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Indikationer

Behandling av vuxna patienter med akromegali som inte svarat
tillrackligt pa kirurgisk behandling och/eller stralbehandling, och for
vilka behandling med somatostatinanaloger ej normaliserat IGF 1
nivaerna eller kunnat tolereras.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.

Dosering

Behandling bor pabdrjas under dverinseende av ldkare med
erfarenhet av akromegalibehandling.

Dosering

En initial dos pa 80 mg pegvisomant bor ges subkutant under
medicinskt dverinseende. Darefter ges SOMAVERT 10 mg, upplost i
1 ml spadningsvatska, dagligen i form av en subkutan injektion.

Dosjusteringar bor baseras pa IGF I-nivaer. Nivaerna av IGF-I- |
serum bor matas med fyra till sex veckors intervall och eventuella
dosjusteringar bor goras i steg om 5 mg/dag, for att stalla in IGF-
l-nivan i serum inom det intervall som ar normalt for aldern och
som ger en optimal klinisk effekt.

Analys av leverenzymer vid baslinjen fore insattning av SOMAVERT
Innan behandling med SOMAVERT inleds ska patientens
levervarden i serum testas vid baslinjen (alaninaminotransferas (
ALAT), aspartataminotransferas (ASAT), totalt bilirubin (TBIL) och
alkaliskt fosfatas (ALP)). Rekommendationer for insattning av
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SOMAVERT baserat pa levervarden vid baslinjen och
rekommendationer for dvervakning av levervarden under
behandling med SOMAVERT finns i tabell A i avsnittet “Varningar
och forsiktighet” (4.4).

Den maximala dosen bor inte dverstiga 30 mg/dag.

For de olika doseringsalternativen finns foljande styrkor
tillgangliga: SOMAVERT 10 mg, SOMAVERT 15 mg, SOMAVERT 20
mg, SOMAVERT 25 mg och SOMAVERT 30 mg.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for SOMAVERT for barn i aldern O till 17 ar har
inte faststallts. Inga data finns tillgangliga.

Aldre
Ingen dosjustering behovs.

Nedsatt lever- eller njurfunktion
Lakemedlets sakerhet och effekt vid behandling av patienter med
nedsatt njur- eller leverfunktion har inte faststallts.

Administreringssatt

Pegvisomant ska administreras via subkutan injektion.
Injektionsstalle bor varieras varje dag for att motverka
lipohypertrofi.

Anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrering finns i
avsnitt Hallbarhet, forvaring och hantering.

Varningar och forsiktighet
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Sparbarhet

FOr att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska
lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Tumorer som utsondrar tillvaxthormon

Eftersom tumaorer som utsondrar tillvaxthormon ibland kan vaxa
och darmed orsaka allvarliga komplikationer (t ex inskrankning av
synfaltet) ar det mycket viktigt att alla patienter dvervakas
noggrant. Om tecken pa tumortillvaxt observeras kan det vara
lampligt med alternativa behandlingsstrategier.

Overvakning av IGF-1 i serum

Pegvisomant ar en potent antagonist mot tillvaxthormon. Vid
tillforsel av detta lakemedel kan underskott pa tillvaxthormon
uppkomma, trots att nivaerna av tillvaxthormon i serum ar
forhojda. Koncentrationen av lIGF-I i serum bor monitoreras och
hallas inom normalintervallet for aldern genom justering av
pegvisomant-dosen.,

Forhojd ALAT- eller ASAT-niva

Innan behandling med SOMAVERT inleds ska patientens
levervarden i serum testas vid baslinjen (alaninaminotransferas (
ALAT), aspartataminotransferas (ASAT), totalt bilirubin (TBIL) och
alkaliskt fosfatas (ALP)).
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Obstruktiv gallsjukdom ska uteslutas hos patienter som har
forndjda ALAT- och ASAT-nivaer eller hos patienter som tidigare
behandlats med nagon somatostatinanalog. Behandling med
pegvisomant ska avbrytas om tecken pa leversjukdom kvarstar.
Rekommendationer for insattning av SOMAVERT baserat pa
levervarden vid baslinjen och rekommendationer for dvervakning
av levervarden under behandling med SOMAVERT finns i tabell A,

