FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Omnitrope

5 mg/1,5 ml, 10 mg/1,5 ml, 15 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning, i cylinderampull
somatropin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Omnitrope ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Omnitrope
3. Hur du anvander Omnitrope

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Omnitrope ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Omnitrope ar och vad det anvéands for

Omnitrope ar ett rekombinant humant tillvaxthormon (aven kallat somatropin). Det har samma struktur
som naturligt humant tillvaxthormon som behdévs for att skelett och muskler ska vaxa. Det bidrar aven till
att fett- och muskelvavnad utvecklas i ratt mangder. Det ar rekombinant, vilket betyder att det inte ar
framstallt av vavnad fran manniska eller djur.

Hos barn anvands Omnitrope for att behandla féljande tillvaxtstérningar:

Om du inte vaxer tillrackligt pa grund av att du inte har tillrackligt av ditt eget tillvaxthormon.
Om du har Turners syndrom. Turners syndrom &r en genetisk sjukdom hos flickor som kan paverka
tillvaxten - din lakare har talat om for dig om du har detta syndrom.

® Om du har kronisk njursjukdom. Tillvaxten kan paverkas nar njurarna forlorar sin formaga att fungera
normalt.

® Om du var kort eller vagde for lite vid fédseln. Tillvaxthormon kan hjalpa dig att bli langre om du inte
har vaxt ikapp eller natt normal tillvaxt vid 4 ars alder eller senare.
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Om du har Prader-Willis syndrom (en kromosomsjukdom). Tillvaxthormon hjalper dig att bli langre om
du fortfarande véaxer och kommer ocksa att forbattra din kroppssammanséattning. Overskottsfettet
kommer att minska och muskelmassan kommer att 6ka.

Hos vuxna anvands Omnitrope for att

behandla manniskor med kraftig tillvaxthormonbrist. Denna kan upptrada i vuxen alder eller ha
bdrjat i barndomen.

Om du har behandlats med Omnitrope for tillvaxthormonbrist under barndomen, kommer mangden
tillvaxthormon i din kropp att testas pa nytt efter att du har slutat vaxa. Om det visar sig att du har
en allvarlig tillvaxthormonbrist kommer lakaren att foresla att du fortsatter behandlingen med
Omnitrope.

Du ska endast fa detta lakemedel av en lakare som har erfarenhet av behandling med tillvaxthormon och
som har bekraftat din diagnos.

2. Vad du behover veta innan du anvander Omnitrope

Anvand inte Omnitrope

om du &r allergisk (6verkanslig) mot somatropin eller mot ndgot av 6vriga innehallsamnen i
Omnitrope.

och tala om for din lakare om du har en aktiv tumér (cancer). Tumdren maste vara inaktiv och du
maste ha avslutat din cancerbehandling innan du borjar din behandling med Omnitrope.

och tala om for din lakare om du har ordinerats Omnitrope for att stimulera tillvaxten men du redan
har slutat vaxa (sluten epifys).

om du ar allvarligt sjuk (till exempel komplikationer till f6ljd av stérre hjartoperationer,
bukoperationer, trauma pa grund av en olycka, akut nedsatt lungfunktion eller liknande tillstand). Om
du ska genomga eller har genomgatt en stor operation eller 1aggs in pa sjukhus av nagot skal, ska du
beratta det for din l1akare och pdminna de andra ldkare som du tréffar om att du anvénder
tillvaxthormon.

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Omnitrope.

Om du far en ersattningsbehandling med glukokortikoider ska du regelbundet kontakta din lakare,
eftersom du kanske behdver justera din glukokortikoiddos.

Om du I6per risk att utveckla diabetes. Lakaren kommer att behdva kontrollera ditt blodsockervarde
under behandling med somatropin.

Om du har diabetes, ska du kontrollera ditt blodsockervarde noga under behandling med somatropin
och diskutera resultaten med din |akare for att avgéra om du behdver andra doseringen av dina
diabeteslakemedel.

Efter paborjad somatropinbehandling kan vissa patienter beh6va pabérja behandling med
skoéldkoértelhormonersattning.

Om du star pa behandling med skéldkértelhormoner, kan det bli nddvandigt att justera
skoldkortelhormondosen.

Om du har forhajt intrakraniellt tryck (som orsakar symtom som svar huvudvark, synstérningar eller
krakningar) ska du informera din ldkare om det.
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Om du haltar eller bérjar halta under behandling med tillvaxthormon, ska du informera din lakare om
det.

