Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Zomacton 10 mg/ml, inje ktiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
somatropiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen kéyttimisen, silli s e siséltidi

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

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

- Téama ladke on midrétty vain sinulle, ek sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Zomacton on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettivé, ennen kuin kdytdt Zomactonia
Miten Zomactonia kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Zomactonin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Mitia Zomacton on ja mihin siti kiyte tiéin

Zomactonin vaikuttava aine, somatropiini, tunnetaan myds kasvuhormonin nimelld. Kasvuhormonia
muodostuu luontaisesti elimistossé, ja se on tirkedd kasvun kannalta. Zomacton sisdltdd lidketehtaassa
valmistettua somatropiinia.

Zomactonia kdytetddn seuraavien tilojen pitkdaikaishoitoon:

o Kasvuhormonin vajauksesta johtuvat kasvuhiiriot lapsilla
o Turnerin oireyhtymaéstd (tyt6illd ja naisilla esiintyvd kromosomipoikkeavuus) johtuvat kasvu-
hairict

Zomactonin vaikuttavaa ainetta somatropiinia voidaan kdyttdd myos muuhun, kuin tissé
pakkausselosteessa mainittuun tarkoitukseen. Kysy ladkériltd, apteekista tai hoitohenkilokunnalta jos
sinulla on lisdkysymyksid ja noudata aina heiddn ohjeitaan.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Zomactonia

Ali kiiytid Zomactonia
o jos lapsen luuston kasvu on pddttynyt (luiden kasvulevyt ovat sulkeutuneet).
o dla kdyta Zomactonia ja kerro lddkérillesi jos sinulla on aktiivinen kasvain (syopd). Kasvainten

taytyy olla inaktiivisia ja kasvainkemoterapian on oltava pdéttynyt, ennen kuin voit aloittaa
Zomacton-hoidon.

o jos olet allerginen jollekin Zomactonin aineelle (lueteltu kohdassa 6).

o jos olet vakavasti sairas avosydin- tai vatsaleikkauksen komplikaatioiden, useiden tapaturma-
vammojen tai hengitysvajauksen vuoksi.

o kroonista munuaissairautta sairastavalla lapsella, munuaissiirron aikana.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kédytit Zomacton-valmistetta.
Zomacton-hoitoa tulee kdyttdéd vain kasvuhiiridpotilaiden hoitoon perehtyneen lidkérin valvonnassa.

Zomacton sisdltidd sdilyteainetta nimeltd metakresoli. Hyvin harvinaisissa tapauksissa meta-
kresoli saattaa aiheuttaa lihasten tulehtumista (turvotusta). Jos sinulla on lihaskipua tai kipua
pistoskohdassa, kerro asiasta lddkérillesi.

Potilaat, joilla on Prader—Willin oireyhtymi, eivét saa kdyttid Zomactonia, elleivdt he sairasta
my0s kasvuhormonin vajausta.

Jos suvussasi on diabetesta, lidkari saattaa seurata verensokeriarvojasi sddnnollisesti.

Jos sinulla on diabetes, verensokeriasi on seurattava tarkoin ja annostasi tulee ehkd muuttaa,
jotta sokeritasapainosi pysyisi hyvind. Ladkéri kertoo sinulle, onko tdmai tarpeen.

Jos kasvuhormonin vajaus johtuu aivosairaudesta, sinua seurataan huolellisesti siltd varalta, ettd
sairaus pahenee tai uusiutuu. Jos ndin tapahtuu, lddkérisi kertoo, tuleeko Zomacton-hoito
lopettaa.

Jos sinulla on ollut vakava sairaus kuten syopéd, Zomacton-hoito saattaa saada sen uusiutumaan
tai pahenemaan. Ota siis heti yhteys lddkariisi, jos jokin oire huolestuttaa sinua.

Jos saat korvaavaa glukokortikoidihoitoa, kdy usein lddkédrissa, silld glukokortikoidiannostasi
voi olla syytd muuttaa.

Zomacton-hoito voi pienentdé kilpirauhashormoniarvoja, ja tilanne saattaa vaatia hoitoa.
Ladkaritutkii yleensé kilpirauhastoimintasi timén varalta.

Joillekin kasvuhormonin vajauksesta kérsiville lapsille kehittyy leukemia (valkosolujen maara
lisddntyy), riipppumatta siitd ovatko he saaneet kasvuhormonihoitoa vai eivit. Ei ole kuitenkaan
nayttoa siitd, ettd leukemiatapaukset lisdéntyisivit kasvuhormonihoitoa saavilla ilman altistavia
tekijoitd. Kasvuhormonihoidon ja leukemian vililld ei ole havaittu syy-yhteytta.

Jos sinulla on leikkauksen jilkeisid komplikaatioita, vammoja tai akuutti hengitysvajaus.
Ladkari saattaa muuttaa hoitoasi, jos tarvitset leikkaushoitoa, vahingoitut vakavasti onnetto-
muudessa tai sairastut vakavasti.

