SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Genotropin 5,0 mg og 12 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn.

2.  INNIHALDSLYSING

Genotropin 5,0 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn, med rotvarnarefni.
Hver rorlykja inniheldur 5,0 mg somatropin*. Eftir blondun er styrkur somatropin 5,0 mg/ml.

Genotropin 12 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn, med rotvarnarefni.
Hver rorlykja inniheldur 12 mg somatropin®. Eftir blondun er styrkur somatropin 12 mg/ml.

* framleitt 1 Escherichia coli med DNA samrunaerfdatekni.
Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.
3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og leysir, lausn. { fremra holfi tveggja holfa rérlykjunnar er hvitt purrefni og i aftara
holfinu er ter lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Born
Vaxtartruflun vegna 6fullneegjandi seytingar & vaxtarhormoni (skortur a vaxtarhormoni, GHD) og
vaxtartruflun i tengslum vid Turner heilkenni eda langvarandi skerta nyrnastarfsemi.

Vaxtartruflun (niverandi haed SDS <-2,5 og framreiknud haed SDS er <-1 a0 teknu tilliti til heedar
foreldra) hja smavoxnum bornum sem faedast litil midad vid lengd medgoéngu (SGA), p.e. pegar
feedingarpyngd og/eda lengd er undir -2 SD og hafa ekki nad tileetladri hed vid 4 ara aldur eda sidar
(vaxtarhradi (HV) SDS <0 & sidasta ari).

Prader-Willi heilkenni, til ad 6rva voxt og baeta likamssamsetningu. Stadfesta skal greiningu
Prader-Willi heilkennis med videigandi erfdarannséknum.

Fullordnir
Uppboétarmedferd hja fulloronum med umtalsverdan skort 4 vaxtarhormoni.

Skortur & vaxtarhormoéni sem kemur fram a fullordinsarum

Sjuklingar med alvarlegan skort & vaxtarhormoéni & fullordinsarum eru skilgreindir sem sjuklingar med
pekktan sjukdém i undirstiku eda heiladingli og sem pekkt er ad skortir hid minnsta eitt
heiladingulshormoén og er prolaktin pa undanskilid. Hja pessum sjuklingum 4 ad gera eitt prof med
Orvunaradferd til ad greina eda utiloka skort a vaxtarhormoni.

Skortur & vaxtarhormoni sem kemur fram i barnaesku

Sjuklingar med skort & vaxtarhormoni sem kom fram i barnaesku vegna medfeddra, erfoafredilegra,
aunninna eda opekktra orsaka. Hja sjuklingum med skort 4 vaxtarhormoni fra barnaesku skal
endurmeta seytingu vaxtarhormons eftir ad lengdarvoxtur stodvast. Hja peim sjuklingum sem eru
mjog liklegir til ad bua vid vidvarandi vaxtarhorménsskort, p.e. peir sem eru medfzeddan skort eda
skort af voldum sjukdoms eda skada 1 heiladingli/undirstiku, skal lita 4 IGF-1 SDS <-2 sem 6rugga




visbendingu um verulegan vaxtarhormonsskort. Mela skal IGF-1 pegar sjuklingurinn hefur ekki
fengid medferd med vaxtarhorméni i minnst 4 vikur.

Hja 6llum 60rum sjuklingum parf ad mala IGF-1 rannsokn og gera eitt vaxtarhormonsérvunarprof.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar og skammtadetlun er einstaklingsbundin.

Gefa a lyfio undir hid og skipta um stungustadi til pess ad komast hja fituvisnun (lipoatrophy).
Vaxtartruflun vegna 6nbgrar seytingar 4 vaxtarhormoni hja bérnum

Venjulega er maelt med 0,025-0,035 mg/kg likamspunga 4 solarhring eda 0,7-1,0 mg/m?
likamsyfirbords a sélarhring. Enn staerri skammtar hafa verid notadir.

Ef vaxtarhormonsskortur hefur komid fram i barnasku og er vidvarandi 4 unglingsarum skal medferd
haldid afram til ad fullur likamlegur proski naist (p.e. likamsgerd, beinpéttni). Eitt af
meodferdarmarkmidum 4 umbreytingarskeidi er ad vidhalda edlilegri hamarksbeinpéttni, skilgreint sem
T-gildi > -1 (beinpéttnistudull) (pad er stadlad sem medalgildi hamarksbeinpéttni hja fullordnum maelt
med tvidofnunarmeeli (dual energy X-ray absorptionmetry) par sem tekid er tillit til kyns og kynpattar.

Prader-Willi heilkenni, til ad 6rva voxt og baeta likamssamsetningu hjd bérnum

Venjulega er malt med 0,035 mg/kg likamspunga 4 solarhring eda 1,0 mg/m? likamsyfirbords 4
solarhring. Ekki skal gefa sterri daglegan skammt en 2,7 mg. Ekki skal medhondla born ef vaxtarhradi
peirra er undir 1 cm 4 4ri og skammt er i lokun vaxtarlina.

Vaxtartruflun af voldum Turner heilkennis
Melt er med 0,045-0,050 mg/kg likamspunga 4 s6larhring eda 1,4 mg/m? likamsyfirbords 4
solarhring.

