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Indlaegsseddel: Information til brugeren
Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvaeske, oplgsning

Somatropin

Leaes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.

Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

Spearg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

ogakrwdE

1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Omnitrope
Sadan skal du bruge Omnitrope

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Omnitrope er rekombinant humant vaeksthormon (ogsa kaldet somatropin). Det har den samme struktur som
naturligt humant veeksthormon, som er ngdvendigt, for at knogler og muskler kan vokse. Det hjelper ogsa dit
fedt- og muskelveeyv til at udvikles i de rette maengder. Det er rekombinant, hvilket betyder, at det ikke er dannet
fra veev fra mennesker eller dyr.

Hos bgrn anvendes Omnitrope til at behandle fglgende veekstforstyrrelser:

Hvis du ikke vokser nok, og du ikke selv danner tilstreekkeligt meget veeksthormon.

Hvis du har Turners syndrom. Turners syndrom er en genetisk sygdom hos piger, der kan pavirke din
veekst — din leege vil have fortalt dig, hvis du lider af det.

Hvis du har kronisk nedsat nyrefunktion. Nar nyrerne mister evnen til at fungere normalt, kan dette
pavirke vaeksten.

Hvis du var lille eller vejede for lidt ved fadslen. Vaksthormon kan hjalpe dig med at vokse, hvis du ikke
har varet i stand til at indhente eller opretholde den normale veekst ved 4-ars alderen eller senere.

Hvis du har Prader-Willis syndrom (en kromosomsygdom). Veaksthormon vil hjelpe dig med at vokse,
hvis du stadig vokser, og det vil ogsa forbedre din kropssammensatning. Dit overskydende fedt vil
reduceres, og din reducerede muskelmasse vil forbedres.

Hos voksne anvendes Omnitrope til at:

behandle personer med udtalt veeksthormonmangel. Dette kan enten starte i lgbet af voksenlivet eller
fortseette fra barndommen.

Sandoz and 5. SANDOZ are registered trademarks of Novartis



S SANDOZ

a Novartis company

Hvis du er blevet behandlet med Omnitrope for vaeksthormonmangel i Igbet af barndommen, vil din
vaeksthormonstatus blive testet igen, nar du er feerdig med at vokse. Hvis der bekraftes alvorlig
veeksthormonmangel, vil din leege foresla, at du fortsatter behandling med Omnitrope.

Du bgr kun fa denne medicin af en lzege med erfaring i behandling med vaksthormoner, som har bekraftet din
diagnose.

2.

Det skal du vide, far du begynder at bruge Omnitrope

Brug ikke Omnitrope

hvis du er allergisk (overfglsom) over for somatropin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Omnitrope.
hvis du har aktive svulster (kraft). Svulster skal veere inaktive, og du skal have afsluttet din
kreeftbehandling, fer du starter behandling med Omnitrope. Tal med laegen.

hvis Omnitrope er blevet ordineret til stimulering af vaekst, men du er holdt op med at vokse (lukkede
epifyseskiver). Tal med laegen.

hvis du er alvorligt syg (for eksempel har komplikationer efter en aben hjerteoperation, maveoperation,
tilskadekomst, akut vejrtraekningssvigt eller lignende tilstande). Hvis du skal gennemga eller har
gennemgaet en starre operation, eller hvis du skal indleegges af en hvilken som helst arsag, skal du
forteelle leegen, at du far veeksthormon, og sgrge for, at de andre leeger, der behandler dig, far det at vide.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, far du bruger Omnitrope

Hvis du har risiko for at udvikle sukkersyge (diabetes), er det ngdvendigt, at l&egen maler dit
blodsukkerniveau under behandlingen med somatropin.

Hvis du har diabetes, skal du male dit blodsukkerniveau ngje under somatropinbehandlingen og diskutere
resultaterne med laegen for at finde ud af, om det er ngdvendigt, at du endrer dosis af din diabetesmedicin.
For nogle patienter, der er pabegyndt behandling med somatropin, har det vaeret ngdvendigt at pabegynde
erstatningsbehandling med skjoldbruskkirtelhormon.

Hvis du far behandling med skjoldbruskkirtelnormoner, kan det blive ngdvendigt at justere din dosis af
skjoldbruskkirtelhormon.

Hvis du har gget tryk i hjernen (som forarsager symptomer som kraftig hovedpine, synsforstyrrelser eller
opkastning), skal du fortealle det til lzegen.

Hvis du halter eller begynder at halte under behandlingen med veeksthormon, skal du forteelle det til
leegen.

