Bipacksedel: Information till anvéandaren

Norditropin NordiFlex 5 mg/1,5 ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
somatropin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. 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 eller apotekspersonal

- 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 lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1 Vad Norditropin NordiFlex ar och vad det anvands for

2 Vad du behover veta innan du anvander Norditropin NordiFlex
3. Hur du anvander Norditropin NordiFlex

4, Eventuella biverkningar

5 Hur Norditropin NordiFlex ska forvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Omstaende sida: Hur du anvander Norditropin NordiFlex pennan

1. Vad Norditropin NordiFlex ar och vad det anvands for
Norditropin NordiFlex innehaller ett biosyntetiskt humant tillvaxthormon kallat somatropin. Det &r
identiskt med det tillvéaxthormon, som produceras naturligt i kroppen. Barn behdéver tillvaxthormon for

att vaxa, men dven vuxna behover det for att ma bra.

Norditropin NordiFlex anvénds for att behandla tillvaxtstérning hos barn:

. om de saknar eller har mycket lag produktion av tillvéaxthormon (tillvaxthormonbrist)
. om de har Turners syndrom (rubbning i arvsanlagen som kan paverka tillvaxten)

. om de har nedsatt njurfunktion

. om de &r korta till vaxten och fodda sma i forhallande till fostertidens langd (SGA)

. om de har Noonans syndrom (rubbning i arvsanlagen som kan paverka tillvéxten).

Norditropin NordiFlex anvénds som tillvaxthormonersattning hos vuxna:

Hos vuxna anvéands Norditropin NordiFlex for att aterstalla nivan av tillvaxthormon om produktionen
har varit for lag anda sedan barndomen eller om den upphart i vuxen alder pa grund av tumdr,
tumadrbehandling eller genom sjukdom som paverkat den kortel som producerar tillvaxthormon. Om
du har behandlats for tillvaxthormonbrist i barndomen, blir du ater testad efter att du slutat vaxa. Om
tillvaxthormonbrist faststélls, bor behandlingen fortséatta.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Norditropin NordiFlex

Anvand inte Norditropin NordiFlex

. om du &r allergisk mot somatropin, mot fenol eller mot nagot av évriga innehallsamnen i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

. om du har gatt igenom en njurtransplantation

. om du har en aktiv tumdor (cancer). Tumdrer maste vara inaktiva och du maste ha avslutat

cancerbehandlingen innan du borjar behandling med Norditropin NordiFlex

. vid ett akut kritiskt tillstdnd i samband med t ex 6ppen hjartkirurgi eller bukoperation,
komplicerade kroppsskador (p g a olycksfall) eller vid akut nedsatt andningsformaga

. om du har slutat vaxa (slutna epifyser) och du inte har tillvéxthormonbrist.



Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Norditropin NordiFlex
. om du har diabetes

. om du har haft cancer eller annan tumdrform

. om du har aterkommande huvudvark, synstérningar, illamaende eller om du far krakningar
. om du har stérd skéldkortelfunktion

. en 6kad krokning av ryggraden i sidled (skolios) kan forvérras hos alla barn som véxer snabbt.

Vid behandling med Norditropin Nordiflex kommer din l&kare att understka dig (eller ditt barn)
for tecken pa skolios
. om du haltar eller borjar halta vid behandling med tillvéxthormon ska du informera din l&kare

. om du ar dver 60 ar eller har fatt behandling med somatropin som vuxen i mer dn 5 ar, da
erfarenheten hos dessa grupper ar begransad

. om du har en njursjukdom, da din njurfunktion bor féljas upp av lakare.

. om du har en ersattningsbehandling med glukokortikoider ska du regelbundet kontakta din
lakare, eftersom du kanske behover justera din glukokortikoiddos.

. Norditropin NordiFlex 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 Norditropin NordiFlex.

Andra lakemedel och Norditropin NordiFlex

Tala om for din 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 foljande lakemedel.
Din lakare kan behova justera dosen Norditropin NordiFlex eller andra lakemedel:

. Glukokortikoider (kortison), da din langd som vuxen kan paverkas om du anvéander
Norditropin NordiFlex och glukokortikoider samtidigt

. Ciklosporin (hammar immunforsvaret), da din dos kan behéva justeras

. Insulin, da din dos kan behdva justeras

. Skoldkortelhormon, da din dos kan behdva justeras

. Gonadotropin (hormon som reglerar konskortlar), da din dos kan behéva justeras

. Epilepsilakemedel, da din dos kan behdva justeras.