Zomacton voi aiheuttaa haimatulehduksen (pankreatiitti). Haimatulehdus aiheuttaa vaikeaa
vatsa- ja selkdkipua. Ota yhteys ldékériin, jos sinulla tailapsellasi ilmenee vatsakipua
Zomacton-valmisteen kdyton jalkeen.

Jos sinulle kehittyy Zomacton-hoidon aikana jotain seuraavista, ota valittomasti yhteys ladkariisi tai
lahimmén sairaalan paivystykseen:

Toistuvaa tai vaikeaa padnsirkya
Nakohairioita
Pahoinvointia ja/tai oksentelua

Ota heti yhteys lddkariisi, jos alat ontua tai sinulla on lonkan tai polven kipua.

Muut lisike valmisteet ja Zomacton

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle: Jos kéytit steroideja ACTH-hormonin eli
kortikotropiinin puutoksen vuoksi. Steroidiannosta tiytyy yleensd muuttaa Zomacton-hoidon
aikana.

Jos kéytit suuria annoksia androgeenejd, estrogeenejd tai anabolisia steroideja, silli ne saattavat
véihentda lopullista pituuskasvua.

Jos kiytdt reseptilidkkeitd, esim. steroideja, epilepsialddkkeitd tai immuunijirjestelméin
toimintaa lamaavia lidkkeita.

Jos kéytit nsuliinia, annostasi tulee ehkd muuttaa, jotta sokeritasapainosi pysyisi hyvina.
Ladkarisi kertoo sinulle, onko tima tarpeen.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kiyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Raskaus ja imetys
Zomactonia ei saa kiyttda raskauden eikd imetyksen aikana.



Kysy lddkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkdan ladkkeen kdyttod raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Zomactonilla eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.

Sinun tulee itse arvioida kykysi kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkuutta vaativaa tyota.
Ladkkeen vaikutus tai mahdollinen haittavaikutus on eris tekijoistd, joka saattaa vaikuttaa
suoriutumiskykyysi néissé tehtdvissd. Namai vaikutukset ja haittavaikutukset kuvataan toisessa
kappaleessa. Lue huolellisesti tdiméa pakkausseloste ja keskustele ladkarisi tai apteekkihenkilokunnan
kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Zomactonia kiyte téiin

Ota Zomactonia juuri siten kuin 14dkéri on méédrinnyt. Tarkista annostusohjeet ladkariltd tai apteekista,
jos olet epdvarma.

Ladkaritai hoitaja kertoo sinulle sopivan annoksen. Lééke annetaan ruiskulla pistoksena ihon alle.
Annos tus

Kasvuhormonin vajaus lapsilla

Laakari laskee tarkan annoksen painosi perusteella. Yleisesti ottaen suositeltava annos on 0,17—
0,23 mg/kg viikossa. Tama viikkoannos voidaan jakaa 6—7 annokseen, jolloin pdivittdinen annos on
0,02-0,03 mg/kg. Suurin suositeltava vilkkkoannos on 0,27 mg/kg, jolloin pistoksena annettava
paivittdiinen annos on enintddn noin 0,04 mg/kg.

Turnerin oireyhtymaé (vain tytoillé ja naisilla)
Ladkari laskee tarkan annoksen painosi perusteella. Yleisesti ottaen suositeltava annos on 0,33 mg/kg
viikossa. Taméa vilkkkoannos voidaan jakaa 6—7 annokseen, jolloin péivittdinen annos on 0,05 mg/kg.

Kaiyttoonvalmistusohjeet

Zomacton-kuiva-aineen saa liuottaa vain pakkauksessa olevaan liuotinnesteeseen.

Liuosmuotoinen 10 mg/ml injektioneste valmistellaan sekoittamalla Zomacton-kuiva-aine 1 milli-

litraan liuotinta esitdytetyn lasiruiskun avulla, alla kuvattavaan tapaan.

1. Pese kidet.

2. [Irrota injektiopullon keltainen muovinen suojakorkki.

3. Pyyhi injektiopullon tulppaantiseptiselld liuoksella tai alkoholipyyhkeelld, jotta sisdltd ei
kontaminoituisi. Al koske kumitulppaan pyyhkimisen jilkeen.

4. Ota esitdytetty liuotinruisku esiin. Poista harmaa korkki. Kinnitd sekoitusneula esitdytettyyn
ruiskuun. Poista neulan suojus.

5. Aseta neula keskelle kumitulppaa, pistd se injektiopulloon ja ruiskuta luotin hitaasti
mjektiopullon seindd pitkin, jotta vaahtoa ei muodostuisi.

6. Havitd ruisku terdville jatteelle tarkoitettuun astiaan.

7. Pyérittele injektiopulloa kevyesti muutaman kerran, kunnes sisilté on liuennut tdysin. Ali
ravista.

8. Jos liuos on sameaa taisiind on hiukkasia, sitd ei saa kdyttdd. Jos jidkaappikylmé liuos on sameaa,
sen annetaan lammetd huoneenlimpoiseksi. Jos liuos on edelleen sameaa, injektiopullo ja sen
siséltd tulee havittaa.

