Bipacksedel: Information till anvéandaren
Zomacton 4 mg pulver och vatska till injektionsvéatska, 16sning
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 ldsa 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:
Vad Zomacton ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Zomacton
Hur du anvander Zomacton

Eventuella biverkningar

Hur Zomacton ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Zomacton ar och vad det anvands for

Zomacton innehaller den aktiva substansen somatropin, aven kand som tillvaxthormon.
Tillvaxthormon produceras naturligt i kroppen och har en viktig roll vid tillvéxt.
Zomacton innehaller somatropin tillverkad i en fabrik for farmaceutisk tillverkning.

Zomacton anvands for langtidsbehandling av:
. Barn som har tillvéxtstorning beroende pa otillracklig produktion av tillvaxthormon.
) Kortvuxenhet beroende pa Turners syndrom (en genetisk sjukdom som kan drabba kvinnor).

Somatropin som finns i Zomacton kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotek eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Zomacton

Anvand inte Zomacton

- om du &r allergisk mot somatropin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- till barn med slutna epifyser (barn som har slutat véxa)

- anvand inte Zomacton och tala om for lakaren om du har en aktiv tumaér (cancer); tumorer maste
vara inaktiva och du maste ha avslutat din tumérbehandling innan du pabérjar behandling med
Zomacton

- till for tidigt fodda eller nyfodda barn eftersom spadningsvatskan innehaller bensylalkohol

- vid akuta kritiska sjukdomstillstand som komplikationer till exempel efter 6ppen hjart- eller
bukkirurgi, multipel trauma fran en olycka eller andningsproblem

- till barn med kronisk njursjukdom vid njurtransplantation



Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du anvander Zomacton.

Behandling med Zomacton ska endast ske under 6vervakning av en kvalificerad lakare med erfarenhet
av behandling av patienter med tillvdxthormonbrist.

- Da bensylalkohol ingar som hjélpamne, kan Zomacton ge forgiftningar och allergiska reaktioner
hos barn under 3 ar och ska ej ges till for tidigt fodda eller nyfodda.

- Patienter med Prader-Willi-syndrom ska inte behandlas med Zomacton savida de inte ocksa
lider av brist pa tillvaxthormon.

- Om du har anlag for diabetes i familjen kan dina blodsockernivaer behéva kontrolleras da och
da av din lakare.

- Om du har diabetes kravs det att dina blodglukosvéarden regelbundet kontrolleras och din dos
kan behova justeras for att bibehalla diabetisk kontroll. Din ldkare ger dig besked om detta ar
nddvandigt.

- Om din tillvaxthormonbrist beror pa en intrakraniell skada, bor du noga 6vervakas med
avseende pa forsamring eller aterfall av skadan. Om detta hander kommer din lakare att tala om
for dig om du behéver avbryta behandlingen med Zomacton.

- Tala om for din lakare om du uppmarksammar tecken eller symtom pa aterfall av tidigare
maligna sjukdomar.

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

- Om du utvecklar tecken eller symtom pa foljande da du ar under behandling med Zomacton ska
du genast kontakta din lakare eller akutmottagning:

- upprepad eller svar huvudvark
- problem med synen
- illamaende och/eller krékning

- Storningar i skdldkdrtelfunktionen kan intraffa vid behandling med Zomacton. Detta kan krava
forandrad terapi. Din lakare kommer vanligtvis att be dig att genomga regelbundna tester for att
vara saker pa att skoldkorteln fungerar tillfredsstallande.

- Négra barn med brist pa tillvaxthormon har utvecklat leukemi (6kad mangd av vita blodkroppar)
oavsett om de har erhallit behandling med tillvaxthormon eller ej. Det finns emellertid inga
bevis for att frekvensen av leukemi skulle vara storre &n i den allménna populationen. Inget
samband mellan tillvaxthormon och leukemi har bevisats.

- Konsultera din lakare om du utvecklar halta eller smarta i hoft eller knd.

- Om du lider av komplikationer efter operation, trauma eller akuta andningsproblem, ta kontakt
med din lakare.

- Om du behdver opereras, ar allvarligt skadad i en olycka eller blir allvarligt sjuk, kan din l&kare
behdva se dver din behandling.