. Ostrogen som tas via munnen eller andra kénshormoner.

Graviditet och amning

Lakemedel som innehaller somatropin rekommenderas inte till kvinnor i fertil dlder som inte anvander

preventivmedel.

. Graviditet — Avbryt behandlingen och kontakta din lakare om du blir gravid medan du
behandlas med Norditropin NordiFlex

. Amning — Du ska inte anvanda Norditropin NordiFlex om du ammar, eftersom somatropin kan
ga over i modersmjaclken.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Norditropin NordiFlex paverkar inte anvandningen av maskiner eller din korférmaga.

Norditropin innehaller natrium
Norditropin innehaller mindre d&n 1 mmol natrium (23 mg) per 1,5 ml, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.
3. Hur du anvénder Norditropin NordiFlex

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Rekommenderad dos
Dos till barn beror pa deras kroppsvikt och kroppsyta. Senare i livet beror dosen pa langd, vikt, kon
och kroppens formaga att svara pa tillvaxthormon och justeras tills rétt dos uppnas.



. Barn med lag produktion eller brist pa vaxthormon:
Vanlig dos ar 0,025-0,035 mg per kilo kroppsvikt och dag eller 0,7-1,0 mg per m? kroppsyta

och dag.

. Barn med Turners syndrom:
Vanlig dos ar 0,045-0,067 mg per kilo kroppsvikt och dag eller 1,3-2,0 mg per m? kroppsyta
och dag.

. Barn med njursjukdom:

Vanlig dos ar 0,050 mg per kilo kroppsvikt och dag eller 1,4 mg per m?kroppsyta och dag.

. Barn fodda sma i forhallande till fostertidens langd (SGA):
Vanlig dos ar 0,035 mg per kilo kroppsvikt och dag eller 1,0 mg per m? kroppsyta och dag tills
slutlangd uppnatts. (1 kliniska prévningar pa korta barn med SGA har doser pa 0,033 och 0,067
mg per kilo kroppsvikt och dag anvénts.)

. Barn med Noonans syndrom:
Vanlig dos ar 0,066 mg per kilo kroppsvikt och dag. Din l&kare kan dock bestdmma att 0,033
mg per kilo kroppsvikt och dag ar tillrackligt.

. Vuxna med lag produktion eller brist pa tillvaxthormon:
Om din tillvaxthormonbrist kvarstar efter att du slutat véxa, bor behandlingen fortsatta. Vanlig
startdos &r 0,2-0,5 mg. Dosen justeras tills du far ratt dos. Om din tillvaxthormonbrist
uppkommit i vuxen alder, ar vanlig startdos 0,1-0,3 mg/dag. Din ldkare kommer att 6ka denna
dos varje manad tills du ar uppe i den dos du behéver. Maximal dos &r vanligtvis 1,0 mg/dag.

Nar pa dagen Norditropin NordiFlex ska anvandas
Injicera din dagliga dos under huden (subkutant) varje kvall strax innan du gar och lagger dig.

Hur Norditropin NordiFlex ska anvandas

Norditropin NordiFlex tillvaxthormonldsning tillhandahalls i en 1,5 ml forfylld flerdos
injektionspenna, som kastas nar den &r tom.

Fullstandig bruksanvisning for Norditropin NordiFlex pennan finns pd omstaende sida, men har ar
nagra viktiga punkter:

. Kontrollera lésningen fore anvandning genom att vénda injektionspennan upp och ner ett par
ganger. Anvand inte injektionspennan om losningen ar grumlig eller missfargad
. Norditropin NordiFlex &r utformad for att anvandas med NovoFine eller NovoTwist

injektionsnalar for engangsbruk med en langd av hogst 8 mm

. Anvand alltid en ny injektionsnal vid varje injektion

. Variera injektionsstéllet, sa att inte din hud skadas

. Kontrollera flodet av tillvaxthormon fére den forsta injektionen med en ny Norditropin
NordiFlex penna for att sakerstalla att du far ratt dos och inte injicerar luft. Anvand inte pennan
om inte en droppe tillvaxthormonlésning syns pa nalspetsen

. Dela inte din Norditropin NordiFlex penna med nagon annan.