Tabell A: Rekommendationer for insattning av SOMAVERT baserat
pa levervarden vid baslinjen samt for regelbunden 6vervaking av
levervarden under behandling med SOMAVERT

Levervarden vid baslinjen

Rekommendationer

Normala

Kan behandlas med
SOMAVERT.
Serumkoncentrationerna av
ALAT och ASAT ska matas
med fyra till sex veckors
intervall under de forsta sex
manaderna med
SOMAVERT-behandling, eller
nar sa ar indicerat hos
patienter som uppvisar
symtom pa hepatit..

Forhojda, men mindre an eller
lika med 3 ganger ULN

Kan behandlas med
SOMAVERT, dock ska
leverprover tas varje manad
i minst 1 ar efter
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Levervarden vid baslinjen

Rekommendationer

behandlingsstarten och
darefter tva ganger under
det efterfoljande aret.

Overstiger 3 ganger ULN

Ska inte behandlas med
SOMAVERT forran en
omfattande utredning
faststallt orsaken till
patientens leverdysfunktion.
Undersok om kolelitiasis eller
koledokolitiasis foreligger,
sarskilt hos patienter med
behandling med
somatostatin-analog i anamn
esen.

Baserat pa denna utredning,
fatta beslut om huruvida
SOMATOVERT ska sattas in.
Om man beslutar om
behandling ska levervarden
och kliniska symtom
overvakas mycket noga.

Forkortningar: ALAT = alaninaminotransferas; ASAT =
aspartataminotransferas; ULN = Ovre normalvarde.
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Om en patient far forhojda levervarden eller andra tecken och
symtom pa leverdysfunktion under behandling med SOMAVERT
rekommenderas nedanstaende atgarder (tabell B).

Tabell B: Kliniska rekommendationer vid onormala levervarden

under behandling med SOMAVERT

Levervarden och kliniska
tecken/symtom

Rekommendationer

Forhojda, men mindre an eller
lika med 3 ganger ULN

Kan fortsatta med
SOMAVERT. Leverprover ska
dock tas en gang i manaden
for kontroll av ev. fortsatta
okningar.

Mer an 3 men mindre an 5
ganger ULN (utan
tecken/symtom pa hepatit eller
annan leverskada eller okning av
serum-TBIL)

Kan fortsatta med
SOMAVERT. Leverprover ska
dock tas en gang i veckan
for kontroll av ev. fortsatta
okningar (se nedan).

GOr en omfattande
leverutredning for att avgora
om det finns nagon annan
orsak till leverdysfunktion.

Minst 5 ganger ULN, eller
fornojda transaminaser pa minst
3 ganger ULN associerat med

Satt ut SOMAVERT
omedelbart.
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okning av serum-TBIL (med eller
utan tecken/symtom pa hepatit e
ller annan leverskada)

GOr en omfattande
leverutredning med flera
leverprover i foljd for att
avgora om och nar
serumnivaerna atergar till
normalvardena.

Om levervardena
normaliseras (oavsett om en
annan orsak till
leverdysfunktionen
faststallts), Overvag forsiktig
aterinsattning av SOMAVERT,
med tata leverprover.

Tecken eller symtom som tyder
pa hepatit eller annan leverskada
(t.ex. gulsot, bilirubinuri, trotthet,
illamaende, krékningar, smarta i
hogra ovre kvadranten, ascites,
oforklarligt 6dem, latt att fa
blamarken)

Starta omedelbart en
omfattande leverutredning.
Om leverskada bekraftas ska
lakemed|et sattas ut.

Hypoglykemi

| en studie med pegvisomant till diabetespatienter som
behandlades med insulin eller perorala antidiabetika iakttogs risk
for hypoglykemi hos dessa patienter. Darfor kan dosen insulin eller
perorala antidiabetika behdva minskas for patienter med
akromegali och diabetes mellitus (se avsnitt Interaktioner).
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Forbattrad fertilitet

Den terapeutiska nyttan av en sankning av nivan av IGF-I, som
forbattrar patientens kliniska tillstand, kan mojligen ocksa medféra
en forbattrad fertilitet hos kvinnliga patienter (se avsnitt
Graviditet).

