
Texten utskriven från Fass.se 2024-05-17 19:411

Texten nedan gäller för: 
 SOMAVERT®  pulver och vätska till injektionsvätska, lösning 10 mg,

 15 mg,  20 mg,  25 mg och 30 mg

 FASS-text: Denna text är avsedd för vårdpersonal.

06/2022.Texten är baserad på produktresumé: 

SOMAVERT®

Pfizer
Pulver och vätska till injektionsvätska, lösning 20 mg
(pulvret är vitt till svagt benvitt)

Pegvisomant är en analog till humant tillväxthormon, som genom
genteknik förändrats till en antagonist till receptorn för
tillväxthormon.

Aktiv substans:
Pegvisomant

ATC-kod:
H01AX01

  . Läkemedel från Pfizer omfattas av Läkemedelsförsäkringen
Läkemedlet distribueras också av företag som inte omfattas av
Läkemedelsförsäkringen, se .Förpackningar
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Indikationer
Behandling av vuxna patienter med  som inte svaratakromegali
tillräckligt på kirurgisk behandling och/eller strålbehandling, och för
vilka behandling med somatostatinanaloger ej normaliserat  1IGF
nivåerna eller kunnat tolereras.

Kontraindikationer
Överkänslighet mot den aktiva substansen eller mot något
hjälpämne som anges i avsnitt Innehåll.

Dosering
Behandling bör påbörjas under överinseende av läkare med
erfarenhet av akromegalibehandling.

Dosering

En   på 80 mg pegvisomant bör ges  underinitial dos subkutant
medicinskt överinseende. Därefter ges SOMAVERT 10 mg, upplöst i
1 ml , dagligen i form av en  .spädningsvätska subkutan injektion

Dosjusteringar bör baseras på  I-nivåer. Nivåerna av -I- i IGF IGF
 bör mätas med fyra till sex veckors intervall och eventuellaserum

dosjusteringar bör göras i steg om 5 mg/dag, för att ställa in -IGF
I-nivån i  inom det intervall som är normalt för åldern ochserum
som ger en optimal klinisk effekt.

Analys av leverenzymer vid baslinjen före insättning av SOMAVERT
Innan behandling med SOMAVERT inleds ska patientens
levervärden i  testas vid baslinjen (  (serum alaninaminotransferas

),  ( ), totalt  (TBIL) ochALAT aspartataminotransferas ASAT bilirubin
alkaliskt fosfatas (ALP)). Rekommendationer för insättning av
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SOMAVERT baserat på levervärden vid baslinjen och
rekommendationer för övervakning av levervärden under
behandling med SOMAVERT finns i tabell A i avsnittet ”Varningar
och försiktighet” (4.4).

Den maximala en bör inte överstiga 30 mg/dag.dos

För de olika doseringsalternativen finns följande styrkor
tillgängliga: SOMAVERT 10 mg, SOMAVERT 15 mg, SOMAVERT 20
mg, SOMAVERT 25 mg och SOMAVERT 30 mg.

 populationPediatrisk
Säkerhet och effekt för SOMAVERT för barn i åldern 0 till 17 år har
inte fastställts. Inga data finns tillgängliga.

Äldre
Ingen dosjustering behövs.

Nedsatt lever- eller njurfunktion
Läkemedlets säkerhet och effekt vid behandling av patienter med
nedsatt njur- eller leverfunktion har inte fastställts.

Administreringssätt
Pegvisomant ska administreras via  .subkutan injektion
Injektionsställe bör varieras varje dag för att motverka
lipohypertrofi.

Anvisningar om  av läkemedlet före  finns iberedning administrering
avsnitt Hållbarhet, förvaring och hantering.

Varningar och försiktighet
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Spårbarhet

För att underlätta spårbarhet av biologiska läkemedel ska
läkemedlets namn och tillverkningssatsnummer dokumenteras.

er som utsöndrar Tumör tillväxthormon

Eftersom er som utsöndrar  ibland kan växatumör tillväxthormon
och därmed orsaka allvarliga komplikationer (t ex inskränkning av 

et) är det mycket viktigt att alla patienter övervakassynfält
noggrant. Om tecken på tumörtillväxt observeras kan det vara
lämpligt med alternativa behandlingsstrategier.