Om du far somatropinbehandling for tillvaxthormonbrist efter en tidigare tumoér (cancer), ska du
undersokas regelbundet for dterkomst av tumaéren eller annan cancer.

Om du far férvarrad buksmarta ska du informera din lakare.

Erfarenheten hos patienter éver 80 ar ar begransad. Aldre personer kan vara kansligare for
effekterna av somatropin och kan darfor l6pa storre risk att utveckla biverkningar.

Omnitrope kan orsaka inflammation i bukspottkérteln (pankreatit), vilket orsakar svar smarta i buken
och ryggen. Kontakta din lakare om du eller ditt barn far ont i magen efter att ha tagit Omnitrope.

En 6kad krékning av ryggraden i sidled (skolios) kan utvecklas hos barn som vaxer snabbt. Under
behandlingen med somatropin kommer din lakare att kontrollera dig (eller ditt barn) for tecken pa
skolios.

Barn med kroniskt nedsatt njurfunktion

Barn

Din lakare bér underséka din njurfunktion och tillvaxthastighet innan du bérjar med somatropin.
Medicinsk behandling av nedsatt njurfunktion ska fortsattas. Somatropinbehandlingen ska avbrytas
vid njurtransplantation.

med Prader-Willis syndrom

Din lakare kommer att ge dig kostrestriktioner som du ska félja for att kontrollera vikten.

Din ldkare kommer att bedéma dig avseende tecken pa obstruktion (hinder) i dvre luftvagarna,
sdmnapné (andningsuppehall under sdmnen) eller infektion i lungorna eller luftvagarna innan du
paborjar behandling med somatropin.

Under behandling med somatropin ska du beratta for din Idkare om du visar tecken pa obstruktion i
ovre luftvagarna (till exempel om du bérjar snarka eller snarkar mer an vanligt); din ldkare behéver i
sadant fall undersoka dig och eventuellt avbryta behandlingen med somatropin.

Under behandlingen kommer din Idkare att underséka om du visar nagra tecken pa skolios, en typ av
deformitet i ryggraden.

Om du under behandlingen utvecklar en lunginfektion, ska du beratta det for din lakare sa att du far
behandling for infektionen.

Barn som ar fodda korta eller vager for lite vid fédseln

Om du var for kort eller vagde for lite vid fédseln och &r i dldern 9 - 12 ar, ska du be Idkaren om rad
betraffande puberteten och behandlingen med detta lakemedel.

Behandlingen ska paga tills du har slutat véxa.

Din lakare kommer att kontrollera dina blodsocker- och insulinnivderna innan behandling inleds och
varje ar under behandling.

Andra lakemedel och Omnitrope

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Informera sarskilt din lakare om du tar eller nyligen har tagit nagot av féljande lakemedel. Din lakare kan
behdva justera dosen Omnitrope eller andra lakemedel:

lakemedel for diabetes,

skoldkdrtelhormoner,

lakemedel for att kontrollera epilepsi (antiepileptika),

ciklosporin (ett [akemedel som forsvagar immunsystemet efter transplantation),
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® {§strogen som tas via munnen eller andra kdnshormoner
® syntetiska binjurebarkhormoner (kortikosteroider).

Din lakare kan behdva justera dosen for dessa lakemedel eller somatropindosen.

Graviditet och amning
Du ska inte anvanda Omnitrope om du ar gravid eller férsdker att bli gravid.

Radfraga lakare eller apotekare om du ar gravid eller ammar innan du tar detta lakemedel. Skalet ar att
bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar (kallad "metabolisk acidos”).

Viktig information om nagra innehallsamnen i Omnitrope

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per ml, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning:
Detta ldkemedel innehaller 9 mg bensylalkohol per ml.
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Bensylalkohol har ett samband med risken for allvarliga biverkningar sa som andningssvarigheter (kallat
"gasping syndrome”) hos sma barn.

Ge inte lakemedlet till nyfédda (upp till 4 veckor gamla) om inte lakare har ordinerat det.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om du har en lever- eller njursjukdom innan du anvénder detta
lakemedel. Skalet ar att stora mangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar (kallad
"metabolisk acidos”).

Eftersom ldkemedlet innehaller bensylalkohol far det ej ges till spadbarn. Det kan ge forgiftningar eller
allergiska reaktioner hos barn under 3 ar.

Anvand inte lakemedlet Iangre &n 1 vecka hos nyfédda (yngre an 3 ar) om inte lakare eller apotekspersonal
har rekommenderat det.

3. Hur du anvander Omnitrope

Anvand alltid detta lakemedel enligt Iakarens, apotekspersonalens eller sjukskéterskans anvisningar.
Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar osaker.

