PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Zomacton 10 mg/ml pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Somatropin* 10 mg
(10 mg/ml efter beredning till en injektionsflaska)

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

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning.

Zomacton &r ett vitt till benvitt lyofiliserat pulver. Losningsmedlet i sprutan ar klart och farglost.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Zomacton &r indicerat for:

- langtidsbehandling hos barn som har tillvéaxtstérning som beror pa nedsatt eller upphavd
insondring av hypofysért tillvaxthormon

- langtidsbehandling av tillvaxt-retardation beroende pa genetiskt konfirmerat Turners syndrom.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Behandling med Zomacton ska endast ske under 6vervakning av en kvalificerad lakare med erfarenhet

av behandling av patienter med tillvdxthormonbrist.

Dosering och administreringsschema av Zomacton ska vara individuell for varje patient.
Behandlingstiden stracker sig vanligen 6ver flera ar, beroende pa det maximalt uppnaeliga terapeutiska
svaret.

Administrering av tillvdxthormon genom subkutan injektion kan ge upphov till reducerad eller 6kad
mangd fettvdvnad vid injektionsstéllet. Injektionsstéllet bor darfor varieras.

Tillvéaxthormonbrist

Vanligen rekommenderas en dos pa 0,17-0,23 mg/kg kroppsvikt (ca 4,9 mg/m?-6,9 mg/m? kroppsyta)
och vecka fordelat dver 6-7 subkutana injektioner (motsvarande en daglig injektion pa 0,02-

0,03 mg/kg kroppsvikt eller 0,7-1,0 mg/m2kroppsyta). En total veckodos pa 0,27 mg/kg eller 8 mg/m?
kroppsyta far inte dverskridas (motsvarar dagliga injektioner dverrensstammande med ca 0,04 mg/kg).

Turners syndrom

Vanligtvis rekommenderas en dos av 0,33 mg/kg kroppsvikt (ca 9,86 mg/m? kroppsyta) och vecka
fordelat Gver 6-7 subkutana injektioner (motsvarande dagliga injektioner pa 0,05 mg/kg/kroppsvikt
eller 1,40-1,63 mg/m? kroppsyta).
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Instruktioner foér handhavande se avsnitt 6.6.

Administreringsséatt
Erforderlig dos Zomacton 10 mg/ml administreras med en vanlig injektionsspruta.

Den klara, farglosa l6sningen ska injiceras subkutant.
Efter beredning ska foljande steg utforas for injektion.

1. Tvatta handerna noggrant.

2. Torka av ovansidan pa injektionsflaskan med en alkoholservett for att undvika kontaminering av
innehallet. ROr inte gummiproppen efter rengoring.

3. Viénd injektionsflaskan upp och ner och hall nalens spets under l6sningens yta. Dra forsiktigt
tillbaka kolven tills den forskrivna méangden lakemedel fyller sprutan. Om du inte har tillrackligt
med lakemedel for en full dos, bered en ny injektionsflaska for att kompensera for skillnaden.

4, Med nalen fortfarande kvar i den upp- och nervanda injektionsflaskan, sl lite latt pa sprutan for
att fa bort eventuella luftbubblor.

5. Tabort nalen fran injektionsflaskan och satt forsiktigt tillbaka nalskyddet tills det &r dags att

injicera.

Rengor injektionsstallet noggrant med en alkoholservett.

Kontrollera att det &r ratt dos av lakemedlet i sprutan.

Ta bort nalskyddet och hall i sprutan sa som du haller en penna.

Nyp forsiktigt huden runt injektionsstallet mellan dina fingrar med din fria hand.

For in nalen i vavnaden under hudens yta, i en 45° till 90° graders vinkel for att minska obehag.

Hall sprutan pa plats, dra tillbaka kolven (om det finns blod i sprutan sa har du kommit in i ett

blodkarl. Injicera inte Zomacton. Dra ut nalen, kasta alla tillbehor och ga tillbaka till steg 1. Valj

och rengor ett nytt injektionsstalle). Om inget blod syns, tryck langsamt in kolven tills sprutan ar
tom.