Hvis du far somatropin for veeksthormonmangel pa grund af tidligere svulster (kraeft), skal du undersgges
regelmaessigt for tilbagevenden af svulster eller andre kraftformer.

Hvis du oplever forvaerrede mavesmerter, skal du fortelle det til leegen.

Der er begraenset erfaring hos patienter over 80 ar. Z£ldre personer kan vere mere faglsomme over for
somatropins virkning, og derfor kan de have en starre tendens til at fa bivirkninger.

Barn med kronisk nedsat nyrefunktion

Din laege bgr undersgge din nyrefunktion og hvor hurtigt, du vokser, fgr somatropinbehandling
pabegyndes. Den medicinske behandling af din nyresygdom ber fortsette. Behandling med somatropin
skal stoppe ved nyretransplantation.
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Barn med Prader-Willis syndrom

° Din lzege vil give dig kostmassige begraensninger, som du skal fglge for at kontrollere din vagt.

° Leagen vil undersgge dig for tegn pa blokering af de gvre luftveje, sevnapng (hvor din vejrtraekning
afbrydes, nar du sover) og luftvejsinfektioner, far du pabegynder behandling med somatropin.

° Forteel det til laegen, hvis du under behandling med somatropin far tegn pa blokering af de gvre luftveje
(herunder begynder at snorke, eller din snorken bliver varre). Det er ngdvendigt, at leegen undersgger dig,
og behandlingen med somatropin skal maske afbrydes.

° Under behandlingen vil din leege kontrollere dig for tegn pa rygskeaevhed (skoliose).

° Under behandlingen skal du fortzelle lzegen, hvis du far en lungeinfektion, sa infektionen kan behandles.

Born fadt sma eller med lav fadselsveaegt

. Hvis du var for lille eller vejede for lidt ved fadslen, og du er mellem 9 og 12 ar, skal du spgrge leegen om
specifik radgivning angaende behandling med denne medicin i puberteten.
Behandlingen bgr fortsaette, indtil du er feerdig med at vokse.

. Din lzege vil male dit blodsukker og insulinniveau, inden behandlingen pabegyndes og hvert ar under
behandlingen.

Brug af anden medicin sammen med Omnitrope
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Du skal fortzlle lzegen, hvis du tager:

Medicin til behandling af sukkersyge (diabetes),

Skjoldbruskkirtelhormoner,

Medicin til behandling af epilepsi,

Ciclosporin (medicin, der sveekker immunsystemet efter transplantation),
Kanshormoner (for eksempel gstrogener),

Syntetiske binyrebarkhormoner (kortikosteroider).

Det kan veere ngdvendigt, at leegen justerer dosis af disse leegemidler eller dosis af somatropin.

Graviditet og amning
Du ma ikke tage Omnitrope, hvis du er gravid eller forsgger at blive gravid.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge
din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstofer i Omnitrope
Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. ml, d.v.s. den er i det veesentlige natriumfri.
1 ml indeholder 9 mg benzylalkohol.

Pa grund af indholdet af benzylalkohol ma for tidligt fadte og nyfadte ikke fa dette legemiddel. Benzylalkohol
kan give forgiftningsreaktioner og allergiske reaktioner hos spaedbgrn og bagrn op til 3 ar.
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3. Sadan skal du bruge Omnitrope

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens, apotekspersonalets eller sundhedspersonalets anvisning. Er du i
tvivl, sa sparg leegen, sundhedspersonalet eller pa apoteket.

Dosis afhaenger af din starrelse, den sygdom du behandles for, og hvor godt veeksthormon virker pa dig. Alle er
forskellige. Din leege vil informere dig om din dosis af Omnitrope i milligram (mg) ud fra enten din legemsveegt
i kilo (kg) eller dit legemsoverfladeareal i kvadratmeter (m?) beregnet ud fra din hgjde og vaegt samt din
behandlingsplan. Du ma ikke andre dosis eller behandlingsplan uden at kontakte lzegen.

Den anbefalede dosis er til:

Barn med veeksthormonmangel:

0,025-0,035 mg/kg legemsvaegt dagligt eller 0,7-1,0 mg/m? legemsoverfladeareal dagligt. Hgjere doser kan
anvendes. Hvis vaeksthormonmanglen fortsaetter ind i puberteten, skal Omnitrope fortsettes, indtil den fysiske
udvikling er afsluttet.

Barn med Turners syndrom:
0,045-0,050 mg/kg legemsvaegt dagligt eller 1,4 mg/m? legemsoverfladeareal dagligt.

