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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Zomacton® 10 mg/ml, pulver og solvens til injektionsveeske, oplosning.

Somatropin

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette |

- Gem indl@gssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sporg lzgen eller p apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Lmgen har ordineret Zomacton til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan vere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet. hvis du far bivirkninger. herunder bivirkninger, som ikke er nazvnt her. Se afsnit 4.

—Nyeste version af denne indlegsseddel findes pa wwiw.indlaegsseddel.dk.

iddel, da den indehold

vigtige oplysninger.

Oversigt over indlzgssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Zomacton

3. Sadan skal du bruge Zomacton

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

I denne indlgsseddel referer “du” til dig selv, eller et barn eller et ungt menneske i din pleje.

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Zomacton indeholder den aktive substans somatropin, ogsa kendt som vaksthormon. Veksthormon produceres
naturligt i kroppen, hvor det har en vigtig rolle for vaekst. Zomacton indeholder somatropin, der er fremstillet pa
en farmaceutisk fabrik.

Zomacton bruges til langtidsbehandling af:
e Vakstproblemer forarsaget at mangel pa vaeksthormon hos born
e Vakstproblemer forarsaget af Turners syndrom (en genetisk lidelse, der kan ses hos kvinder)

Lagen kan have givet dig Zomacton for noget andet. Folg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT BRUGE ZOMACTON
Brug ikke Zomacton
e Hos bormn hvor knoglevaksten er ferdig (lukkede epifyser)
* Brug ikke Zomacton og fortel det til din leege, hvis du har aktiv tumor (cancer).
Tumorer skal vere inaktive og du skal have fardiggjort din anti-tumor terapi for du starter pa behandlingen
med Zomacton.
e Hvis du er overfolsom (allergisk) over for nogen af indholdsstoffemne i Zomacton
e Hvis du er alvorligt syg grundet komplikationer efter aben hjerte- eller mave-kirurgi, pga. adskillige leesioner fra et uheld
eller lider af vejrtrazkningssvigt
e Hos born med kronisk nyresygdom pa tidspunktet for nyretransplantation

Advarsler og forsigtighedsregler
Tal med legen for du bruger Zomacton.

Zomacton behandling bor kun gives under kontrol af en speciallege med erfaring 1 behandling af patienter med vakstproblemer.
- Zomacton indeholder et konserveringsmiddel kaldet metacresol. I meget sjzldne tilfalde kan tilsted

relsen af metacresol
forarsage inflammation (hzvelse) i muskler. Hvis du oplever muskelsmerter eller smerter ved injektionstedet, skal du
informere din leege om dette.

- Patienter med Prader-Willi syndrom bor ikke behandles med Zomacton medmindre de ogsa lider af veeksthormon defekt.

- Hvis en i din n®rmeste familie har diabetes mellitus, skal dit blodsukkeriveau males lobende af din lzge. =

- Hvis du lider af diabetes, har du brug for neje overvagning af blodsukkerniveauet, og din dosis vil maske blive andret for at
opna kontrol med din sukkersyge. Din leege vil informere dig, hvis dette bliver nodvendigt.

- Hvis din veekstmangel skyldes en skade pa hjernen (intrakraniel lasion), vil du blive noje overvaget for en forvearring
eller et tilbagefald af denne skade. Hvis en af delene er tilfeldet vil din lezge informere dig om det er nadvendigt at stoppe
behandlingen med Zomacton.

- Hvis du har en alvorlig lidelse, sasom kreeft, kan behandling med Zomacton gere at denne kommer igen eller forveerres. Hvis
du oplever symptomer som bekymrer dig. skal du fortelle din lzge dette med det samme.

- Behandling med Zomacton kan fore til reducerede niveauer af hormon fra skjoldbruskkirtlen, som ogsé kan krave
behandling. For at undersoge dette. vil din leege normalt foretage nogle undersogelser for at sikre, at skjoldbruskkirtlen
fungerer normalt.

- Nogle bern med vaksthormonmangel har udviklet leukami (oget mangde af hvide blodceller) uanset om de har modtaget
behandling med vaksthormon eller ej. Der er dog ingen evidens for, at frekvensen af leukemi er eget hos personer uden
pradisponerende faktorer, der modtager vaksthormon. Der har ikke vaeret vist nogen arsag og effekt sammenhaeng med
veeksthormonbehandling.

- Huvis du lider af komplikationer efter operation, traumer eller akut vejrtreekningssvigt.

- Huvis du behaver operation, er alvorligt tilskadekommet i en ulykke eller bliver alvorligt syg, vil din lzege genoverveje din
behandling.

- Pankreatitis ber overvejes hos somatropin-behandlede bern, der udvikler mavesmerter
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- Gentagen eller svaer hovedpine

- Synsproblemer

- Kvalme og/eller opkastning

Kontakt din la;ge med det samme, hvis du oplever, at du halter eller har hofte- eller knasmerter.