12.  Drasnabbt ut nalen rakt ut och tryck pa injektionsstéllet med en steril gasbinda. Kassera nalen
och sprutan i behallaren for skarande/stickande avfall.

=

= o

Dela inte dina sprutor, nalar eller injektionsflaskor med nagon annan. Du kan ge dem en infektion eller
fa en fran dem.

Anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot somatropin eller mot nagot hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1.

Pavisad aktiv malign tumor. Innan behandling med Zomacton pabdrjas ska intrakraniell neoplasm vara
inaktiverad och tumdrbehandlingen vara avslutad. Behandlingen ska avbrytas vid pavisad
tumortillvaxt.

Somatropin ska inte anvéndas for tillvéxtokning hos barn med slutna epifyser.

Patienter med akuta kritiska sjukdomstillstind som komplikationer efter 6ppen hjartkirurgi,
bukkirurgi, multipeltrauma, akut andningsinsufficiens eller liknande tillstind ska ej behandlas med
somatropin.

Behandling med somatropin ska sattas ut vid njurtransplantation hos barn med kronisk njursjukdom.

4.4 Varningar och forsiktighet

Den hogsta rekommenderade dagliga dosen far inte dverskridas (se avsnitt 4.2).
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Mycket séllsynta fall av myosit har observerats vilket kan bero pa att metakresol anvéants som
konserveringsmedel. Om myalgi eller kraftig smarta upplevs vid injektionsstéllet, ska myosit
Overvdgas, och om det konfirmeras, ska Zomacton utan metakresol anvandas.

Anvdandning med oral 6strogenbehandling

Om en kvinna som behandlas med somatropin pabdrjar oral 6strogenbehandling kan dosen av
somatropin behova 6kas for att bibehalla serumnivaerna av IFG-1 inom det normala, aldersanpassade
intervallet. Omvént, om en kvinna som behandlas med somatropin avslutar oral 6strogenbehandling
kan dosen av somatropin behéva minskas for att undvika ett dverskott av tillvaxthormon och/eller
biverkningar (se avsnitt 4.5).

Patienter med Prader Willi-syndrom

Zomacton ska inte anvéandas for langtidsbehandling hos barn med tillvéxtstérning som beror pa
genetiskt konfirmerat Prader Willi-syndrom om de inte dessutom har diagnostiserats
tillvaxthormonbrist. Det finns rapporter om sémnapné och plotslig dod efter paborjad behandling med
tillvaxthormon hos barn med Prader Willi-syndrom som hade en eller fler av féljande riskfaktorer:
svar fetma, sjukdomshistoria med Gvre luftvagsobstruktion eller sémnapné eller oidentifierad infektion
i andningsvégarna.

Intrakraniell hypertension

Sallsynta fall av benign intrakraniell hypertension har rapporterats. Vid kraftig eller aterkommande
huvudvark, synstorningar och illamaende/krékningar bor funduskopi utforas for att utesluta
papillédem. Om papillddem bekraftas, bor diagnosen benign intrakraniell hypertension beaktas och
om lampligt bor behandling med tillvaxthormon avbrytas (se ocksa avsnitt 4.8). Fér narvarande &r
bevis bristfalliga for att anvandas som kliniskt beslutsstod for patienter med tillbakagangen
intrakraniell hypertension. Om tillvaxthormonbehandling aterinsatts &r noggrann uppfoljning av
symtom pa intrakraniell hypertension nédvandig.

Leukemi

Leukemi har rapporterats hos ett litet antal patienter med tillvéaxthormonbrist som behandlats med
somatropin, liksom hos obehandlade patienter. Det finns emellertid inga bevis pa att
leukemifrekvensen 6kar hos patienter utan riskfaktorer som far tillvaxthormon.