Dosen beror pa hur stor du ar, vilket tillstand du behandlas for och hur bra effekt tillvaxthormon har pa dig.
Alla manniskor ar olika. Din lakare kommer att tala om hur stor dos av Omnitrope i milligram (mg) som ar

lamplig for dig beroende pa din kroppsvikt i kilogram (kg) eller din kroppsyta i kvadratmeter (mz), beraknad
med utgdngspunkt fran din 1&ngd och vikt, samt din behandlingsplan. Andra inte dosen eller
behandlingsplanen utan att radfraga din lakare.

Rekommenderad dos ar:

Barn med tillvaxthormonbrist:
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0,025-0,035 mg/kg kroppsvikt per dag eller 0,7-1,0 mg/m2 kroppsyta per dag. Hogre doser kan anvandas.
Om tillvaxthormonbrist kvarstar i tonaren, ska behandling med Omnitrope fortga till dess att den fysiska
utvecklingen ar avslutad.

Barn med Turners syndrom:

0,045-0,050 mg/kg kroppsvikt per dag eller 1,4 mg/m2 kroppsyta per dag.

Barn med kronisk njurinsufficiens:

0,045-0,050 mg/kg kroppsvikt per dag eller 1,4 mg/m2 kroppsyta per dag. Hogre doser kan vara
nodvandiga om tillvaxttakten ar for 1ag. Dosjustering kan behovas efter 6 manaders behandling.

Barn med Prader-Willis syndrom:

0,035 mg/kg kroppsvikt per dag eller 1,0 mg/m2 kroppsyta per dag. Den dagliga dosen ska inte éverstiga
2,7 mg. Barn som nastan har slutat vaxa efter puberteten ska inte behandlas.

Barn med tillvaxtstérning som var kortare eller vagde mindre vid fédseln an férvantat:

0,035 mg/kg kroppsvikt per dag eller 1,0 mg/m2 kroppsyta per dag. Det ar viktigt att fortsatta behandlingen
till dess att slutlig 1angd har uppnatts. Behandlingen ska avbrytas efter det férsta aret om du inte svarar pa
behandlingen eller om du har natt din slutliga langd och har slutat vaxa.

Vuxna med tillvaxthormonbrist:

Om du fortsatter med Omnitrope efter behandling under barndomen ska du bérja med 0,2-0,5 mg per dag.
Denna dosering bor gradvis okas eller minskas beroende pa blodvarden samt resultat av behandlingen och
biverkningar.

Om din tillvaxthormonbrist uppstod i vuxen alder, ska du bérja med 0,15-0,3 mg per dag. Denna dos ska
trappas upp gradvis med utgangspunkt fran blodprovsresultat, kliniskt svar och biverkningar. Den dagliga
underhallsdosen 6verstiger sallan 1,0 mg per dag. Kvinnor kan behdva hégre doser an man. Dosen ska
kontrolleras var 6:e manad. Personer 6ver 60 ar ska borja med en dos pa 0,1-0,2 mg per dag, som 6kas
langsamt efter individuella behov. Lagsta effektiva dos ska anvandas. Underhallsdosen &r sallan hogre an
0,5 mg per dag. Folj lakarens anvisningar.

Injektion av Omnitrope

Injicera ditt tillvaxthormon vid ungefar samma tid varje dag. Sdngdags ar en bra tidpunkt eftersom den ar
|&tt att komma ihdg. Det &r ocksa naturligt att ha en hogre halt av tillvaxthormon under natten.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml i en cylinderampull fér SurePal 5 ar avsett for flergangsbruk. Det ska endast
administreras med SurePal 5, ett injektionshjalpmedel som har utvecklats sarskilt for att anvandas till
Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning.

Omnitrope 10 mg/1,5 ml i en cylinderampull for SurePal 10 ar avsett for flergangsbruk. Det ska endast
administreras med SurePal 10, ett injektionshjalpmedel som har utvecklats sarskilt for att anvandas till
Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsvatska, I6sning.

Omnitrope 15 mg/1,5 ml i en cylinderampull for SurePal 15 ar avsett for flergangsbruk. Det ska endast

administreras med SurePal 15, ett injektionshjalpmedel som har utvecklats sarskilt for att anvandas till
Omnitrope 15 mg/1,5 ml injektionsvatska, I6sning.
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Omnitrope ar avsett fér subkutan anvandning. Detta innebar att det injiceras med en kort injektionsnal in i
fettvavnaden strax under huden. De flesta manniskor ger injektionen i laret eller i skinkan. Ge injektionen
pa det stalle som din lakare har visat dig. Hudens fettvavnad kan krympa vid injektionsstallet. For att
undvika detta ska du flytta injektionsstallet lite varje gang. Darmed far huden och omradet under huden tid
att aterhdmta sig fran en injektion innan den far ytterligare en pd samma stalle.