Hur lange du behover fa behandling

. Barn med tillvéaxtstorning pa grund av Turners syndrom, njursjukdom, SGA eller Noonans
syndrom: Lakaren kommer att rekommendera att du fortsatter behandlingen tills du slutat véxa
. Barn eller ungdomar med tillvaxthormonbrist: L&dkaren kommer att rekommendera att du

fortsatter behandlingen upp i vuxen alder
Sluta inte att anvanda Norditropin NordiFlex utan att forst ha radgjort med lakare.
Om du har tagit for stor méngd av Norditropin NordiFlex
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning. Overdosering under lang tid kan orsaka onormal tillvaxt och grévre ansiktsdrag.

Om du har glomt att ta Norditropin NordiFlex
Ta nésta dos som vanligt vid normal tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Norditropin NordiFlex



Sluta inte att anvanda Norditropin NordiFlex utan att forst diskutera detta med lakaren.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Biverkningar hos barn och vuxna (ingen kénd frekvens):

. Utslag; rosslande andning; svullna dgonlock, ansikte eller lappar; fullstdandig kollaps.
Dessa symtom kan vara tecken pa en allergisk reaktion

. Huvudvark, synstérningar, illamaende och krakningar. Detta kan vara tecken pa
tryckstegring inne i hjérnan

. Blodnivan av tyroxin (skéldkortelhormon) kan minska

. Blodnivan av glukos kan oka (hyperglykemi).
Om du far nagon av dessa biverkningar ska du snarast kontakta din ldkare. Anvand inte Norditropin
NordiFlex utan vanta tills din lakare séger att du kan fortsétta behandlingen.

Utveckling av antikroppar mot somatropin har i sallsynta fall observerats vid behandling med
Norditropin.

Okade nivéer av leverenzymer har rapporterats.

Leukemi och aterfall av hjarntumar har rapporterats hos personer som behandlats med somatropin
(aktivt innehallsamne i Norditropin NordiFlex), men det finns inte nagra belagg for att de har orsakats
av somatropin.

Om du tror att du har ndgon av dessa sjukdomar ska du kontakta din lakare.

Ytterligare biverkningar hos barn:
Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 barn):

. Huvudvark
. Rodnad, klada och smarta pa injektionsstallet
. Forstoring av brost (gynekomasti).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 barn):

. Utslag

. Muskel- och ledsméarta

. Svullna hander och fétter pa grund av vétskeansamling

| séllsynta fall har barn som behandlas med Norditropin NordiFlex upplevt smérta i hoft eller kné eller
borjat halta. Orsaken kan vara en sjukdom som paverkar 6vre delen av larbenet (Legg-Calvé Perthes
sjukdom) eller uppsta pa grund av att larbenets benanda har glidit ifran brosket (epifysglidning i caput
femoralis) och behdver inte vara orsakat av Norditropin NordiFlex.

Hos barn med Turners syndrom har ett fatal fall av 6kad tillvaxt av hander och fétter i jamforelse
med langd noterats i kliniska provningar.

En Klinisk prévning av barn med Turners syndrom visade att hdga doser av Norditropin méjligtvis kan
0Oka risken for éroninfektioner.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal, da du kan behdva en lagre dos.

Ytterligare biverkningar hos vuxna:
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 vuxna):
. Svullna hander och fétter pa grund av vétskeansamling.

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



. Huvudvark
. Myrkrypningar och domningar eller smérta huvudsakligen i fingrar
. Ledsmérta och stelhet; muskelsmértor.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 vuxna):
. Typ 2 diabetes

. Karpaltunnelsyndrom (stickningar och smérta i fingrar och hénder)
. Klada (ibland intensiv) och smarta vid injektionsstallet

. Muskelstelhet

. Forstoring av brost (gynekomasti).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Norditropin NordiFlex ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réckhall for barn.

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

Norditropin NordiFlex pennor, som inte tagits i bruk, férvaras i kylskap (2°C - 8°C) i
ytterkartongen. Ljuskansligt. Far ej frysas eller utséttas for varme. Forvaras inte ndra nagot
kylelement.

Under tiden du anvander Norditropin NordiFlex 5 mg/1,5 ml kan du antingen:
. forvara den i upp till 4 veckor i kylskap (2°C — 8°C) eller
. forvara den i upp till 3 veckor vid rumstemperatur (hdgst 25°C).

Fortsatt inte att anvénda en Norditropin NordiFlex penna som har frusit eller varit utsatt for extrem
varme.