Utveckling av antikroppar

Som med alla somatropininnehallande lakemedel, kan en liten del av patienterna utveckla antikroppar
mot somatropin. Bindningskapaciteten av dessa antikroppar ar lag och de har ingen effekt pa
tillvaxthastighet. Antikroppstest bor utforas hos alla patienter som inte svarar pa behandlingen.

Hypotyreos
Tillvdxthormon dkar den extratyroidala omvandlingen av T4 till T3 och kan darmed demaskera

begynnande hypotyreos. Skdldkortelfunktionen ska darfor testas hos alla patienter. Hos patienter med
hypopituitarism maste standardsubstitutionsterapi vervakas noggrant vid somatropinbehandling.

Patienter med diabetes mellitus

Da tillvaxthormon kan inducera insulinresistens bor patienten undersokas med avseende pa tecken pa
glukosintolerans. Hos patienter med diabetes mellitus kan insulindosen behdva justeras efter paborjad
somatropinbehandling. Patienter med diabetes eller glukosintolerans ska dvervakas noga under
somatropinbehandling. Zomacton ska ocksa anvandas med forsiktighet hos patienter med familjart
anlag for sjukdomen.

Patienter med intrakraniell lesion

Hos patienter med tillvaxthormonbrist sekundart till intrakraniell lesion, rekommenderas tata
kontroller med avseende pa forsamring eller aterfall av den bakomliggande sjukdomsprocessen. Hos
patienter som 6verlevt cancer i barndomen har en 6kad risk for en andra tumér rapporterats hos
patienter som behandlats med somatropin efter den férsta tumdren. Intrakraniella tumdorer, sérskilt
meningiom, var den vanligaste formen hos patienter som behandlats med stralning av huvudet for sin
forsta tumor.
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Avbryt behandlingen med Zomacton om férsamring eller aterfall intraffar.
Hos patienter med tidigare maligna sjukdomar bor man vara sarskilt uppmarksam pa tecken eller
symtom pa recidiv.

Skolios
Skolios kan utvecklas hos barn som véxer snabbt. Tecken pa skolios ska monitoreras under behandling
med somatropin.

Patienter med endokrina rubbningar

Forskjutning av larbenshalsens epifys kan férekomma oftare hos patienter med endokrina rubbningar.
Hos patienter som behandlas med Zomacton och utvecklar halta eller klagar 6ver smérta i hoft eller
kna ska utredning goras av lakare.

Patienter med komplikationer efter Kirurgi

Effekterna av behandling med tillvéaxthormon pa tillfrisknande studerades i tva placebo-kontrollerade
prévningar omfattande 522 kritiskt sjuka vuxna patienter, som led av komplikationer efter 6ppen
hjartkirurgi, bukkirurgi, multipeltrauma eller akut andningsinsufficiens.

Ddadligheten var hogre (42 % mot 19 %) for patienter som behandlats med tillvéaxthormon (doser 5,3
till 8 mg/dag) an for patienter som fatt placebo, Mot bakgrund av detta bér denna typ av patienter inte
behandlas med tillvaxthormoner. Eftersom information om sékerheten vid substitutionsbehandling
med tillvaxthormon for kritiskt sjuka patienter saknas, maste fordelarna med fortsatt behandling végas
mot de potentiella riskerna hos kritiskt sjuka patienter.

Pankreatit
Aven om det ar sallsynt bor pankreatit dvervagas hos patienter som far buksmértor vid behandling med
somatropin, sarskilt hos barn.

Inledning av somatropinbehandling kan leda till hdamning av 11BHSD-1 och minskad kortisolniva i
serum. Vid behandling med somatotropin kan tidigare odiagnostiserad central (sekundér)
hypoadrenalism detekteras och substitutionsbehandling med glukokortikoider kan vara nédvandig.
Dessutom kan patienter vid substitutionsbehandling med glukokortikoider mot tidigare diagnostiserad
hypoadrenalism krava okade underhalls- eller stressdoser efter initiering av somatropinbehandling

(se avsnitt 4.5).