Siséllon on oltava kdyttéonvalmistuksen jilkeen kirkasta ja varitontd.



Kayttoonvalmis tus liuottimen kanssa. kpn ldsike nistetéiin tavanomais ella ruis kulla

=

Vaihe 1 Vaihe 2 Vaihe 3 Vaihe 4

Poista Zomacton-injektiopullon Poista esitédytyn ruiskun harmaa Pistd neula kumitulpan lapi Laita neulansuojus neulan péélle ja

keltainen korkki. korkki. Kiinnitd sekoitusneula. mjektiopulloon ja ruiskuta luotin havitd ruisku. liuottimen siirtolaitteen
hitaasti injektiopullon seinéé pitkin, korkki paikoilleen.

jotta vaahtoa ei muodostuisi.

Vaihe 5

Pydrittele sitten mjektiopulloa kevyesti, kunnes kuiva-aine liukenee tdysin ja muodostuu vériton, kirkas luos. Aseta kdyttoonvalmistettu Zomacton-injektiopullo
pystyasennossa jidkaappiin (2 °C—8 °C). Al ravista, dldka sekoita voimakkaasti. Jos liuos on sameaa taisiind on hiukkasia, injektiopullo ja sen siséltd tulee havittda.
Jos jadkaappikylmi liuos on sameaa, sen annetaan limmetéd huoneenlampdiseksi. Jos liuos on edelleen sameaa, injektiopullo ja sen sisdltd tulee havittaa.



Antotapa

Tarvittava Zomacton 10 mg/ml annos annetaan tavanomaisella ruiskulla, kuten terveydenhuollon
ammattilainen sinulle niyttdd. Kayttoonvalmistuksen jilkeen noudata seuraavia vaiheita antaaksesi
injektion.

1. Pese kédet.

Pyyhi injektiopullon tulppa alkoholipyyhkeelld, jotta sisiltd ei kontaminoituisi. Al koske
kumitulppaan pyyhkimisen jilkeen.

3. Kainna mjektiopullo ylosalaisin ja pidd neulan kérki lidkkeen pinnan alapuolella. Veda ruiskun
ménndstd saadaksesiruiskuun madratyn annoksen lidkettd. Jos injektiopullossa ei ole riittdvasti
ladkettd tiyteen annokseen, sekoita uusi mjektiopullo kdyttdvalmiiksi ja ota loppu annos siité.

4. Kun neula on edelleen ylosalaisin olevan injektiopullon sisdlld, koputtele helldsti ruiskua, jotta
mahdolliset ilmakuplat irtoavat.

5. Poista neula injektiopullosta ja laita neulansuojus varovasti paikoilleen, kunnes olet valmis
pistimaan.

6. Puhdista injektiokohta huolellisesti alkoholipyyhkeella.

7. Tarkista, ettd ruiskussa on oikea annos

8. Poista neulansuojus ja pitele ruiskua, kuten pitdisit kynda.

9. Purista thoa injektiokohdan ympdrilli hellasti sormiesi vélin vapaana olevalla kadellasi

10. Epamukavuuden vahentdmiseksi pistd neula ihon alle kulmassa, joka on 45° - 90° astetta.

11. Pid4 ruiskua paikallaan ja vedd ménnisti (jos ruiskuun tulee verta, olet osunut verisuoneen. Ali

pistd Zomactonia. Vedd neula pois ja hdvitd tarvikkeet, ja palaa kohtaan 1. Valitse ja puhdista
uusi injektiokohta.) Jos verta ei ndy, paina hitaasti mannasta, kunnes ruisku on tyhja.

12. Vedi nopeasti neula ulos ja paina pistoskohtaa steriililld harsotaitoksella. Havitd neula ja ruisku
terdville jatteille tarkoitettuun astiaan.

Al jaa ruiskuja, neuloja tai injektiopulloja kenenkidn kanssa. Jos toimit niin, he tai sini voitte saada
infektion.

Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Jos otat enemmiin Zomactonia kuin sinun pitéis i

Ylannostus saattaa aiheuttaa ensin verensokerin laskua (hypoglykemia) ja sitten sen nousua (hyper-
glykemia).

Jos olet kayttdnyt enemméin lddketti kuin sinun pitdisi tai jos esimerkiksi lapsi on vahingossa ottanut
ladkettd, ota yhteys ldédkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh: 0800 147 111) saadaksesi
ohjeita ja jotta aiheutunut riski voidaan arvioida.

Toistuvan yliannostuksen vaikutuksia ei tunneta.

