Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Genotropin 12 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn

somatropin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

Pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Uk wd P

1.

Upplysingar um Genotropin og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Genotropin

Hvernig nota 4 Genotropin

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Genotropin

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Genotropin og vid hverju pad er notad

Genotropin er samsett vaxtarhormén fyrir menn sem einnig kallast somatropin. bad hefur sému byggingu
og néattarulegt vaxtarhormén manna sem er naudsynlegt til ad bein og vodvar geti vaxid. bad hjalpar
einnig fituvef og vodvum ad proskast i edlilegum hlutféllum. Pad ad hormonid er samsett pydir ad pad er
ekki framleitt ar vef manna eda dyra.

Hja bérnum er Genotropin notad til medhondlunar & eftirfarandi vaxtartruflununum:

Ef pu steekkar ekki edlilega vegna skorts a vaxtarhormani.

Ef pd ert med Turner heilkenni. Turner heilkenni er litningagalli hja stalkum, sem getur haft ahrif &
voxtinn. Leeknirinn mun hafa sagt pér fra pvi ef pu ert med pann sjakdém.

Ef pu ert med langvarandi skerta nyrnastarfsemi. Ef nyrun starfa ekki edlilega getur pad haft ahrif &
voxtinn.

Ef pd ert med Prader-Willis heilkenni (litningagalla). Vaxtarhormadn getur érvad voxt, ef pa ert
ennpa ad steekka, og pad mun einnig baeta likamssamsetninguna. Pad dregur ur 6hdflega miklum
fituvef og beetir vddvamassa sem hefur ryrnad.

Ef pd varst litil/ll vid feedingu eda of létt/ur vio feedingu. Vaxtarhormén getur 6rvad voxt ef pd hefur
ekki nad edlilegri haed vid 4 ara aldur eda sidar.

Genotropin er notad handa fullordnum med umtalsverdan skort & vaxtarhormoni sem getur hafist &
fullordinsarum eda sem hefur hafist i barnaesku.

Ef pa hefur notad Genotropin vegna skorts & vaxtarhormoéni i barnaesku mun magn vaxtarhormons vera
melt pegar pu hefur heett ad vaxa. Ef alvarlegur skortur & vaxtarhormoni faest stadfestur mun laeknirinn
liklega meela med &framhaldandi medferd med Genotropin.

Einungis laeknir med reynslu i vaxtarhorménamedferd og sem hefur stadfest sjukdéom pinn skal avisa
Genotropin.



Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabda.

2.

Adur en byrjad er ad nota Genotropin

Ekki ma nota Genotropin, og pu skalt segja leekninum fra pvi

ef pa ert med ofnaemi fyrir somatropini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).
ef pa ert med virkt axli (krabbamein). Ef svo er matt pu ekki fa Genotropin. Adur en pa byrjar ad
nota Genotropin verda a&xli ad vera ovirk og krabbameinsmedferd skal vera lokid.

ef pa ert alvarlega veik/ur (t.d. fylgikvillar sem upp koma eftir opna hjarta- eda maga/parma-adgerd,
brada 6ndunarbilun, meidsli eftir slys eda svipad astand). Ef pu ert ad fara i eda hefur farid i stéra
adgero eda ef pu parft ad leggjast inn & sjukrahus skaltu segja leekninum fra pvi ad pa takir
vaxtarhormon.

ef pu feerd Genotropin til ad auka voxt en ert pegar haett/ur ad stekka (kallast ad vaxtarlinur hafi
lokast).

Geeta skal sérstakrar varudar vid notkun Genotropin og lata leekninn vita ef eitthvagd af eftirtéldu &
vid pig

Born

Born

ef pu ert i haettu 4 ad fa sykursyki. Laeknirinn mun mala blédsykurinn pinn medan & medferd med
Genotropin stendur.

ef pa ert med sykursyki. bu skalt mala bl6dsykurinn pinn reglulega medan & medferd med
Genotropin stendur og bera nidurstodurnar undir leekninn pinn par sem naudsynlegt getur verid ad
breyta skammti sykursykislyfja.

eftir ad medferd med Genotropin hefst geta sumir sjaklingar purft uppbétarmedferd med
skjaldkirtilshorméni.

ef pa ert i medferd med skjaldkirtilshormonum getur verid naudsynlegt ad breyta skdmmtum
skjaldkirtilshormonsins.

ef pu feerd vaxtarhorman til ad auka vid voxtinn og haltrar eda byrjar ad haltra i medferd meo
vaxtarhorménum vegna verkja i mjoom. Radferdu pig vid leekninn.

ef pu feerd innankdpuprysting (sem lysir sér sem mikill hofudverkur, sjontruflanir eda uppkdst).
Hafdu samband vid leekninn.

ef laeknirinn hefur stadfest ad pa hafir véovabdlgu nalaegt stungustad vegna rotvarnarefnisins
metacresol, skalt pu nota Genotropin &n metacresols.

ef pu ert a medferd med Genotropin vegna skorts a vaxtarhormani af véldum krabbameinsaxlis
skaltu fara i reglulegt eftirlit til ad fylgjast med pvi hvort krabbameinid tekur sig aftur upp eda ad pu
hafir fengid annars konar krabbamein.