Vaxtartruflun vid langvarandi skerta nyrnastarfsemi

Melt er med 0,045-0,050 mg/kg likamspunga & sélarhring (1,4 mg/m? likamsyfirbords 4 sélarhring).
Naudsynlegt getur verid ad nota staerri skammta, ef vaxtarhradi er of litill. Naudsynlegt getur verid ad
breyta skommtum eftir sex manada medferd.

Vaxtartruflun hja smavoxnum bérnum sem feedast litil midad vid lengd medgdéngu (SGA)

Venjulega er malt med 0,035 mg/kg likamspunga 4 solarhring (1 mg/m? likamsyfirbords 4 solarhring)
par til endanlegri haed er nad (sja kafla 5.1). Haetta skal medferd eftir fyrsta ar medferdar ef
vaxtarhradinn SDS er undir +1. Heaetta skal medferd ef vaxtarhradi er <2 cm/ar og ef stadfestingar er
porf, ef aldur beina >14 ar (stalkur) eda >16 ar (drengir), sem svarar til lokunar vaxtarlina (epiphyseal
growth plates).

Rédlagoir skammtar handa bérnum

Abending mg/kg likamspyngdar mg/m? likamsyfirbords
solarhringsskammtur solarhringsskammtur

Skortur vaxtarhormoéns hja bérnum 0,025-0,035 0,7-1,0

Prader-Willi heilkenni hja bérnum 0,035 1,0

Turner heilkenni 0,045-0,050 1,4

Langvarandi skert nyrnastarfsemi 0,045-0,050 1,4

Born sem fedast 1itil midad vid lengd 0,035 1,0

medgdngu

Skortur 4 vaxtarhormoni hja fullordnum

Hja fullordnum sjuklingum sem hafa fengio medferd med vaxtarhormoni sidan i barnasku er radlagur
skammtur til ad hefja aftur vaxtarhormonamedferd 0,2-0,5 mg/solarhring. Staekka skal skammtinn eda
minnka smam saman eftir porfum hvers sjiklings sem akvardast af péttni IGF-1.




Hja sjuklingum med skort a vaxtarhormoni, sem kom fram a fullordinsarum, er radlagt ad hefja
medferd med litlum skammti, 0,15-0,3 mg/soélarhring. Stackka skal skammtinn smam saman eftir
porfum hvers sjuklings sem akvardast af péttni IGF-1.

{ badum tilfellum @tti markmid medferdar ad vera ad péttni insulinliks vaxtarpattar (IGF-1) sé innan
2 SDS fra medaltali ad teknu tilliti til aldurs. Sjuklingar sem eru med edlilega péttni IGF-1 i upphafi
medferdar eiga ad fa vaxtarhormon pannig ad péttni IGF-1 verdi 1 eftri hluta edlilegra gilda, pé pannig
a0 hun fari ekki yfir 2 SDS. Klinisk svorun og aukaverkanir geta einnig verio til leidbeiningar pegar
verid er ad stilla skammta af. bPekkt er ad hja sumum sjuklingum, med skort 4 vaxtarhormoni, verda
IGF-1 gildi ekki edlileg pratt fyrir goda kliniska svorun og purfa peir sjuklingar pvi ekki
skammtaaukningu. Viohaldsskammtur fer sjaldan yfir 1,0 mg a s6larhring. Konur geetu purft sterri
skammta en karlar, par sem na&mi karla fyrir IGF-1 eykst med timanum. betta pydir ad hatta er 4 ad
konur, einkum paer sem fa medferd med estrogeni til inntdku, geetu verid vanmedhdndladar, en karlar
geetu verid ofmedhdndladir. Pess vegna 4 ad leggja mat 4 skammt vaxtarhormons &4 6 manada fresti.
Vegna pess ad edlileg eigin myndun vaxtarhormdns minnkar eftir pvi sem aldurinn frist yfir getur
dregid ur skammtaporf. Hjé sjuklingum eldri en 60 4ra skal hefja medferd med 0,1-0,2 mg 4 solarhring
og skal auka skammtinn smam saman eftir pérfum hvers sjuklings. Nota skal minnsta virkan skammt.
Vidhaldsskammtur pessara sjuklingar fer sjaldan yfir 0,5 mg a sélarhring.

4.3 Frabendingar
Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Somatropin ma ekki nota ef einhver visbending er um virkt e&xli. Heilaexli verda ad vera ovirk og
exlismedferd skal vera lokid 40ur en vaxtarhorménamedferd med Genotropin hefst. Heetta skal
meodferd ef visbendingar eru um axilsvoxt.

Ekki ma nota Genotropin til pess ad 6rva voxt hja bornum med lokadar vaxtarlinur.

Genotropin ma ekki gefa alvarlega og bradveikum sjuklingum med fylgikvilla eftir opna hjartaadgerd,
kvidarholsadgerd, med margvislega averka eftir slys, brada dndunarbilun og i sambarilegum tilvikum
(sjé kafla 4.4 hvad vardar sjuklinga i uppbdtarmedferd).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Greining og medferd med Genotropin skal einungis hafin og stjornad af leekni, sem hefur videigandi
pekkingu og reynslu i greiningu og medhondlun sjuklinga sem abendingar fyrir notkun lyfsins eiga vid
um.

Vodvaproti (myositis) er mjog sjaldgaef aukaverkun sem getur komid fram af voldum rotvarnarefnisins
metacresols. Verdi vart vid vodvaverki eda dedlilega mikinn sarsauka a stungustad skal kanna hvort
um vodvaprota er ad reda. Komi fram vodvaproti skal nota Genotropin &n metacresols.