Anvand inte Norditropin NordiFlex pennor om tillvaxthormonlésningen &r grumlig eller missfargad.
Forvara alltid Norditropin NordiFlex utan injektionsnal.

Forvara alltid Norditropin NordiFlex pennan med huven ordentligt pasatt, nar du inte anvander den.
Anvand alltid en ny injektionsnal vid varje injektion.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Det aktiva innehallsamnet &r somatropin

. Ovriga innehallsamnen ar mannitol, histidin, poloxamer 188, fenol, vatten for injektionsvatskor,
saltsyra och natriumhydroxid.


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Norditropin NordiFlex &r en klar och farglds injektionsvétska i 1,5 ml forfylld flerdos injektionspenna,
som kasseras nér den &r tom.

1 ml I6sning innehaller 3,3 mg somatropin.
1 mg somatropin motsvarar 3 IE somatropin.

Norditropin NordiFlex finns i tre styrkor:
5mg/1,5 ml, 10 mg/1,5 ml, 15 mg/1,5 ml (motsvarande 3,3 mg/ml, 6,7 mg/ml resp. 10 mg/ml).

Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danmark

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Storbritannien
(Nordirland) under féljande namn:

Osterrike, Belgien, Cypern, Tjeckien, Danmark, Grekland, Finland, Ungern, Kroatien, Irland, Island,
Italien, Litauen, Luxemburg, Norge, Polen, Portugal, Rumanien, Spanien, Sverige, Slovakien,
Storbritannien (Nordirland): Norditropin NordiFlex 5 mg/1,5 ml

Frankrike: Norditropine NordiFlex 5 mg/1,5 ml

Denna bipacksedel andrades senast: 2022-12-02

Ovriga informationskéllor
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats.
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

Norditropin NordiFlex
5mg/1,5 ml

Instruktion for anvéandning av Norditropin NordiFlex pennan

Las dessa instruktioner noga innan du anvander Norditropin NordiFlex.

Norditropin NordiFlex 5 mg/1,5 ml &r en flerdos forfylld injektionspenna med en lésning av
humant tillvéxthormon.

Du kan anvénda dosvaljaren till att stélla in doser fran 0,025 till 1,50 mg, i steg om 0,025 mg.
Din lakare kommer att bestdimma korrekt dos for dig.

Norditropin NordiFlex &r utformad for att anvandas med NovoFine eller NovoTwist
injektionsnalar for engangsbruk med en langd av hogst 8 mm.

Borja med att kontrollera namn, styrka och den fargade etiketten pa din Norditropin NordiFlex
penna for att sakerstalla att den innehaller den styrka av tillvaxthormon som du behover.
Anvand bara pennan om tillvaxthormonlésningen inuti cylinderampullen &r klar och farglds.
Anvand alltid en ny nal for varje injektion.

Kontrollera alltid flodet fére den forsta injektionen med varje ny penna - se punkt 3. Kontrollera
flodet.

Dela aldrig din penna eller dina injektionsnalar med nagon annan. Det kan leda till 6verforing av
infektion.

Forvara alltid din penna och dina injektionsnalar utom syn- och rackhall for barn.

Vardgivare maste vara mycket forsiktiga nar de hanterar anvanda injektionsnalar for att minska
risken for nalstick och 6verforing av infektion.
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1. Kontrollera pennan

Kontrollera namn, styrka och den fargade etiketten
pa din Norditropin NordiFlex penna for att
sakerstéalla att den innehaller den styrka av
tillvaxthormon som du behdver.

Dra av pennhuven [A].

Kontrollera att 16sningen inuti cylinderampullen ar klar
och farglos genom att vanda pennan upp och ner ett par
ganger.

Anvand inte pennan om l6sningen inuti
cylinderampullen &r oklar eller grumlig.

2. Satt pa injektionsnalen

Anvand alltid en ny injektionsnal for varje injektion.

Detta minskar risken for férorening, infektion, lackage
av losning, tilltappta injektionsnalar och felaktig
dosering. Boj eller skada aldrig injektionsnalen.

Ta bort skyddspappret fran injektionsnalen.

Skruva fast injektionsnalen rakt pa pennan [B].
Sékerstall att injektionsnalen sitter fast ordentligt.

