Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Saizen 5,83 mg/ml stungulyf, lausn, i rorlykju
Saizen 8 mg/ml stungulyf, lausn, i rorlykju
sématrépin

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

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um lyfid.

- bessu lyfi hefur veriod avisag til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum.
bao getur valdid peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni sé ad rada.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota a Saizen

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Saizen

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Saizen og vid hverju pad er notad

Saizen er vaxtarhormon. Helstu ahrif Saizen eru ad auka voxt hja bérnum og unglingum og til
meodferdar hja fulloronum med vaxtarhormonaskort.

Vaxtarhormoénid (sématrdpin) i Saizen er hér um bil pad sama og nattirulega vaxtarhormonid hja
mdonnum, nema ad pad er framleitt utan likamans med adferd sem nefnd er samrunaerfdataekni.

Saizen er notao:

Hja bérnum og unglingum:

- vid medferd 4 lagvexti hja bornum sem hafa ekki vaxid vegna pess ad likami peirra framleidir
ekki vaxtarhormon, eda of 1itid af pvi.

- vid medferd 4 vaxtartruflunum hja stalkum meo atbrigdilega proskun kynkirtla (Turner
heilkenni) sem stadfest hefur verid meo litningagreiningu.

- vid medferd 4 vaxtartruflunum hja dkynproska bérnum sem hafa ekki vaxid vegna langvarandi
nyrnabilunar.

- vid medferd & vaxtartruflunum hja bérnum sem feddust litil og hafa ekki nad edlilegri haed vid
4 éra aldur eda seinna.

Hja fullordnum:

- vid medferd 4 greinilegum skorti 4 vaxtarhormoni hja fullordnum.

bessi medferd er gefin fullordnum med alvarlegan vaxtarhormonaskort sem haegt er ad greina med
einfoldu profi.

Laeknirinn eda lyfjafredingur getur utskyrt fyrir pér af hverju pér eda barninu pinu hefur verid gefio
petta lyf.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 60rum sjikdomi eda 1 60rum skdmmtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.



2. Adur en byrjad er ad nota Saizen

EkKi ma nota Saizen:

- Ef bu (eda barnid pitt) ert med ofneemi fyrir sbmatropini eda einhverju 60ru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

- Ef pér hefur verid sagt ad bein barnsins séu hatt ad vaxa og ad pad verdi ekki haerra.

- Ef pu ert med virkt &xli (illkkynja). Z£xli verda ad vera 6virk og &xliseydandi meodferd skal
vera lokid 40ur en medferd med Saizen er hafin.

- Ef bt (eda barn pitt) ert med sykursyki og tengdan augnkvilla (sjonukvilla med nymyndun
&0a af voldum sykursyki, eda forstig hans).

- Ef bt eda barnid pitt erud med bradan alvarlegan sjukdom, hafid fylgikvilla i kjolfar opinnar
hjartaadgerdar, adgerdar 1 kvidarholi, alvarlegra slysa, bradrar ndunarbilunar eda svipadra
adstedna.

Meodferd med Saizen skal hatt hja bérnum med langvinna nyrnasjukdéma pegar kemur ad
nyrnaigradslu.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rdada hja lekninum adur en Saizen er notad.

Medferd med Saizen skal stjornad af leekni sem hefur reynslu af greiningu og stjornun medferdar a
sjuklingum med vaxtarhormodnaskort.

Stuttu eftir ad Saizen er gefid geetir pu (eda barnid pitt) fundio til 6stodugleika eda sma svima vegna
blodsykurslaekkunar. bessi tilfinning hverfur fljott.

Bl60osykur hakkar upp fyrir venjuleg gildi 2 — 4 klst. eftir lyfjagjof. Vegna pess ad medferd med
vaxtarhormoni breytir sykurumbrotum likama pins (eda barns pins) mun laeeknir fylgjast med
blodsykursgildum reglulega.

Sématropin getur valdido haekkun blodsykurs hja pér (eda barninu pinu).

Ef bu (eda barnid pitt) ert med sykursyki, eda ef sykursyki er i ttinni, mun laeknirinn fylgjast naid
med blodsykurgildi hja pér og geeti breytt medferdinni vegna sykursykinnar & medan pu ert & medferd
med Saizen.