Barn med kronisk nedsat nyrefunktion:
0,045-0,050 mg/kg legemsveegt dagligt eller 1,4 mg/m? legemsoverfladeareal dagligt. Hgjere doser kan veare
ngdvendige, hvis du vokser for langsomt. Doseringsjustering kan vare ngdvendig efter 6 maneders behandling.

Barn med Prader-Willis syndrom:
0,035 mg/kg legemsvagt dagligt eller 1,0 mg/m? legemsoverfladeareal dagligt. Den daglige dosis bar ikke
overstige 2,7 mg. Behandlingen bar ikke anvendes til barn, som nasten er faerdige med at vokse efter puberteten.

Barn fedt mindre eller med lavere vaegt end forventet og med veekstforstyrrelser:

0,035 mg/kg legemsveegt dagligt eller 1,0 mg/m? legemsoverfladeareal dagligt. Det er vigtigt at fortsette
behandlingen, indtil sluthgjden er naet. Behandlingen bgr afsluttes efter det farste ar, hvis du ikke reagerer pa
behandlingen, eller hvis du har naet din sluthgjde og er holdt op med at vokse.

Voksne med vaksthormonmangel:

Hvis du fortsaetter med Omnitrope efter behandling i barndommen, skal du starte med 0,2-0,5 mg dagligt.
Denne dosis skal @ges eller reduceres gradvist i henhold til blodprgveresultater samt efter, hvordan medicinen
virker, og hvilke bivirkninger du far.

Hvis din vaeksthormonmangel starter i voksenlivet, skal du begynde med 0,15-0,3 mg dagligt. Denne dosis skal
forgges gradvist i overensstemmelse med blodpraveresultater samt klinisk respons og bivirkninger. Den daglige
vedligeholdelsesdosis overstiger sjeldent 1,0 mg. Kvinder kan behgve en hgjere dosis end mend. Doseringen
skal falges hver 6. maned. Personer over 60 ar ber starte med en dosis pa 0,1-0,2 mg dagligt, som bar gges
langsomt i henhold til individuelle behov. Den laveste effektive dosis skal anvendes. VVedligeholdelsesdosis
overskrider sjeldent 0,5 mg dagligt. Felg de instruktioner, du far af leegen.

Injektion af Omnitrope

Injicer dit vaeksthormon pa ca. samme tidspunkt hver dag. Ved sengetid er et godt tidspunkt, da det er nemt at
huske. Det er ogsa naturligt at have et hgjere niveau af vaeksthormon om natten.
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Omnitrope 5 mg/1,5 ml er beregnet til flergangsbrug. Det bar kun gives med Omnitrope Pen 5, en
injektionsanordning som er specifikt udviklet til brug sammen med Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvaske,
oplgsning.

Omnitrope er beregnet til subkutan anvendelse. Det betyder, at det injiceres ved hjelp af en kort injektionsnal i
fedtvaevet lige under huden. De fleste personer giver sig selv injektionen i laret eller i bagdelen. Giv dig selv
injektionen pa det sted, din leege har vist dig. Fedtvaevet i huden kan skrumpe ind pa injektionsstedet. For at
undga dette skal du give injektionen pa lidt forskellige steder hver gang. Dette giver huden og omradet under
huden tid til at komme sig efter en injektion, far der gives en til pd samme sted.

Din lzege bar allerede have vist dig, hvordan du tager Omnitrope. Injicer altid Omnitrope ngjagtigt efter leegens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

Sadan injicerer du Omnitrope 5 mg/1,5 ml

Den faglgende instruktion forklarer, hvordan du selv injicerer Omnitrope 5 mg/1,5 ml. Las instruktionen grundigt
igennem og falg den trin for trin. Din laege vil vise dig, hvordan du injicerer Omnitrope. Forsgg ikke at injicere,
med mindre du er helt sikker pa proceduren og kravene for injektionen.

- Omnitrope gives som en injektion under huden.
- Kontroller oplgsningen ngje inden injektion og brug den kun, hvis den fremstar klar og farvelgs.
- Skift injektionssted for at minimere risikoen for lokal lipoatrofi (nedsat mangde fedtlag under huden).

Forberedelse

Du skal bruge nedenstaende, for du begynder:

- En cylinderampul med Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvaeske,
oplasning.

- Omnitrope Pen 5, en injektionsanordning specielt udviklet til brug
af Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsveske, oplgsning (medfalger
ikke i pakken). Se instruktioner for brug, som leveres med
Omnitrope Pen 5).

- En pennenal til subkutan injektion.

