SANDOZ

Indleegsseddel: Information til brugeren
Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvaske, oplasning i cylinderampul
Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsvaske, oplgsning i cylinder ampul
Omnitrope 15 mg/1,5 ml injektionsveaeske, oplgsning i cylinderampul

somatropin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indehol-
der vigtige oplysninger.

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen 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 laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du
far bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen
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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 veeksthormon (ogsa kaldet somatropin). Det har den samme struk-
tur som naturligt humant vaeksthormon, som er ngdvendigt, for at knogler og muskler kan vokse. Det
hjelper ogsa dit fedt- og muskelveev til at udvikles i de rette mangder. Det er rekombinant, hvilket be-
tyder, at det ikke er dannet fra vaev fra mennesker eller dyr.

Hos barn anvendes Omnitrope til at behandle fglgende veekstforstyrrelser:

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

Hvis du har Turners syndrom. Turners syndrom er en genetisk sygdom hos piger, der kan pa-
virke din veekst — din laege 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 veeksten.

Hvis du var lille eller vejede for lidt ved fadslen. Vaksthormon kan hjelpe dig med at vokse,
hvis du ikke har veeret i stand til at indhente eller opretholde den normale vaekst ved 4-ars alde-
ren eller senere.

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

Hos voksne anvendes Omnitrope til at:

Behandle personer med udtalt vaeksthormonmangel. Dette kan enten starte i lgbet af voksenlivet
eller fortsaette fra barndommen.

Hvis du er blevet behandlet med Omnitrope for veeksthormonmangel i lgbet af barndommen, vil
din vaeksthormonstatus blive testet igen, nar du er feerdig med at vokse. Hvis der bekraftes al-
vorlig vaeksthormonmangel, vil din lzege foresla, at du fortsatter behandling med Omnitrope.
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Du bgr kun fa denne medicin af en laege med erfaring i behandling med veaeksthormoner, som har be-
kreeftet din diagnose.

2.

Det skal du vide, far du begynder at bruge Omnitrope

Brug ikke Omnitrope

Hvis du er allergisk (overfalsom) over for somatropin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Om-
nitrope.

Hvis du har aktive svulster (kraeft). 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, mave-
operation, tilskadekomst, akut vejrtreekningssvigt eller lignende tilstande). Hvis du skal gen-
nemga eller har gennemgaet en starre operation, eller hvis du skal indlaegges af en hvilken som
helst arsag, skal du fortzlle lzegen, at du far vaeeksthormon, og serge for, at de andre laeger, der
behandler dig, far det at vide.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, far du bruger Omnitrope

Hvis du er i substitutionsbehandling med glukokortikoider, skal du ga regelmaessigt til leege, da
det kan vere ngdvendigt at fa justeret din glukokortikoiddosis.

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 veeret ngdvendigt at
pabegynde substitutionsbehandling 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, synsforstyr-
relser eller opkastning), skal du fortelle det til lzegen.

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

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

Hvis du oplever forveerrede mavesmerter, skal du forteelle det til legen.

Der er begraenset erfaring hos patienter over 80 ar. Z£ldre personer kan vare mere fglsomme
over for somatropins virkning, og derfor kan de have en stgrre tendens til at fa bivirkninger.
Omnitrope kan forarsage betendelse i bugspytkirtlen, hvilket forarsager alvorlige smerter i ma-
ven og ryggen. Kontakt din laege, hvis du eller dit barn udvikler mavesmerter efter at have taget
Omnitrope.

En forveerret sidelaens krumning af rygsgjlen (skoliose) kan udvikle sig hos ethvert barn under
hurtig vaekst. Under behandling med somatropin vil leegen kontrollere dig (eller dit barn) for
tegn pa skoliose.

Barn med kronisk nedsat nyrefunktion

Din leege bgr undersage din nyrefunktion og hvor hurtigt, du vokser, far somatropinbehandling
pabegyndes. Den medicinske behandling af din nyresygdom bgr fortsette. Behandling med so-
matropin skal stoppe ved nyretransplantation.

Bgrn med Prader-Willis syndrom

Din lage vil give dig kostmaessige begransninger, som du skal falge for at kontrollere din vaegt.
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Laegen vil undersage dig for tegn pa blokering af de gvre luftveje, sevnapng (hvor din vejrtraek-
ning afbrydes, nar du sover) og luftvejsinfektioner, far du pabegynder behandling med somatro-
pin.

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

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

Under behandlingen skal du fortalle leegen, hvis du far en lungeinfektion, sa infektionen kan
behandles.