Hafa skal i huga a0 pu geetir purft ad fara reglulega i augnskodun eftir ad hafa notad petta lyf.

Saizen getur haft ahrif & virkni skjaldkirtilsins. Leeknirinn geeti pvi tekid blodprof til ad kanna péttni
skjaldkirtilshorména og avisad pér (eda barninu pinu) 68ru hormoni ef vart verdur vid skort a
skjaldkirtilshormoni.

Ef pt (eda barnid bitt) notar barkstera skaltu reeda reglulega vid leekninn, par sem naudsynlegt getur
verid ad breyta skommtum af barksterum eda Saizen.

Saizen getur valdid vokvauppsofnun hja fulloronum sjuklingum. Petta geeti komid fram sem proti og
1i0- eda vodvaverkir. Lattu leekninn vita ef pu finnur fyrir pessum einkennum, hann/htiin gaeti akvedid
ad adlaga skammtinn af Saizen.

Hafir pa fengid axli i barnasku og fengid medferd med Saizen i kjolfario er aukin heetta 4 ad nytt exli
myndist.

Hafir pa (eda barnid pitt) haft sjikdom sem hefur ahrif & heilann, t.d. &xli, mun leeknirinn rannsaka pig
(eda barnid pitt) reglulega til ad fylgjast med hvort sjukdémurinn komi aftur.

I sjaldgzefum tilvikum getur Saizen valdid bélgu i brisinu sem veldur miklum sarsauka i kvidarholi og
baki. Hafid petta i huga og hafid samband vi0 lakninn, sérstaklega ef barnid feer kvidverki.



Aukin hlidarsveigja 4 hrygg (hryggskekkja) getur versnad hja bérnum 4 hroou vaxtarskeidi. Medan 4
medferd med Saizen stendur mun leknirinn fylgjast med pér (eda barni pinu) med tilliti til ummerkja
hryggskekkju.

Sumir sjuklingar fa heilabdlgu 4 medan peir taka Saizen. Pjaist pti (eda barnid pitt) af slemum eda
endurteknum hofudverk, af sjontruflunum, 6gledi og/eda uppkostum, skaltu strax hafa samband vid
leekninn. { slikum tilfellum gzti verid naudsynlegt ad stodva vaxtarhorménamedferdina, po ad hefja
megi medferdina aftur sidar. Komi einkenni bolgu 1 heila aftur 1 1j6s skal heetta Saizen medferd.

Ef barnio fer ad eiga erfitt med gang, byrjar ad haltra eda kvartar undan verk i mjodm eda hné medan
pad feer medferd med Saizen skaltu hafa tafarlaust samband vid leekninn. Laknirinn parf ad ganga tr
skugga um ad einkennin séu ekki af voldum tilfaerslu lerleggshofuds midad vid lidhofud (svonefnt
kastlos) eda vegna blodrasartruflunar i leerleggsh6foi (svonefndur Legg-Calve-Perthes sjukdomur)
adur en medferd med Saizen er haldid afram.

begar lyfinu er sprautad inn 4 sama stad yfir langt timabil, getur pad valdid skemmdum 4 peim stad.
bvi er mikilvaegt ad skipta um stungustad. Lacknirinn eda lyfjafreedingurinn geta sagt pér hvada hluta
likamans megi nota sem stungustadi (sja kafla 3 Hvernig nota 4 Saizen).

Greint hefur verid fra hvitbledi (fjolgun hvitra blodkorna) hja sumum bérnum med skort a
vaxtarhormoéni, hvort sem pau hafa verid medhdndlud med vaxtarhormoni eda ekki.

Hins vegar hefur ekki verid synt fram 4 orsakasamband a milli vaxtarhorménameoferdar og
sjukdomsins.

Vandamal fra mjadmalidum eru algengari hja bérnum med hormoéna- eda nyrnavandamal.

Eigi barnid pitt vio langvarandi nyrnabilun ad strida sem getur komid upp vid nyrnasjuikdoma, a ad
rannsaka barnid reglulega m.t.t. beinasjukdoms. Ekki er vist hvort vaxtarhorménamedferdin hafi ahrif
a beinasjukdoma hja bornum, med horména- eda nyrnasjukdoéma.