- Zomacton kan orsaka inflammation i bukspottskorteln (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
Zomacton.

Andra lakemedel och Zomacton
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel, aven receptfria sadana.

Tala sarskilt om for din lakare om du tar eller nyligen har tagit nagot av foljande lakemedel. Detta

eftersom din l&kare kan behdva justera dosen av Zomacton eller av dina andra lakemedel.:

- om du behandlas med steroider for otillracklig produktion av ACTH (adrenokortikotropt
hormon). Patienter som behandlas med glukokortikoider ska ha sin dos noggrant justerad
eftersom glukokortikoider kan hdmma den tillvéxtbeframjande effekten av somatropin.

- om du behandlas med htéga doser av androgener eller andra anabola steroider eftersom de kan
minska den totala tillvaxtokningen

- om du anvander 6strogen som tas via munnen (t.ex. preventivmedel) eller far
hormonersattningsbehandling med dstrogen

- om du behandlas med receptbelagda lakemedel t.ex. steroider, lakemedel for epilepsi eller
lakemedel som h&mmar kroppens immunforsvar



- om du anvander insulin kan din dos behéva justeras eftersom somatropin kan orsaka
insulinresistens.

Graviditet och amning

Erfarenhet av anvandning hos gravida kvinnor saknas. Zomacton ska darfor inte anvandas under
graviditet.

Det dar okdnt om Zomacton passerar 6ver i modersmjolk. Zomacton ska dérfor inte anvéndas vid
amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Zomacton har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner.

Du ér alltid sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skérpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning
av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel
for vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Zomacton innehaller bensylalkohol 9 mg/mi
Da bensylalkohol ingar som hjalpamne, kan Zomacton ge forgiftningar och allergiska reaktioner hos
barn under 3 ar och ska ej ges till for tidigt fodda eller nyfodda.

3. Hur du anvander Zomacton

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

Lakaren eller sjukskdterskan bestdammer vanligtvis tillsammans med dig vilket som ar det mest
passande administrationssattet och forser dig med doseringsanvisningar till den metod som anvénds.
Lékaren eller sjukskoterskan kommer att informera dig om korrekt dos fér dig. Dosen administreras
subkutant (under huden) med injektionsspruta eller med Ferring-Pen, ett injektionshjalpmedel med nal.

Dosering:

Tillvdxthormonbrist hos barn:

Din lakare berdknar den exakta dosen for dig baserat pa din kroppsvikt. Generellt rekommenderas en
dos pa 0,17-0,23 mg per kg kroppsvikt och vecka. Veckodosen kan fordelas pa sex eller sju doser,
motsvarande en dagsdos av 0,02-0,03 mg per kg kroppsvikt. Maximal rekommenderad dos per vecka
ar 0,27 mg per kg kroppsvikt motsvarande en dagsdos av 0,04 mg per kg kroppsvikt.

Turners syndrom (endast kvinnor):

Din lakare berdaknar den exakta dosen for dig baserat pa din kroppsvikt. Generellt rekommenderas en
dos pa 0,33 mg per kg kroppsvikt och vecka. Veckodosen kan fordelas pa sex eller sju doser,
motsvarande en dagsdos av 0,05 mg per kg kroppsvikt.

Bruksanvisning for beredning av 16sning
Pulvret ska endast l6sas i den medfdljande spadningsvatskan.

Tva styrkor kan beredas beroende pa volymen lésningsmedel som anvands. Lakaren beréattar for dig

viken styrka du ska anvénda.

o for anvandning av en vanlig injektionsspruta eller Ferring Pen, anvénd 1,3 ml av I6sningsmedlet
och bered en I6sning som &r 3,3 mg/ml (med héansyn till hela innehallet i injektionsflaskan som
ar storre &n 4 mg). Den fardigberedda injektionsvétskan (pulver och spadningsvatska) ska
administreras med en spruta.

o for anvandning av en vanlig injektionsspruta, anvand 3,2 ml av l6sningsmedlet och bered en
I6sning som &r 1,3 mg/ml (med hansyn till hela innehallet i injektionsflaskan som &r storre an



4 mg). Den féardigberedda injektionsvétskan (pulver och spadningsvétska) ska administreras
med en spruta.

Beredning ska ske i enlighet med god aseptisk praxis.