Ekki ma nota steerri skammta en radlagda dagskammta (sja kafla 4.2).

Insulinneemi

Somatropin getur dregid ur instlinnaemi. Hja sjuklingum med sykursyki getur verid naudsynlegt ad
adlaga insulinskammta pegar medferd med somatropini hefst. Fylgjast skal naid med sjuklingum med
sykursyki, glukésadpol eda adra dhaettupzetti fyrir sykursyki medan 4 medferd med somatropini
stendur.



Skjaldkirtill
Vaxtarhormoén auka dreifingu T4 i T3 utan skjaldkirtils. Petta getur leitt til minnkadar péttni T4 og til

aukinnar péttni T3 i sermi. A medan péttni tlaegra (peripher) skjaldkirtilshorména hefur verid innan
vidmidunarmarka hja flestum heilbrigdum einstaklingum i ranns6knum getur fredilega séd ordid
skjaldvakabrestur hja sjuklingum med forkliniskan (subclinical) skjaldvakabrest. bvi skal mela virkni
skjaldkirtils hj4 6llum sjuklingum. Fylgjast skal n4id med hugsanlegum ahrifum vaxtarhormons a
skjaldkirtilsstarfsemi hja sjuklingum med skjaldvakabrest sem fa hefobundna uppbotarmedferd.

Vanstarfsemi nyrnahetta

begar medferd med somatropini er hafin getur pad valdid homlun &4 11BHSD-1 og minnkadri péttni
kortisdls i sermi. Hja sjuklingum sem fa medferd med somatropini getur petta athjupad adur 6greinda
midlaega (afleidda) vanstarfsemi nyrnahettna og naudsynlegt getur verid ad veita uppbotarmedferd
med sykursterum. Auk pess getu sjuklingar sem fa uppbotarmedferd med sykursterum vid adur
greindri vanstarfsemi nyrnahettna purft steerri vidhalds- eda alagsskammta eftir ad medferd med
somatropini er hafin (sja kafla 4.5).

Notkun samhlida medferd med estrogeni til inntdku

Ef kona sem faer somatropin byrjar 4 medferd med estrogeni til inntdku geeti purft ad auka skammtinn
af somatropini til ad halda péttni IGF-1 i sermi innan edlilegra marka fyrir vidkomandi aldur. Aftur &
moti, ef kona sem faer somatropin heettir 4 medferd med estrogeni til inntdku geeti purft ad minnka
skammtinn af somatropini til ad fordast ofgnétt vaxtarhormons og/eda aukaverkanir (sja kafla 4.5).

Vid skorti 4 vaxtarhormoni 1 kjolfar medferdar a illkynja sjukdomi er radlagt ad fylgst sé med
merkjum um ad sjukdémurinn sé ad taka sig upp ad nyju. Hja sjuklingum sem lifad hafa af
krabbamein 4 barnsaldri hefur verid tilkynnt um aukna hattu 4 afleiddum axlum (secondary
neoplasm) hja sjuklingum sem fengu medferd med somatropini eftir frumkomu krabbameinsins.
Algengust pessara afleiddu 2xla voru innankapuaxli, einkum heilahimnuexli, hja sjuklingum sem
fengu geislamedferd a hofud vid frumkomnum axlum.

Hja sjuklingum med truflada starfsemi innkirtla, p.m.t. skort & vaxtarhormoni, getur mjadmalos verid
algengara en almennt gerist. Born sem haltra medan 4 medferd med vaxtarhormoni stendur skulu
rannsokud.

Godkynja innankupuhdprystingur

{ tilvikum um mikinn eda siendurtekinn hofudverk, sjontruflanir, 6gledi og/eda uppkdst er meelt med
speglun 4 augnbotnum me? tilliti til sjontaugarbjugs (papilloedema). Ef sjontaugarbjigur greinist, skal
hafa i huga sjukdomsgreininguna goédkynja innankupuhaprystingur og ef vid a skal stdova medferd
med vaxtarhormoni. Ekki liggja fyrir naegjanlegar upplysingar til sértaekra leidbeininga um
aframhaldandi meoferd sjuklinga sem ekki hafa lengur innankupuhéprysting. Ef medferd med
vaxtarhormoni er hafin 4 ny, er naudsynlegt ad fylgjast naid med sjuklingi med tilliti til einkenna
innank(puhaprystings.

Hvitblaedi

Hvitblaedi hefur komid fram hja famennum hopi einstaklinga med vaxtarhormonsskort. Nokkrir af
pessum einstaklingum fengu medferd med somatropini. Pad er po ekkert sem bendir til ad tioni
hvitbleedis sé herri hja sjuklingum, sem f4 medferd med vaxtarhorménum, sem ekki eru i ahaettuhopi.

Motefni

Eins og vid 4 um onnur lyf sem innihalda somatropin getur litill hluti sjuklinga myndad motefni gegn
Genotropin. Genotropin hefur valdid moétefnamyndun hja u.p.b. 1% sjuklinga. Pessi motefni hafa laga
bindigetu og hafa ekki ahrif vaxtarstigio. Framkvama skal somatropin-motefnaprof hja llum
sjuklingum pegar arangur neest ekki og ekki er hagt ad utskyra pad med 60rum haetti.