Jos unohdat ottaa Zomactonia

Jos annos unohtuu, asiasta ei tarvitse huolestua. Jatka tavanomaiseen tapaan ja ota seuraava annos
tavanomaiseen aikaan.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Sinulla saattaa esiintyd verensokerin laskua (hypoglykemiaa), joka voi aiheuttaa huimausta, sekavuutta
ja nd6n hamértymistd. Lidkkeen unohtuminen ei vaikuta hoidon pitkdaikaistehoon. Ota kuitenkin
yhteys laédkariisi, jos unohdat lidkkeen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kasvuhormonin pistdminen ihon alle saattaa johtaa rasvakudoksen lisdéntymiseen tai vihenemiseen
seké pistemiiseen verenvuotoon ja mustelmanmuodostukseen pistoskohdassa. Tasté syysti pistos-
kohtaa on hyvé vaihtaa usein. Harvinaisissa tapauksissa pistoskohtaan voi kehittyd kipua ja kutiavaa
ihottumaa.



Hyvin yleiset haittavaikutukset (yli 1 kayttijilli kymme nesti)
Aikuiset:

o nesteen kertymisestd johtuva turvotus etenkin késissa ja jalkaterissa
lievasti kohonnut verensokeri (hyperglykemia)

nivelkipu (artralgia)

lihaskipu (myalgia)

paansarky

tunnottomuus, kihelmointi, polte tai rydmiva tunne iholla (parestesia)

Yleiset haittavaikutukset (yli 1 kiyttijilla sadasta)
Lapset ja aikuiset:

o kilpirauhasen vajaatoiminta

o immuunireaktio kasvuhormoniin, joka nikyy verikokeissa (vasta-ainemuodostus)
o painsarky

o lisdéntynyt lihaskireys

Lapset:
nesteen kertymisesti johtuva turvotus etenkin késissé ja jalkaterissé

pistoskohdan reaktiot
voimattomuus
heikentynyt glukoosinsieto
nivelkipu (artralgia)
lihaskipu (myalgia)

Aikuiset:
o jalkojen ja/tai kdsivarsien jaykkyys
o nukahtamisvaikeudet ja/tai unettomuus (insomnia)

Melko harvinais et haittavaikutukset (alle 1 kiyttijilla sadas ta)
Lapset ja aikuiset:
o anemia

o syddmen tiheédlyontisyys (takykardia)

o kiertohuimaus (vertigo)

o kaksoiskuvat (diplopia)

o papillaturvotus

° oksentelu, vatsakipu, iimavaivat, pahoinvointi

o heikotus

o pistoskohdan surkastuminen, verenvuoto pistoskohdassa, pistospaikan kovettuminen

o alhaiset verensokeriarvot (hypoglykemia)

o kohonnut veren fosfaattipitoisuus

o lihasten surkastuminen

o luukipu

o rannekanavaoireyhtyma

o pahanlaatuiset ja muut kasvaimet

o uneliaisuus

o tahdosta riipppumattomat silménlikkeet (simivérve)

o persoonallisuushéiriot

o virtsanpidityskyvyttdmyys, verivirtsaisuus, runsasvirtsaisuus, virtsaamistiheyden lisidntyminen,
virtsan poikkeavuudet

o pistoskohdan reaktiot (esim. lipodystrofia, ihon oheneminen, hilseilevd dermatiitti,
nokkosihottuma, liiallinen karvankasvu, ihokudoksen likakasvu)

. rintojen suureneminen (gynekomastia)

Lapset:



3 jalkojen ja kidsivarsien jiykkyys

Aikuiset:
o Kohonnut verenpaine (hypertensio)

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 kiyttijilla tuhannes ta)

Lapset ja aikuiset:

o ripuli

munuaisten toimintakokeiden poikkeavuudet

tyypin 2 diabetes

kihelméinti tai tunnottomuus tietyilld kehon alueilla (neuropatia)

nesteen kertyminen aivojen ympdrille (imenee toistuvana tai vaikeana padnsarkynd, ndon
hdmartymisend ja pahoinvointina ja/tai oksenteluna)

Lapset:
kohonnut verenpaine (hypertensio)

[ ]
o nukahtamisvaikeudet ja/tai unettomuus
o tunnottomuus, kihelmointi, polte tai rydmiva tunne iholla (parestesia)

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (alle 1 kiyttijilli kymme nestituhanne sta)

Lapset:
o leukemia (ei kuitenkaan ole yleisempad kuin lapsilla keskimdarin normaaliviestdssd)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Zomactonin séilyttéiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiiyti Zomactonia pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd jadkaapissa (2 °C—8 °C). Pidd pakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kun kuiva-aine on liuotettu nesteeseen (valmistettu kayttovalmiiksi), injektiopullo tulee sailyttad
pystyasennossa jddkaapissa (2 °C—8 °C).

Liuos on kidytettdva 28 vuorokauden kuluessa sekoittamisesta. Jos injektiopullossa on timén jilkeen
vield liuosta, se tulee havittaa.