1. Tvatta handerna noggrant.
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2. a. Satt fast kanylen pa den graderade sprutan.
b. Oppna plastlocket pa injektionsflaskan.
c. Torka av ovansidan pa injektionsflaskan med en alkoholservett. Ror inte gummiproppen efter
rengoring.

3. Bryt av toppen pa ampullen. Ta bort plastskyddet pa nalen. Se till att kolven &r helt intryckt
innan nalen fors in i ampullen. Dra sakta upp erforderlig volym i sprutan.

-

4, Placera nalen i mitten av den rengjorda gummiproppen och in i injektionsflaskan. Injicera sakta
spadningsvatskan i injektionsflaskan, rikta strommen av vétska mot injektionsflaskans glasvagg
for att undvika skumbildning.

5. Svang injektionsflaskan fram och tillbaka forsiktigt for att blanda l6sningen till en Klar, farglos
16sning.

Eftersom pulvret huvudsakligen innehaller protein ska l6sningen inte skakas.

Om losningen ar grumlig eller innehaller partiklar ska injektionsflaskans och dess innehall kastas.
Om lésningen ar grumlig efter kylskapsforvaring lat den erhalla rumstemperatur (25 °C). Om
grumligheten anda kvarstar eller om I6sningen fargats, kasta injektionsflaskan och dess innehall.

Om losningen forvaras i kylskap kan den anvéandas i upp till 14 dagar efter beredning. Oanvéand
10sning ska kastas efter 14 dagars forvaring.

Administrering
Den klara, fargldsa losningen ska injiceras subkutant som du blivit visad antingen med
injektionsspruta eller Ferring Pen.



Efter beredning ska foljande steg utforas for injektion:

Lo

Tvatta handerna noggrant.

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

3. Vénd injektionsflaskan upp och ner och hall nalens spets under l6sningens yta. Dra forsiktigt
tillbaka kolven tills den forskrivna mangden lakemedel fyller sprutan. Om du inte har tillrackligt
med ldkemedel 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 &r

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

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Ferring-Pen (ett injektionshjalpmedel med nal) tillhandahalls inte i forpackningen.
Instruktion for anvandning av Ferring-Pen finns i en broschyr som tillhandahalls med hjalpmedlet.

Om du har anvant for stor mangd av Zomacton

En 6verdos kan leda till hypoglykemi (1&gt blodsocker), foljt av hyperglykemi (hogt blodsocker).

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta alltid ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Effekten vid upprepad 6verdosering &r okand.

Om du har glémt att ta Zomacton

Oroa dig inte om du missat en dos. Fortsatt som vanligt och ta nasta dos vid vanlig tidpunkt. Du kan
drabbas av hypoglykemi (1ag blodsockerniva). Aven om I&ngtidseffekten av behandlingen inte
paverkas ska du kontakta din lakare om det intréffar.

4, Eventuella biverkningar

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

Administrering av tillvéxthormon genom subkutan injektion kan ge upphov till minskad eller 6kad
méngd fettvavnad vid injektionsstéllet. Det rekommenderas darfor att ofta variera injektionsstélle. |
sallsynta fall kan patienter utveckla smarta och utslag med klada vid injektionsstallet.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
Endast vuxna:
o svullnad som beror pa vatskeansamling, framforallt i hander och fotter (6dem)



latt forhojt blodsocker (hyperglykemi)
ledvark (artralgi)

muskelvark (myalgi)

huvudvérk

myrkrypningar (parestesi)

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

nedsatt funktion i skdldkorteln

immunreaktion mot tillvaxthormonet vilket kan visas med blodprov (antikroppsbildning)
huvudvérk

Okad muskelspanning

Endast barn:

svullnad som beror pa vatskeansamling, framforallt i hander och fotter (6dem, perifert 6dem)
reaktioner vid injektionsstéllet

svaghet (asteni)

nedsatt glukostolerans

ledvérk (artralgi)

muskelvérk (myalgi)

Endast vuxna:

stelhet i armar och/eller ben
svarighet att somna och/eller svarighet att sova (insomni)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
Barn och vuxna:

anemi

snabba hjértslag (takykardi)

kansla av rotation (svindel)

dubbelseende (diplopi)

papillodem

krakning, buksmarta, vaderspanning, illamaende

svaghet

fortvining, blédning, svullnad eller vavnadsforstoring vid injektionsstallet
Iagt blodsocker (hypoglykemi)