Övervakning av -1 i serumIGF

Pegvisomant är en   mot . Vidpotent antagonist tillväxthormon
tillförsel av detta läkemedel kan underskott på tillväxthormon
uppkomma, trots att nivåerna av  i  ärtillväxthormon serum
förhöjda. Koncentrationen av IIGF-I i  bör monitoreras ochserum
hållas inom normalintervallet för åldern genom justering av
pegvisomant- en.dos

Förhöjd - eller -nivåALAT ASAT

Innan behandling med SOMAVERT inleds ska patientens
levervärden i  testas vid baslinjen (  (serum alaninaminotransferas

),  ( ), totalt  (TBIL) ochALAT aspartataminotransferas ASAT bilirubin
alkaliskt fosfatas (ALP)).
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Obstruktiv gallsjukdom ska uteslutas hos patienter som har
förhöjda - och -nivåer eller hos patienter som tidigareALAT ASAT
behandlats med någon somatostatinanalog. Behandling med
pegvisomant ska avbrytas om tecken på leversjukdom kvarstår.
Rekommendationer för insättning av SOMAVERT baserat på
levervärden vid baslinjen och rekommendationer för övervakning
av levervärden under behandling med SOMAVERT finns i tabell A.

Tabell A: Rekommendationer för insättning av SOMAVERT baserat
på levervärden vid baslinjen samt för regelbunden övervaking av
levervärden under behandling med SOMAVERT

Levervärden vid baslinjen Rekommendationer
Normala

Kan behandlas med
SOMAVERT.
Serumkoncentrationerna av 

 och  ska mätasALAT ASAT
med fyra till sex veckors
intervall under de första sex
månaderna med
SOMAVERT-behandling, eller
när så är indicerat hos
patienter som uppvisar
symtom på ..hepatit

Förhöjda, men mindre än eller
lika med 3 gånger ULN Kan behandlas med

SOMAVERT, dock ska
leverprover tas varje månad
i minst 1 år efter
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Levervärden vid baslinjen Rekommendationer
behandlingsstarten och
därefter två gånger under
det efterföljande året.

Överstiger 3 gånger ULN
Ska inte behandlas med
SOMAVERT förrän en
omfattande utredning
fastställt orsaken till
patientens leverdysfunktion.
Undersök om  ellerkolelitiasis
koledokolitiasis föreligger,
särskilt hos patienter med
behandling med
somatostatin-  i analog anamn

en.es
Baserat på denna utredning,
fatta beslut om huruvida
SOMATOVERT ska sättas in.
Om man beslutar om
behandling ska levervärden
och kliniska symtom
övervakas mycket noga.

Förkortningar:  = alaninaminotransferas;  =ALAT ASAT
aspartataminotransferas; ULN = övre normalvärde.
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Om en patient får förhöjda levervärden eller andra tecken och
symtom på leverdysfunktion under behandling med SOMAVERT
rekommenderas nedanstående åtgärder (tabell B).

Tabell B: Kliniska rekommendationer vid onormala levervärden
under behandling med SOMAVERT

Levervärden och kliniska
tecken/symtom

Rekommendationer

Förhöjda, men mindre än eller
lika med 3 gånger ULN Kan fortsätta med

SOMAVERT. Leverprover ska
dock tas en gång i månaden
för kontroll av ev. fortsatta
ökningar.

Mer än 3 men mindre än 5
gånger ULN (utan
tecken/symtom på  ellerhepatit
annan leverskada eller ökning av

-TBIL)serum

Kan fortsätta med
SOMAVERT. Leverprover ska
dock tas en gång i veckan
för kontroll av ev. fortsatta
ökningar (se nedan).
Gör en omfattande
leverutredning för att avgöra
om det finns någon annan
orsak till leverdysfunktion.

Minst 5 gånger ULN, eller
förhöjda er på minsttransaminas
3 gånger ULN associerat med

Sätt ut SOMAVERT
omedelbart.
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ökning av -TBIL (med ellerserum
utan tecken/symtom på  ehepatit
ller annan leverskada)

Gör en omfattande
leverutredning med flera
leverprover i följd för att
avgöra om och när
serumnivåerna återgår till
normalvärdena.
Om levervärdena
normaliseras (oavsett om en
annan orsak till
leverdysfunktionen
fastställts), överväg försiktig
återinsättning av SOMAVERT,
med täta leverprover. 