Bgrn fadt sma eller med lav fadselsveaegt

o 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 angéende behandling med denne medicin i puberteten.

o Behandlingen bgr fortsatte, 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 for nylig har brugt an-
den medicin eller planleegger at bruge anden medicin.

Det er seerlig vigtigt, at du forteeller leegen, hvis du tager eller for nylig har taget nogle af fglgende lae-
gemidler. Det kan vaere ngdvendigt, at leegen justerer dosis af Omnitrope eller af de andre leegemidler:

Medicin til behandling af sukkersyge (diabetes)
Skjoldbruskkirtelhormoner

Medicin til behandling af epilepsi

Ciclosporin (medicin, der sveekker immunsystemet efter transplantation)
@strogen taget oralt eller andre kenshormoner

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.

Sperg din lege eller apotekspersonalet til rads, hvis du er gravid eller ammer. Dette skyldes, at benzyl-
alkohol kan ophobes i din krop og forarsage bivirkninger (kaldet ”metabolisk acidose™).

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Omnitrope

Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. ml, dvs. den er i det veesentlige na-
triumfri.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsveske, oplgsning:
Dette legemiddel indeholder 9 mg benzylalkohol i hver ml.
Benzylalkohol kan medfare allergiske reaktioner.

Benzylalkohol er forbundet med risiko for alvorlige bivirkninger inklusive andedreetsbesvaer r (kaldet
”gasping-syndrome”) hos sma bern.

Giv det ikke til dit nyfgdte barn (op til 4 uger), medmindre det anbefales af din leege.
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Sperg din lege eller apotekspersonalet til rads, hvis du har en lever- eller nyresygdom. Dette skyldes,
at store maengder benzylalkohol kan ophobes i din krop og forarsage bivirkninger (kaldet metabolisk
acidose™).

Pa grund af indholdet af benzylalkohol ma for tidligt fadte og nyfadte ikke fa dette leegemiddel. Ben-
zylalkohol kan give forgiftningsreaktioner og allergiske reaktioner hos spaedbgrn og bgrn op til 3 ar.

Ma ikke bruges i mere end en uge til smabgrn (under 3 &r), medmindre din laege eller apotekspersona-
let anviser det.

3. Sadan skal du bruge Omnitrope

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter legens, apotekspersonalets eller sygeplejerskensanvisning. Er du
i tvivl, sd sparg leegen, sundhedspersonalet eller pa apoteket.

Dosis afhaenger af din starrelse, den sygdom du behandles for, og hvor godt vaeksthormon virker pa
dig. Alle er forskellige. Din laege 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 kon-
takte lzegen.

Den anbefalede dosis er til:

Barn med veeksthormonmangel:

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

Bgrn med Turners syndrom:
0,045-0,050 mg/kg legemsveegt 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. Hajere doser
kan veere ngdvendige, hvis du vokser for langsomt. Doseringsjustering kan veere ngdvendig efter

6 maneders behandling.

Barn med Prader-Willis syndrom:

0,035 mg/kg legemsveegt dagligt eller 1,0 mg/m? legemsoverfladeareal dagligt. Den daglige dosis bar
ikke overstige 2,7 mg. Behandlingen bar ikke anvendes til bgrn, som nasten er feerdige med at vokse
efter puberteten.

Barn fgdt mindre eller med lavere vaegt end forventet og med veaekstforstyrrelser:

0,035 mg/kg legemsvaegt dagligt eller 1,0 mg/m? legemsoverfladeareal dagligt. Det er vigtigt at fort-
seette behandlingen, indtil sluthgjden er naet. Behandlingen bar 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 vaeksthormonmangel:
Hvis du fortsatter med Omnitrope efter behandling i barndommen, skal du starte med 0,2-0,5 mg dag-
ligt.

Denne dosis skal gges eller reduceres gradvist i henhold til blodprgveresultater samt efter, hvordan
medicinen virker, og hvilke bivirkninger du far.

Hvis din veeksthormonmangel starter i voksenlivet, skal du begynde med 0,15-0,3 mg dagligt. Denne
dosis skal forgges gradvist i overensstemmelse med blodpreveresultater samt klinisk respons og bi-
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virkninger. Den daglige vedligeholdelsesdosis overstiger sjeeldent 1,0 mg. Kvinder kan behgve en hg-
jere dosis end maend. Doseringen skal fglges hver 6. maned. Personer over 60 ar bgr starte med en do-
sis pa 0,1-0,2 mg dagligt, som bgr gges langsomt i henhold til individuelle behov. Den laveste effek-
tive dosis skal anvendes. Vedligeholdelsesdosis overskrider sjeeldent 0,5 mg dagligt. Falg de instrukti-
oner, du far af leegen.