Din lakare bor redan ha visat dig hur du ska anvanda Omnitrope. Injicera alltid Omnitrope precis som
ldkaren har lart dig. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Hur man injicerar Omnitrope

Foljande instruktioner férklarar hur du sjalv injicerar Omnitrope. Las instruktionerna noggrant och félj dem
steg for steg. Din lakare eller sjukskdterska visar dig hur Omnitrope ska injiceras. Forsok inte injicera sjalv
om du inte ar saker pa att du forstar tillvagagangssattet och kraven for att ge injektionen.

Omnitrope ges som en injektion under huden.
Undersdk ldsningen noga innan injektion. Den ska endast anvandas om den ar klar och ofargad.
= Injektionsstallet ska varieras for att minimera risken for lokal fortvining av fettceller under huden.

Forberedelser
Samla ihop de nédvandiga sakerna innan du bérjar:

= En cylinderampull med Omnitrope injektionsva
tska, 16sning.
SurePal, ett injektionshjalpmedel som har
utvecklats sarskilt fér att anvandas med
Omnitrope injektionsvatska, 16sning (medfdljer
inte i férpackningen; se bruksanvisningen som
medfoljer SurePal).
En kanyl avsedd for injektionspennan for subk
utan injektion (medféljer inte i férpackningen).
- Tva injektionstorkar (medfoéljer inte i
forpackningen).

Tvatta handerna innan nasta steg.
Injektion av Omnitrope

Desinficera cylinderampullens
gummimembran med en injektionstork
Innehallet maste vara klart och farglost.
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Satt in cylinderampullen i injektionspennan.
Folj bruksanvisningen till pennan. Stall in ratt d
0S pa pennan.

Valj stélle for injektion. De basta stallena for inj
ektion ar vavnad med ett fettlager mellan hud
och muskler, sa som lar eller mage (férutom
naveln eller midjan).

Se till att det &r minst 1 cm fran ditt forra
injektionsstalle och att du byter injektionsstalle
som du har lart dig.

Innan du injicerar ska huden tvattas med en
injektionstork. Vanta tills huden har torkat.
Satt in kanylen i huden pa det satt som din
lakare har visat.

Efter injektionen

Tryck med ett plaster eller en liten steril gasbinda pa injektionsstallet efter injektionen i flera
sekunder. Massera inte injektionsstallet.

Ta bort kanylen fran pennan med hjalp av kanylens ytterlock och kassera kanylen. Detta haller
Omnitrope-losningen steril och forhindrar lackage. Det hindrar aven att luft kommer tillbaka in i
pennan och att kanylen tapps till. Dela inte kanylen eller pennan med andra.

Lamna cylinderampullen i pennan, satt locket pa pennan och forvara i kylskap.

Lésningen ska vara klar nar du tar ut den ur kylskapet. Anvand inte om I6sningen ar grumlig eller
innehaller partiklar.

Om du har anvant for stor mangd av Omnitrope

Om du injicerar for stor mangd, kontakta lakare eller apotekspersonal snarast majligt. Blodsockerhalten kan
sjunka eller stiga for mycket. Du kan kanna dig darrig, svettig, sdmnig eller "konstig” och du kan svimma.

Om du har glomt att ta Omnitrope

Ta inte dubbel dos for att kompensera glomd dos. Det basta ar om du anvander tillvaxthormonet
regelbundet. Om du gldmmer en dos, ska du ta nasta injektion vid den vanliga tiden nasta dag. Anteckna
eventuella glémda doser och informera din lakare vid nasta kontroll.

Om du slutar att anvanda Omnitrope

Radfraga din ldkare innan du slutar att anvanda Omnitrope.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.
De mycket vanliga och vanliga biverkningarna hos vuxna kan uppsta inom de forsta behandlingsmanaderna
och kan foérsvinna antingen spontant eller om dosen sanks.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
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Ledvark
Vatskeansamling (som visar sig som svullna fingrar eller fotleder under en kort tid vid
behandlingsstart)

® Rodnad, kldda eller smarta vid injektionsplatsen

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Upphdjda, kliande knélar pa huden
Utslag

Domningar/stickningar

Stelhet i armar och ben, muskelvark

Hos vuxna

® Smarta eller sveda i handerna eller underarmarna (kallat karpaltunnelsyndrom)

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

® Brostforstoring (gynekomasti)
® Kldda

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

Hos barn

® | eukemi (Detta har rapporterats hos ett litet antal patienter med brist pa tillvédxthormon, varav nagra
har behandlats med somatropin. Det finns emellertid inga beldgg for att leukemi ar vanligare bland
dem som far tillvaxthormon och som inte har nagra riskfaktorer.)