Graviditet

Kontroll av akromegali kan forbattras under graviditet.
Pegvisomant rekommenderas inte under graviditet (se avsnitt
Graviditet). Om pegvisomant anvands under graviditet ska IGF
-I-nivaerna 6vervakas noga och pegvisomantdoserna kan behdva
justeras (se avsnitt Dosering) baserat pa IGF-I-varden.

Natriuminnehall

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
dos. Patienter som ater natriumfattig kost kan informeras om att
detta lakemedel ar nast intill "natriumfritt”.

Interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts. Det bor dvervagas huruvida
behandling med somatostatinanaloger bor fortsatta eller gj.
Anvandning av detta lakemedel i kombination med andra
lakemedel for behandling av akromegali har ej studerats i storre
omfattning.
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Patienter som far insulin eller perorala antidiabetika kan krava
dosminskningar av dessa aktiva substanser pa grund av att
pegvisomant paverkar insulinkansligheten (se avsnitt Varningar
och forsiktighet).

Pegvisomant har en tydlig strukturell likhet med tillvaxthormon,
vilket gor att det korsreagerar i kommersiellt tillgangliga
analysmetoder for tillvaxthormon. Eftersom serumhalten av detta
lakemedel vid tillforsel av terapeutiskt verksamma doser normalt
ar 100 till 1000 ganger hogre an de faktiska serumhalter av
tillvaxthormon som upptrader vid akromegali kommer matvardena
for tillvaxthormon i serum att vara falska vid anvandning av
kommersiellt tillgangliga metoder for analys av tillvaxthormon.
Behandlingen med pegvisomant bor darfor inte monitoreras, eller
doserna justeras, baserat pa de serumnivaer av tillvaxthormon som
uppmatts med sadana metoder.

Graviditet

Det finns begransad mangd data fran anvandning av pegvisomant
hos gravida kvinnor. Djurstudier ar ofullstandiga vad galler
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt Prekliniska
uppgifter).

SOMAVERT rekommenderas inte under graviditet eller till fertila
kvinnor som inte anvander effektivt preventivmedel.

Om pegvisomant anvands under graviditet ska IGF-I-nivaerna
overvakas noga, sarskilt under forsta trimestern. Det kan vara
nodvandigt att justera dosen av pegvisomant under graviditet (se
avsnitt Varningar och forsiktighet).

Amning
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Det finns inga djurstudier med avseende pa utséndring av
pegvisomant i brostmjolk. Kliniska data ar for begransade (ett
rapporterat fall) for att dra nagra slutsatser om utséndringen av
pegvisomant i brostmjolk hos manniska. Pegvisomant bor darfor
inte ges till ammande kvinnor. Daremot kan amningen fortga om
behandlingen med detta lakemedel avbryts. Ett sadant beslut bor
baseras pa en beddmning av nyttan av pegvisomant-behandlingen
for modern jamfort med nyttan av amningen for barnet.

Fertilitet

Det finns inga data om fertilitet tillgangliga for pegvisomant.

Den terapeutiska nyttan av en sankning av IGF-I-nivan, vilket
resulterar i en forbattring av patientens kliniska tillstand, kan
mojligen ocksa medfora en forbattrad fertilitet hos kvinnliga
patienter.

Trafik

Inga studier har utforts pa féormagan att framféra fordon och
anvanda maskiner.

Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Nedanstaende lista omfattar biverkningar som iakttagits vid
kliniska provningar med SOMAVERT.

| kliniska studier med patienter som behandlats med pegvisomant
(n=550) har den storsta delen av biverkningarna varit milda till
mattliga, pagatt under begransad tid och inte kravt att
behandlingen avbryts.
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De vanligaste rapporterade biverkningarna som forekom hos

=10 % av patienterna med akromegali som behandlades med
pegvisomant under de kliniska provningarna var huvudvark 25 %,
artralgi 16 % och diarré 13 %.