Tecken eller symtom som tyder
på  eller annan leverskadahepatit
(t.ex. gulsot, bilirubinuri, trötthet,
illamående, kräkningar, smärta i
högra övre kvadranten, ,ascites
oförklarligt , lätt att fåödem
blåmärken)

Starta omedelbart en
omfattande leverutredning.
Om leverskada bekräftas ska
läkemedlet sättas ut.

Hypoglykemi

I en studie med pegvisomant till diabetespatienter som
behandlades med  eller perorala antidiabetika iakttogs riskinsulin
för  hos dessa patienter. Därför kan en  ellerhypoglykemi dos insulin
perorala antidiabetika behöva minskas för patienter med 

 och  (se avsnitt er).akromegali diabetes mellitus Interaktion
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Förbättrad fertilitet

Den terapeutiska nyttan av en sänkning av nivån av ‑I, somIGF
förbättrar patientens kliniska tillstånd, kan möjligen också medföra
en förbättrad  hos kvinnliga patienter (se avsnittfertilitet
Graviditet).

Graviditet

Kontroll av  kan förbättras under graviditet.akromegali
Pegvisomant rekommenderas inte under graviditet (se avsnitt
Graviditet). Om pegvisomant används under graviditet ska IGF
‑I-nivåerna övervakas noga och pegvisomantdoserna kan behöva
justeras (se avsnitt ) baserat på ‑I-värden.Dosering IGF

Natriuminnehåll

Detta läkemedel innehåller mindre än 1 mmol (23 mg)  per natrium
. Patienter som äter natriumfattig kost kan informeras om attdos

detta läkemedel är näst intill ”natriumfritt”.

Interaktioner
Inga interaktionsstudier har utförts. Det bör övervägas huruvida
behandling med somatostatinanaloger bör fortsätta eller ej.
Användning av detta läkemedel i kombination med andra
läkemedel för behandling av  har ej studerats i störreakromegali
omfattning.
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Patienter som får  eller perorala antidiabetika kan krävainsulin
dosminskningar av dessa aktiva substanser på grund av att
pegvisomant påverkar insulinkänsligheten (se avsnitt Varningar
och försiktighet).

Pegvisomant har en tydlig strukturell likhet med ,tillväxthormon
vilket gör att det korsreagerar i kommersiellt tillgängliga
analysmetoder för . Eftersom serumhalten av dettatillväxthormon
läkemedel vid tillförsel av terapeutiskt verksamma er normaltdos
är 100 till 1000 gånger högre än de faktiska serumhalter av 

 som uppträder vid  kommer mätvärdenatillväxthormon akromegali
för  i  att vara falska vid användning avtillväxthormon serum
kommersiellt tillgängliga metoder för analys av .tillväxthormon
Behandlingen med pegvisomant bör därför inte monitoreras, eller 

erna justeras, baserat på de serumnivåer av  somdos tillväxthormon
uppmätts med sådana metoder.

Graviditet 
Det finns begränsad mängd data från användning av pegvisomant
hos gravida kvinnor. Djurstudier är ofullständiga vad gäller
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt Prekliniska
uppgifter). 

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

Om pegvisomant används under graviditet ska ‑I-nivåernaIGF
övervakas noga, särskilt under första trimestern. Det kan vara
nödvändigt att justera en av pegvisomant under graviditet (sedos
avsnitt Varningar och försiktighet).

Amning 
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Det finns inga djurstudier med avseende på utsöndring av
pegvisomant i bröstmjölk. Kliniska data är för begränsade (ett
rapporterat fall) för att dra några slutsatser om utsöndringen av
pegvisomant i bröstmjölk hos människa. Pegvisomant bör därför
inte ges till ammande kvinnor. Däremot kan amningen fortgå om
behandlingen med detta läkemedel avbryts. Ett sådant beslut bör
baseras på en bedömning av nyttan av pegvisomant-behandlingen
för modern jämfört med nyttan av amningen för barnet.

Fertilitet
Det finns inga data om  tillgängliga för pegvisomant.fertilitet

Den terapeutiska nyttan av en sänkning av ‑I-nivån, vilketIGF
resulterar i en förbättring av patientens kliniska tillstånd, kan
möjligen också medföra en förbättrad  hos kvinnligafertilitet
patienter.

Trafik
Inga studier har utförts på förmågan att framföra fordon och
använda maskiner.