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig behandling med glukokortikoider hammar de tillvaxtframjande effekterna av Zomacton.
Patienter med ACTH-brist bor ha sin glukokortikoid-erséttningsbehandling noggrant justerad for att
undvika nagon hammande effekt pa tillvaxten.

Tillvaxthormon minskar omvandlingen av kortison till kortisol och kan avldgsna tidigare oupptackt
central hypoadrenalism eller géra laga glukokortikoidutbytesdoser ineffektiva (se avsnitt 4.4).

Hos kvinnor som star pa oral dstrogen-ersattningsbehandling, kan en hogre dos av tillvaxthormon
behdvas for att uppna behandlingsmalet (se avsnitt 4.4).

Hoga doser av androgener, dstrogener eller anabola steroider kan paskynda benmognad och kan
darmed minska den totala tillvéxtokningen.

Eftersom somatropin kan inducera insulinresistens kan insulindosen behéva justeras hos
diabetespatienter vid samtidig Zomacton-behandling.
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Data fran en interaktionsstudie, genomford pa vuxna med tillvaxthormonbrist, indikerar att
administration av somatropin kan 6ka clearance av substanser som metaboliseras av cytokrom P450
isoenzymer. | synnerhet kan clearance for substanser som metaboliseras via cytokrom P450 3A4 (t ex
steroider, kortikosteroider, antiepileptika och cyklosporin) oka vilket resulterar i lagre plasmanivaer
for dessa substanser. Den kliniska betydelsen av detta dr okand.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga kliniska data for gravida kvinnor som exponerats for Zomacton. Det finns inte data fran
anvéndning av Zomacton i dréktiga djur (se avsnitt 5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter). Zomacton
rekommenderas darfor inte vid graviditet och hos kvinnor i fertil alder som inte anvéander
preventivmedel.

Amning

Det har inte utforts nagra kliniska studier med somatropin hos ammande kvinnor. Det ar inte kant
huruvida somatropin utséndras i brostmjélk. Man bor darfor iaktta varsamhet nédr produkter
innehallande somatropin administreras till ammande kvinnor.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Somatropininnehallande lakemedel har inga effekter pa formagan att framfora fordon och anvéanda
maskiner.

4.8 Biverkningar
Administrering av tillvaxthormon genom subkutan injektion kan ge upphov till reducerad eller 6kad
mangd fettvavnad samt blédning eller blamérke vid injektionsstallet.

Klassificering av Mycket Vanliga Mindre Séllsynta Mycket Ingen kénd
organsystem vanliga (=1/100, vanliga (=1/10 000, sallsynta frekvens
(=1/10) <1/10) (>1/1 000, <1/1 000) (<1/10 000) (kan inte
<1/100) berdaknas
fran
tillgangliga
data)
Neoplasier; neoplasier, dven (barn)
benigna, maligna leukemi
maligna och
ospecificerade
Blodet och anemi
lymfsystemet
Immunsystemet antikropps-
bildning
Endokrina hypotyroidism
systemet
Metabolism och | (vuxna) mild | (barn) nedsatt | hypoglykemi, diabetes
nutrition hyperglykemi | glukostolerans | hyperfosfatemi | mellitus typ Il
Psykiska personlighets-
stérningar storningar
Centrala och (vuxna) huvudvark, somnolens, neuropati,
perifera huvudvark, hypertension, | nystagmus Okat
nervsystemet (vuxna) (vuxna) intrakraniellt
parestesier insomnia tryck, (barn)
insomni,
(barn)
parestesier
Ogon papillodem,
diplopi
Oron och svindel
balansorgan
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Hjartat takykardi, (barn)