Lista over biverkningar i tabellform

Nedanstaende lista innehaller biverkningar som observerats i
kliniska provningar eller spontant rapporterats, klassificerade
utifran organsystem och frekvens.

Biverkningarna ar listade enligt foljande kategorier:

Mycket vanliga: =1/10

Vanliga: =1/100 och <1/10

Mindre vanliga: =21/1000 och <1/100

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

Organsyste |Mycket Vanliga Mindre Ingen kand
mklass vanliga (=1/100 och |vanliga frekvens
(=1/10) <1/10) (=1/1 000 ((kan inte
och < beraknas
1/100) fran
tillgangliga
data)
Blodet och ly trombocytop
mfsystemet eni, leukope
ni, leukocyto
s, hemorragi
sk diates
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Organsyste |Mycket Vanliga Mindre Ingen kand
mklass vanliga (=1/100 och \vanliga frekvens
(=1/10) <1/10) (=1/1 000 |(kan inte
och < beraknas
1/100) fran
tillgangliga
data)
Immunsyste overkansligh [anafylaktisk
met etsreaktione |reaktion®,
0 anafylaktoid
reaktion®
Metabolism hyperkoleste |hypertriglyce
och nutrition rolemi, hype [ridemi
rglykemi, hy
poglykemi,
viktokning
Psykiska mardrommaripanikattacke|ilska
storningar r, forsamrat
korttidsminn
e, apati,
forvirring,
somnstornin
gar, okad libi
do
Centrala och |huvudvark |somnolens, t|narkolepsi,
perifera remor, yrsel, [/migran, dysg
nervsysteme hypestesi  |eusi
t
Ogon ogonsmarta |astenopi

13
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svarden (t ex
forhojda tran
saminaser)
(se avsnitt

Organsyste |Mycket Vanliga Mindre Ingen kand
mklass vanliga (=1/100 och \vanliga frekvens
(=1/10) <1/10) (=1/1 000 |(kan inte
och < beraknas
1/100) fran
tillgangliga
data)
Oron och Méniéres
balansorgan sjukdom
Hjartat perifera 0de
m
Blodkarl hypertoni
Andningsvag dyspné laryngospas
ar, brostkorg mP
och mediasti
num
Magtarmkan (diarré krakningar, |hemorrojder,
alen forstoppning |0kad
, ilamaende, |salivering, m
svullen untorrhet,
mage, dyspe [tandproblem
psi,
gasbildning
Lever och forhojda
gallvagar leverfunktion

14
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Organsyste |Mycket Vanliga Mindre Ingen kand
mklass vanliga (=1/100 och \vanliga frekvens
(=1/10) <1/10) (=1/1 000 |(kan inte
och < beraknas
1/100) fran
tillgangliga
data)
Varningar
och
forsiktighet)
Hud och sub hyperhidros, |[ansiktsodem angioédemb
kutan vavna blamarken, p|, torr hud,
d ruritus®, okad
utslagb te?dens till
blamarken,
nattliga
svettningar,
erytemb, urti
karia®
Muskuloskel [artralgi myalgi, artrit
etala
systemet
och bindvav
Njurar och hematuri proteinuri, p
urinvagar olyuri,
nedsatt
njurfunktion
Allmanna reaktioner |kansla av att
symtom vid vara
och/eller injektionsstalijonormal,

15
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injektionsstal
let),
blamarken
eller
blodningar
vid
injektionsstal
let, hypertrof
| vid
injektionsstal
let (t.ex.
lipohypertrof

)9, influensa
liknande
symtom,
trotthet, aste
ni, feber

Organsyste |Mycket Vanliga Mindre Ingen kand
mklass vanliga (=1/100 och \vanliga frekvens
(=1/10) <1/10) (=1/1 000 |(kan inte
och < beraknas
1/100) fran
tillgangliga
data)
symtom vid let (inklusive [onormal
administreri overkansligh [sarlakning,
ngsstallet et vid hunger

? Se Beskrivning av utvalda biverkningar nedan.

b Biverkningar relaterade till overkanslighetsreaktion

16
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Beskrivning av utvalda biverkningar

De flesta av reaktionerna pa injektionsstallet beskrevs som lokala
erytem och 0mhet, som avklingade spontant med lokalbehandling
av symptomen under fortsatt behandling med pegvisomant.
Forekomst av hypertrofi vid injektionsstallet, inklusive
lipohypertrofi, har noterats.