® (kat intrakraniellt tryck (som kan orsaka symtom i form av svar huvudvark, synrubbningar eller
krakningar)

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):

Typ 2-diabetes

En minskning av nivderna av hormonet kortisol i blodet
Svullnad i ansiktet

Huvudvark

Hypotyreos

Hos vuxna

® (Okat intrakraniellt tryck (som kan orsaka symtom i form av svar huvudvark, synrubbningar eller
krakningar)

Bildning av antikroppar mot det injicerade tillvaxthormonet men dessa forefaller inte att hindra
tillvaxthormonet fran att verka.
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Huden runt injektionsomradet kan bli gropig eller knélig, men detta bor inte intraffa om du byter
injektionsstalle varje gang.

Sallsynta fall av plotslig dod har rapporterats hos patienter med Prader-Willis syndrom. Dessa fall har dock
inte satts i samband med behandling med Omnitrope.

Epifysiolys i hoften och Legg-Calvé-Perthes sjukdom kan 6vervagas av din lakare om du far obehag eller
smarta i hoft eller knd under behandling med Omnitrope.

Andra eventuella biverkningar som har samband med din behandling med tillvaxthormon kan vara fdljande:

Du (eller ditt barn) kan fa hogt blodsocker eller sankta nivaer av skéldkértelhormon. Din lakare kan testa
detta och vid behov ordinera lamplig behandling. Sallsynta fall av inflammation i bukspottkérteln har
rapporterats hos patienter som behandlats med tillvaxthormon.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Omnitrope ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg.dat eller EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras och transporteras kallt (2°C - 8°C).

Far ej frysas.

Fdrvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Efter forsta injektionen ska cylinderampullen sitta kvar i pennan och férvaras i kylskap vid 2°C - 8°C
och anvandas i hogst 28 dagar.

Anvand inte Omnitrope om du upptacker att I6sningen ar grumlig.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Omnitrope 5 mg/1,5 ml

Den aktiva substansen ar somatropin.
Varje ml I6sning innehaller 3,3 mg somatropin (motsvarande 10 IE).
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En cylinderampull innehaller 5,0 mg (motsvarande 15 IE) somatropin i 1,5 ml.

Ovriga innehdllsdmnen &r:
dinatriumvatefosfatheptahydrat
natriumdivatefosfatdihydrat
mannitol

poloxamer 188

bensylalkohol

vatten for injektionsvatskor

Innehallsdeklaration

Omnitrope 10 mg/1,5 mi

- Den aktiva substansen ar somatropin.
Varje ml 16sning innehaller 6,7 mg somatropin (motsvarande 20 IE).
En cylinderampull innehaller 10,0 mg (motsvarande 30 IE) somatropin i 1,5 ml.

- Ovriga innehallsamnen ar:
dinatriumvatefosfatheptahydrat
natriumdivatefosfatdihydrat
glycin
poloxamer 188
fenol
vatten for injektionsvatskor

Innehallsdeklaration

Omnitrope 15 mg/1,5 mi

- Den aktiva substansen ar somatropin.
Varje ml I6sning innehaller 10 mg somatropin (motsvarande 30 IE).
En cylinderampull innehaller 15,0 mg (motsvarande 45 IE) somatropin i 1,5 ml.

Ovriga innehdllsdmnen &r:
dinatriumvatefosfatheptahydrat
natriumdivatefosfatdihydrat
natriumklorid

poloxamer 188

fenol

vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Omnitrope ar en klar och farglds injektionsvatska, 16sning.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning ar endast avsedd att anvandas med SurePal 5.
Omnitrope 10 mg/1,5 ml injektionsvatska, l16sning ar endast avsedd att anvandas med SurePal 10.
Omnitrope 15 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning ar endast avsedd att anvéandas med SurePal 15.
Forpackningsstorlekar: 1, 5 och 10.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.
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Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10

A-6250 Kundl

Osterrike

Tillverkare

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestr. 10

A-6336 Langkampfen

Osterrike

Denna bipacksedel andrades senast : 01-2024

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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