ef pu feerd versnandi kvidverki skaltu hafa samband vid laekninn.

takmorkud reynsla er af medferd hja sjuklingum sem eru eldri en 80 ara. Aldradir geta verido neemari
fyrir verkun Genotropin og geta pvi verid i meiri heettu & ad fa aukaverkanir.

med langvarandi skerta nyrnastarfsemi

Laeknirinn mun rannsaka nyrnastarfsemi pina og vaxtarhrada medan & medferd med Genotropin
stendur. Halda skal &fram medferd vid nyrnasjikddmi pinum. Medferd med Genotropin skal hett ef
pa ferd i nyraigraedslu.

med Prader-Willis heilkenni

Laeknirinn mun gefa pér radleggingar vardandi mataredi med pad i huga ad hafa stjérn & pyngd
pinni.

Adur en pa feerd Genotropin mun laeknirinn rannsaka hvort pa sért med einkenni um prengingu i
éndunarvegi, dndunartruflun i svefni (kallast keefisvefn) eda sykingu i 6ndunarvegi.



o Ef fram koma einkenni um prengingu i efri ndunarvegi (t.d. pa hrytur eda hrytur meira en
venjulega), medan a medferd stendur, mun laeknirinn rannsaka pig og jafnvel hatta medferd med
Genotropin.

. Medan & medferd stendur mun laeknirinn skoda hvort p sért med einkenni um hryggskekkju, sem er
sjukddmur sem lysir sér med skekkju i hryggjarsalu.

. Ef pa feerd lungnabdlgu skaltu hafa samband vid leekninn til ad f& medhondlun vid henni.

Born sem eru litil vid feedingu eda of létt vid feedingu

J Ef pu varst litil/ll vio feedingu eda of 1étt/ur vid faedingu og ert nina 9-12 é&ra skaltu leita radlegginga
hja lekninum vardandi kynproskaskeidid og medferd med Genotropin.

. Laeknirinn mun mala bldosykurinn og instlinmagn adur en medferd hefst. bessar malingar eru
framkvaemdar & hverju &ri medan & medferd stendur.

. Medferd skal haldid &fram par til pu heettir ad vaxa.

Notkun annarra lyfja samhlida Genotropin

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjiukrunarfraedinginn vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud. betta a lika vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils eda keypt eru
erlendis, nattarulyf, vitamin og steinefni sem og feedubotarefni.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi 4dur en Genotropin er notad.

Upplysid leekninn um pad ef pu tekur/ferd:

o lyf vid sykursyki

o skjaldkirtilshormén

o uppbotarmedferd med sykursterum, pa parftu ad leita reglubundid til laeknisins, par sem
naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum af sykursterum

o estrégen til inntdku eda 6nnur kynhormon

o lyf sem notud eru til ad minnka énamissvorun eftir liffeeraigraedslu (ciklésporin)

o lyf vid flogaveiki (krampastillandi lyf).

Laeknirinn mun kannski breyta skommtum pessara lyfja eda skdmmtum Genotropin.

Medganga og brjostagjof

pU maétt ekki nota Genotropin ef pu ert barnshafandi, hefur grun um ad pu gaetir verid barnshafandi, eda
radgerir ad verda barnshafandi.

Radfaerdu pig vid leekninn vardandi brjéstagjof adur en pu notar Genotropin.

Leitio rada hja leekni eda lyfjafreedingi &dur en lyf eru notud.

Genotropin inniheldur natrium

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

3. Hvernig nota & Genotropin

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.



Radlagdur skammtur

Skammtastaerdin er had staerd pinni og hvada sjukdomi pa feerd medferd vid, &samt pvi hvernig hormonid
verkar & pig. Engir tveir einstaklingar eru eins. Laeknirinn mun upplysa pig um hve mérg mg af
Genotropin pu parft ad nota, Gt fra pyngd pinni (kg) eda yfirbordsflatarmali likamans (m?), reiknad ut fra
had pinni og pyngd, og hversu oft pu att ad nota Genotropin. bu matt ekki breyta skdmmtum eda hversu
oft pu notar Genotropin nema i samradi vid leekninn.

Born med skort & vaxtarhormoni:

0,025-0,035 mg/kg/sélarhring eda 0,7-1,0 mg/m?/s6larhring. Pad ma nota steerri skammta. Ef skortur &
vaxtarhormoni heldur &fram & unglingsarum skal halda medferd med Genotropin &fram par til likamlegum
proska er lokid.

Born med Turner heilkenni:
0,045-0,050 mg/kg/sélarhring eda 1,4 mg/ m?/sélarhring.

Bdrn med langvarandi skerta nyrnastarfsemi:
0,045-0,050 mg/kg/sélarhring eda 1,4 mg/m?/sélarhring. Naudsynlegt getur verid ad nota steerri skammta
ef vaxtarhradinn er haegur. Naudsynlegt getur verio ad breyta skdmmtum eftir 6 manada medferd.