Taka 4 rontgenmyndir af mjodmum adur en medferd hefst. Fari barnid ad haltra eda kvarta undan verk
i mjodmum eda hnjam a4 medan pad er 4 Saizen medferd, skaltu hafa samband vid leekninn.

Hja bérnum meo langvarandi nyrnabilun, 4 ad hatta medferd pegar kemur ad nyrnaigraedslu.

Saizen er ekki atlad til langtimamedferdar hja bornum med vaxtartruflun sem erfdafraedilega hefur
verid stadfest ad sé af voldum Prader-Willi heilkennis, nema pau hafi einnig verid greind med skort &
vaxtarhormonum. Greint hefur verid fra kaefisvefni og skyndilegum daudsfollum hjé bérnum med
Prader-Willi heilkenni sem h6fou einn eda fleiri eftirtalinna ahaettupatta: verulega offitu, sogu um
teppu i efrihluta 6ndunarfara eda keefisvefn, eda dgreinda dndunarfaerasykingu.

Mjog veikt folk 4 ekki ad nota vaxtarhormon.

Ef pu svarar ekki medferdinni med Saizen geetir pu hafa myndad moétefni gegn vaxtarhormonum.
Laeknirinn mun framkvama videigandi prof til ad rannsaka petta.

Ef pu ert eldri en 60 ara og ert 4 langtima Saizen medferd, a leeknirinn ad rannsaka pig oftar.
Vegna pess ad takmorkud reynsla er baedi af langtimamedferd og notkun hja 6ldrudum er porf a
sérstakri adgat.

Notkun annarra lyfja samhlida Saizen
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Mikilvaegt er ad lata lekninn eda lyfjafreeding vita ef pu (eda barnid pitt) notar barkstera. Pessi lyf geta
haft ahrif a eda ordi0 fyrir ahrifum af Saizen og pvi gaeti leeknirinn purft ad stilla skammta peirra eda



skammta Saizen. Barksterar eru notadir til a0 medhondla ymsa sjukdéma, par med talid astma,
ofnami, nyrnahdfnun og lidagigt.

Ef pu feerd uppbotarmedferd med estrogenum til inntdku gaeti hun dregid Gr dhrifum Saizen a voxt. bvi
geeti leknirinn purft ad breyta skommtum pinum af Saizen.

bu skalt lata laekninn vita ef pu feerd medferd med kynhorménum, flogaveikilyfjum (krampastillandi)
eda ciklosporini (lyf sem baelir dnaemiskerfid eftir liffeeraigraedslu), vegna pess ad naudsynlegt gaeti
verid ad breyta skommtum af pessum lyfjum.

Medganga og brjostagjof
Vio medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eoa lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Ekki eru neegar upplysingar tilteekar ur rannsoknum 4 ménnum um 6ryggi notkunar vaxtarhormons a
medgongu eda medan verid er med barn 4 brjosti. Hetta skal notkun Saizen ef pungun er stadfest.

Akstur og notkun véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 ahrifum Saizen & hafhni til aksturs eda notkunar véla.

Lyf sem innihalda somatrépin hafa engin ahrif 4 heefni til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Saizen inniheldur natriumLyfi0 inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) 1 hverri rorlykju,
p.e.a.s. er sem neest natriumlaust.

3. Hvernig nota a Saizen

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er [jost hvernig nota a 1yfio skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

Skammtar
Laknirinn akvedur skammtinn og tidni lyfjagjafa i samreemi vid likamspyngd pina (eda barnsins) eda
yfirbordsflatarmal likamans.

Saizen & helst ad sprauta inn ad kvdldi.

Born og unglingar:

- Vaxtartruflanir vegna skorts 4 eda 6ndgrar framleidslu 4 nattarulegu vaxtarhormoni:
0,7-1,0 mg/m? likamsyfirbords 4 dag eda 0,025-0,035 mg/kg likamspunga 4 dag undir hud.

- Vaxtartruflanir hja stilkum me0 afbrigdilega proskun kynkirtla (Turner heilkenni):
1,4 mg/m? likamsyfirbords 4 dag eda 0,045-0,050 mg/kg likamspunga 4 dag, med lyfjagjof
undir hud.
Ef dottir pin er medhdndlud gegn Turner heilkenni og fai hin vefaukandi stera sem ekki eru
karlhormoén, gaetu vaxtarvidbrogo aukist. Spyrou laekninn eda lyfjafraeding ef pa ert ekki viss
um pessi lyf.