Aldradir
Takmorkud reynsla er af notkun hja sjuklingum eldri en 80 ara. Aldradir sjuklingar geta verid namari
fyrir verkun Genotropin og pvi haft meiri tilhneigingu til ad {4 aukaverkanir.



Brad alvarleg veikindi

Ahrif Genotropin 4 bata voru ranns6kud i tveimur samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja

522 alvarlega veikum fullordnum sjuklingum med fylgikvilla eftir opna hjartaadgerd,
kvidarholsadgerd, med margvislega averka eftir slys eda brada 6ndunarbilun. Danartioni var herri hja
sjuklingum sem fengu 5,3 mg eda 8 mg af Genotropin daglega, en hja sjuklingum sem fengu lyfleysu,
eda 42% samanborid vid 19%. I 1j6si pessarar vitneskju 4 ekki ad medhondla slika sjiklinga med
Genotropin. Par sem ekki liggja fyrir upplysingar um 6ryggi af uppbdtarmedferd med vaxtarhormoni
hja alvarlega og bradveikum sjiklingum verdur ad vega avinning af 4framhaldandi medferd 4 moti
hugsanlegri dhaettu.

Hja 6llum sjuklingum sem fa annan eda svipadan bradan alvarlegan sjukdom verdur ad vega
hugsanlegan &vinning af aframhaldandi medferd med Genotropin 4 moti hugsanlegri dhaettu.

Brisbolga
b6 brisbolga sé mjog sjaldgaef a ad hafa hana i1 huga hja sjuklingum sem f4 medferd med somatropini,
einkum bdrnum sem fa kvidverki.

Prader Willi heilkenni
Hja sjuklingum med Prader-Willi heilkenni skal medferd avallt vera i tengslum vid hitaeiningasnautt
matarae0i.

Greint hefur verid fra daudsfollum tengdum notkun vaxtarhormons hja ungum bérnum med Prader-
Willi heilkenni sem h6fdu einn eda fleiri af eftirtéldum ahaettupattum: alvarlega yfirpyngd (hlutfallio
pyngd/haed meira en 200%), saga um dndunarbilun, kefisvefn eda dskilgreinda sykingu i 6ndunarvegi.
Sjuklingar med einn eda fleiri af pessum ahattupattum gaetu verid i meiri heettu.

Adur en medferd med somatropini hefst hja sjuklingum med Prader-Willi heilkenni 4 ad meta hvort
prenging i efri 6ndunarvegi, keefisvefn eda ondunarferasyking er til stadar.

Ef fram koma merki um prengingar i efri ndunarvegi, 4 hals-nef- og eyrnaleeknir ad medhondla
barnid adur en medferd med vaxtarhormoni hefst.

Adur en medferd med vaxtarhormoni hefst 4 ad athuga keefisvefn med vidurkenndum adferdum, t.d.
svefnskraning (polysomnography) eda mala sirefnismettun i bl6di yfir nétt og fylgjast naid med
sjuklingum ef grunur er um kafisvefn.

Ef merki um prengingar i efri 6ndunarvegi (p.m.t. hrotur eda aukning 4 hrotum) koma fram medan a
medferd med somatropini stendur, 4 ad stodva medferd og fara ad nyju i skodun hja hals-nef og
eyrnalaekni.

Fylgjast parf naid med 61lum sjuklingum med Prader-Willi heilkenni ef grunur er um keefisvefn.

Fylgjast parf naid med sjuklingum og visbendingar um 6ndunarfaerasykingar parf ad greina og
medhondla kroftuglega eins fljott og audid.

Fylgjast parf vel med pyngd allra sjiklinga med Prader-Willi heilkenni fyrir og 4 medan medferd meo
vaxtarhormoni stendur.

Hryggskekkja er algeng hja sjuklingum med Prader-Willi heilkenni. Hja 6llum bérmum getur
hryggskekkja versnad vid hradan voxt. Medan 4 medferd stendur skal fylgjast med visbendingum um
hryggskekkju.

Reynsla af langtima medferd hja fullordnum og sjuklingum med Prader-Willi heilkenni er takmorkud.
Born sem feedast litil midad vid lengd medgdngu

Hja smavoxnum bérnum sem faedast litil midad vid lengd medgdngu, skal atiloka adrar
leeknisfraeedilegar asteedur eda medferdir sem geta utskyrt vaxtartruflunina, adur en medferd er hafin.
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Hja bornum sem fzedast litil midad vid lengd medgdngu er meelt med instlin- og blédsykurmaelingu
vid fostu, adur en medferd er hafin og arlega padan i fra. Hja sjuklingum med aukna hettu & sykursyki
(diabetes mellitus) (t.d. fjolskyldusaga um sykursyki, ofpyngd, alvarlegt insulinpol, sortusiggmein
[acanthosis nigricans]) etti ad gera OGTT (oral glucose tolerance testing). Ef sykursyki er greinileg,
skal ekki gefa vaxtarhormon.

Melt er med ad hja bérnum sem faedast litil midad vid lengd medgongu, séu péttni IGF-1 meld adur
en medferd er hafin og tvisvar sinnum 4 ari padan i fra. Ef péttni IGF-1 malist endurtekid harri en
+2 SD samanborid vid vidmid fyrir aldur og kynproskastig, er hegt ad nota hlutfall IGF-1/IGFBP-3
vid akvordun um breytingu skammts.