Born med Prader-Willis heilkenni:
0,035 mg/kg/sélarhring eda 1,0 mg/m?#sélarhring. Sélarhringsskammtur & ekki ad fara yfir 2,7 mg. Ekki
skal medhdndla bérn sem eru naestum heett ad vaxa eftir ad hafa nad kynproska.

Vaxtartruflanir hja bornum sem eru faedd litil eda léttari en gert var rad fyrir:

0,035 mg/kg/sélarhring eda 1,0 mg/m?#/sélarhring. Mikilveegt er ad medferd sé haldid afram par til fullri
steerd hefur verid ndd. Medferd skal heett eftir fyrsta &r ef medferd verkar ekki a pig eda ef pu hefur nad
fullri steerd og ert haett/ur ad vaxa.

Skortur & vaxtarhormoni hja fullorénum:

Ef pu ert & medferd med Genotropin sem hofst i barnaesku skaltu nota 0,2-0,5 mg/s6larhring. Skammta
skal steekka eda minnka smam saman i samraemi vid nidurstédur blddprufa, d&samt hlidsjon af verkun og
aukaverkunum.

Ef skortur & vaxtarhormoni kemur fram & fullordinsarum skaltu hefja medferd med

0,15-0,3 mg/sélarhring. Skammtinn skal sidan staeekka smam saman i samraemi vid nidurstédur bl6dprufa,
asamt hlidsjon af verkun og aukaverkunum. Vidhaldsskammtur er sjaldan steerri en 1,0 mg/sélarhring.
Konur geetu purft steerri skammta en karlar. Endurmeta skal skammta & 6 manada fresti. Einstaklingar eldri
en 60 ara skulu hefja medferd med skammti sem er 0,1-0,2 mg/sélarhring, sem sidan er aukin smatt og
smatt med tilliti til parfa einstaklingsins. Nota skal minnsta virka skammt. Vidhaldsskammtur er sjaldan
steerri en 0,5 mg/solarhring.

Fylgid alltaf radleggingum laeknisins.

Inndaeling Genotropin

Genotropin & ad sprauta med stuttri nal i fituvef undir hadinni. Laeknirinn & ad hafa synt pér hvernig pu att
ad nota Genotropin. Sprautadu Genotropin alltaf ndkveemlega eins og laeknirinn hefur kennt pér. Ef pa ert
ekki viss um hvernig & ad nota lyfid leitadu pa upplysinga hja leekninum eda heilbrigdisstarfsmanni.

Notkunarleidbeiningar fyrir GoQuick afyllta lyfjapenna er ad finna i pakkningunni med afyllta
lyfjapennanum.

Notkunarleidbeiningar fyrir inndalingu Genotropin ur tveggja hoélfa lykju med Genotropin Pen er
ad finna i pakkningunni med Genotropin Pen leekningateekinu.

Lesid notkunarleidbeiningar 4dur en byrjad er ad nota lyfid.
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Vid notkun Genotropin GoQuick afyllts lyfjapenna eda Genotropin Pen skal skrufa nalina a fyrir blondun.
Nota skal nyja nal i hvert sinn sem sprautad er. Nalina ma ekki nota aftur.

o Undirbaningur fyrir inndeelingu:
PU getur tekid Genotropin Gt ar keeli halfri klukkustund adur en pa notar lyfid. Pannig hitnar lausnin
adeins og inndelingin verdur pagilegri.

GoQuick afylltur lyfjapenni er samsettur Ur tveggja hélfa lykju sem inniheldur baedi vaxtarhormon og
leysi til bléndunar. Vaxtarhormoninu og leysinum er blandad saman med pvi ad snta rérhylkinu (sja nanar
i notkunarleidbeiningum). Onnur hjalparteeki eru ekki naudsynleg.

Genotropin i tveggja holfa lykju inniheldur baedi purrefni med vaxtarhorméni og leysi til bléndunar og &
ad blanda lausnina fyrir notkun med Genotropin Pen. Vaxtarhormdnid og leysirinn i tveggja holfa lykjunni
blandast saman med pvi ad skrdfa Genotropin Pen lyfjapennann saman.

purrefnid er leyst upp med pvi ad sntia GoQuick afyllta lyfjapennanum eda Genotropin Pen pennanum
med tveggja hoélfa lykjunni i geetilega upp og nidur par til allt purrefnid er uppleyst.

begar pu blandar Genotropin MATTU EKKI HRISTA lausnina. Blandadu hana varlega. Ef lausnin er
hrist getur vaxtarhormonio byrjad ad freyda og pad mun eydileggja virka efnid. Skodadu hvort lausnin er
skyjud eda hvort han inniheldur agnir, ef svo er p4 mattu ekki nota hana.

. Inndaeling Genotropin:
Mundu ad pvo hendur og hreinsa hudina fyrir notkun.

Sprautadu vaxtarhormoninu & sama tima a hverjum degi. Gott er ad nota lyfid fyrir svefn par sem audvelt
er ad muna pad pa. Pad er einnig edlilegt ad hafa meira vaxtarhormdn i likamanum & néttunni.