Biverkningar
Sammanfattning av säkerhetsprofilen

Nedanstående lista omfattar ar som iakttagits vid biverkning
 med SOMAVERT.kliniska prövningar

I  med patienter som behandlats med pegvisomantkliniska studier
(n=550) har den största delen av arna varit milda tillbiverkning
måttliga, pågått under begränsad tid och inte krävt att
behandlingen avbryts.
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De vanligaste rapporterade arna som förekom hosbiverkning
≥10 % av patienterna med  som behandlades medakromegali
pegvisomant under de kliniska prövningarna var huvudvärk 25 %, 

 16 % och diarré 13 %.artralgi

Lista över ar i tabellformbiverkning

Nedanstående lista innehåller ar som observerats i biverkning
 eller spontant rapporterats, klassificeradekliniska prövningar

utifrån organsystem och frekvens.

Biverkningarna är listade enligt följande kategorier:
Mycket vanliga: ≥1/10
Vanliga: ≥1/100 och <1/10
Mindre vanliga: ≥1/1000 och <1/100
Ingen känd frekvens (kan inte beräknas från tillgängliga data)

Organsyste
mklass

Mycket
vanliga
(≥1/10)

Vanliga
(≥1/100 och
<1/10)

Mindre
vanliga
(≥1/1 000
och <
1/100)

Ingen känd
frekvens
(kan inte
beräknas
från
tillgängliga
data)

Blodet och ly
mfsystemet

trombocytop
eni, leukope

, ni leukocyto
, s hemorragi
 diatessk
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Organsyste
mklass

Mycket
vanliga
(≥1/10)

Vanliga
(≥1/100 och
<1/10)

Mindre
vanliga
(≥1/1 000
och <
1/100)

Ingen känd
frekvens
(kan inte
beräknas
från
tillgängliga
data)

Immunsyste
met

överkänsligh
eetsreaktion

r  b

anafylaktisk

,reaktionb

anafylaktoid

reaktionb

Metabolism 
och nutrition

hyperkoleste
rolemi, hype

, rglykemi hy
,poglykemi

viktökning

hypertriglyce
ridemi

Psykiska
störningar

mardrömmar panikattacke
r, försämrat
korttidsminn
e, ,apati
förvirring,
sömnstörnin
gar, ökad libi
do

ilska

Centrala och
perifera
nervsysteme
t

huvudvärk somnolens, t
, yrsel,remor

hypestesi

narkolepsi, 
, migrän dysg

eusi

Ögon ögonsmärta astenopi
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Organsyste
mklass

Mycket
vanliga
(≥1/10)

Vanliga
(≥1/100 och
<1/10)

Mindre
vanliga
(≥1/1 000
och <
1/100)

Ingen känd
frekvens
(kan inte
beräknas
från
tillgängliga
data)

Öron och
balansorgan

Ménières
sjukdom

Hjärtat perifera öde
m

Blodkärl hypertoni
Andningsväg
ar, bröstkorg
och mediasti
num

dyspné laryngospas

 mb

Magtarmkan
alen

diarré kräkningar,
förstoppning
, illamående,
svullen
mage, dyspe

,psi
gasbildning

hemorrojder,
ökad
salivering, m

,untorrhet
tandproblem

Lever och
gallvägar

förhöjda
leverfunktion
svärden (t ex
förhöjda tran

er)saminas
(se avsnitt
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Organsyste
mklass

Mycket
vanliga
(≥1/10)

Vanliga
(≥1/100 och
<1/10)

Mindre
vanliga
(≥1/1 000
och <
1/100)

Ingen känd
frekvens
(kan inte
beräknas
från
tillgängliga
data)

Varningar
och
försiktighet)

Hud och sub
 kutan vävna

d

,hyperhidros
blåmärken, p

,ruritusb

utslagb

ansiktsödem
, torr hud,
ökad
tendens till
blåmärken,
nattliga
svettningar, 

, erytemb urti

kariab

angioödemb

Muskuloskel
etala
systemet
och bindväv

artralgi myalgi, artrit

Njurar och
urinvägar

hematuri proteinuri, p
,olyuri

nedsatt
njurfunktion

Allmänna
symtom
och/eller

reaktioner
vid
injektionsstäl

känsla av att
vara
onormal,
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Organsyste
mklass

Mycket
vanliga
(≥1/10)

Vanliga
(≥1/100 och
<1/10)

Mindre
vanliga
(≥1/1 000
och <
1/100)