Reynsla af pvi ad hefja medferd hja sjuklingum, sem faedast litlir midad vid lengd medgdngu og
nalgast kynproska, er takmorkud. bvi er ekki radlagt ad hefja medferd um pao leyti sem
kynproskaskeid hefst. Reynsla hja sjuklingum med Silver-Russell heilkenni er takmdrkud.

Hluti af vexti sem naest vid medferd hja smavoxnum bdrnum, sem faedast litil midad vid lengd
medgongu, getur tapast ef medferd er haett adur en endanlegri haed er nao.

Langvarandi skert nyrnastarfsemi

Vi0 langvarandi skerta nyrnastarfsemi a nyrnastarfsemi ad vera meira en 50% skert midad vid edlilega
starfsemi, adur en medferd med vaxtarhormoni er hafin. Til stadfestingar 4 vaxtartruflun skal fylgjast
med vexti i eitt ar adur en medferd hefst. A peim tima skal byrja hoflega (conservative) medferd vegna
skertrar nyrnastarfsemi (par & medal skal hafa stjorn 4 blodsyringu, kalkvakadhofi og naringarastandi)
og henni skal halda 4fram medan a medferd stendur. Medfero skal hetta eftir nyraigreedslu.

Ekki liggja enn fyrir upplysingar um lokahad sjuklinga sem fa medferd med Genotropin og eru med
langvarandi skerta nyrnastarfsemi.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlidamedferd med sykursterum hindrar vaxtardrvandi ahrif lyfja sem innihalda somatropin.

Stilla parf uppbotarmedferd med sykursterum vandlega hja sjuklingum med skort a
nyrnahettubarkarhorméni (ACTH) til ad fordast hamlandi ahrif & voxt. Pess vegna parf ad fylgjast naiod
med vexti sjuklinga sem f4 medferd med sykursterum, til ad meta hugsanleg ahrif sykursteramedferdar
4 voxt.

Vaxtarhormén minnkar umbreytingu kortisons i kortisol og geeti athjupad adur 6greinda midlega
vanstarfsemi nyrnahettna eda komid i veg fyrir ad litlir uppbdtarskammtar af sykursterum hefdu ahrif
(sja kafla 4.4).

Upplysingar ur rannsokn & milliverkunum, sem gerd var hja fullordnum sjuklingum med skort &
vaxtarhormoni, benda til pess ad gjof somatropins geti aukid uthreinsun efna sem vitad er ad umbrotna
fyrir tilstilli cytokrom P450 iséensima. Sér i lagi getur Gthreinsun efna sem umbrotna fyrir tilstilli
cytokrom P450 3A4 (t.d. kynhormonar, barksterar, flogaveikilyf og ciclosporin) aukist og leitt til
minni péttni pessara efna i plasma. Kliniskt mikilvaegi pessa er ekki pekkt.

Sja kafla 4.4 hvad vardar sykursyki og roskun a starfsemi skjaldkirtils.

Hja konum sem fa uppbotarmedferd med estrogeni til inntoku geeti purft sterri skammta af
vaxtarhormoni til ad na medferdarmarkmidum (sja kafla 4.4).



4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Fyrirliggjandi upplysingar ur dyrarannsoknum naegja ekki til ad segja fyrir um ahrif medferdarinnar a

medgongu, proska fosturvisis/fosturs, fedinguna eda proska eftir feedingu (sja kafla 5.3). Engin klinisk
reynsla er af notkun lyfsins 4 medgongu. bvi er hvorki haegt ad mala med notkun lyfja sem innihalda
somatropin & medgongu né handa konum a barneignaraldri sem ekki nota getnadarvarnir.

Brjostagjof

Engar kliniskar rannsoknir a lyfjum sem innihalda somatropin hafa verid gerdar hja konum med barn a
brjosti. Ekki er vitad hvort somatropin skilst Gt { médurmjolk en talid er mjog oliklegt ad heil protein
frasogist i pormum ungbarnsins. bvi skal gaeta varadar pegar konum med barn 4 brjosti eru gefin lyf
sem innihalda somatropin.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
bess hefur ekki ordid vart ad Genotropin hafi ahrif 4 haefni manna til aksturs eda til notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Minnkad rammal utanfrumuvokva er einkennandi fyrir sjuklinga med skort a vaxtarhormoni. begar
medferd med somatropini hefst verdur astandid fljott edlilegt. Aukaverkanir vegna vokvasdfnunar, til
daemis bjugur a atlimum, bjugur i andliti, stirdleiki i stodkerfi, lidverkir, voovaverkir og naladofi
(paresthesia) eru algengar hja fullordnum sjuklingum.

Yfirleitt eru pessar aukaverkanir veegar til i medallagi alvarlegar, koma fyrir 4 fyrstu manudum
medferdar og hverfa af sjalfu sér eda pegar skammtar eru minnkadir.

Genotropin hefur valdid motefnamyndun hja u.p.b. 1% sjuklinganna. Bindigeta métefnanna hefur
veri litil og kliniskar breytingar i tengslum vid métefnamyndunina hafa ekki att sér stad, sja kafla 4.4.

Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 1 synir aukaverkanir, flokkadar eftir liffaeraflokkum og tidni samkvamt eftirtoldum
tidniflokkum fyrir born og fullordna:

Mjog algengar (> 1/10)

Algengar (> 1/100 til < 1/10)

Sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100)

M;jog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000)

Koma o6rsjaldan fyrir (< 1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdégnum)




Tafla 1: Yfirlit yfir aukaverkanir

Liffaera- Mjog Algengar Sjaldgaefar | Mjog Koma Tioni ekki
flokkur algengar >1/100 til >1/1.000 til |sjaldgeefar | 6rsjaldan | pekkt (ekki
21/10 <1/10 <1/100 >1/10.000 til | fyrir hzaegt ad azetla
<1/1.000 <1/10.000 | tioni ut fra
fyrirliggjandi
gognum)
Axli, (born)
g60kynja, Hvitblaedit
illkynja og
otilgreind
(einnig
blodrur og
separ)
Efnaskipti (fullordnir og
og nring born)
Sykursyki af
tegund 2
Taugakerfi (fullordnir) | (bdrn) (fullordnir)
Naladofi* Godkynja Go6dkynja
innankupu- innankupu-
(fullordnir) | prystingur prystingur
Ulnlidsgang
aheilkenni (born) (fullordnir og
Naladofi* born)
Hoéfuoverkur
Hu0 og (bdrn) (fullordnir)
undirhtd Utbrot** Utbrot**
Klagi** Klagi**
Ofsaklagi** Ofsaklagi**
Stookerfi og | (fullordnir) | (fullordnir) | (born) (born)
bandvefur Lioverkir* | Vodvaverkir | Voovaverkir Stirdleiki i
* * stodkerfi*
(fullordnir)
Stirdleiki i
stodkerfi*
(born)
Lioverkir*
Axlunarfeeri (fullordnir
og brjost og born)
Kvenbrjostu
n
Almennar (fullordnir) | (born) (born) (fullordnir og
aukaverkanir | Utlimabjagu | Vidbrogd 4 | Utlimabjugu born)
og r¥* stungustad® | r* Andlitsbjugur*
aukaverkanir (fulloronir)
a ikomustad Viobrogo a
stungustad®




Tafla 1: Yfirlit yfir aukaverkanir

Liffaera- Mjog Algengar Sjaldgaefar | Mjog Koma Tioni ekki
flokkur algengar >1/100 til >1/1.000 til |sjaldgeefar |orsjaldan | pekkt (ekKki
21/10 <1/10 <1/100 21/10.000 til | fyrir hagt ad dzetla
<1/1.000 <1/10.000 | tidni ut fra
fyrirliggjandi
gignum)

Rannsékna- (fullordnir og
nidurstéour born)

Minnkud péttni
hydrokortisons
i blooif

* Almennt eru pessar aukaverkanir vaegar eda midlungi alvarlegar, koma fram a fyrstu manudum
medferdarinnar og ganga til baka sjalfkrafa eda pegar skammtar eru minnkadir. Tidni pessara
aukaverkana er had gefnum skammti og aldri sjuklings og er hugsanlega i 6fugu hlutfalli vio aldur
sjuklingsins vid upphaf skorts & vaxtarhormoni.

** Aukaverkanir sem tilkynnt var um eftir markadssetningu lyfsins.

$ Tilkynnt hefur verid um timabundin vidobrogo a stungustad.

1 Kliniskt mikilvaegi pessa er ekki pekkt.

1 Hefur verid tilkynnt hja bornum med skort 4 vaxtarhormoni sem fengu medferd med somatropini, en
tidnin virdist svipud og hja bornum sem ekki eru meo skort 4 vaxtarhormoni.

Minnkud péttni hydrokortisons i sermi

Greint hefur veri0 fra pvi ad somatropin minnki péttni hydrokortisons i sermi, hugsanlega med pvi ad
hafa ahrif 4 burdarprotein eda med pvi ad auka lifrarathreinsun. Kliniskt gildi pessa kann po6 ad vera
takmarkad. Eigi a0 siour skal tryggja bestu mogulega uppbdtarmedferd med barksterum adur en
medferd med Genotropin hefst.

Prader-Willi heilkenni

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra mjog sjaldgafum tilvikum skyndidauda hja sjuklingum
med Prader-Willi heilkenni sem medhdndladir hafa verid med somatropin. Orsakasamhengi hefur p6
ekki verid stadfest.

Hvitblaedi

Greint hefur verid fra tilvikum hvitblaedis hja bornum med skort 4 vaxtarhormoni, sem sum hver fengu
medferd med somatropini og eru pau tekin meo i yfirliti yfir aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um
eftir markadssetningu lyfsins. Ekkert bendir po6 til pess ad hetta 4 hvitblaedi sa aukin ef adrir
ahaettupeettir, svo sem geislamedferd 4 heila eda hofdi, eru ekki fyrir hendi.

Kastlos i leerlegg (epiphysiolysis) og lerleggjarklokkvi (Calvé-Legg-Perthes sjikdomur)

Tilkynnt hefur verid um kastlos i leerlegg og leerleggjarklokkva hja bornum sem fengid hafa medferd
med vaxtarhorménum. Kastlos 1 lerlegg er algengara hja sjuklingum med innkirtlasjukdéma og
leerleggjarklokkvi er algengari hja lagvoxnum sjuklingum. b6 er ekki vitad hvort pessir tveir kvillar
eru algengari vid medferd med somatropini eda ekki. Hafa ber pessar greiningar i huga hja bérnum
med opeaegindi eda verki i mjoom eda hné.