Flestir sprauta Genotropin i leerid eda rasskinnina. Sprautadu Genotropin par sem leeknirinn hefur radlagt
pér ad sprauta. Hudin getur krumpast & peim stad sem Genotropin er sprautad. Til ad fordast pad er radlagt
ao skipta um stad i hvert skipti sem sprautad er. bad gerir pad ad verkum ad hidin og svadid i kring neer
ad jafna sig eftir hverja sprautu og adur en sprautad er naest 4 pann stad.

Mundu ad setja Genotropin strax aftur i keeli eftir inndzlingu.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa samband
vid laekni, sjukrahds eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Blodsykursgildi pitt gaeti ordio of lagt og sidar of hatt. P getur fundid fyrir skjalfta, svita, syfju eda fengid
tilfinningu um ,,ad vera ekki med sjalfum pére og pu getur hugsanlega fallid i yfirlid.

Ef gleymist ad nota Genotropin

Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Best er ad taka vaxtarhormdn mjog reglulega. Ef pa hefur gleymt skammti skaltu nota naesta skammt &
réttum tima neesta dag. Skradu hjéa pér ef pa gleymir skammti og upplystu leekninn um pad i naestu
leeknisheimsokn.

Ef haett er ad nota Genotropin
Hafdu samband vid laeekninn eda hjukrunarfraeedinginn ef pu dskar eftir ad heaetta medferd med Genotropin.

Leitadu til leknis eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.



4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.
Mjdg algengar og algengar aukaverkanir hja fullorénum geta komid fram a fyrstu manudum
medferdarinnar og geta horfid sjalfkrafa eda ef skammtar eru minnkadir.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Fullordnir:

. Lidverkir.

. Vokvasofnun (lysir sér sem bolgnir fingur og okklar).

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Born:

. Lidverkir.

o Timabundinn rodi, kladi eda verkir & stungustad.

Fullordnir:

. Tilfinningaleysi eda naladofi i huo.

. Verkir og brunatilfinning i hondum og framhandleggjum (kallast ulnlidsgangaheilkenni).
. Stirdleiki i handleggjum og fétleggjum, vodvaverkir.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

Born:

. Hvitblaedi (Greint hefur verid fra pessu hja nokkrum sjaklingum med skort & vaxtarhorméni. Sumir
peirra hafa fengid medferd med somatropini. Ekkert bendir po til pess ad tioni hvitblaedis sé haerri
hja sjuklingum sem fa medferd med vaxtarhormani, ef peir hafa ekki adra ahaettupeetti).

. Aukinn prystingur innan héfudkupu (lysir sér sem mikill hofudverkur, sjontruflanir eda uppkost).

. Tilfinningaleysi eda naladofi i huo.

. Utbrot.

. Klaai.

. Upphleyptir blettir & htid sem fylgir kl&di.

. Vodvaverkir.

. Brjostasteekkun hja drengjum (kvenbrjdstun).

. Vokvasofnun (lysir sér sem bolgnir fingur og 6kklar og kemur fram i skamman tima i upphafi
medferdar).

Fullordnir:

. Brjdstastaekkun hja kérlum (kvenbrjéstun).

Tioni ekki pekkt: ekki er haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum
. Sykursyki af tegund 2.

. proti i andliti.

] Hofudverkur.

. Minnkud péttni hormonsins kortiséls i blooi.

Born:
. Stirdleiki i handleggjum og fétleggjum.

Fullordnir:

. Aukinn prystingur innan héfudkupu (lysir sér sem mikill hfudverkur, sjontruflanir eda uppkost).
. Utbrot.

. Kladi.



. Upphleyptir blettir & htd sem fylgir kladi.
. Rodi, kladi eda verkir & stungustad.

Métefnamyndun gegn vaxtarhormoéninu, en pad bendir p6 ekki til ad pad dragi ur verkun
vaxtarhormonsins.

HUdin i kringum stungustad getur ordid 6jofn eda krumpud en pad gerist ekki ef skipt er um stungustad i
hvert skipti.

Orsjaldan koma fram bdlguvidbrogd i vodvum nélaegt stungustad. bad er vegna rotvarnarefnisins
metacresols. Ef leeknirinn hefur stadfest ad pu hafir vodvabdlgu ettir pu ad nota Genotropin an
metacresols.

I mjog sjaldgaefum tilfellum hefur verid greint fra skyndilegum dauda hja sjiklingum med Prader-Willis
heilkenni. Orsakatengsl milli pessaara tilfella og medferdar med Genotropin hafa ekki fengist stadfest.

Ef pa finnur fyrir 6paegindum eda verkjum i mjodm eda hné medan pu feerd medferd med Genotropin atti
leeknir pinn ad ihuga hvort um kastlos i leerlegg eda larleggjarklokkva (Calvé-Legg-Perthes sjukdém) geti
verid ad reeda.

Eftirtaldar aukaverkanir geta verid medal annarra hugsanlegra aukaverkana sem tengjast medferd pinni
med vaxtarhormoni: bu (eda barn pitt) getur ordid fyrir pvi ad blodsykurgildi haekki eda magn
skjaldkirtilshormons i bl6di minnki. Leeknir pinn getur rannsakad petta og ef astaeda er til mun hann avisa
videigandi medferd. | mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um brisbdlgu hja sjuklingum sem fa
medferd med vaxtarhormoni.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka
upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Genotropin
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu (tilgreind sem manudir/ar) sem tilgreind er & umbudunum &
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Fyrir blondun
Geymid i keli (2°C - 8°C). Geymid tveggja holfa lykjuna i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Adur en umbUdir eru rofnar ma taka lyfid Gr kaeli an pess ad setja pad i keeli & ny ad hamarki i 1 manud
vid leegri hita en 25°C, en eftir pad skal lyfinu fargad.