Ingen känd
frekvens
(kan inte
beräknas
från
tillgängliga
data)

symtom vid
administreri
ngsstället

let (inklusive
överkänsligh
et vid
injektionsstäl
let),
blåmärken
eller
blödningar
vid
injektionsstäl
let, hypertrof
 vidi
injektionsstäl
let (t.ex.
lipohypertrof

i) , a influensa
liknande

,symtom
trötthet, aste

, feberni

onormal
sårläkning,
hunger

Se Beskrivning av utvalda ar nedan.a biverkning

 ar relaterade till b Biverkning överkänslighetsreaktion
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Beskrivning av utvalda arbiverkning

De flesta av reaktionerna på injektionsstället beskrevs som lokala 
 och ömhet, som avklingade spontant med lokalbehandlingerytem

av symptomen under fortsatt behandling med pegvisomant.
Förekomst av  vid injektionsstället, inklusivehypertrofi
lipohypertrofi, har noterats.

Hos 16,9 % av patienterna som behandlades med pegvisomant
utvecklades isolerade, låga titrer av ar mot antikropp tillväxthormon
. Den kliniska betydelsen av dessa ar är okänd.antikropp

Systemiska er inklusiveöverkänslighetsreaktion
anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner, , ,laryngospasm angioödem
generella hudreaktioner (utslag, , , ) harerytem klåda urtikaria
rapporterats efter lansering. Vissa patienter behövde sjukhusvård.
Vid återadministrering återkom inte symtomen hos alla patienter.

Rapportering av misstänkta biverkningar
Det är viktigt att rapportera misstänkta biverkningar efter att
läkemedlet godkänts. Det gör det möjligt att kontinuerligt övervaka
läkemedlets nytta-riskförhållande. Hälso- och sjukvårdspersonal
uppmanas att rapportera varje misstänkt biverkning till
Läkemedelsverket, men alla kan rapportera misstänkta
biverkningar till Läkemedelsverket, . www.lakemedelsverket.se
Postadress

Läkemedelsverket 
Box 26 
751 03 Uppsala 

http://www.lakemedelsverket.se/
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Överdosering
Erfarenheterna från överdosering av pegvisomant är begränsade. I
det enda rapporterade fallet av  överdosering, varvid 80 mgakut
tillfördes varje dag under 7 dagar, upplevde patienten en något
ökad trötthet och . Veckan efter att behandlingenmuntorrhet
avbröts iakttogs följande biverkningar: , ökad trötthet,insomnia
perifera ,  och viktökning. Två veckor efter avbrutenödem tremor
behandling iakttogs  och måttliga blödningar frånleukocytos
injektions- och venpunktionsställen, som bedömdes kunna vara
relaterat till pegvisomant.

Vid överdosering bör tillförseln av detta läkemedel avbrytas och
inte återupptas förrän -I-värdena återgått till nivåer inom detIGF
normala intervallet eller däröver.

Farmakodynamik
Verkningsmekanism

Pegvisomant är en  till humant , som genomanalog tillväxthormon
genteknik förändrats till en  till receptorn för antagonist

. Pegvisomant binder till tillväxthormonreceptorernatillväxthormon
på cellytan, och blockerar därigenom bindning av ,tillväxthormon
vilket stör den intracellulära signalöverföringen. Pegvisomant är
starkt selektivt för tillväxthormonreceptorn och korsreagerar inte
med andra cytokinreceptorer, inklusive .prolaktin

 effektFarmakodynamisk

När effekten av  hämmas av pegvisomant minskartillväxthormon
serumnivåerna av insulinliknande tillväxtfaktor I ( -I), liksom avIGF
andra tillväxthormonkänsliga er, exempelvis fritt -I, denprotein IGF
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syralabila en till -I ( ), och insulinliknandesubenhet IGF ALS
tillväxtfaktorbindande -3 ( ).protein IGFBP-3

Klinisk effekt och säkerhet

112 patienter med  behandlades under 12 veckor i en akromegali
,  multicenterstudie, där behandling med randomiserad dubbelblind

 och pegvisomant jämfördes. I de grupper somplacebo
behandlades med pegvisomant noterades vid alla mätningar efter
uppmätt basnivå en dosberoende och statistiskt signifikant
minskning av genomsnittligt IGF-I (p<0,0001), fritt -I (p<0,05), IGF

 (p<0,05) och  (p<0,05). -I i  hadeIGFBP-3 ALS IGF serum
normaliserats vid prövningens slut (vecka 12) hos 9,7 %, 38,5 %,
75 % respektive 82 % av de patienter som fick , 10 mg/dag,placebo
15 mg/dag respektive 20 mg/dag pegvisomant.