- 2 desinficerende servietter (medfelger ikke i pakken).

Vask dine haender, far du fortsaetter med naste trin.
Injektion af Omnitrope

- Desinficer cylinderampullens gummimembran med en renseserviet.
Indholdet skal vaere klart og farvelgst.

- Indseet cylinderampullen i pennen til injektion. Falg
brugsvejledningen for injektionspennen. For at klarggre pennen,
drejes dosen.

- Udveelg et sted pa huden til injektionen. Det bedste sted til
injektion er vaev med et lag fedt mellem hud og muskel som f.eks.
laret eller maven (undga navle og talje).

- Veer sikker pd, at du injicerer mindst 1 cm fra sidste injektionssted,
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og at du eendrer sted, som du har leert det.

- Inden du foretager en injektion, skal du rense huden med en L6
desinficerende serviet. Vent til huden er tor. \k‘ "-j@/

- Stik ndlen i huden, som du har lert det.

Efter injektion

- Pres pa injektionsstedet med lidt vat eller gaze i nogle sekunder.
Masser ikke pa injektionsstedet.

- Tag nalen af pennen ved at bruge den ydre nalehztte og kasser
nalen. Dette vil holde Omnitrope-oplagsningen steril og forhindre
udsivning. Det vil ogsa forhindre luft i at treenge tilbage i pennen
og nalen i at tilstoppe. Del ikke dine nale med andre. Del ikke din
pen med andre.

- Lad cylinderampullen blive i pennen, st haetten pa pennen og
opbevar den i kaleskab.

- Oplgsningen skal vere klar, nar den tages ud af kaleskabet. Brug
ikke oplgsningen, hvis den er uklar eller indeholder partikler.

Hvis du har brugt for meget Omnitrope

Hvis du injicerer meget mere, end du skal, skal du kontakte lzegen eller apoteket snarest muligt. Dit
blodsukkerniveau kan blive for lavt og senere for hejt. Du kan ryste, svede, fole dig sevnig eller “ikke dig selv”,
og du kan besvime.

Hvis du har glemt at bruge Omnitrope

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Det er bedst at tage veeksthormon
regelmeessigt. Hvis du har glemt at bruge en dosis, skal du tage din naste injektion til seedvanlig tid naeste dag.
Registrer alle glemte injektioner og forteel det til leegen ved din naeste kontrol.

Hvis du holder op med at bruge Omnitrope

Fa rad fra laegen, inden du stopper med at tage Omnitrope.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De meget
almindelige og de almindelige bivirkninger hos voksne kan starte inden for de ferste maneders behandling og
kan enten stoppe spontant, eller hvis din dosis nedsattes.

Meget almindelige bivirkninger (sandsynlige hos flere end 1 ud af 10 patienter) omfatter:

Hos voksne
o Ledsmerter
. Vaskeophobning (viser sig som opsvulmede fingre eller haevede ankler)
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Almindelige bivirkninger (sandsynlige hos feerre end 1 ud af 10 patienter) omfatter:

Hos barn
o Forbigaende radme, klge eller smerter pa injektionsstedet
o Ledsmerter

Hos voksne

° Falelseslgshed/prikkende fornemmelse.

) Stivhed i arme og ben, muskelsmerter.

° Smerter eller breendende fornemmelse i haender eller pa underarme (karpaltunnelsyndrom)

Ikke almindelige bivirkninger (sandsynlige hos feerre end 1 ud af 100 patienter) omfatter:

Hos bgrn
. Vaskeophobning (viser sig som opsvulmede fingre eller haevede ankler kortvarigt i begyndelsen af
behandlingen)

Sjeeldne bivirkninger (sandsynlige hos feerre end 1 ud af 1.000 patienter) omfatter:

Hos barn

. Folelseslashed/prikkende fornemmelse

. Leukeemi (rapporteret hos et lille antal patienter med vaksthormonmangel, hvoraf nogle er blevet
behandlet med somatropin. Der er imidlertid intet bevis for, at leukeemi forekommer hyppigere hos
patienter i behandling med veeksthormon, hvis der ikke er andre faktorer, der gger risikoen.)
@get tryk i hjernen (forarsager symptomer sasom kraftig hovedpine, synsforstyrrelser eller opkastning)

. Muskelsmerter

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data

. Type Il diabetes (sukkersyge)
. Et nedsat niveau af hormonet kortisol i blodet

Hos bgrn
o Stivhed i arme og ben

Hos voksne
. @get tryk i hjernen (forarsager symptomer sasom kraftig hovedpine, synsforstyrrelser eller opkastning)
. Redme, klge eller smerter pa injektionsstedet

Dannelse af antistoffer mod det injicerede vaeksthormon, men det virker ikke som om, det far veeksthormonet til
at holde op med at virke.