Eftir blondun
Geymist i allt ad 28 daga i kaeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa. Geymid GoQuick afyllta pennann i ytri
umbuddum pennans eda tveggja holfa lykjuna i ytri umbadum fyrir Genotropin Pen til varnar gegn ljosi.

Ekki ma nota lyfid ef synilegar agnir eru i pvi eda ef lausnin er skyjud.

Genotropin ma ekki frjosa eda verda Utsett fyrir frosti. Ef Genotropin hefur frosid ma ekki nota pad.
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PU métt aldrei farga ndlum eda halftémum eda tdmum lykjum med almennu sorpi. Farga skal notudum
nalum & sem 6ruggastan hatt i hentugu ilati undir oddhvassa hluti svo enginn skadi sig & peim.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Genotropin inniheldur:

. Virka innihaldsefnid er somatropin*.

i Ein lykja inniheldur 12 mg af somatropini*.

. Eftir blondun feest lausn med 12 mg af somatropini* i hverjum ml.

. Onnur innihaldsefni i purrefninu eru: Glysin (E 640); mannitdl (E 421); vatnsfritt
natriumtvihydrogenfosfat (E 339); vatnsfritt tvinatriumfosfat (E 339) (sja kafla 2 ,,Genotropin
inniheldur natrium®).

. Innihaldsefnin i leysinum eru: vatn fyrir stungulyf, mannitél (E 421) og metacresol.

* Framleitt med erfoataekni i Escherichia coli.

Lysing a utliti og pakkningasteerdir

Genotropin er purrefni og leysir til bléndunar stungulyfs og er faanlegt i tveggja holfa lykjum. Annad
holfid inniheldur purrefni og hitt leysi til bléndunar lyfsins (5 mg/ml eda 12 mg/ml). Lykjan getur verid i
afylltum penna (GoQuick®). Genotropin er faanlegt i pakkningum med 1 eda 5 afylltum pennum eda 1, 5
og 20 lykjum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

purrefnid er hvitt og lausnin er teer.

Lykjurnar & ad nota i sérstokum lyfjapenna (Genotropin Pen). Genotropin lykjur eru merktar med litum og
& ad nota med samsvarandi lit af Genotropin Pen til ad fa réttan skammt. Genotropin 5,0 mg lykju (green)
skal nota med Genotropin Pen 5 (greenn). Genotropin 5,3 mg lykju (bla) skal nota med Genotropin Pen 5,3
(blar). Genotropin 12 mg lykju (fj6lubla) skal nota med Genotropin Pen 12 (fj6lublar).

Notkunarleidbeiningar med lyfjapennanum eru medfylgjandi i Genotropin Pen pakkningunni. Radferdu
pig vid leekni eda heilbrigdisstarfsmann ef pu hefur ekki fengid Genotropin Pen.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup, Danmérk.

Framleidandi:
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs=Sint-Amands, Belgia.

Umbod & Islandi:
Icepharma hf., Lynghalsi 13, 110 Reykjavik.

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i agust 2024.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is
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Genotropin GoQuick
Notkunarleidbeiningar

Vinsamlegast lesid allar leiobeiningarnar &dur en pa notar Genotropin GoQuick lyfjapenna.
Hafdu samband vid leekninn eda hjukrunarfraeding ef pu hefur spurningar vardandi skammtinn sem pu att
ad nota eda vardandi medferdina med Genotropin.

Upplysingar um GoQuick

GoQuick er afylltur fijdlskammta og einnota penni sem inniheldur 12 mg af somatropini. Med pennanum
er haegt ad gefa skammta & bilinu 0,3 mg til 4,5 mg af Genotropin. Hver fersla & svarta hringnum
(smellur) breytir skammtinum um 0,15 mg. Genotropin i pennanum er blandad adeins einu sinni, p.e.
pegar byrjad er ad nota nyjan penna. b0 parft aldrei ad skipta um rorlykju. begar penninn temist tekur pu
nyjan penna i notkun.

Penninn er med skammtaminni. Skammtasteerd er stillt einu sinni pegar penninn er notadur i fyrsta sinn.
Penninn gerir pér kleift ad draga upp sému stilltu skammtasteerdina vio hverja lyfjagjof. bad kemur i veg
fyrir ad pa dragir upp sterri skammt en stilltur hefur verid.

Mlkllvaegar upplysingar
Ekki blanda saman purrefninu og vokvanum i pennanum nema nél sé a pennanum.

. Ekki geyma pennann med afastri nal. Genotropin getur lekid Gr pennanum og loftb6lur geta myndast
i rorlykjunni. Fjarleegio alltaf nalina og setjid pennalokid eda nalarvarnarlokio & fyrir geymslu.