Brug af anden medicin sammen med Zomacton Fortzl] din lage eller apoteketspersonalet:

- Hvis du er i behandling med steroider grundet utilstrakkelig produktion af ACTH (kortikotropin). Dette skyldes, at det
normalt vil veere nodvendigt at justere doseringen af steroiderne, mens du er i behandling med Zomacton.

- Huvis du er i behandling med store doser af androgener, ostrogener eller anabolske steroider, da disse kan reducere foregelsen
af den endelige hojde. -+

- Huvis du er i behandling med regel ordineret medicin, eksempelvis steroider, medicin mod epilepsi eller medicin, der

| undertrykker din krops immunforsvar. -

- Huvis du far insulin, skal din dosis muligvis justeres for at opretholde kontrol med din sukkersyge. Din lage vil informere dig,
hvis dette bliver nodvendigt.

Forte] det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nvlig.

Graviditet og amning
Zomacton ma ikke bruges under graviditet eller amning.
Sperg din lzge eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin

Trafik- og arbejdssikkerhed
Zomacton har ingen betydning for evnen til at fore motorkoretej eller betjene maskiner.

3. SADAN SKAL DU BRUGE ZOMACTON
Brug altid Zomacton nojagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sporg laegen eller apotekspersonalet.

I Din lzege eller sygeplejerske vil hjzlpe dig med at beslutte den bedste made at blive behandlet med Zomacton. De vil ogsa
fortzelle dig, hvad der er korrekt dosis for dig. Dosis gives ved injektion subkutant (lige under huden) med en sprejte eller med
det nalefrie udstyr Zomajet Vision X.

Dosis:

Vaksthormonmangel hos barn:

Din lage vil beregne den precise dosis for dig. baseret pa din kropsvagt i kilogram (kg). Generelt anbefales en dosis pa
0.17-0,23 mg per kg kropsvaegt per uge. Denne ugentlige mangde kan fordeles pa 6-7 doser, hvilket vil give en daglig dosis pa
0,02-0,03 mg per kg kropsvaegt. Den maksimale anbefalede dosis per uge er 0,27 mg per kg kropsveegt, hvilket medferer daglige
injektioner pé op til 0,04 mg per kg kropsvagt.

Turner syndrom (kun kvinder):

Din lege vil beregne den pracise dosis for dig, baseret pa din kropsvagt. Generelt anbefales en dosis pa 0,33 mg perkg
kropsvagt per uge. Denne ugentlige mangde kan fordeles pa 6-7 doser, hvilket vil give en daglig dosis pa 0,05 mg per kg

kropsvagt.
Instruktion for fremstilling af oplesning 1O levincion

Zomacton findes som et pulver og ma w::b_u\o&._mnaog med den tilherende solvens (vaske).

Oplosningen pa 10 mg/ml fremstilles ved at blande Zomacton pulveret med 1 ml solvens, i glassprojten som beskrevet nedenfor.
Fremgangsmaden er vist med en hatteglas adaptor til brug med det nalefrie udstyr Zomajet Vision X, og et solvens overferelses-

forbindelsesstykke til brug til injektion med kanyler.

Oplesning ved hjzlp af hzetteglas adaptor - til brug med ZomalJet Vision X udstyr

Trin1

Fjemn den gule haette

fra hatteglasset
indeholdende Zomacton

Trin § Trin 6
Placér haetteglasset med Pres langsomt pa
Zomacton pa et fladt sprajtens stempel.
underlag og hold pa Ver sikker pa at al
haztteglas-adaptoren. oplosningen kommer
Stik demst sprojten over i hatteglasset.
ind i heetteglas-
adaptoren og pres
kraftigt nedad.

Trin 9

Hatteglasset skal herefter forsigtigt svinges i en cirkelformet bevagelse, indtil pulveret er fuldstandigt oplest og danner en Klar,
t med det opleste Zomacton i en opre;jst stilling 1 keleskabet ved en temperatur pa 2 til

farvelos opl
8°C.

ing. Opbevar | 1
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Undga kraftig omrystning. Hvis oplosning forbliver uklar eller indeholder partikler, skal hetteglasset og indhold kasseres. Hvis
oplesningen er blevet uklar efter opbevaring i keleskabet, skal oplasningen have lov til at na

da stadig er uklar, skal hetteglasset og dets indhold Kasseres.

Trin 2

Placér haetteglas-
adaptoren over midten
af hetteglasset med
spidsen nedad. Pres
nedad med en fast
bevagelse, indtil der
hores et Klik.

Trin 7

Hold fast i haetteglasset
og trzk sprejten vak
med en fast bevagelse.
Sprajte adaptoren vil
blive siddende.

i

Trin 3 og 4

Fjern sprojtens gra
haette og fjern ligeledes
den hvide hette fra
adaptoren.

