norditropin FlexPro penna och
forsékra dig om att pennan innehéller den styrka av tillvixthormon som du be hover.

A Dra av pennhuven. /'
| st
Kontrollera att tillvixthormonldsningen i pennan dr klar och g ( Q

farglos genom att vinda den upp och ner ett par ganger. Om
l6sningen dr oklar eller grumlig ska du inte anvinda pennan.

B Ta fram en ny injektionsndl for engangsbruk. Ta av

skyddspappret och skruva fast nalen rakt pa pennan. Se till ?7_)
att ndlen sitter ordentligt fast. Q

;»/G

“9?’

A Anvind alltid enny injektionsnal vid varje injektion. Detta minskar risken for fororening,
infektion, lickage av tillvixthormonlosning, tilltdppta injektionsnalar och felaktig dosering.

/}/’
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A Bgj eller skada aldrig nalen.

C Dra av det yttre nalskyddet och spara det.

Efter injektionen behdver du det for att pa ett korrekt sétt \—e—)-

kunna ta av ndlen fran pennan. = @

%

D  Draavdet inre ndlskyddet och kassera det.

Om du forsoker sitta tillbaka det, kan du réka sticka dig pa

nilen. g = /

En droppe tillvixthormon kan synas pé injektionsnélens
spets. Det &r helt normalt.

Kontrollera flodet av tillvixthormon med varje ny penna
Se till att du fir hela dosen genom att kontrollera flodet av tillvixthormon innan du véljer och
injicerar din forsta dos med en ny penna.

E Vrid dosviljaren och still in ldgsta mojliga dos, 0,1 mg.

F Hall pennan sé att ndlen pekar uppét.

Knacka pé 6vre delen av pennan nagra ganger sa att ((
eventuella luftbubblor vandrar upp till toppen.

G Tryck in doseringsknappen tills siffran O syns i dosfonstret
och en droppe tillvixthormonlosning syns vid nalspetsen.

Om ingen droppe syns, s& upprepa steg E till G upp till 6
ganger. Om ingen droppe syns efter dessa forsok ska du byta
ut nalen och upprepa steg E till G en géng till.

Anvind inte pennan om det fortfarande inte syns nagon
tillvixthormonlsning,
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A

Se alltid till atten droppe syns pa nalspetsen fore du injicerar den forsta dosen med en ny penna.

Vilja dos
Anvind dosviljaren pa din Norditropin FlexPro penna for att stilla in upp till 8,0 mg per dos.

Valj eller justera den dos du behéver genom att vrida
dosvéljaren framat eller bakét tills det ritta antalet mg star
mitt for dosstrecket.

Nér pennan innehaller mindre dn 8,0 mg stannar dosvéljaren
vid resterande antal mg.

Dosviljaren klickar pa olika satt ndr den vrids framat, bakét eller forbi resterande antal mg.

Hur mycket tillvixthormon finns kvar?
Du kan anvénda tillvixthormonskalan for att se ungefar hur mycket tillvixthormon som finns
kvar i pennan.

Du kan anvénda dosviljaren for att se exakt hur mycket tillvixthormon som finns kvar, om
pennan innehaller mindre &n 8,0 mg:

Vrid dosviljaren tills den stannar. Talet som star mitt for dosstrecket visar hur manga mg som
finns kvar.

Om du behdver mer tillvixthormon som finns kvar i pennan, kan du anvéinda en ny penna eller
dela upp din dos pa den nuvarande pennan och en ny penna.

Anvind aldrig klickningarna fran pennan for att rikna fram hur manga mg tillvixthormon du
stéller in. Bara dosfonstret och dosstrecket visar det exakta antalet mg.

Anvind aldrig skalan for tillvixthormon for att méta hur mycket tillvixthormon du ska injicera.
Bara dosfonstret och dosstrecket visar det exakta antalet mg.

Injicera din dos
Anvind ritt injektionsteknik, s i att du far hela dosen.

I

Stick in injektionsndlen i huden som din likare eller
sjukskoterska visat dig. Injicera genom att trycka in
doseringsknappen tills siffran 0 i dosfonstret dr mitt for
dosstrecket.

Nér du gor detta, hor eller kénner du ett klick.

Lat nélen sitta kvar under huden 1 minst 6 sekunder. Detta
sakerstiller att du far hela dosen.

Du kan slippa doseringsknappen medan du véntar.
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Dra ut injektionsnélen ur huden.

Daérefter kan du eventuellt se en droppe
tillvixthormonlosning pa nalspetsen. Detta &r normalt och t
har ingen inverkan pé dosen du just fatt.

Anvind aldrig klickningarna frén pennan for att rékna fram antalet mg du ijicerar. Bara
dosfonstret och dosstrecket visar det exakta antalet mg.

Ror aldrig dosfonstret ndr du injicerar, da det kan blockera injektionen.

Satt forsiktigt tillbaka det yttre nalskyddet utan att vidrora

nélen. Skruva av nélen och kassera den som din likare eller ‘
sjukskoterska instruerat dig. /}_(\

Sétt alltid tillbaka pennhuven nér du anvént pennan. .%

Nér pennan ér tom kasserar du den utan nal pasatt enligt

anvisningar frandin likare eller sjukskoterska och lokala
foreskrifter.

Sétt aldrig tillbaka det inre nalskyddet efter att du tagit bort det fran nalen. Du kan raka sticka
dig pé nalen.

Forvara alltid pennan utan pasatt nil. Detta minskar risken for fororening, infektion, lickage av
tillvixthormonlosning, tilltdppta injektionsnalar och felaktig dosering.

Ta hand om din Norditropin FlexPro penna
Din Norditropin FlexPro penna maste hanteras varsamt:

Tappa inte pennan och undvik sttar mot hart underlag. Om du tappar den eller missténker att
det dr ndgot fel pa den, sé ska du skruva p& enny engéngsnal och kontrollera flodet av
tillvixthormonldsning nnan du injicerar.

Forsok inte att aterfylla pennan — den &r forfylld.

Forsok inte att reparera din penna eller ta isdr den.

Utsétt inte pennan for damm, smuts, véitska eller direkt ljus.

Forsok inte tvitta, doppa ner i vétska eller smorja pennan. Vid behov kan du rengdra den med
en trasa fuktad med ett milt rengéringsmedel.

Pennan far ej frysas eller forvaras till exempel i kylskapet nira frysfacket eller kylelementet 1
bakviggen.

Se avsnitt 5. "Hur Norditropin FlexPro ska forvaras"i bipacksedeln for information om hur du
ska forvara pennan.

Viktig information

Forvara alltid din penna och injektionsnalar sa ingen obehdrig, speciellt barn, kan komma at
dem.

Dela aldrig din penna eller dina ndlar med nagon annan. Det kan leda till korsinfektion.
Vérdgivare ska alltid vara mycket forsiktiga vid hantering av anviinda inje ktions nilar for
att minska risken for nalstick och korsinfektion.

Viktig information
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Agna sirskild uppmérksamhet &t dessa anteckningar. De ir viktiga for siker anvindning av
pennan.

® Tilldggsinformation

Norditropin FlexPro
15 mg/1.5ml

Somatropin
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