Adorar aukaverkanir af lyfinu

Lita ma a adrar aukaverkanir af lyfinu sem verkun lyfja ar flokki somatropina, t.d. hugsanleg hakkun
blodsykurgilda, sem stafar af skertu instilinneemi, minnkada péttni fris thyroxins og gédkynja
innankGpuprysting.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.



http://www.lyfjastofnun.is/

4.9 Ofskommtun

Einkenni

Brao ofskdmmtun geeti 1 byrjun haft i for med sér blodsykursfall og sidan blodsykurshaekkun.
Langvarandi ofskdmmtun geeti leitt til visbendingar og einkenna sem samsvara pekktum afleidingum
of mikils magns vaxtarhorméns manna.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lythrif
Flokkun eftir verkun: Hormén framhluta heiladinguls og hlidstadur peirra, ATC-flokkur: H 01 AC 01.

Somatropin er 6flugt efnaskiptahormdn sem er mikilvaegt fyrir efnaskipti fitu, kolvetna og proteina.
Hja bérnum med 6nodga eigin myndun vaxtarhormons orvar somatropin lengdarvoxt og eykur
vaxtarhrada. Hja fullordnum jafnt sem bérnum vidheldur somatropin edlilegri likamssamsetningu med
pvi ad draga ur utskilnadi kofnunarefnis og 6rva voxt beinagrindarvoova, auk pess sem pad eykur
fitusundrun. Iorafita svarar somatropini sérstaklega vel. Til viobotar vid aukna fitusundrun dregur
somatropin ur upptoku priglyserioa inn i fituforda likamans. Somatropin eykur péttni IGF-1
(insulin-like growth factor-1) og IGFBP-3 (insulin-like growth factor binding protein 3) i sermi.

A0 auki hefur verid synt fram a eftirtalin ahrif:

- Fituefnaskipti: Somatropin 6rvar LDL koélesterolviotaka i lifur og hefur ahrif & samsetningu
(profile) lipida og lipdproteina i sermi. Venjulega leidir gjof somatropins hja sjuklingum med
skort & vaxtarhormoni, til pess ad LDL 1 sermi minnkar, sem og apdlipoprotein B. Einnig getur
heildar kolesterolmagn i sermi minnkad.

- Kolvetnaefnaskipti: Somatropin eykur insulin en blodsykur vid fostu er venjulega dbreyttur.
Born med vanstarfsemi heiladinguls geta ordid fyrir blodsykursfalli vid fostu. Somatropin snyr
pvi ferli vid.

- Efnaskipti vatns og steinefna: Skortur 4 vaxtarhormoni tengist minnkudu rammali plasma og
utanfrumuvokva. Hvort tveggja eykst hratt eftir medferd med somatropini. Somatropin dregur ur
utskilnadi a natrium, kalium og fosfor.

- Efnaskipti beina: Somatropin 6rvar umsetningu beina i beinagrindinni (the turnover of skeletal
bones). Langtimamedferd med somatropini hja sjuklingum med skort & vaxtarhormoni og
beinryrd (osteopenia) leidir til aukins steinefnainnihalds beina og aukinnar péttni peirra &
alagspunktum.

- Likamsstyrkur: Eftir langtimamedferd med somatropini eykst vodvakraftur og likamlegt prek.
Somatropin eykur einnig slagrimmal hjartans en ekki liggur enn fyrir med hvada haetti.
Minnkud moétstada i utlegum adum getur aukid 4 pessa verkun.

{ kliniskum rannsoknum hja smavoxnum bérnum, sem faedast litil midad vid lengd medgdngu, hafa
skammtar 0,033 og 0,067 mg/kg likamspyngdar/solarhring verid notadir sem medferd par til endaleg
ha0 nast. Hja 56 sjuklingum sem fengu samfellda medferd og hofou nad (naestum pvi) endanlegri
hae0, var breyting 4 had fra upphafi medferdar ad medaltali +1,90 SDS (0,033 mg/kg likamspunga a
solarhring) og +2,19 SDS (0,067 mg/kg likamspunga & s6larhring). Upplysingar ur heimildum um
born sem fadast litil midad vid lengd medgongu, sem ekki hafa fengid snemmkominn, sjalfkrafa
vaxtarkipp, gefa til kynna ad voxtur sidar verdi 0,5 SDS.
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5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Adgengi somatropins sem gefid er undir hid er um 80% hja badi heilbrigdum einstaklingum og hja
sjuklingum med skort 4 vaxtarhormoéni. begar 0,035 mg/kg skammtur af somatropini er gefinn undir
htd verdur Cpax 1 plasma 4 bilinu 13-35 ng/ml og tmax verdur 4 bilinu 3-6 klst.

Brotthvarf

Lokahelmingunartimi somatropins eftir gjof i blazed hja fullordonum med skort 4 vaxtarhormoni er ad
jafnadi um pad bil 0,4 klst. Med pvi ad gefa lyfio undir hid neest hins vegar 2-3 klst. helmingunartimi.
bessi mismunur stafar liklega af haegu frasogi fra stungustad eftir gjof undir hid.

Sérstakir sjuklingahdpar
Nyting (absolute bioavailability) somatropins virdist vera svipud hja kérlum og konum eftir gjof undir
huo.