Hos 16,9 % av patienterna som behandlades med pegvisomant
utvecklades isolerade, laga titrer av antikroppar mot tillvaxthormon
. Den kliniska betydelsen av dessa antikroppar ar okand.

Systemiska Overkanslighetsreaktioner inklusive
anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner, laryngospasm, angioodem,
generella hudreaktioner (utslag, erytem, klada, urtikaria) har
rapporterats efter lansering. Vissa patienter behévde sjukhusvard.
Vid ateradministrering aterkom inte symtomen hos alla patienter.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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Overdosering

Erfarenheterna fran éverdosering av pegvisomant ar begransade. |
det enda rapporterade fallet av akut overdosering, varvid 80 mg
tillfordes varje dag under 7 dagar, upplevde patienten en nagot
okad trotthet och muntorrhet. Veckan efter att behandlingen
avbrots iakttogs foljande biverkningar: insomnia, okad trotthet,
perifera 6dem, tremor och viktokning. Tva veckor efter avbruten
behandling iakttogs leukocytos och mattliga blédningar fran
injektions- och venpunktionsstallen, som beddmdes kunna vara
relaterat till pegvisomant.

Vid overdosering bor tillforseln av detta lakemedel avbrytas och
inte aterupptas forran IGF-I-vardena atergatt till nivaer inom det
normala intervallet eller darover.

Farmakodynamik

Verkningsmekanism

Pegvisomant ar en analog till humant tillvaxthormon, som genom
genteknik forandrats till en antagonist till receptorn for
tillvaxthormon. Pegvisomant binder till tillvaxthormonreceptorerna
pa cellytan, och blockerar dérigenom bindning av tillvaxthormon,
vilket stor den intracellulara signaloverforingen. Pegvisomant ar
starkt selektivt for tillvaxthormonreceptorn och korsreagerar inte
med andra cytokinreceptorer, inklusive prolaktin.

Farmakodynamisk effekt

Nar effekten av tillvaxthormon hammas av pegvisomant minskar
serumnivaerna av insulinliknande tillvaxtfaktor | (IGF-I), liksom av
andra tillvaxthormonkansliga proteiner, exempelvis fritt IGF-I, den
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syralabila subenheten till IGF-I (ALS), och insulinliknande
tillvaxtfaktorbindande protein-3 (IGFBP-3).

Klinisk effekt och sakerhet

112 patienter med akromegali behandlades under 12 veckor i en
randomiserad, dubbelblind multicenterstudie, dar behandling med
placebo och pegvisomant jamfordes. | de grupper som
behandlades med pegvisomant noterades vid alla matningar efter
uppmatt basniva en dosberoende och statistiskt signifikant
minskning av genomsnittligt IGF-1 (p<0,0001), fritt IGF-1 (p<0,05),
IGFBP-3 (p<0,05) och ALS (p<0,05). IGF-I i serum hade
normaliserats vid provningens slut (vecka 12) hos 9,7 %, 38,5 %,
75 % respektive 82 % av de patienter som fick placebo, 10 mg/dag,
15 mg/dag respektive 20 mg/dag pegvisomant.

Statistiskt signifikanta skillnader mot placebo (p<0,05)
observerades i den totala tecken- och symptomskalan, jamfort med
placebo, i alla dosgrupperna.