Okad fosfathalt i blodet

muskelfortvining

skelettsmarta

karpaltunnelsyndrom

svulster, &ven elakartade

somnighet (somnolens)

ofrivilliga 6gonrorelser (nystagmus)

personlighetsforandringar

urinvéagsbesvar sasom urininkontinens, blod i urinen, 6kad urinmangd, behov att kissa oftare
reaktioner vid injektionsstallet (inklusive minskad méngd fettvavnad, hudfortvining, fjallning,
nasselfeber, 6kad beharing, hudforstoring)

forstoring av brost (gynekomasti)

Endast barn:

stelhet i armar och ben

Endast vuxna:

hogt blodtryck (hypertoni)



Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

Barn och vuxna:

o diarré

onormalt njurfunktionstest

diabetes mellitus typ Il

myrkrypningar och domningar i vissa delar av kroppen (neuropati)

vatskeansamling i hjarnan (upptrader som aterkommande eller svar huvudvark, dimsyn och
illamaende och/eller krakning)

) smarta och utslag vid injektionsstéllet

Endast barn:

o hogt blodtryck (hypertoni)

o svarighet att somna och/eller svarighet att sova (insomni)

o domningar, sveda, en brannande kansla eller myrkrypningar (parestesi)

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
Endast barn:
o leukemi (forefaller inte vara vanligare &n hos barn i den évriga befolkningen)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
Endast barn:

o svullnad i ansiktet

. hudklada

) hudutslag

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska. Detta galler dven eventuella 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
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Zomacton ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i kylskap, 2 °C-8 °C. Forvara i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Da pulvret 16sts upp med medfoljande spadningsvatska, forvara injektionsflaskan upprattstaende i
kylskap 2 °C-8 °C.

Efter beredning ska lésningen anvandas inom 14 dagar. Du bor kasta all 16sning som &r kvar i
injektionsflaskan vid slutet av denna period.

Om losningen ar grumlig efter kylskapsforvaring lat den erhalla rumstemperatur (25 °C). Om
grumligheten fortfarande bestar eller om missfargning uppstar, kasta injektionsflaskan och dess
innehall.

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


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Varje injektionsflaska med pulver innehéller den aktiva substansen somatropin 4 mg (1,3 mg/mi
eller 3,3 mg/ml efter beredning)

- Ovriga innehallsamnen &r:
Pulver: Mannitol
Spadningsvétska: bensylalkohol 9 mg/ml, natriumklorid och vatten for injektionsvatskor

Zomacton innehaller mindre an 1 mmol natriumklorid (23 mg) per dos dvs ar nast intill "natriumfritt”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Produkten &r pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning.

Pulvret &r vitt till benvitt till fargen. Nar det I6ses i den medfdljande vatskan bildas en Kklar, farglds
16sning.

Pulvret tillhandahalls i en injektionsflaska (4 mg somatropin) och vatskan i en ampull (3,5 ml) i tre
olika forpackningstyper.

- Forpackningsstorlekar: 1, 5 eller 10
eller

- Med spruta och kanyl
Forpackningsstorlek: 5

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Ferring Lakemedel AB

Box 4041

203 11 Malmé

040-691 69 00

Tillverkare

Ferring GmbH

Wittland 11, D-24109 Kiel
Tyskland

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Belgien Zomacton
Danmark Zomacton
Finland Zomacton
Frankrike Zomacton 4 mg
Tyskland Zomacton 4 mg
Grekland Zomacton
Luxemburg Zomacton
Nederlédnderna Zomacton 4 mg
Spanien Zomacton
Sverige Zomacton

Férenade kungariket (Nordirland)

Zomacton
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	Bruksanvisning för beredning av lösning
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		för användning av en vanlig injektionsspruta eller Ferring Pen, använd 1,3 ml av lösningsmedlet och bered en lösning som är 3,3 mg/ml (med hänsyn till hela innehållet i injektionsflaskan som är större än 4 mg). Den färdigberedda injektionsvätskan (pulver och spädningsvätska) ska administreras med en spruta.
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