Trin 8

Szt det hvide
hatteglas-adaptorlag
tilbage pa adaptoren
ved at trykke fast, indtil
det Klikker pa plads.

i lasni
peratur. Hvis ¢ L 1gen

Oplesning med solvens overfarsels-forbindelsesstykke - til injektion med en almindelig sprejte

Trin 1

" Trin 2
Fjem den gule htte fra 3 .
glasset indeholdende Emn.u den gra heette fra
sprajten.

Zomacton. Placér
solvens overforsels-
forbindelsesstykket
direkte over midten af
glasset med spidsen
nedad. Pres nedad i en
fast bevagelse, indtil der
heres et klik.

Trin 3

Placer hztteglasset

med Zomacton pa et
vandret underlag og hold
solvens overfersels-
forbindelsesstykket i
hinden. Sat derefter
sprojten ind i overforsels-
forbindelsesstykket og
pres kraftigt nedad. Pres
stemplet langsomt ned.
Sorg for at al oplosningen
ender 1 haetteglasset.

I
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Trin 4

Hold hztteglasset og
trak sprejten vak med
en fast beveegelse.
Solvens overforsels-
forbindelsesstykket vil
blive pa plads. St laget
pa solvens overforsels-
forbindelsesstykket.

Trin 5
Hzetteglasset skal herefter forsigtigt svinges i en cirkelformet bevaegelse, indtil pulveret er

fold

digt oplest og d
en Klar, farveles oplesning.

Opbevar hzttegl med det opl, Z ton i en oprejst stilling i k peratur pa 2 til 8 °C
Undga kraftig omrystning. Hvis oplesning forbliver uklar eller indeholder partikler, skal hztteglasset og indhold
kasseres. Hvis oplesningen er blevet uklar efter opbevaring i keleskabet, skal oplesningen have lov til at nd

atur. Hvis oplesni da stadig er uklar, skal hztteglasset og dets indhold kasseres.
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Tockahe

ved en

dministration
Den foreskrevne dosis af Zomacton 10 mg/ml indgives under anvendelse af et nalefrit udstyr Zomalet Vision X eller med en
almindelig sprojte.

Specifikke mstruktioner til brugen af Zomalet Vision X findes i en brugsanvisning. der ligger sammen med udstyret.

Hvis du har taget for meget Zomacton

En overdosis kan forarsage lavt blodsukker (hypoglykemi) efterfulgt af hejt blodsukker (hyperglykami).

Huvis du eller en anden har taget for meget Zomacton, sa kontakt lgen eller den nzzrmeste skadestue med det samme. Folgemne
af gentagne overdoseringer er ukendt.

Hvis du har glemt at tage Zomacton

Hvis du glemmer at tage en dosis skal du ikke bekymre dig. Fortst som sedvanlig og tag den n®ste dosis pa det sedvanlige
tidspunkt.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Du vil maske opleve hypoglykemi (lavt blodsukker niveau). som kan forarsage svimmelhed, forvirring og slaret syn. Selvom
langtidseffekten af behandlingen ikke pavirkes, bor du kontakte din lage, hvis det sker.

4. BIVIRKNINGER
Zomacton kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Injektion af veeksthormon under huden kan fore til en forogelse eller formindskelse af fedtvav samt punktblodning og bla
merker ved administrationsstedet. Det anbefales derfor at skifte injektionssted hyppigt. I sjzldne tilfzlde oplever patienter
smerte eller kloe omkring injektionsstedet.

Meget almindelige bivirkninger, forekommer hos mere end 1 ud af 10 behandlede patienter:
Kun for voksne:

o Havelse pa grund af ophobning af vaeske, specielt pa hander eller fodder (odemer)
o Mildt forhajet blodsukker (hyperglvkami)

e Ledsmerter (arthralgi)

e Muskelsmerter (myalgi)

e Hovedpine

o Prikkende, snurrende for Iser eller folelsesloshed i huden (parastesi)
Almindelige bivirkninger, forekommer hos op til 1 ud af 10 behandlede patienter
Bem og voksne:

o Nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen

o Dannelse af antistoffer (en immunreaktion pa vaeksthormonet, der kan ses 1 din blodprove)
e Hovedpine

e (@get muskeltonus (hypertoni)

Kun for born:

Havelse pa grund af ophobning af vaeske. specielt pa haender eller fodder (edemer)
Reaktioner pa injektionsstedet

Kraftesloshed og svaghed (asteni)

Nedsat glukosetolerance

Ledsmerter (arthralgi)

Muskelsmerter (mvalgi)

Kun for voksne:

e Stivhed 1 benene og/eller armene

e Sveart ved at falde i sevn og/eller blive ved med at sove (insomni)