Jos jidkaappikylméd liuos on sameaa, sen annetaan limmetd huoneenlimpoiseksi. Jos liuos on edelleen
sameaa tai muuttuu varilliseksi, injektiopullo ja sen sisdlto tulee havittaa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Zomacton sis iltia
Vaikuttava aine on somatropiini 10 mg (10 mg/ml kéyttoonvalmistuksen jilkeen).
Muut aineet ovat

Kuiva-aine: Mannitoli, dinatriumfosfaattidodekahydraatti, natriumdivetyfosfaattidihydraatti.
Livotin: Injektionesteisiin kdytettdva vesi ja metakresoli.

Zomactonin kuvaus ja pakkauskoot

Valmiste on injektiokuiva-aine ja liuotin, lLuosta varten.

Kuiva-aine on pakattu injektiopulloon ja liuotin lasiruiskuun. Kuiva-aine on valkeaa tai
luonnonvalkeaa. Kun se liuotetaan pakkauksessa olevaan liuottimeen, saadaan kirkas, vériton liuos.

Zomacton on pakattu 1, 3 tai 5 kpl pakkauksiin, joissa on
10 mg somatropiinia injektiopullossa ja 1 ml liuotinta lasiruiskussa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Ferring Ladkkeet Oy
PL 23

02241 Espoo

Puh: 0207 401 440

Valmistaja

Ferring GmbH

Wittland 11, D-24109 Kiel
Saksa

Tadma pakkausseloste on tarkastettu viimeksi: 15.6.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren
Zomacton 10 mg/ml, pulver och vitska till inje ktionsviitska, 16sning
somatropin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta likemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.
Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Zomacton dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Zomacton
Hur du anvinder Zomacton

Eventuella biverkningar

Hur Zomacton ska foérvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Zomacton ir och vad det anvinds for

Zomacton innehéller den aktiva substansen somatropin, dven kénd som tillvixthormon.
Tillvixthormon produceras naturligt i kroppen och har en viktig roll vid tillvixt.
Zomacton innehéller somatropin tillverkad i en fabrik for farmaceutisk tillverkning,

Zomacton anviands for langtidsbehandling av:
e Barn som har tillvixtstorning beroende pa otillrdcklig produktion av tillvixthormon.
e Kortvuxenhet beroende pa Turners syndrom (en genetisk sjukdom som kan drabba kvinnor).

Somatropin som finns i Zomacton kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotek eller annan hilso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Zomacton

Anvind inte Zomacton

- till barn som har slutat vixa (med slutna epifyser)

- anvind inte Zomacton och tala om for lakaren om du har en aktiv tumér (cancer); tumorer maste
vara inaktiva och du maste ha avslutat din tumérbehandling innan du pabérjar behandling med
Zomacton.

- om du drallergisk mot nagot av innehéllsdmnena i Zomacton (anges i avsnitt 6).

- om du har ett akut kritiskt sjukdomstillstand som komplikationer till exempel efter Sppen hjart-
eller bukkirurgi, multipel trauma fran en olycka eller andningsproblem.

- till barn med kronisk njursjukdom vid njurtransplantation

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du anvdnder Zomacton.

Behandling med Zomacton ska endast ske under dvervakning av en kvalificerad likare med
erfarenhet av behandling av patienter med tillvixthormonbrist.



- Patienter med Prader-Willi-syndrom ska inte behandlas med Zomacton sévida de inte ocksa lider
av brist pa tillvixthormon.

- Zomacton innehéller ett konserveringsmedel som kallas metakresol. I mycket ovanliga fall kan
metakresol orsaka inflammation (svullnad) i muskler. Kontakta din likare om du upplever smérta i
muskler eller vid injektionsstillet.

- Om du har anlag for diabetes i1 familjen kan dina blodsockernivier behdva kontrolleras d& och da
av din ldkare.

- Om du har diabetes krdvs det att dina blodglukosviarden regelbundet kontrolleras och din dos kan
behdva justeras for att bibehédlla diabetisk kontroll. Din likare ger dig besked om detta ar
nodvandigt.

- Om din tillvixthormonbrist beror pa en intrakraniell skada, bor du noga 6vervakas med avseende
pa forsamring eller aterfall av skadan. Om detta hinder kommer din ldkare att tala om f6r dig om
du behover avbryta behandlingen med Zomacton.

- Om du haft enallvarlig sjukdom sisom cancer kan behandling med Zomacton ge dterfall och
forvarra sjukdomen. Tala omedelbart om for din likare om du uppméirksammar symtom som oroar
dig.

- Om du har en ersittningsbehandling med glukokortikoider ska du regelbundet kontakta din likare,
eftersom du kanske behover justera din glukokortikoiddos.

- Storningar i skoldkdrtelfunktionen kan intridffa vid behandling med Zomacton. Detta kan kriva
forédndrad terapi. Din likare kommer vanligtvis att be dig att genomgé regelbundna tester for att
vara siker pé att skoldkorteln fungerar tillfredsstéllande.