. Geettu pess ad missa ekki pennann. EKki nota pennann ef pa missir hann og einhver hluti hans virdist
vera brotinn eda skemmdur. Hafdu samband vid leekninn eda hjukrunarfraeding til ad f& nyjan penna.
Ef pu missir pennann og hann hvorki skemmist né brotnar parf ad hlada hann aftur eins og lyst er i
skrefi 6 (Undirbuningur og notkun nys GoQuick penna).

. Hreinsid pennann med rokum klut. EKKi setja pennann i vatn.

. Notadu alltaf nyja nal fyrir hverja inndeelingu. Ekki deila pennandlum med 6drum.

. Rdmmalskvardinn & hlidinni & rorlykjunni synir rammalid sem er eftir af Genotropin i pennanum

Geymsla og férgun

. Geymdu pennann i keeli (2°C til 8°C) i ytri 6skjunni til varnar gegn ljési. Penninn ma ekki frjésa eda
vera Utsettur fyrir frosti.

Ekki nota pennann eftir fyrningardagsetninguna.

Fargadu pennanum 28 dégum eftir bléndun jafnvel pott eitthvad sé eftir af lyfinu.

Sja uppysingar um geymslu GoQuick Pen hinum megin & pessum fylgisedli.

Fylgdu gildandi reglum um hvernig farga mé pennanum. Leitadu rada hja lekninum eda
hjakrunarfraedingi ef pa ert ekki viss um hvad & ad gera.

Hlutar GoQuick penna

Svartur deeluhdls

Fiolublar
R&rykjuhylki bum’\fnl Skon MinnisTkjér inndaelingar-
hnappur
( A '
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Pennanalar fylgja ekki med GoQuick pennanum. PU parft ad f& pennandlar, allt ad 8 mm langar, i apéteki.
. Nalar sem hagt er ad nota med GoQuick penna

o 31G eda 32G (Becton Dickinson and Company)

o 31G eda 32G (Novo Nordisk)

o 32,5G eda 34G (Terumo)

Undirbaningur og notkun nys GoQuick penna

Skref 1. Undirbaningur

. Pvodu og purrkadu hendurnar
o Safnadu saman eftirfarandi hlutum & hreinu, sléttu yfirborai:
o Nyr GoQuick penni
o Ny nal (fylgir ekki)
o  Hentugt ilat undir oddhvassa hluti (fylgir ekki).
. Athugadu fyrningardagsetningu @ midanum a pennanum. EkKki nota pennann ef komid er fram yfir
fyrningardagsetninguna.

Skref 2 Veldu stungustad

P

. Veldu og hreinsadu stungustadinn samkvaemt radleggingum laeknisins eda hjukrunarfraedings.
Veldu nyjan stungustad i hvert sinn sem pa sprautar pig. Nyr stungustadur parf ad vera a.m.k. 2 cm
fra stad sem hefur verid notadur adur.

o Fordast skal svaedi par sem stutt er i bein, hiidin er marin, raud, aum eda hord og svadi par sem or
eda hudkvillar eru til stadar.

Skref3  Festu nyjanal &

il e

. Togadu hvita lokid beint af pennanum.
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. Taktu nyja nal og rifdu pappirsinnsiglid af.

. Prystu nalinni geetilega a pennann og skrifadu hana fasta. Ekki herda of mikid.
Athugadu: Geattu pess ad setja ekki nalina skakka &. P& gaeti penninn lekid.

. Hafdu b&dar nalarhetturnar kyrrar & nalinni,

Skref 4 Blandadu Genotropin

“ \
. Haltu pennanum I6drétt pannig ad fremsti hluti nlarinnar snti upp og bokstafurinn ,,A“ snui ad pér.
. Snadu rérlykjuhylkinu akvedid inn i pennann par til ,,B smellur inn i skoruna.
. Snadu pennanum varlega upp og nidur til ad leysa allt purrefnid upp. EKKi hrista pennann. Hristingur
getur eydilagt vaxtarhorménid.
. Athugadu hvort lausnin i rérlykjunni sé teer og ad allt purrefnid sé uppleyst.
o  Eflausnin er skyjud eda ef pu sérd eitthvad purrefni skal sniia pennanum varlega upp og niour
nokkrum sinnum til vidbotar.
o Eflausnin er ennp skyjud eda ef pu seérd eitthvad purrefni skaltu ekki nota pennann en reyna aftur
med nyjum penna

Skref5 Fjarleegdu loftid ar pennanum

A

. Togadu ytri nalarhettuna af. Geymdu hana til ad skrufa nalina af med henni eftir inndaelinguna.

. EkKi fjarleegja innri nalarhettuna strax.
Athugadu: bl ettir ad sja innri nalarhettu eftir ad pa hefur fjarleegt ytri hettuna. Ef pd sérd hana
ekki skaltu reyna ad setja nalina & aftur.

. Haltu pennanum l6drétt pannig ad nalarendinn visi upp.

. Slaig létt & rorlykjuhylkid til pess ad loftbolur leiti upp.