Injektion af Omnitrope

Injicer dit vaeksthormon pé 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 veeksthormon om natten.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml i en cylinderampul til SurePal 5 er beregnet til flergangsbrug. Det bar kun gi-
ves med SurePal 5, en injektionsanordning som er specifikt udviklet til brug sammen med Omnitrope
5 mg/1,5 ml injektionsvaske, oplgsning.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml i en cylinderampul til SurePal 10 er beregnet til flergangsbrug. Det bar kun
gives med SurePal 10, en injektionsanordning som er specifikt udviklet til brug sammen med Omni-
trope 10 mg/1,5 ml injektionsvaske, oplgsning.

Omnitrope 15 mg/1,5 ml i en cylinderampul til SurePal 15 er beregnet til flergangsbrug. Det bar kun
gives med SurePal 15, en injektionsanordning som er specifikt udviklet til brug sammen med Omni-
trope 15 mg/1,5 ml injektionsvaske, oplgsning.

Omnitrope er beregnet til subkutan anvendelse. Det betyder, at det injiceres ved hjelp af en kort injek-
tionskanyle 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. Fedtveaevet 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
pa samme sted.

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

Sadan injicerer du Omnitrope

Den felgende instruktion forklarer, hvordan du selv injicerer Omnitrope. Las instruktionen grundigt
igennem og felg 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 meengde fedtlag under
huden).
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Forberedelse
Du skal bruge nedenstéende, far du begynder:
- En cylinderampul med Omnitrope injektionsvaske, oplgsning.

- SurePal, en injektionsanordning specielt udviklet til brug af Omni-
trope injektionsveeske, oplgsning (medfalger ikke i pakningen; se
instruktioner for brug, som leveres med SurePal).

- En pennekanyle til subkutan injektion (medfglger ikke i paknin-
gen).

- 2 spritservietter (medfglger ikke i pakningen).

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

- Desinficer cylinderampullens gummimembran med en spritserviet.
Indholdet skal veere klart og farvelgst.

- Indseet cylinderampullen i pennen til injektion. Falg brugsvejled-
ningen for injektionspennen. For at klargare pennen, drejes dosen.

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

- Ver sikker pa, at du injicerer mindst 1 cm fra sidste injektionssted,
og at du endrer sted, som du har leert det.

- Inden du foretager en injektion, skal du rense huden med en sprit- Wl
serviet. Vent til huden er ter. LA

- Stik kanylen i huden, som du har lzert det.

Efter injektion

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

- Tag kanylen af pennen ved at bruge den ydre kanylehatte og kassér
kanylen. Dette vil holde Omnitrope-oplgsningen steril og forhindre
udsivning. Det vil ogsa forhindre luft i at treenge tilbage i pennen
og kanylen i at tilstoppe. Del ikke dine kanyler med andre. Del ikke
din pen med andre.

- Lad cylinderampullen blive i pennen, st hatten pa pennen og op-
bevar den i kaleskab.

- Oplesningen 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 hgjt. 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 vaeksthor-

mon regelmaessigt. Hvis du har glemt at bruge en dosis, skal du tage din naste injektion til seedvanlig
tid naeste dag. Registrer alle glemte injektioner og fortael det til leegen ved din naste kontrol.
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Hvis du holder op med at bruge Omnitrope
Fa rad fra lzegen, inden du stopper med at tage Omnitrope.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De
meget almindelige og de almindelige bivirkninger hos voksne kan starte inden for de farste maneders
behandling og kan enten stoppe spontant, eller hvis din dosis nedsettes.