- Vaxtartruflanir hja 6kynproska bérnum vegna langvinnrar nyrnabilunar, sjukdoms par sem
nyrun eru skemmd:
1,4 mg/m? likamsyfirbords, u.p.b. jafnt og 0,045-0,050 mg/kg likamspunga 4 dag, med
lyfjagjof undir hto.

- Vaxtartruflanir hja bornum sem eru faedd litil:



1 mg/m? likamsyfirbords, u.p.b. jafnt og 0,035 mg/kg likamspunga 4 dag med lyfjagjof undir
huo.

Fullordnir:

- Skortur & vaxtarhormoni hja fullordnum:
{ upphafi er maelt med lzegri skommtum, 0,15-0,3 mg gefnum daglega undir hud.
Leaeknirinn 4 ad stilla skammtinn af 1 prepum. Sjaldan er malt med haerri skammti af
vaxtarhormoéni en 1,0 mg/dag. Almennt 4 ad gefa leegsta virka skammt.
Naudsynlegt gati verid ad gefa eldri sjuklingum eda peim sem eru of pungir, leegri skammta.

Aofero vio lyfjagjof og ikomuleid
Laknirinn dkvedur skammtinn og tidni gjafa Saizen i samrami vid sterd pina (eda barnsins pins) eda
likamspyngd. Almennt skal gefa Saizen 4 hverjum degi med inndzlingu undir hud.

Mikilvegar upplysingar

Vinsamlega lestu medfylgjandi leidbeiningar vandlega adur en pu gefur Saizen.

begar lyfinu er sprautad inn 4 sama stad yfir langt timabil, getur pad valdid skemmdum 4 peim stad.
bvi er mikilvaegt ad skipta um stungustad. Laknirinn eda lyfjafreedingurinn geta sagt pér hvada hluta
likamans megi nota sem stungustadi. Ekki nota svadi, par sem pt finnur fyrir hnddum, hnatum,
deeldum eda sarsauka; radferdu pig vid leekni eda lyfjafraeding ef pi verdur var/vor vid slikt.

Pvoid hudina 4 stungustad med sapu og vatni.

Rorlykjan sem inniheldur Saizen lausnina er nu tilbuin til notkunar med easypod sjalfvirku deelunni
e0a aluetta lyfjapennanum.

Hver utgafa af rorlykjum med Saizen er litamerkt og verdur ad nota hana med aluetta lyfjapenna i
sama lit til ad réttur skammtur s¢ gefinn. Nota verdur rorlykjur sem innihalda 6 mg af sdmatropini
(blaar) med aluetta lyfjapenna 6 (blar). Nota verdur rorlykjur sem innihalda 12 mg af somatrépini
(raudar) med aluetta lyfjapenna 12 (raudur). Nota verdur rorlykjur sem innihalda 20 mg af somatropini
(gular) med aluetta lyfjapenna 20 (gulur).

Setjio alla hluta, sem nota parf til inndelingar & lausninni, 4 hreint yfirbord og pvoid hendur med sapu
og vatni.

Lausnin 4 ad vera ter eda med daufri mjolkurhvitri aferd an agna og an synilegra skemmda. Innihaldi
lausnin agnir ma ekki nota hana.

Hvernig 4 ad framkvaema daglega inndzelingu med Saizen

Nékvaemar upplysingar um hvernig setja 4 rorlykjuna i easypod sjalfvirku deluna eda aluetta
lyfjapennann og hvernig sprauta a Saizen lausninni, er ad finna i videigandi leidbeiningum sem fylgja
hverri delu.

Gert er rad fyrir ad notendur easypod séu einkum born fra 7 éra til fullordinsaldurs.

Born eiga avallt a0 nota teekin undir eftirliti fullordinna.

Lengd meoferdar

Barnio 4 ad hatta 1 pessari medferd pegar pad ner vidunandi fullordinshaed eda bein pess geta ekki
vaxi0 lengur samkvemt mati leeknisins. Medferd med Saizen skal hatt hja bornum med langvinna
nyrnasjukdoma pegar kemur ad nyrnaigraedslu.

Hja fullordnum er skortur 4 vaxtarhormoni avilangur og leeknir 4 ad medhdndla hann samkvemt pvi.