- Nagra barn med brist pa tillvixthormon har utvecklat leukemi (6kad méingd av vita blodkroppar)
oavsett om de har erhéllit behandling med tillvixthormon eller ej. Det finns emellertid inga bevis
for att frekvensen av leukemi skulle vara storre 4n i den allmdnna populationen. Inget samband
mellan tillvixthormon och leukemi har bevisats.

- Om du lider av komplikationer efter operation, trauma eller akuta andningsproblem.

- Om du behdver opereras, ér allvarligt skadadi enolycka eller blir allvarligt sjuk, kan din ldkare
behdva se 6ver din behandling.

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

Om du utvecklar tecken eller symtom pa foljande d& du 4r under behandling med Zomacton ska du
genast kontakta din likare eller akutmottagning:

- upprepad eller svar huvudvirk

- problem med synen

- illamaende och/eller kriakning

Konsultera din likare om du utvecklar hilta eller smérta 1 hoft eller knA.

Andra likemedel och Zomacton

Tala om for ldkare eller apotekspersonal:

- om du behandlas med steroider for otillricklig produktion av ACTH (adrenokortikotropt
hormon); patienter som behandlas med glukokortikoider kan behdva f sin dos justerad nér de
behandlas med Zomacton.

- om du behandlas med héga doser av androgen, dstrogen eller anabola steroider eftersom de kan
paskynda benmognad och ddrmed minska den totala tillvixtokningen.

- om du behandlas med receptbelagda likemedel t.ex. steroider, likemedel for epilepsi eller
lakemedel som hammar kroppens immunforsvar.

- om du anvinder insulin; dosen kan behdva justeras for att behélla diabetisk kontroll. Din likare
ger dig besked om detta 4r nodvéndigt.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana.

Graviditet och amning
Zomacton ska inte anvidndas under graviditet och amning.
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Radfraga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Zomacton paverkar inte formagan att framfora fordon eller anvinda maskiner.

Du ér alltid sjilv ansvarig for att beddoma om du dr i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora
arbeten som krdver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din férmaga i dessa
avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning
av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel
for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Zomacton

Anvénd alltid Zomacton enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr
oséker.

Din Iikare eller sjukskdterska kommer att informera dig om korrekt dos for dig. Dosen administreras
subkutant (under huden) med injektion med injektionsspruta.

Dosering

Tillvixthormonbrist hos barn

Din ldkare berdknar den exakta dosen for dig baserat pa din kroppsvikt. Generellt rekommenderas en
dos pé 0,17-0,23 mg per kg kroppsvikt och vecka. Veckodosen kan fordelas pa sex eller sju doser,
motsvarande en dagsdos av 0,02-0,03 mg per kg kroppsvikt. Maximal rekommenderad dos per vecka
ar 0,27 mg per kg kroppsvikt motsvarande en dagsdos av 0,04 mg per kg kroppsvikt.

Turners syndrom (endast kvinnor)

Din likare berdknar den exakta dosen for dig baserat pa din kroppsvikt. Generellt rekommenderas en
dos pa 0,33 mg per kg kroppsvikt och vecka. Veckodosen kan fordelas pa sex eller sju doser,
motsvarande en dagsdos av 0,05 mg per kg kroppsvikt.

Bruksanvisning for beredning av 16sning
Zomacton r tillgingligt som ett pulver och ska endast 16sas i det medféljande spiadningsvétskan.

10 mg/ml l6sning for njektion bereds genom att blanda Zomacton pulver med 1 ml spaddningsvitska
genom att anvinda en forfyllda spruta som beskrivs nedan.

L. Tvitta hinderna.
. Ta av det gula locket pé injektionsflaskan.
3. Tvitta av injektionsflaskans topp med antiseptisk 16sning eller en alkoholservett for att

forebygga kontaminering av innehallet. Ror inte gummiproppen efter rengoring.

4. Ta den forfyllda sprutan med spddningsvitska. Ta av den gra skyddshatten. Sétt fast nilen for
beredning pa den forfyllda sprutan. Ta av nalskyddet.

5. Placera nilen i mitten av den rengjorda gummiproppen och in i injektionsflaskan. Injicera

langsamt in spadningsvitskan i injektionsflaskan. For att motverka skumning av l6sningen bor

tillsatsen av spadningsvitska ske lings injektionsflaskans glasvigg.

Kassera nalen och sprutan i behallaren for skdrande/stickande avfall

Sving injektionsflaskan forsiktigt fram och tillbaka tills innehallet ar helt upplost. Undvik att

skaka eller kraftigt blanda 16sningen.

8. Om losningen &r grumlig eller innehaller partiklar ska losningen inte anvéndas. Om losningen ar
grumlig efter kylskdpsforvaring 1at den erhdlla rumstemperatur. Om grumligheten fortfarande
bestdr, kasta injektionsflaskan och dess innehall.

Innehallet ska vara klart och farglost efter beredning.