. Snadu rorlykjuhylkinu akvedid inn i pennann par til C smellur inn i skoruna.
o Sméavokvi getur komid i 1jés vid innri nalarhettuna. pPad er edlilegt.
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Skref 6 Reestu pennann

Pegar penninn er reestur er pad loft sem eftir er fjarleegt med pvi ad prysta smavegis af vokva ur
pennanum.Skammturinn sem notadur er til ad raesa er 0,3 mg og er frabrugdinn avisudum skammti. Raestu
pennann adeins i fyrsta skiptid sem pa notar hann.
. Togadu innri nalarhettuna af og fargadu henni.
Varud: Til ad koma i veg fyrir nalarstungu skaltu ekki snerta nalina.
. Athugadu hvort stillt sé a 0,3 mg & minnisskjanum.
. Snudu grau skifunni i somu att og 6rvarnar snia par til hettir ad heyrast smellur.
. Haltu pennanum 16drétt pannig ad nalin visi beint upp .
. Yttu fjélublaa inndaelingarhnappnum alveg inn.
. Athugadu hvort vokvi sé vid nalaroddinn. Ef vokvi kemur i [j6s er penninn rastur.
o  Efenginn vokvi kemur i 1jos skaltu reesa pennann aftur, allt ad tvisvar sinnum.
o  Efennkemur enginn vokvi i 1jos méa ekki nota pennann. Leitadu rada hja laekninum eda
hjakrunarfraedingi.

Skref 7 Stilltu skammtastaerdina og dragdu upp skammt

Pegar pu notar pennann i fyrsta skiptid parftu ad stilla skammtinn sem laeknirinn avisadi.

U parft ekki ad stilla skammtinn aftur fyrr en pu feerd nyjan penna eda laeknirinn eda hjukrunarfreedingur segi

pér ad gera pad.

. Snadu svarta hringnum rangseelis par til hviti visirinn i minnisskjanum bendir & skammtastaerdina
sem pu att ad fa. Gaettu pess ad snda ekki grau skifunni.
° Ef pu snyrd svarta hringnum of langt pannig ad skammtasteerdin fari framhja hvita visinum, pa

snyrou einfaldlega svarta hringnum til baka til ad stilla rétta skammtasteero.

Athugadu: Ef pa getur ekki snuid svarta hringnum skaltu prysta fjélublaa hnappnum inn par til
hann hettir ad smella. Sidan skaltu reyna ad stilla skammtastaerdina aftur. Athugadu ad pad mun
koma vokvi Ur nalinni.

. Sndu grau skifunni i attina sem oOrin visar par til hettir ad heyrast smellur.

12



Skref 8 Athugadu skammtastaerdina

Skammtasteaerdin sem pu att ad f4, sem stendur & svarta deeluhélsinum, & ad vera @ mots vid hvita visinn.
. Athugadu hvort skammtastaerdin sem pa drost upp, talan sem stendur & svarta deeluhalsinum, sé st sama
og pu stilltir a minnisskjainn.
o  Ef skammtasteerdin er si sama er penninn tilbdinn til inndzelingar
o  Ef skammtasteerdin er ekki st sama skaltu ganga Ur skugga um ad pd hafir sntid grau skifunni i
sOmu att og drvarnar visa, par til hettir ad heyrast smellur.

Skref 9 Inndzeling lyfsins
(TG D ki R M
5 3

. Haltu pennanum léorétt fyrir ofan stungustadinn.

. Stingdu nalinni beint i hGdina.

. Prystu fjélublaa inndaelingarhnappnum nidur par til heettir ad heyrast smellur.

. Biddu i heilar 5 sekandur til ad tryggja ad allur skammturinn hafi verid gefinn. Haltu léttum
prystingi & fjolublaa inndzelingarhnappnum med pumalfingri @ medan pu bidur.

. Togadu pennann beint upp fra hudinni eftir 5 sekandur.
Athugadu: Ef pu sérd dropa af vokva & stungustadnum eda nalaroddinum skaltu reyna ad prysta lengur
a fj6lublaa inndeelingarhnappinn vid naestu inndzelingu 4dur en pu dregur nalina Gr hadinni.

Skref 10  Fjarlaegdu nalina

. Settu ytri nlarhettuna geetilega yfir nalina til ad hylja hana.
Varud: Til ad koma i veg fyrir nalarstungu skaltu ekki snerta nalina

. Notadu nalarhettuna til ad skrdfa nalina af.

. Fargadu nalinni i videigandi ilati fyrir oddhvassa hluti.

. Prystu hvita lokinu & pennann.

. Geymdu pennann i keli fram ad nastu inndzlingu
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Reglubundin (dagleg) notkun GoQuick penna

Skref 1 Undirbaningur

Pvodu og purrkadu hendurnar
. Safnadu saman eftirfarandi hlutum & hreinu, sléttu sveedi
o GoQuick penni sem buid er ad blanda
o Ny nal (fylgir ekki)
o Hentugt ilat undir oddhvassa hluti
. Athugadu fyrningardagsetningu & midanum & pennanum. Ekki nota pennann ef komid er fram yfir
fyrningardagsetninguna.
Ekki nota pennan pegar lidnir eru 28 dagar fra fyrstu notkun

Skref 2 Veldu stungustad

. Veldu og hreinsadu stungustadinn samkvaemt radleggingum laeknisins eda hjukrunarfraedings.
Veldu nyjan stungustad i hvert sinn sem pu sprautar pig. Nyr stungustadur parf ad vera a.m.k. 2 cm
fr& stad sem hefur verid notadur &dur.