Ef notadur er staerri skammtur en meelt er fyrir um

Lattu leekninn vita ef pu deelir inn of miklu af Saizen, pvi ad pad getur verid naudsynlegt ad breyta
skammtinum litillega til a0 leidrétta petta. Ef sprautad er of miklu geta breytingar att sér stad a
blodsykursgildum sem gaetu pytt ad pu (eda barnid pitt) finnir fyrir skjalfta og svima.

Lattu leekninn vita eins fljott og unnt er, komi petta fyrir.



Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6géati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjikrahtis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad nota Saizen
Lattu leekninn vita ef pu gleymir skammti pvi ad pad getur verid naudsynlegt ad breyta skammtinum

litillega til a0 leidrétta petta.

Ef hatt er ad nota Saizen
Ekki heetta ad taka Saizen an samrads vid laekninn.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Lattu leekninn strax vita ef pu finnur fyrir 6flugum endurteknum héfudverkjum asamt 6gleoi,
uppkdéstum eda sjontruflunum. Petta eru einkenni aukaverkunar sem er géokynja haprystingur

innan h6fudkipu, sem er sjaldgzef.

Aukaverkanir geta komid fyrir i akvedinni tioni, sem er skilgreind 4 eftirfarandi hatt:

. mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10

. algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10

. sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100

. mjog sjaldgaefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000

. koma orsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000

. tioni ekki pekkt: ekki haegt ad deetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum

Algengar aukaverkanir:

. Vidbrogo a stungustad, svo sem t.d. rodi, kladi, proti, utbrot, ofsakladi, verkur, bolga, blaeding,
oedlileg blodsofnun utan @dar (margull). Reddu vid lekninn ef petta veldur erfidleikum.

. Stadbundin ryrnun fituvefs undir hud, sem heegt er ad fordast med pvi ad breyta um
stungustad.

. Heilkenni ulnlidsganga (carpal tunnel syndrome) hja fullordnum, sem einkennist af vidvarandi

stingjum, svidatilfinningu, verkjum og/eda doda i fingrum, einkum i pumalfingri og visifingri,
en stundum einnig 16ngutdéng og baugfingri.

. Vokvasofnun: Utlimabjagur (proti), vodvaverkir, dofi og naladofi, lidverkir og lidvandamal
hja fulloronum notendum. bessar aukaverkanir koma yfirleitt fram i upphafi medferdar, vara
stutt og eru skammtahadar.

. Hoéfudverkur (4n annarra einkenna)

Sjaldgzefar aukaverkanir:

. Gookynja haprystingur innan héfudktapu (aukinn prystingur innan héfudkapu i kringum
heilann sem einkennist af hofudverk, 6gledi, uppkdstum, tvisyni og 6drum sjonrenum
einkennum).

. Heilkenni ulnlidsganga hja bornum sem einkennist af vidvarandi stingjum, svidatilfinningu,

verkjum og/eda doda i fingrum, einkum i pumalfingri og visifingri, en stundum einnig
longutdng og baugfingri hendinni.

. Vokvasofnun: Utlimabjugur (proti), vodvaverkir, dofi og naladofi, lidverkir og lidvandamal
hja bérnum. bessar aukaverkanir koma yfirleitt fram i upphafi medferdar, vara stutt og eru
skammtahadar.

. Brjostastaekkun (60rum megin eda badum megin).

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir:



. Kastlos i mjadmarlio (vandamal i mjadmarlid sem kemur fram ef vaxtarendi leerleggs losnar 1t
ur skl mjadmarlidarins) og bléopurrdardrep i lerleggshaus.
Hafou samband vi0 leekni eda lyfjafraeding ef barnid fer dvaent ad haltra og faer verki i mjodm
eda hné.

. Medferd med vaxtarhorménum getur laekkad gildi skjaldkirtilshormona.
betta getur leeknir greint og avisad videigandi medferd ef naudsyn krefur.

Aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt:
bu (eda barnid pitt) getur fengio ofnemisvidbrogd vegna medferdar med Saizen.

bu (eda barnid pitt) getur fengid haekkud gildi instlins (blodinstlinhakkun) vegna pess ad vodva-,
fitu- og lifrarfrumur svara insulini ekki 4 réttan hatt medan 4 medferd med vaxtarhormoni stendur
(insulinvidonam). bessi kvilli getur leitt til blodsykurheekkunar.