En grupp om 38 personer med akromegali har foljts i en oppen
langtidsstudie med dostitrering under minst 12 manader i foljd med
daglig dosering av pegvisomant (genomsnittlig behandlingstid 55
veckor). Medelvardet av IGF-1 i denna grupp sjonk fran 917 ng/ml
till 299 ng/ml vid behandling med pegvisomant, varav 92 % erhall
en for aldern normal IGF-I koncentration.

| andra studier och aven i Acro-studien normaliserade pegvisomant
IGF-1-nivaerna hos en stor procentandel patienter (> 70 %) och
minskade nivaerna av plasmaglukos i fasta (FPG) och plasmainsulin
| fasta (FPI) signifikant.
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Pegvisomant forbattrar aven insulinkansligheten, vilket sannolikt
beror pa en blockering av GH-receptorerna pa vavnader, framst
levern men aven fettvavnad, njurar och skelettmuskulatur, vilket
eliminerar den skadliga effekten av GH pa insulinsignalering, lipolys
och glukoneogenes. Verkningsmekanismen hos alla dessa effekter
ar dock annu inte helt kand. En minskning av dosen insulin eller
antidiabetika kan behovas hos akromegalipatienter med diabetes
mellitus (se avsnitt Varningar och forsiktighet och Interaktioner).

Farmakokinetik
Absorption

Absorptionen av pegvisomant efter subkutan administrering ar
langsam och utdragen, och maximal serumkoncentration for
pegvisomant uppnas normalt inte forran 33 - 77 timmar efter
tillforsel. Medelvardet for absorptionen av en subkutan dos var
57% av vardet efter en intravenos dos.

Distribution

Distributionsvolymen for pegvisomant ar relativt liten (7-12 1).

Metabolism

Metabolismen av pegvisomant har ej studerats.

Eliminering

Genomesnittlig totalclearance for pegvisomant efter multipla doser
beraknas vara 28 ml/timme vid subkutan dosering av 10 - 20
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mg/dag. Njurclearance for pegvisomant ar forsumbar och svarar for
mindre an 1 % av totalclearance. Pegvisomant elimineras langsamt
ur serum, normalt med en genomsnittlig beraknad halveringstid i
intervallet 74 till 172 timmar efter en eller flera doser.

Linjaritet/icke-linjaritet

Efter enstaka subkutana injektioner av pegvisomant sags ingen
linjaritet med stigande doser pa 10, 15 eller 20 mg. Approximativt
linjar kinetik observerades vid steady state hos forsokspersonerna i
farmakokinetikstudierna. 145 patienter erholl dagliga doser om 10,
15 eller 20 mg i tva langtidsstudier. Resultaten visade
genomsnittliga serumkoncentrationer av pegvisomant (+ SD) pa ca
8800 £ 6300, 13200 x 8000 respektive 15600 £ 10300 ng/ml.

Farmakokinetiken for pegvisomant ar likartad for normala friska
forsokspersoner och for patienter med akromegali, aven om
personer med hogre kroppsvikt tenderar att ha en hogre
totalclearance for pegvisomant an lattare personer, och kan darfor
behova storre doser av pegvisomant.

Prekliniska uppgifter

Prekliniska data indikerar inte nagra sarskilda risker for manniska,
baserat pa studier av toxicitet vid upprepad dosering till ratta och
apa. P g a utpraglade farmakologiska effekter hos apa har dock
systemisk exposition storre an den som erhalls hos patienter vid
terapeutiska doser ej studerats.

Malignt fibrost histiocytom associerat med fibros och histiocytar
inflammation har observerats vid injektionsstallet hos hanrattor i
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karcinogenicitetstudien vid exponeringsnivaer motsvarande tre
ganger den humana exponeringen, baserat pa
medelplasmakoncentrationen i tva langtidsstudier med den dagliga
dosen 30 mg. Resultatens relevans for manniska ar for narvarande
inte kand. Den okade incidensen av tumorer vid injektionsstallet
orsakades sannolikt av irritation och rattans hoga kanslighet for
upprepade subkutana injektioner.