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

, i alla dosgrupperna.placebo

En grupp om 38 personer med  har följts i en öppenakromegali
långtidsstudie med dostitrering under minst 12 månader i följd med
daglig  av pegvisomant (genomsnittlig behandlingstid 55dosering
veckor). Medelvärdet av -I i denna grupp sjönk från 917 ng/mlIGF
till 299 ng/ml vid behandling med pegvisomant, varav 92 % erhöll
en för åldern normal -I koncentration.IGF

I andra studier och även i Acro-studien normaliserade pegvisomant 
-1-nivåerna hos en stor procentandel patienter (> 70 %) ochIGF

minskade nivåerna av plasmaglukos i fasta (FPG) och plasmainsulin
i fasta (FPI) .signifikant
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Pegvisomant förbättrar även insulinkänsligheten, vilket sannolikt
beror på en blockering av - erna på er, främstGH receptor vävnad
levern men även fettvävnad, njurar och skelettmuskulatur, vilket
eliminerar den skadliga effekten av  på insulinsignalering, GH lipolys
och . Verkningsmekanismen hos alla dessa effekterglukoneogenes
är dock ännu inte helt känd. En minskning av en  ellerdos insulin
antidiabetika kan behövas hos akromegalipatienter med diabetes

 (se avsnitt Varningar och försiktighet och er).mellitus Interaktion

Farmakokinetik
Absorption

Absorptionen av pegvisomant efter   ärsubkutan administrering
långsam och utdragen, och maximal serumkoncentration för
pegvisomant uppnås normalt inte förrän 33 – 77 timmar efter
tillförsel. Medelvärdet för en av en   varabsorption subkutan dos
57% av värdet efter en  .intravenös dos

Distribution

Distributionsvolymen för pegvisomant är relativt liten (7-12 l).

Metabolism

Metabolismen av pegvisomant har ej studerats.

Eliminering

Genomsnittlig totalclearance för pegvisomant efter multipla erdos
beräknas vara 28 ml/timme vid   av 10 – 20subkutan dosering
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mg/dag. Njurclearance för pegvisomant är försumbar och svarar för
mindre än 1 % av totalclearance. Pegvisomant elimineras långsamt
ur , normalt med en genomsnittlig beräknad  iserum halveringstid
intervallet 74 till 172 timmar efter en eller flera er.dos

Linjäritet/icke-linjäritet

Efter enstaka subkutana er av pegvisomant sågs ingeninjektion
linjäritet med stigande er på 10, 15 eller 20 mg. Approximativtdos
linjär  observerades vid  hos försökspersonerna ikinetik steady state
farmakokinetikstudierna. 145 patienter erhöll dagliga er om 10,dos
15 eller 20 mg i två långtidsstudier. Resultaten visade
genomsnittliga serumkoncentrationer av pegvisomant (± SD) på ca
8800 ± 6300, 13200 ± 8000 respektive 15600 ± 10300 ng/ml.

Farmakokinetiken för pegvisomant är likartad för normala friska
försökspersoner och för patienter med , även omakromegali
personer med högre kroppsvikt tenderar att ha en högre
totalclearance för pegvisomant än lättare personer, och kan därför
behöva större er av pegvisomant.dos

Prekliniska uppgifter
Prekliniska data indikerar inte några särskilda risker för människa,
baserat på studier av  vid upprepad  till råtta ochtoxicitet dosering
apa. P g a utpräglade farmakologiska effekter hos apa har dock
systemisk exposition större än den som erhålls hos patienter vid 

 ej studerats.terapeutiska doser

Malignt fibröst histiocytom associerat med  och histiocytär fibros
 har observerats vid injektionsstället hos hanråttor iinflammation
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karcinogenicitetstudien vid exponeringsnivåer motsvarande tre
gånger den humana exponeringen, baserat på
medelplasmakoncentrationen i två långtidsstudier med den dagliga

en 30 mg. Resultatens relevans för människa är för närvarandedos
inte känd. Den ökade en av er vid injektionsställetincidens tumör
orsakades sannolikt av irritation och råttans höga känslighet för
upprepade subkutana er.injektion

Studier av tidig embryonal utveckling och embryofetal utveckling
utfördes på dräktiga kaniner med pegvisomant i subkutana erdos
på 1, 3 och 10 mg/kg/dag. Det fanns inga tecken på teratogena
effekter i samband med  av pegvisomant underadministrering
organbildningen. Vid 10 mg/kg/dag (6 gånger den högsta
terapeutiska en till människa baserat på kroppsyta)dos
observerades en ökad postimplantationsförlust i båda studierna.
Ingen fertilitetsstudie har utförts.