Upplysingar um lyfjahvorf somatropins hja bornum og 6ldrudum, mismunandi kynpattum og hja
sjuklingum med skerta nyrna-, lifrar- eda hjartastarfsemi eru annad hvort takmarkadar eda ekki fyrir
hendi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

I ranns6knum a almennum eiturverkunum, stadbundnu poli og eiturverkunum a axlun saust engin
ahrif sem skipta klinisku mali.

In vitro og in vivo rannsoknir 4 eiturverkunum 4 erfoaefni hafa ekki synt fram 4 stokkbreytingar 4
genum eda litningaskemmdir.

Auknar litningaskemmdir hafa sést i einni in vitro rannsdkn a eitilfrumum tur sjuklingum i
langtimamedferd med somatropini og sidari medferd med geislunarhermandi (radiomimetic) lyfinu
bleomycin. Kliniskt mikilvaegi pessa er 6ljost.

[ annarri rannsokn sast ekki aukning 4 litningaskemmdum 1 eitilfrumum Gr sjaklingum eftir
langtimamedferd med somatropini.

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Purrefni (i fremra hélfinu)

Glysin (E 640)

Vatnsfritt natriumtvihydrogenfosfat (E 339)
Vatnsfritt tvinatriumfosfat (E 339)
Mannitol (E 421).

Leysir (i aftara holfinu)
Vatn fyrir stungulyf
Mannitol (E 421)
Metacresol.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.
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6.3 Geymslupol
3 ar.
Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfredilegan stodugleika i 28 daga vid 2°C - 8°C eftir blondun.

Ut fra 6rverufradilegu sjonarmidi ma geyma lyfid vid 2°C - 8°C { allt ad 28 daga eftir bléndun.
Notkun eftir annan geymslutima og adrar geymsluadstedur eru 4 4byrgd notandans.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Fyrir blondun
Geymid i keeli (vio 2°C - 8°C) en geyma ma lyfio ad hamarki i 1 manud vid eda undir 25°C. Geymid
ilatio 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

Eftir bléndun

Geymid 1 keeli (vid 2°C - 8°C). Ma ekki frjosa. Geymid tveggja holfa rorlykjuna/afyllta pennan 1 ytri
umbudum til varnar gegn 1josi.

Geymsluadstadur eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

burrefni og 1 ml leysir i tveggja holfa rorlykju r gleri (af gerd I), er skilid i sundur med gummistimpli
(bromobutyl). Rorlykjan er innsiglud 4 60rum endanum med gimmipynnu (bromobutyl) og alhettu og
4 hinum endanum er gimmitappi (brémbutyl).

Tveggja holfa rorlykjan er notud i fjolnota dhaldi til inndaelingar, Genotropin Pen eda er innsiglud i
einnota afylltum fj6lskammtapenna, GoQuick.

Genotropin pennar eru audkenndir meo litum og 4 ad nota med samsvarandi lit af Genotropin tveggja
holfa rorlykju til ad fa réttan skammt. Genotropin Pen 5 (graenn) skal nota med Genotropin 5,0 mg
rorlykju (green). Genotropin Pen 12 (fjolublar) skal nota med Genotropin 12 mg rorlykju (fjolubla).

5 mg afylltur GoQuick penni er merktur med graeenum lit. 12 mg GoQuick afylltur penni er merktur
med fjolublaum lit.

Genotropin 5,0 mg: Tveggja holfa rorlykja: 1 x 5,0 mg, 5 x 5,0 mg, 20 x 5,0 mg.
Afylltur GoQuick penni: 1 eda 5 stk.

Genotropin 12 mg: Tveggja holfa rorlykja: 1 x 12 mg, 5 x 12 mg
Afylltur GoQuick penni: 1 eda 5 stk.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
burrefnid ma eingdngu blanda med medfylgjandi leysi.

Tveggja holfa rorlykja

Lausnin er buin til med pvi ad skrifa dhaldid til inndaelingar eda GoQuick afyllta pennann saman,
pannig ad purrefnid og leysirinn blandist saman i tveggja holfa rorlykjunni. Leysid purrefnid varlega
upp med pvi ad sniia pvi varlega upp og nidur. Ekki ma hrista lyfido kroftuglega, par sem pad getur
valdid edlissviptingu 4 virka efninu. Eftir blondun er lausnin neer litlaus eda litid eitt 6pallysandi. Fyrir
notkun skal skyggna fullbuid stungulyfid og adeins ma nota terar og agnafriar lausnir.

ftarlegar upplysingar um bléndun og lyfjagjof 4 Genotropin eftir ad biid er ad leysa pad upp mé finna
i kafla 3 i fylgisedlinum ,,Hvernig nota & Genotropin‘“ og i videigandi notkunarleidbeiningum sem
fylgja hjalparahaldinu sem a ad nota.
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Sé notad ahald til inndeelingar skal setja nalina &, adur en lyfid er blandad.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleyfum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur. Téman GoQuick afylltan

penna ma aldrei fylla aftur heldur skal farga honum a videigandi hatt.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Pfizer ApS

Lautrupvang 8

2750 Ballerup

Danmork.

8. MARKADSLEYFISNUMER

Genotropin 5,0 mg: MTnr 990321 (IS).

Genotropin 12 mg: MTnr 910188 (IS).

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis 1. jantar 1989.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis 5. névember 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

16. september 2025.
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