Injektionsnalen har tva nalskydd. Du maste ta av bada:

Dra av det yttre nalskyddet och behall det for att kunna
ta bort injektionsnalen fran pennan pa ett korrekt sétt
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efter injektion.
Ta bort det inre nalskyddet genom att dra i spetsen i
mitten och kassera det.

3. Kontrollera flodet

Innan din forsta injektion med varje ny penna maste
du kontrollera flodet for att sékerstalla att du far ratt
dos och inte injicerar luft:

Vilj 0,025 mg [C]. Det ar ett "klick” efter 0.0 pa
dosvaljaren i ena &ndan av pennan.

Hall pennan sa att injektionsnalen pekar upp och knacka
pa pennans topp nagra ganger for att lata eventuella
luftbubblor stiga till toppen [D].

Hall pennan med injektionsnalen riktad uppat och tryck
in tryckknappen i botten av pennan helt [E]. En droppe
I6sning kommer att synas pa injektionsnalens spets.

Om ingen droppe syns, upprepa punkt C till E upp till 6
ganger tills en droppe syns. Om det fortfarande inte syns
nagon droppe, byt injektionsnal och upprepa punkt C till
E en gang till.

Anvand inte pennan om inte en droppe syns. Anvéand
en ny penna.

Kontrollera alltid flodet fore den forsta injektionen med
varje ny penna. Kontrollera flédet igen om din penna
har tappats eller stotts mot nagot hart underlag eller om
du misstanker att nagot ar fel med den.

4, Valja dos

Kontrollera att dosvaljaren ar instélld pa 0.0. Valj det
antal milligram som din lakare foreskrivit dig [F].

Du kan korrigera dosen uppat eller nerat genom att vrida
pa dosvéljaren at det ena eller andra hallet. Nar du
vrider dosvéljaren bakat ska du vara forsiktig sa att du
inte trycker pa tryckknappen, for da sprutar det ut
l6sning. Du kan inte stalla in en dos som &r storre an
antalet milligram som finns kvar i pennan.

5. Injicera dosen

Anvénd den injektionsteknik som din lakare eller
sjukskoterska visat dig.

Variera injektionsstallet, sa att inte din hud skadas.
Stick in injektionsnalen i huden. Injicera dosen genom
att trycka in tryckknappen helt. Var noga med att bara
trycka pa tryckknappen nar du ska injicera [G].

Hall tryckknappen helt intryckt och 1at
injektionsnalen vara kvar under huden i minst

6 sekunder. Detta sakerstéller att hela dosen injicerats.




6. Ta loss injektionsnalen

Satt forsiktigt tillbaka det yttre nalskyddet pa O
injektionsnalen utan att vidrora injektionsnalen. Skruva ﬂm |1_5 gy
av injektionsnalen och kassera den enligt din lakares —

eller sjukskoterskas anvisningar [H].

Satt aldrig pa det inre nalskyddet igen efter att du
tagit bort det fran injektionsnalen. Du kan raka sticka
dig pa injektionsnalen.

Sétt pa pennhuven efter varje anvandning.

Ta alltid av och kassera injektionsnalen efter varje
injektion och férvara pennan utan injektionsnal
pasatt. Detta minskar risken for fororening, infektion,
lackage av I6sning, tilltappta injektionsnalar och felaktig
dosering.

Nar pennan &r tom ska den kasseras utan injektionsnal
pasatt, sdsom din lakare eller sjukskoterska anvisat och
enligt lokala krav.

Vardgivare maste vara mycket forsiktiga vid
hantering av anvénda injektionsnalar - for att
minska risken for nalstick och dverféring av
infektion.

7. Skotsel

Din Norditropin NordiFlex penna maste hanteras varsamt.

Tappa inte din penna och st6t den inte mot harda ytor. Om du tappar den eller misstanker att
nagot ar fel med den, skruva alltid pa en ny injektionsnal och kontrollera flodet innan du
injicerar.

Forsok inte att aterfylla din penna — den ar forfylld.

Forsok inte reparera din penna eller ta isar den.

Skydda din penna mot damm, smuts, frost och direkt solljus.

Forsok inte tvatta, skolja eller smérja din penna. Om det &r nédvéndigt, rengér den med ett milt
rengoringsmedel pa en fuktig trasa.

Pennan far inte frysas eller forvaras nara nagot kylelement, t ex i ett kylskap.

Se avsnitt 5 ”Hur Norditropin NordiFlex ska forvaras” pa baksidan for information om hur din
penna ska forvaras.
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