. Fordast skal sveedi par sem stutt er i bein, hudin er marin, raud, aum eda hord og hudsvadi par sem
oOr eda hudkvillar eru til stadar.

Skref 3 Festu nyja nal

"T‘E%"'-l[l s
). i \\“»
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. Togadu hvita lokid beint af pennanum.

. Taktu nyja nal og rifdu pappirsinnsiglid af.

. Prystu nalinni geetilega & pennann og skrafadu hana fasta. EKki herda of mikid.
Athugadu: Gettu pess ad setja ekki nalina skakka &. P& gati penninn lekid.

. Fjarleegou badar nalarhetturnar.
o  Geymdu ytri ndlarhettuna til pess ad fjarleegja nalina eftir inndeelingu.
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Skref 4 Dragdu upp skammt

. Snadu gréau skifunni i attina sem Orvarnar visa par til heettir ad heyrast smellur.
. Skammtasteaerdin sem pu &tt ad f4, sem stendur & svarta deeluhélsinum, & ad vera @ mots vid hvita visinn.
. Athugadu hvort skammtasteerdin sem pd drdst upp, talan sem stendur & svarta deeluhalsinum, sé su
sama og pu stilltir & minnisskjainn.
o  Ef skammtastaerdin er su sama er penninn tilbdinn til inndaelingar
Athugadu: Ef skammturinn sem pu drést upp er minni feerdu ekki fullan skammt af Genotropin ar
pennanum.
Fylgdu fyrirmelum fra laekninum eda hjukrunarfraedingi um hvad skal gera pegar penninn gefur ekki
fullan skammt eda leitadu rada hja leekninum eda hjukrunafraedingi.

Skref 5 Inndaling Genotropin
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. Haltu pennanum l6orétt fyrir ofan stungustadinn.

. Stingdu nalinni beint i hGdina.

. Prystu fjélublaa inndaelingarhnappnum nidur par til heettir ad heyrast smellur.

. Biddu i heilar 5 sekundur til ad tryggja ad allur skammturinn hafi verid gefinn. Haltu léttum
prystingi & fjolublaa inndzelingarhnappnum med pumalfingri @ medan pu bidur.

. Togadu pennann beint upp fra hudinni eftir 5 sekandur.
Athugadu: Ef pu sérd dropa af vokva & stungustadnum eda nalaroddinum skaltu reyna ad prysta lengur
a fjolublaa inndzelingarhnappinn vid nastu inndeaelingu adur en pu dregur nalina ar hagdinni.

Skref 6 Fjarlegdu nalina

. Settu ytri ndlarhettuna geetilega yfir nalina til ad hylja hana.
Varud: Til ad koma i veg fyrir nalarstungu skaltu ekki snerta nalina

. Notadu nalarhettuna til ad skrdfa nalina af.

. Fargadu nalinni i videigandi ilati fyrir oddhvassa hluti.

. Prystu hvita lokinu & pennann.
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. Geymdu pennann i keeli fram ad nastu inndalingu.

Notkun nalarvarnar (valkveed)
Nalarvornin er valkvaedur aukahlutur sem er afhentur sérstaklega til pess ad hylja nalina medan &
inndaelingu stendur.

Festu nélarvérnina:

Festu nalarvornina eftir skref 5 (Undirbaningur og notkun nys GoQuick penna) til ad

fordast nalarstungu.

o Dragdu svarta lokid af nalarvérninni.
o  Ef nélarhlifin rennur Ut skaltu yta henni aftur inn i ndlarvornina par til hin .

smellur a réttan stad. L= =

o Hafdu svarta firmamerkid & nalarvérninni og fjolublaa firmamerkid & Rl
pennanum i sému linu. Yttu nalarvérninni geetilega & pennann par til hin
smellur & réttan stad.

o Eftir skref 6 (Undirbningur og notkun nys GoQuick penna) skaltu prysta &
svarta hnappinn til ad losa hlifina fra nalarvérninni.

o Fylgdu leidbeiningunum sem er lyst fra skrefi 7 (Undirbaningur og notkun nys
GoQuick penna).

Hvernig fjarleegja & nalina pegar nalarvornin er til stadar
. Settu ytri nalarhettuna i enda nalarhlifarinnar
. Notadu ytri nalarhettuna til ad yta nalarhlifinni inn par til han festist & réttum

stad.
. Notadu nalarhettuna til ad skrdfa nalina lausa og farga henni i hentugt ilat fyrir > . -
oddhvassa hluti. : c34:] 7
. Lattu nalarvdrnina vera & pennanum. S <R
. Settu svarta lokid & nalarvornina. Geymdu pennann i keeli. H:L:
== ’|

\

Nalarvornin fjarleego
. Fjarleegou nalin fyrst og togadu svo nalarvornina geetilega af pennanum.
. EKkKki farga nalarvorninni. Haegt er ad nota hana med nasta penna.
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