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

o Ledsmerter

o Vaskeophobning (viser sig som opsvulmede fingre eller haeevede ankler kortvarigt i begyndelsen
af behandlingen)

o Ragdme, klge eller smerter pa injektionsstedet

Almindelige bivirkninger (sandsynlige hos faerre end 1 ud af 10 personer) omfatter:

o Hzvede klgende knopper pa huden.

o Udslat.

o Folelseslagshed/prikkende fornemmelse.
. Stivhed i arme og ben, muskelsmerter.
Hos voksne

o Smerter eller breendende fornemmelse i haender eller pa underarme (karpaltunnelsyndrom)
Ikke almindelige bivirkninger (sandsynlige hos faerre end 1 ud af 100 personer) omfatter:

o Brystforstarrelse (gynaekomasti)
o Klge

Sjeeldne bivirkninger (sandsynlige hos faerre end 1 ud af 1.000 personer) omfatter:

Hos barn

o Leukeemi (rapporteret hos et lille antal patienter med vaeksthormonmangel, hvoraf nogle er ble-
vet behandlet med somatropin. Der er imidlertid intet bevis for, at leukeemi forekommer hyppi-
gere hos patienter i behandling med veaeksthormon, hvis der ikke er andre faktorer, der gger risi-
koen.)

o @get tryk i hjernen (forarsager symptomer sasom kraftig hovedpine, synsforstyrrelser eller op-
kastning)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data):

Type Il diabetes (sukkersyge)

Et nedsat niveau af hormonet kortisol i blodet
Havelse i ansigtet

Hovedpine

Hypotyreoidisme

Hos voksne
o @get tryk i hjernen (forarsager symptomer sasom kraftig hovedpine, synsforstyrrelser eller op-
kastning)
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Dannelse af antistoffer mod det injicerede vaksthormon, men det virker ikke som om, det far veekst-
hormonet til at holde op med at virke.

Huden omkring injektionsstedet kan blive ujaevn, men det burde ikke ske, hvis du injicerer pa forskel-
lige steder hver gang.

Der har veeret sjeldne tilfelde af pludselig dad hos patienter med Prader-Willis syndrom. Der er imid-
lertid ikke fastlagt nogen forbindelse mellem disse tilfaelde og behandlingen med Omnitrope.

Din lzege kan overveje afglidning af larbenshovedet (epifysiolyse capitis femoris) og Legg-Calvé-Per-
thes sygdom, hvis der opstar besveer eller smerter i hoften eller knaeet under behandlingen med Omni-
trope.

Andre bivirkninger med relation til din behandling med veaeksthormon kan omfatte fglgende:

Du (eller dit barn) kan fa hgjt blodsukker eller nedsat niveau af skjoldbruskkirtelnormon. Dette kan
undersgges af legen, og hvis det er ngdvendigt, vil din lege ordinere en hensigtsmaessig behandling.
Der er i sjeeldne tilfeelde blevet rapporteret betaendelse i bugspytkirtlen hos patienter i behandling med
vaeksthormon.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzeege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og eesken 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 kgleskab
(2 °C - 8 °C) og kun anvendes i hgjst 28 dage.

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

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Omnitrope 5 mg/1,5 ml 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) somatropin i 1,5 ml.

- @vrige indholdsstoffer:
dinatriumhydrogenphosphatheptahydrat
natriumdihydrogenphosphatdihydrat
mannitol
poloxamer 188
benzylalkohol
vand til injektionsvaesker

Omnitrope 10 mg/1,5 ml indeholder:

- Aktivt stof: somatropin.
En ml oplgsning indeholder 6,7 mg somatropin (svarende til 20 IE).
En cylinderampul indeholder 10,0 mg (svarende til 30 IE) somatropini 1,5 ml.

- @vrige indholdsstoffer:
dinatriumhydrogenphosphatheptahydrat
natriumdihydrogenphosphatdihydrat
glycin
poloxamer 188
phenol
vand til injektionsveesker

Omnitrope 15 mg/1,5 ml indeholder:

- Aktivt stof: somatropin.
Hver ml oplgsning indeholder 10 mg somatropin (svarende til 30 IE).
En cylinderampul indeholder 15,0 mg (svarende til 45 IE) somatropin i 1,5 ml.

- @vrige indholdsstoffer:
dinatriumhydrogenphosphatheptahydrat
natriumdihydrogenphosphatdihydrat
natriumchlorid
poloxamer 188
phenol
vand til injektionsveesker

Udseende og pakningstarrelser

Omnitrope er en klar og farvelgs injektionsveeske, oplgsning.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsveeske, oplasning er kun til brug med SurePal 5.
Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsveaeske, oplgsning er kun til brug med SurePal 10.
Omnitrope 15 mg/1,5 ml injektionsveaeske, oplgsning er kun til brug med SurePal 15.
Pakningsstarrelser: 1, 5 og 10.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10



SANDOZ

A-6250 Kundl
Dstrig

Fremstiller

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

@strig

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 01/2024

Du kan finde yderligere oplysninger om Omnitrope pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale re-
preesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Sandoz A/S

TIf: +45 63 95 10 00
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