(vuxna) hypertension

hypertension
Magtarm- krékning, diarré
kanalen buksmérta,

flatulens,

illaméende
Hud och lipodystrofi, (barn) utslag*,
subkutan hudatrofi, (barn) klada*
vavnad fjallning,

urtikaria, 6kad

beharing,

hudhypertrofi
Muskulo- (vuxna) (barn) artralgi, | muskelatrofi,
skeletala artralgi, (barn) myalgi, | skelettsmarta,
systemet och (vuxna) (vuxna) karpaltunnel-
bindvav myalgi stelhet i syndrom,

extremiteterna | (barn) stelhet i

extremiteterna
Njurar och urininkontinens
urinvagar , hematuri,

polyuri, ékad

urinfrekvens/

pollakisuri,

onormal urin
Reproduktions- flytningar,
organ och gynekomasti
brostkortel
Allménna (vuxna) (barn) 6dem, | svaghet, smérta och (barn)
symtom 6dem, (barn) perifert | atrofi, blédning | utslag vid svullnad i
och/eller (vuxna) 6dem, och svullnad injektions- ansiktet**
symtom vid perifert ddem | reaktioner vid | vid stéllet
administrerings- injektions- injektionsstallet
stallet stéllet, asteni , hypertrofi
Undersoékningar onormalt

njurfunktions-
test

* Biverkningar fran anvandning efter marknadsforing, med okand frekvens.
** Fall av ansiktssvullnad som framst har rapporterats efter marknadsféring omfattade svullnad i
lapparna, ansiktet och huden, periorbital svullnad/perifer svullnad kring égonen och svullen tunga.

Pankreatit under behandling med tillvaxthormon har rapporterats efter marknadsforingen (okand

frekvens).

Antikroppsbildning mot somatropin: Somatropin har givit upphov till antikroppsbildning. Beroende pa
lakemedel har dessa antikroppar identifierats hos en absolut andel av den behandlade populationen.

Bindningskapaciteten och dess titer &r i allméanhet lag utan kliniska foljder. Emellertid bor
antikroppstest utforas hos de patienter som inte svarar pa somatropinbehandlingen.

Leukemi: Mycket séllsynta fall av leukemi har rapporterats efter marknadsféring, hos barn med
tillvaxthormonbrist som behandlats med somatropin. Emellertid finns inga bevis pa en 6kad risk for
leukemi hos barn utan riskfaktorer.

Forskjutning av larbenshalsens epifys och Legg-Calve-Perthes sjukdom har rapporterats hos barn som
behandlas med tillvaxthormon. Forskjutning av larbenshalsens epifys férekommer oftare vid
endokrina rubbningar och Legg-Calve-Perthes sjukdom forekommer oftare hos smavéxta. Det ar dock
okant om dessa tva sjukdomar ar vanligare vid somatropinbehandling. Vid obehag, smérta i hoft
och/eller kné ska diagnosen utvarderas.
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Andra biverkningar kan anses vara klasseffekt, sasom hyperglykemi pa grund av minskad
insulinkanslighet, minskning av fri tyroxinniva och eventuell utveckling av godartad intrakraniell
hypertension.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

webbplats: www.lakemedelsverket.se

49 Overdosering
Den rekommenderade dosen av Zomacton ska inte dverskridas.

Aven om inga fall av 6verdosering har rapporterats, kan akut déverdosering orsaka hypoglykemi vilket
senare 6vergar i hyperglykemi.

Effekten av 6verdosering éver langre tidsperioder ar inte kand. Det ar emellertid mojligt att sadan
anvandning kan ge symtom som 6verensstammer med de som &ar kanda vid 6verproduktion av
tillvaxthormon (t ex akromegali).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Somatropin och somatropinagonister, ATC-kod: HO1ACO01
Farmakodynamik

Zomacton ar identiskt med humant tillvaxthormon fran hypofysen vad galler aminosyrasekvens,

kedjeldngd (191 aminosyror) och farmakokinetisk profil. Zomacton kan darfor forvantas ge samma
farmakologiska effekter som det endogena hormonet.