I sjaldgzefum tilvikum hefur verid tilkynnt um bélgu i brisi hja sjuklingum sem hafa verid
medhondladir med vaxtarhormonum.

[ faum tilvikum hefur verid greint fra hvitblzdi hja sjuklingum med vaxtarhorménaskort, sem sumir
hafa fengid medferd med somatropini. Ekkert bendir hinsvegar til pess ad tioni hvitblaedis aukist hja
peim sem ekki hafa adra ahaettupaetti og f4 vaxtarhormona.

Orsjaldan geta sjuklingar myndad motefni (protein sem eru hluti af varnarkerfi likamans) gegn
somatropini. bessu fylgja yfirleitt engar aukaverkanir, og hefur yfirleitt ekki ahrif 4 voxt.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki
er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofhun.is. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um

oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Saizen
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 eftir Fyrnist.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid onotadar rorlykjur i kaeli (2°C - 8°C) i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi. Ma ekki
frjosa.

Notist innan 28 daga fra fyrstu inndaelingu.

Eftir fyrstu inndeelingu parf ad geyma Saizen rorlykjuna, easypod sjalfvirka inndelingartekid eda
aluetta lyfjapennann sem innihalda Saizen rorlykju, i keeli (2°C - 8°C) i ad hamarki 28 daga, en af peim
ma lyfid vera i allt a0 7 daga utan kelis, vid eda undir 25°C. Ef lyfid er geymt utan keelis i allt ad 7 daga
verdur ad setja Saizen rdrlykjuna aftur 1 keeli og nota hana innan 28 daga fra fyrstu inndeelingu.

begar easypod sjalfvirka inndelingarteekid eda aluetta lyfjapenninn eru notud er rorlykjan geymd i
teekinu.

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


http://www.lyfjastofnun.is/

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Saizen inniheldur

Virka innihaldsefnid er somatrépin (vaxtarhormon manna framleitt med samrunaerfoatekni).

Onnur innihaldsefni eru stikrosi, poloxamer 188, fenol, sitronusyra (til ad stilla pH), natriumhydroxid
(til ad stilla pH) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 1tliti Saizen og pakkningastaerdir

Saizen 5,83 mg/ml:

Saizen 5,83 mg/ml, stungulyf er teer eda litillega 6pallysandi lausn i &fylltum rorlykjum (ar gleri af
tegund 1) med gimmitappa og hettu (ar 4li og gimmii), og inniheldur 1,03 ml af lausn (6 mg af
somatropini). Rorlykjan sem inniheldur 6 mg af somatropini er med litudum merkimida (blar).

Pakkningasterdir eru 1 eda 5 rorlykjur.

Saizen 8 mg/ml:

Saizen 8 mg/ml, stungulyf er ter eda litillega opallysandi lausn i afylltum rorlykjum (r gleri af tegund
1) med gummitappa og hettu (ar ali og gimmii). Glerrérlykjan sem inniheldur 12 mg af sématrdpini er
med litudbum merkimida (raudur). Glerrorlykjan sem inniheldur 20 mg af somatrépini er med litudum
merkimida (gulur).

Pakkningasteerdir eru 1 eda 5 rorlykjur sem innihalda 1,50 ml af lausn (12 mg af sématrdpini) eda 2,50
ml af lausn (20 mg af somatropini).

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Merck AB, Box 3033, 169 03 Solna, Svipjo6d.

Framleidandi

Merck Serono S.p.A., I-70026 Modugno (BA), ftalia.

Petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrépska efnahagssvaedisins og i Bretlandi (Nordour-
Irlandi) undir eftirfarandi heitum:

Saizen: Austurriki, Belgia, Tékkland, Eistland, Finnland, Frakkland, Pyskaland, Grikkland,
Ungverjaland, Island, Irland, Italia, Lettland, Liixemborg, Noregur, Portagal, Rumenia,
Slovakia, Spann, Svipjod, Bretland (Nordur-Irland).

Umbodsadili 4 [slandi

Icepharma hf

Lynghals 13

110 Reykjavik

Pessi fylgisedill var sidast uppferour i agast 2026.