Ikke almindelige bivirkninger, forekommer hos op til 1 ud af 100 behandlede patienter:
Bern og voksne:

Anzmi

Hurtig hjerterytme (takykardi)

Svimmelhed (vertigo)

Dobbeltsyn (diplopi)

Havelse omkring synsnerven (papilodem)

Opkastning, mavesmerter, luftafgang fra tarmen, kvalme

Svakkelse

Mindskning af veevet (atrofi) ved injekti det, bledning ved injek
haevelse (hypertrofi)

Lavt blodsukker (hypoglyk®mi)

For hojt fosfat i blodet (hyperfosfateemi)

Svind af muskelvav (muskelatrofi)

Knoglesmerter

Karpaltunnelsvndrom

Ondartet svulst, svulst

Daesighed

Utrivillige ojenbevagelser (nystagmus)

Personlighedsforstyrrelser

Urininkontinens, blod i urinen, foroget urinmengde, oget vandladningsfrekvens. urin unormaliteter

Reaktioner pa injektionsstedet (inkl. havelse i fedtvavet (lipodystrofi), mindskning af vaevet i huden (hudatrofi), alvorlig

det, arvaevsdannelse ved injektionsstedet,
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hududslet med betendelse og afstodning af hudens overste lag (eksfoliativ dermatitis), nazldefeber, oget beharing, hevelse af

vavet 1 huden (hudhypertrofi))

Kun for born:
e Stivhed i arme og ben

Kun for voksne:
o Forhojet blodtryk (hypertension)

Sjeldne bivirkninger, forckommer hos op til 1 ud af 1000 behandlede patienter:

Bern og voksne:

e Diarré

e Unormal nyrefunktionstest

e Diabetes Mellitus type 2

o Prikken og folelsesloshed i bestemte omrader af kroppen (neuropati)

o Ophobning af vaske omkring hjernen (fremkommer som gentagen eller alvorlig hovedpine, sleret syn og kvalme og/eller
opkastning).

Kun for born:

o Forhojet blodtryk (hypertension)

o Svert ved at falde i sevn og/eller blive ved med at sove (insomni)

o Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelsesloshed i huden (parastesi)

Meget sjzldne bivirkninger, forekommer hos mindre end 1 ud af 10.000 behandlede patienter:

Kun for bomn:

o Leukami (der dog ikke synes at forekomme mere hyppigt end hos born i den generelle befolkning)

o Unormal brystforsterrelse (gynekomasti)

Indberetning af bivirkninger

Huvis du oplever bivirkninger. bor du tale med din lzge, svgeplejerske eller apoteket. Dette galder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er med i denne indl ddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger
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direkte til Sundhedsstyrelsen via

2009052842




Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kobenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskatte mere information om sikkerheden af dette legemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevar legemidlet utilgangeligt for born.

Opbevares i koleskab ved 2 °C-8 °C; Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

| Nar pulveret er blevet oplest i den medfolgende veske, skal htteglasset opbevares i en opretstaende position ved 2°C - 8'C
(i et keleskab).

Efter blanding ma oplosningen maksimalt bruges i 28 dage. Du skal kassere den resterende oplosning efter udlob af denne
periode.

Hvis oplosningen er blevet uklar, nar du tager den ud af keleskabet, skal oplesningen have lov til at na stuetemperatur. Hvis
oplosningen da stadig er uklar eller fremstar farvet, skal hatteglasset og dets indhold kasseres.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflebet,
toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Zomacton indeholder:
—  Aktivt stof: Det aktive stof er somatropin 10 mg (10 mg/ml efter oplesning)
- Ovrige indholdsstoffer:
Pulver: Mannitol, dinatriumphosphatdodecahydrat og natriumdihydroger
Solvens: Vand til injektionsvasske og metacresol.

Udseende og pakningsstarrelser
Produktet er et pulver og en solvens til oplesning til injektion
Pulveret findes i et hatteglas og solvens i en glassprojte. Pulveret er hvidt eller hvidligt. Nar det oploses 1 den medfolgende
solvens dannes en klar, farveles oplosning.
Zomacton fas i pakningsstorrelser af 1, 3 og 5 og indeholder:
10 mg somatropin i hatteglas og 1 ml solvens i en injektionssprojte med solvens overforsels- forbindelsesstykke eller
hetteglasadaptor.
Ikke alle pakningsstorrelser er nodvendigvis markedsfort.

Indeh

ver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
Ferring Lagemidler A/S

Kay Fiskers Plads 11

2300 Kobenhavn S

Danmark

Fremstiller

Ferring GmbH

Wittland 11, D-24109 Kiel
—Tyskland

Denne indlzgsseddel blev senest revideret 06/2015

Brug ikke Zomacton efter den udlobsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlobsdatoen er den sidste dag i den nzvnte maned.
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