Huden omkring injektionsstedet kan blive ujeevn, men det burde ikke ske, hvis du injicerer pa forskellige steder
hver gang.

Der har veeret sjeeldne tilfeelde af pludselig ded hos patienter med Prader-Willis syndrom. Der er imidlertid ikke
fastlagt nogen forbindelse mellem disse tilfeelde og behandlingen med Omnitrope.

Din lzege kan overveje afglidning af larbenshovedet (epifysiolyse capitis femoris) og Legg-Calvé-Perthes
sygdom, hvis der opstar besveer eller smerter i hoften eller knaet under behandlingen med Omnitrope.
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Andre bivirkninger med relation til din behandling med veeksthormon kan omfatte falgende:

Du (eller dit barn) kan fa hgjt blodsukker eller nedsat niveau af skjoldbruskkirtelhormon. Dette kan undersgges
af laegen, og hvis det er ngdvendigt, vil din laege ordinere en hensigtsmaessig behandling. Der er i sjeldne
tilfeelde blevet rapporteret beteendelse i bugspytkirtlen hos patienter i behandling med vaeksthormon.

Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via de oplysninger der fremgar herunder.

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den

navnte maned.

. Opbevares i kaleskab og transporteres nedkglet (2 °C-8 °C).

. Ma ikke nedfryses.

. Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

. Efter farste injektion skal cylinderampullen blive siddende i pennen og opbevares i kagleskab (2 °C-8 °C)
0g kun anvendes i hgjst 28 dage.

Brug ikke Omnitrope, hvis du opdager, at oplgsningen er uklar.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Omnitrope indeholder:

- Aktivt stof: somatropin.
Hver ml oplgsning indeholder 3,3 mg somatropin (svarende til 10 IE).
En cylinderampul indeholder 5,0 mg (svarende til 15 IE) somatropini 1,5 ml.

- @vrige indholdsstoffer:
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natriumdihydrogenphosphatdihydrat
mannitol

poloxamer 188

benzylalkohol

vand til injektionsveesker

Udseende og pakningstarrelser
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Omnitrope er en Kklar og farvelgs injektionsveeske, oplasning.

Pakningsstarrelser: 1, 5 og 10.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl
Dstrig

Hvis du vil have yderligere oplysninger om Omnitrope, skal du henvende dig til den lokale repreesentant:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz nv-sa
Tél/Tel.: +32 2722 97 97

Boarapus
Twproecko npencrasurencrso Cannos ...
Ten.: +359 2970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.o.
Tel.: +420 221 421 611

Danmark/Norge/island/Sverige
Sandoz A/S
TIf.: +45 6395 1000

Deutschland
Hexal AG
Tel.: +49 8024 908 0

Eesti
Sandoz d.d. Eesti filiaal
Tel.: +372 665 2400

E\MGda
Sandoz dd
TnA: +30 216 600 500 0

Lietuva
Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
Tel.: +370 5 2636 037

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz GmbH
Tel.: +43 5338 2000

Magyarorszag
Sandoz Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Sandoz GmbH
Tel.: +43 5338 2000

Nederland
Sandoz B.V.
Tel.: +31 36 52 41 600

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel.: +43 5338 2000

Polska
Sandoz Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 209 70 00
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Espafia
Sandoz Farmacéutica, S.A.
Tel.: +34 900 456 856

France
Sandoz SAS
Tél.: +33 14964 48 00

Hrvatska
Sandoz d.o.o0.

Tel: +3851 23 53 111

Ireland
Rowex Ltd
Tel.: +353 27 50077

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel.: +39 02 96541

Kvbmpog
P.T.Hadjigeorgiou co Itd
Tel.: +357 25372425

Latvija

Sandoz d.d. Parstavnieciba Latvija

Tel.: +371 67 892 006

Denne indleegsseddel blev senest eendret 02/2015
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Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel.: +351 21 92419 11

Romania
S.C. Sandoz S.R.L.
Tel.: +40 265 208 120

Slovenija
Lek farmacevtska druzba d.d.
Tel.: +386 1 580 21 11

Slovenska republika
Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Tel.: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Puh/Tel.: +358 10 6133 415

United Kingdom
Sandoz Ltd
Tel.: + 44 1276 69 8020

Du kan finde yderligere oplysninger om Omnitrope pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs hjemmeside

http://www.ema.europa.eu/.
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