N
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Beredning med spadningsvitska for anvindning av injektionsspruta

= Y
_ \
-~ 1
- ﬁl.{h:;\_lll:,l ‘
I

Steg 1 Steg 2 Steg 3 Steg 4
Ta av det gula locket fran Zomacton Ta bort den gré skyddshatten pa Placera injektionsflaskan pé en plan Hall injektionsflaskan och drag loss
mjektionsflaska. Placera sprutan. yta och hall i vitskeanslutningen. Fér  sprutan. Vitskeanslutningen kommer
vétskeanslutningen centrerat dver in sprutan in i vitskeanslutningen med  att stanna pa plats. Satt pa locket pa
mjektionsflaskan med piggen nerét. ett fast tryck. Tryck sakta ner sprutans  vétskeanslutningen.
Tryck sakta tills den &r pa plats, det kolv. Forsdkra dig om att all vétska
hérs da ett klick. kommer in i injektionsflaskan.

Steg S
Sving injektionsflaskan forsiktigt fram och tillbaka tills pulvret helt har 16st sig och 16sningen blivit en klar, farglos 16sning.
Forvara den féardigberedda injektionsflaskan med Zomacton upprittstaende i kylskap vid 2°C - 8°C.

Undvik att skaka eller kraftigt blanda 16sningen. Om losningen ar grumlig eller innehaller partiklar ska injektionsflaskan och dess innehall kastas. Om 1osningen é&r
grumlig efter kylskapsforvaring 1at den erhélla rumstemperatur. Om grumligheten fortfarande bestar, kasta injektionsflaskan och dess innehall.
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Administrering
Erforderlig dos Zomacton 10 mg/ml administreras med en vanlig injektionsspruta, som
sjukvardspersonal har visat dig. Efter beredning ska foljande stegutféras for injektion.

1. Tvitta hinderna noggrant.

Torka av ovansidan pa injektionsflaskan med en alkoholservett for att undvika kontaminering
av innehallet. Ror inte gummiproppen efter rengoring.

3. Vind injektionsflaskan upp och ner och hall nilens spets under l6sningens yta. Dra forsiktigt
tillbaka kolven tills den forskrivna miangden likemedel fyller sprutan. Om du inte har tillrdckligt
med likemedel for en full dos, bered en ny injektionsflaska for att kompensera for skillnaden.

4. Med nalen fortfarande kvar i den upp- och nervinda injektionsflaskan, sl lite litt pad sprutan for
att fa bort eventuella luftbubblor.

5. Ta bort nalen fran injektionsflaskan och sétt forsiktigt tillbaka nalskyddet tills det &r dags att

mjicera.

Rengor injektionsstéllet noggrant med en alkoholservett.

Kontrollera att det &r rétt dos av likemedlet i sprutan.

Ta bort nalskyddet och hall i sprutan sa som du haller en penna.

Nyp forsiktigt huden runt injektionsstillet mellan dina fingrar med din fria hand.

For in nalen i vdvnaden under hudens yta, i en45° till 90° graders vinkel for att minska obehag.

Hall sprutan pa plats, dra tillbaka kolven (om det finns blod i sprutan s har du kommit in i ett

blodkérl. Injicera inte Zomacton. Dra ut nalen, kasta alla tillbehor och ga tillbaka till steg 1. Vil

och rengdr ett nytt injektionsstélle). Om inget blod syns, tryck lingsamt in kolven tills sprutan

ar tom.

12.  Dra snabbt ut ndlen rakt ut och tryck pé ijektionsstéllet med en steril gasbinda. Kassera ndlen
och sprutan i behéllaren for skirande/stickande avfall.

i~ i

-

Dela inte dina sprutor, ndlar eller injektionsflaskor med ndgon annan. Dukan ge dem en infektion eller
fa en fran dem.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Om du anvint for stor mingd av Zomacton

En 6verdos kan leda till lagt blodsocker (hypoglykemi), foljt av hogt blodsocker (hyperglykemi).

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta alltid Idkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel 112, i Finland tel 0800 147
111) for bedomning av risken samt radgivning.

Effekten vid upprepad dverdosering &r okind.

Om du har glomt att ta Zomacton

Oroa dig inte om du missat en dos. Fortsétt som vanligt och ta nédsta dos vid vanlig tidpunkt. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Du kan drabbas av hypoglykemi (lag blodsockerniva),
vilket kan orsaka yrsel, forvirring och dimsyn. Aven om langtidseffekten av behandlingen inte
paverkas ska du kontakta din likare om det intraffar.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Zomacton orsaka biverkningar men alla anviandare behéver inte fa dem.
Administrering av tillvixthormon genom subkutan injektion kan ge upphov till minskad eller 6kad
mangd fettvidvnad, spontana hudblodningar och bldmérken vid injektionsstillet. Det rekommenderas