Studier av tidig embryonal utveckling och embryofetal utveckling
utfordes pa draktiga kaniner med pegvisomant i subkutana doser
pa 1, 3 och 10 mg/kg/dag. Det fanns inga tecken pa teratogena
effekter i samband med administrering av pegvisomant under
organbildningen. Vid 10 mg/kg/dag (6 ganger den hogsta
terapeutiska dosen till manniska baserat pa kroppsyta)
observerades en 6kad postimplantationsforlust i bada studierna.
Ingen fertilitetsstudie har utforts.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

SOMAVERT 10 mg pulver och vatska till injektionsvatska, 10sning.
En injektionsflaska innehaller 10 mg pegvisomant.

Efter beredning innehaller 1 ml 16sning 10 mg pegvisomant.*
Hjalpamne(n) med kand effekt

Lakemedelsstyrkan pa 10 mg innehaller 0,4 mg natrium per
injektionsflaska med pulver.

SOMAVERT 15 mq pulver och vatska till injektionsvatska, 10sning.
En injektionsflaska innehaller 15 mg pegvisomant.

Efter beredning innehaller 1 ml 16sning 15 mg pegvisomant.*
Hjalpamne(n) med kand effekt
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Lakemedelsstyrkan pa 15 mg innehaller 0,4 mg natrium per
injektionsflaska med pulver.

SOMAVERT 20 mqg pulver och vatska till injektionsvatska, l0sning.

En injektionsflaska innehaller 20 mg pegvisomant.

Efter beredning innehaller 1 ml 16sning 20 mg pegvisomant.*
Hjalpamne(n) med kand effekt

Lékemedelsstyrkan pa 20 mg innehaller 0,4 mg natrium per
injektionsflaska med pulver.

SOMAVERT 25 mq pulver och vatska till injektionsvatska, 10sning.

En injektionsflaska innehaller 25 mg pegvisomant.

Efter beredning innehaller 1 ml 16sning 25 mg pegvisomant.*
Hjalpamne(n) med kand effekt

Lakemedelsstyrkan pa 25 mg innehaller 0,5 mg natrium per
injektionsflaska med pulver.

SOMAVERT 30 mg pulver och vatska till injektionsvatska, l0sning.

En injektionsflaska innehaller 30 mg pegvisomant.
Efter beredning innehaller 1 ml 16sning 30 mg pegvisomant.*

Hjalpamne(n) med kand effekt
Lakemedelsstyrkan pa 30 mg innehaller 0,6 mg natrium per
injektionsflaska med pulver.

*Framstallt i Escherichia coli-celler med rekombinant DNA-teknik.

Forteckning dver hjalpamnen
Pulver:
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Glycin

Mannitol (E421)

Dinatriumfosfat, vattenfri
Natriumdivatefosfat, monohydrat

Vatska:
Vatten for injektionsvatskor

Blandbarhet

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas
med andra lakemedel.

Miljopaverkan
Pegvisomant

Miljorisk: Anvandning av aminosyror, proteiner och peptider
beddms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljoinformation

"Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljorisk-bedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte beddms medféra nagon
betydande risk for miljon. Aven om biomolekyler &r undantagna
fran miljoriskklassificering bor det beaktas att dessa molekyler kan
vara biologiskt aktiva.”

Hallbarhet, férvaring och hantering
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Hallbarhet
3 ar.

Efter beredning skall Idsningen anvandas omedelbart.
Sarskilda férvaringsanvisningar

Férpackningar av Somavert ska forvaras i kyl pa apoteket.

Inuti forpackningen finns bade en injektionsflaska med pulver och
en forfylld spruta med spadningsvatska. Injektionsflaskan med
pulver ska forvaras i kyl. Daremot kan den forfyllda sprutan med
spadningsvatskan forvaras i kyl eller vid hogst 30 grader.

Da en forpackning innehaller bade injektionsflaska med pulver och
forfylld spruta med spadningsvatska maste forpackningen alltsa
forvaras i kyl.

Forvara injektionsflaskorna med pulver i kylskap (2 °C - 8 °C). Far
ej frysas. Forvara injektionsflaskorna i kartongen. Ljuskansligt.