Verkningsmekanism

Skelettsystem

Tillvaxthormon ger vanligen en proportionell tillvixt av benstommen. Okad langdtillvéxt hos barn
med faststalld brist av hypofyséart hGH har pavisats efter exogen administrering av Zomacton. Den
métbara okningen i langd efter administrering av Zomacton beror pa dess effekt pa de langa benens
epifysbrosk. Hos barn som saknar tillrdckliga mangder av hypofysart hGH, ger Zomacton 6kad
tillvéxthastighet och dkade IGF-1-koncentrationer motsvarande de som ses efter behandling med
hypofysart hGH. Okning av genomsnittlig koncentration av alkaliska fosfataser ses ocksa.

Andra organ och vavnader

Som svar pa tillvaxthormonet sker dven en storleksékning av andra vavnader proportionell med den
totala 6kningen i kroppsvikt. Férandringarna omfattar: 6kad tillvéxt av bindvév och hud; forstoring av
skelettmuskulatur med 6kning av antal och storlek pa celler; tillvéxt av thymus; forstoring av lever
med okad cellproliferation; och viss forstoring av gonader, binjurar och skdldkortel.

Oproportionell tillvaxt av hud och platta ben samt paskyndad sexuell mognad har inte rapporterats i
samband med substitutionsterapi med tillvéaxthormon.

Protein, kolhydrat och lipidmetabolism

Tillvaxthormon har en kvéveretinerande effekt och 6kar transporten av aminosyror till vavnaden. Bada
processerna Okar proteinsyntesen. Kolhydratomséattningen och lipogenesen hammas av tillvéxthormon.
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I stora doser, eller vid franvaro av insulin, verkar tillvaxthormon som ett diabetogent &mne och ger
effekter som ar typiska vid fasta (t ex kolhydratintolerans, lipogeneshamning, aktivering av fettceller
och ketos).

Mineralmetabolism

Natrium-, kalium- och fosfor-nivaerna bibehalls under tillvéaxthormonbehandling. Okad kalcium-
forlust fran njurarna uppvags av 6kad absorption i tarmen. Serum-koncentrationerna av kalcium andras
inte patagligt hos patienter som behandlas med Zomacton eller hypofysart hGH. Okade
serumkoncentrationer av oorganiska fosfater har visats bade efter Zomacton och hypofysért hGH.
Ackumulering av dessa mineraler indikerar ett 6kat behov vid vévnadssyntes.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Tjugofyra (24) friska patienter fick 1,67 mg somatropin genom administrering via subkutan injektion.
Maximala plasmakoncentrationer pa cirka 17 ng/ml observerades ungefér 4 timmar efter
administrering av lakemedlet. Distributionsvolymen (Vd) fér somatropin var 48 liter, clearance (CL)
var 15 I/timme och en halveringstid pa 2,2 timmar observerades.

Data fran andra somatropin-innehallande produkter tyder pa att biotillgangligheten vid subkutan
administrering ar ca 80 % i friska vuxna patienter. Bade lever och njurar har visat sig vara viktiga
organ i proteinkatabolismen for att eliminera produkten.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sékerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet, och
reproduktionseffekter visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Genetiskt framtaget somatropin ar identiskt med endogent tillvaxthormon. Det har samma biologiska
egenskaper och administreras vanligen i fysiologiska doser. Det har darfor inte ansetts nédvéandigt att
genomfora samtliga typer av farmakologiska, toxikologiska studier samt studier pa reproduktionsorgan
och carcinogenicitet eftersom inga sadana effekter forvantas.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpAmnen
Pulver:

Mannitol

Dinatrium fosfatdodecahydrat

Natrium divatefosfatdihydrat

Vétska:

Metakresol

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

3ar.