Innehåll
Kvalitativ och kvantitativ sammansättning
SOMAVERT 10 mg pulver och vätska till , lösning.injektionsvätska
En  innehåller 10 mg pegvisomant.injektionsflaska
Efter  innehåller 1 ml lösning 10 mg pegvisomant.*beredning
Hjälpämne(n) med känd effekt
Läkemedelsstyrkan på 10 mg innehåller 0,4 mg  per natrium

 med pulver.injektionsflaska

SOMAVERT 15 mg pulver och vätska till , lösning.injektionsvätska
En  innehåller 15 mg pegvisomant.injektionsflaska
Efter  innehåller 1 ml lösning 15 mg pegvisomant.*beredning
Hjälpämne(n) med känd effekt
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Läkemedelsstyrkan på 15 mg innehåller 0,4 mg  per natrium
 med pulver.injektionsflaska

SOMAVERT 20 mg pulver och vätska till , lösning.injektionsvätska
En  innehåller 20 mg pegvisomant.injektionsflaska
Efter  innehåller 1 ml lösning 20 mg pegvisomant.*beredning
Hjälpämne(n) med känd effekt
Läkemedelsstyrkan på 20 mg innehåller 0,4 mg  per natrium

 med pulver.injektionsflaska

SOMAVERT 25 mg pulver och vätska till , lösning.injektionsvätska
En  innehåller 25 mg pegvisomant.injektionsflaska
Efter  innehåller 1 ml lösning 25 mg pegvisomant.*beredning
Hjälpämne(n) med känd effekt
Läkemedelsstyrkan på 25 mg innehåller 0,5 mg  per natrium

 med pulver.injektionsflaska

SOMAVERT 30 mg pulver och vätska till , lösning.injektionsvätska
En  innehåller 30 mg pegvisomant.injektionsflaska
Efter  innehåller 1 ml lösning 30 mg pegvisomant.*beredning

Hjälpämne(n) med känd effekt
Läkemedelsstyrkan på 30 mg innehåller 0,6 mg  per natrium

 med pulver.injektionsflaska

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

Förteckning över hjälpämnen
Pulver:
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Glycin
Mannitol (E421)
Dinatriumfosfat, vattenfri
Natriumdivätefosfat, monohydrat

Vätska:
Vatten för injektionsvätskor

Blandbarhet
Då blandbarhetsstudier saknas får detta läkemedel inte blandas
med andra läkemedel.

Miljöpåverkan

Pegvisomant
Miljörisk: Användning av aminosyror, proteiner och peptider
bedöms inte medföra någon miljöpåverkan. 

Detaljerad miljöinformation

”Enligt den europeiska läkemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer för
miljörisk-bedömningar av läkemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), är er, er, , vitamin elektrolyt aminosyror

er, er, kolhydrater, er, vacciner och växtbaseradepeptid protein lipid
läkemedel undantagna då de inte bedöms medföra någon
betydande risk för miljön. Även om biomolekyler är undantagna
från miljöriskklassificering bör det beaktas att dessa er kanmolekyl
vara biologiskt aktiva.”

Hållbarhet, förvaring och hantering
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Hållbarhet
3 år.

Efter  skall lösningen användas omedelbart.beredning

Särskilda förvaringsanvisningar

Förpackningar av Somavert ska förvaras i kyl på apoteket.
Inuti förpackningen finns både en  med pulver ochinjektionsflaska
en förfylld  med . Injektionsflaskan medspruta spädningsvätska
pulver ska förvaras i kyl. Däremot kan den förfyllda sprutan med
spädningsvätskan förvaras i kyl eller vid högst 30 grader.
Då en förpackning innehåller både  med pulver ochinjektionsflaska
förfylld  med  måste förpackningen alltsåspruta spädningsvätska
förvaras i kyl.

Förvara injektionsflaskorna med pulver i kylskåp (2 °C – 8 °C). Får
ej frysas. Förvara injektionsflaskorna i kartongen. Ljuskänsligt.