darfor att ofta variera injektionsstille. Isdllsynta fall kan patienter utveckla smérta och utslag med
kldda vid injektionsstillet.
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Mycket vanliga (kan férekomma hos fler édn 1 av 10 anvindare)
Endast vuxna:

svullnad som beror pa vitskeansamling, framforallt 1 héinder och fotter (6dem)
latt forhojt blodsocker (hyperglykemi)

ledvérk (artralgi)

muskelvirk (myalgi)

huvudvirk

domningar, sveda, en bridnnande kinsla eller myrkrypningar (parestesi)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
Barn och vuxna:

nedsatt funktion i skoldkorteln

immunreaktion mot tillvixthormonet vilket kan visas med blodprov (antikroppsbildning)
huvudvérk

okad muskelspénning

Endast barn:

svullnad som beror pé vitskeansamling, framforallt i hinder och fotter (6dem, perifert 6dem)
reaktioner vid injektionsstillet

svaghet (asteni)

nedsatt glukostolerans

ledvirk (artralgi)

muskelvirk (myalgi)

Endast vuxna:

stelhet i armar och/eller ben
svérighet att somna och/eller svérighet att sova (insomni)

Mindre vanliga (kan férekomma hosupp till 1 av 100 anvindare)
Barn och vuxna:

anemi

snabba hjartslag (takykardi)

kénsla av rotation (svindel)

dubbelseende (diplopi)

papillodem

krikning, buksmérta, viderspanning, illamaende

svaghet

fortvining, blodning, svullnad eller vivnadsforstoring vid injektionsstallet
lagt blodsocker (hypoglykemi)

okad fosfathalt i blodet

muskelfortvining

skelettsmérta

karpaltunnelsyndrom

svulster, dven elakartade

somnighet (somnolens)

ofrivilliga dgonrdrelser (nystagmus)

personlighetsforandringar

urinvdgsbesvir sdsom urininkontinens, blod i urinen, 6kad urinmingd, behov av att kissa oftare
reaktioner vid injektionsstillet (inklusive minskad madngd fettviavnad, hudfortvining, fjallning,
nésselfeber, 6kad behéring, hudforstoring)
forstoring av brost (gynekomasti)
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Endast barn:
e stelhet i armar och ben

Endast vuxna:
e hdgt blodtryck (hypertoni)

Sdllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1000 anvindare)

Barn och vuxna:

o diarré

onormalt njurfunktionstest

diabetes mellitus typ II

myrkrypningar och domningar i vissa delar av kroppen (neuropati)

vétskeansamling i hjirnan (upptridder som aterkommande eller svar huvudvirk, dimsyn och
illamaende och/eller krikning)

Endast barn:

e hogt blodtryck (hypertoni)

e svarighet att somna och/eller svarighet att sova (insomni)

e domningar, sveda, en brinnande kinsla eller myrkrypningar (parestesi)

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdndare)

Endast barn:
e leukemi (forefaller dock inte vara vanligare dn hos barni den 6vriga befolkningen.)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

I Sverige:
Liakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, webbplats: www.lakemedelsverket.se

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55
00034 Fimea

5. Hur Zomacton ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvind Zomacton fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet 4r den sista
dagen i angiven ménad.

Forvaras i kylskap, 2°C-8°C. Forvara i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Da pulvret 16sts upp med medfoljande I6sningsmedel, forvara injektionsflaskan upprattstaende i
kylskap 2°C-8°C. Efter beredning ska losningen anvidndas mom 28 dagar. Du bor slinga all 16sning
som &r kvar i injektionsflaskan vid slutet av denna period. Om losningen ar grumlig efter
kylskapsforvaring It den erhalla rumstemperatur. Om grumligheten fortfarande bestér eller om
missfargning uppstar, kasta injektionsflaskan och dess innehall.
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Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar
Inne halls deklaration
Den aktiva substansen ar somatropin 10 mg (10 mg/ml efter beredning)

Ovriga innehallsimnen &r:

- Pulver: Mannitol, dinatriumfosfatdodekahydrat, natriumdivatefosfatdihydrat
- Vitska: metakresol och vatten for injektionsvétskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Produkten &r pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning.

Pulvret tillhandahalls i en injektionsflaska och vétskan i en spruta. Pulvret ar vitt till
benvitt till fargen. Nér det l6ses 1 den medfoljande vitskan bildas en klar, farglos 16sning.

Zomacton finns i tre olika forpackningstorlekar, 1,3 och 5 bestdende av 10 mg somatropin-pulver i en
injektionsflaska och 1 ml spddningsvétska i en spruta.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning:

1 Sverige: I Finland:

Ferring Lékemedel AB  Ferring Lédkkeet Oy
Box 4041 PB 23

SE-203 11 Malmo 02241 Esbo

Tel. 040-691 69 00 Tel: 0207 401 440
Tillverkare:

Ferring GmbH

Wittland 11, D-24109 Kiel

Tyskland

Denna bipacksedel godkiindes senast
I Sverige:
I Finland: 15.6.2021
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