Kartongen som innehaller SOMAVERT injektionsflaskor med pulver
kan férvaras i rumstemperatur vid hogst 25 °C under en period pa
hogst 30 dagar. Anvand senast-datum ska anges pa kartongen
(hogst 30 dagar fran det datum da den togs ut ur kylskapet).
Injektionsflaskorna maste skyddas mot ljus och far inte stallas
tillbaka i kylskapet. SOMAVERT injektionsflaskor med pulver ska
kasseras om de inte anvands inom 30 dagar i rumstemperatur eller
vid utgangsdatumet som finns tryckt pa kartongen, beroende pa
vilket som kommer forst.

Forvara forfylld spruta/sprutor vid hogst 30 °C eller i kylskap (2 °C -
8 °C). Far ej frysas.
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Efter beredning:
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt
Hantering.

Sarskilda anvisningar for hantering
Sprutan och nalen med skydd som anvands for att administrera
injektionen tillhandahalls med ldkemedIet.

Sprutlocket maste tas av fran den forfyllda sprutan innan den
medféljande nalen med skydd satts fast.

Bryt av sprutlocket. Sprutan ska hallas uppratt for att undvika
lackage och sprutans énde far inte vidrora nagot.

Ta av sprutlocket

Pulvret ska losas upp med 1 ml spadningsvatska. Vid tillsats av
spadningsvatskan fran sprutan ska injektionsflaskan och sprutan
hallas i en vinkel som visas i bilden nedan.
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Tillsatt vatska

Tillsatt spadningsvatskan till injektionsflaskan med pulver.
Spadningsvatskan ska langsamt tdmmas i injektionsflaskan for att
undvika risken for skumbildning. Det skulle gora lakemedlet
oanvandbart. Los pulvret i vattnet genom langsam rotation av
flaskan. Flaskan ska inte skakas, eftersom detta kan gora att den
aktiva substansen denatureras.

Efter beredning ska den beredda l6sningen inspekteras visuellt fore
administrering for att se om den innehaller nagra frammande
partiklar eller om det finns nagra synliga forandringar. Om sa ar
fallet ska lakemedlet kasseras.

Vand pa injektionsflaskan med sprutan fortfarande inford i

injektionsflaskan innan det upplosta SOMAVERT dras in.
Sakerstall att mellanrummet i proppen syns enligt bilden nedan:
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Dra nalen nedat sa att nalspetsen ar vid sin lagsta punkt i vatskan.
Dra forsiktigt ut kolven i sprutan for att dra ut lakemedlet ur
injektionsflaskan. Om luft syns i sprutan ska du knacka pa
sprutcylindern sa att bubblorna stiger uppat och sedan forsiktigt
trycka ut bubblorna i injektionsflaskan.

Vik nalskyddet 6ver nalen och se till att det klickar pa plats, fore
kassering av sprutan och nalen. Sprutan och nalen far aldrig
ateranvandas.

Endast for engangsbruk. Ej anvant lakemedel och avfall ska
kasseras enligt gallande anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning (pulver for
injektionsvatska).

Pulvret ar vitt till svagt benuvitt.

Forpackningsinformation

28 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-17 19:41



Pulver och vatska till injektionsvatska, I6sning 10 mg (pulvret ar
vitt till svagt benvitt)

30 styck injektionsflaska och forfylld spruta, 20825:63, F

Pulver och vatska till injektionsvatska, 10sning 15 mg (pulvret ar
vitt till svagt benvitt)

30 styck injektionsflaska och forfylld spruta, 31214:32, F

Pulver och vatska till injektionsvatska, Iosning 20 mg (pulvret ar
vitt till svagt benvitt)

30 styck injektionsflaska och forfylld spruta, 41603:-, F

Pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning 25 mg Pulvret ar vitt
till svagt benvitt.

30 styck injektionsflaska och forfylld spruta, 51976:36, F

Pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning 30 mg Pulvret ar vitt
till svagt benvitt.

30 styck injektionsflaska och forfylld spruta, 62111:82, F

Foljande produkter har aven parallelldistribuerade forpackningar:;
Pulver och vatska till injektionsvatska, [6sning 10 mg
Pulver och vatska till injektionsvatska, l0sning 15 mg
Pulver och vatska till injektionsvatska, [6sning 20 mg
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