Kartongen som innehåller SOMAVERT injektionsflaskor med pulver
kan förvaras i rumstemperatur vid högst 25 °C under en period på
högst 30 dagar. Använd senast-datum ska anges på kartongen
(högst 30 dagar från det datum då den togs ut ur kylskåpet).
Injektionsflaskorna måste skyddas mot ljus och får inte ställas
tillbaka i kylskåpet. SOMAVERT injektionsflaskor med pulver ska
kasseras om de inte används inom 30 dagar i rumstemperatur eller
vid utgångsdatumet som finns tryckt på kartongen, beroende på
vilket som kommer först.

Förvara förfylld spruta/sprutor vid högst 30 °C eller i kylskåp (2 °C –
8 °C). Får ej frysas.
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Efter beredning:
Förvaringsanvisningar för läkemedlet efter  finns i avsnittberedning
Hantering.

Särskilda anvisningar för hantering
Sprutan och nålen med skydd som används för att  administrera

en tillhandahålls med läkemedlet.injektion

Sprutlocket måste tas av från den förfyllda sprutan innan den
medföljande nålen med skydd sätts fast.
Bryt av sprutlocket. Sprutan ska hållas upprätt för att undvika
läckage och sprutans ände får inte vidröra något.

Pulvret ska lösas upp med 1 ml . Vid tillsats avspädningsvätska
spädningsvätskan från sprutan ska injektionsflaskan och sprutan
hållas i en vinkel som visas i bilden nedan.
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Tillsätt spädningsvätskan till injektionsflaskan med pulver.
Spädningsvätskan ska långsamt tömmas i injektionsflaskan för att
undvika risken för skumbildning. Det skulle göra läkemedlet
oanvändbart. Lös pulvret i vattnet genom långsam rotation av
flaskan. Flaskan ska inte skakas, eftersom detta kan göra att den
aktiva substansen denatureras.

Efter  ska den beredda lösningen inspekteras visuellt föreberedning
 för att se om den innehåller några främmandeadministrering

partiklar eller om det finns några synliga förändringar. Om så är
fallet ska läkemedlet kasseras.

Vänd på injektionsflaskan med sprutan fortfarande införd i
injektionsflaskan innan det upplösta SOMAVERT dras in.
Säkerställ att mellanrummet i proppen syns enligt bilden nedan:
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Dra nålen nedåt så att nålspetsen är vid sin lägsta punkt i vätskan.
Dra försiktigt ut kolven i sprutan för att dra ut läkemedlet ur
injektionsflaskan. Om luft syns i sprutan ska du knacka på
sprutcylindern så att bubblorna stiger uppåt och sedan försiktigt
trycka ut bubblorna i injektionsflaskan.

Vik nålskyddet över nålen och se till att det klickar på plats, före
kassering av sprutan och nålen. Sprutan och nålen får aldrig
återanvändas.

Endast för engångsbruk. Ej använt läkemedel och avfall ska
kasseras enligt gällande anvisningar.

Egenskaper hos läkemedelsformen
Pulver och vätska till , lösning (pulver för injektionsvätska

).injektionsvätska

Pulvret är vitt till svagt benvitt.

Förpackningsinformation
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 Pulver och vätska till injektionsvätska, lösning 10 mg (pulvret är
vitt till svagt benvitt)

 30 styck injektionsflaska och förfylld spruta, 20825:63, F
 Pulver och vätska till injektionsvätska, lösning 15 mg (pulvret är

vitt till svagt benvitt)
 30 styck injektionsflaska och förfylld spruta, 31214:32, F

 Pulver och vätska till injektionsvätska, lösning 20 mg (pulvret är
vitt till svagt benvitt)

 30 styck injektionsflaska och förfylld spruta, 41603:-, F
 Pulver och vätska till injektionsvätska, lösning 25 mg Pulvret är vitt

till svagt benvitt.
 30 styck injektionsflaska och förfylld spruta, 51976:36, F

 Pulver och vätska till injektionsvätska, lösning 30 mg Pulvret är vitt
till svagt benvitt.

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

Följande produkter har även parallelldistribuerade förpackningar: 
Pulver och vätska till injektionsvätska, lösning 10 mg
Pulver och vätska till injektionsvätska, lösning 15 mg
Pulver och vätska till injektionsvätska, lösning 20 mg