Efter beredning kan produkten forvaras upp till 28 dagar vid 2 °C-8 °C.
Forvara efter beredning injektionsflaskorna upprattstaende.
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6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Forvaras i ytterforpackningen. Ljuskansligt. Forvaringsanvisningar for
lakemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Zomacton tillhandahalls i olika forpackningar:

Set fér anvandning med injektionsspruta:

Pulver: injektionsflaska (typ I-glas) med en propp (halobutyl-gummi) i kombination med en
aluminum-forsegling och en “flip-off”-kapsyl (plast).

Vatska: spruta (typ | glas) med skyddshatt for spetsen (halobutyl-gummi), kolvstopp (halobutyl-
gummi). Férpackningsstorlekar: 1, 3 och 5

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Beredning
Pulvret ska endast beredas genom att tillféra den medféljande spadningsvétskan som tillhandahalls i
sprutan till pulvret i injektionsflaskan.

Foljande ar en generell beskrivning av metoden for beredning och administrering. Beredning ska ske i
enlighet med god sed, speciellt med avseende pa aseptik.

1. Tvétta handerna.

2. Ta av det gula locket pa injektionsflaskan.

3. Tvétta av injektionsflaskans topp med antiseptisk 16sning eller en alkoholservett for att
forebygga kontaminering av innehallet. Ror inte gummiproppen efter rengéring.

4, Ta den forfyllda sprutan med spadningsvatska. Ta av den gra skyddshatten. Satt fast nalen for
beredning pa den forfyllda sprutan. Ta av nalskyddet.

5. Placera ndlen i mitten av den rengjorda gummiproppen och in i injektionsflaskan. Injicera

langsamt in spadningsvatskan i injektionsflaskan. For att motverka skumning av lésningen bor

tillsatsen av spadningsvatska ske langs injektionsflaskans glasvégg.

Kassera nalen och sprutan i behallaren for skarande/stickande avfall.

Svang injektionsflaskan forsiktigt fram och tillbaka tills innehallet &r helt upplést. Undvik att

skaka eller kraftigt blanda l6shingen, detta kan medféra denaturering av den aktiva substansen.

8. Om lésningen &r grumlig eller innehaller partiklar ska injektionsflaskan och dess innehall
kastas. Om I6sningen ar grumlig efter kylskapsforvaring lat den erhalla rumstemperatur. Om
grumligheten fortfarande bestar, kasta injektionsflaskan och dess innehall.
Innehallet ska vara klart och farglost efter beredning.

~No

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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Beredning for anvandning av konventionell injektionsspruta

.8
l""u
Steg 1 Steg 2 Steg 3 Steg 4
Ta av det gula locket fran Zomacton Ta bort den gra skyddshatten pa den Placera nalen i mitten av den Sétt pa nalskyddet och kassera
injektionsflaska. forfyllda sprutan. Satt fast nalen for rengjorda gummiproppen och in i sprutan.
beredning. injektionsflaskan. Injicera langsamt in

spadningsvatskan i injektionsflaskan.
FOr att motverka skumning av
I6sningen bor tillsatsen av
spadningsvatska ske langs
injektionsflaskans glasvagg.
Steg 5
Svéng injektionsflaskan forsiktigt fram och tillbaka tills pulvret helt har 16st sig och 16sningen blivit en klar, farglds 16sning.
Forvara den fardigberedda injektionsflaskan med Zomacton upprattstaende i kylskap vid 2 °C-8 °C.
Undvik att skaka eller kraftigt blanda I6sningen. Om Igsningen ar grumlig eller innehaller partiklar ska injektionsflaskan och dess innehall kastas. Om lésningen ar grumlig efter
kylskapsforvaring It den erhalla rumstemperatur. Om grumligheten fortfarande bestar, kasta injektionsflaskan och dess innehall.
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1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Ferring Lakemedel AB

Box 4041
203 11 Malmd

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

27765

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2009-04-03/2016-06-15

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-04-09
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