VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Skytrofa 3 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rorlykju
Skytrofa 3,6 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rorlykju
Skytrofa 4,3 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rérlykju
Skytrofa 5,2 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rorlykju
Skytrofa 6,3 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rorlykju
Skytrofa 7,6 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rorlykju
Skytrofa 9,1 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rorlykju
Skytrofa 11 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rérlykju
Skytrofa 13,3 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rérlykju

2. INNIHALDSLYSING
Skytrofa samanstendur af sématrépini sem er timabundid samtengt metoxypdélyetylenglykol-
burdarefni (MPEG) med einkaleyfisvéroum TransCon-tengli. Styrkur Skytrofa gefur avallt til kynna

magn somatrdpin-hlutans.

Skytrofa 3 mg stunqulyfsstofn og leysir, lausn i rérlykju

Hver tvihélfa rorlykja inniheldur 3 mg af somatropini* sem jafngildir 8,6 mg af 16napegsématrdpini
og 0,279 ml af leysi. Eftir bléndun er péttnin, midad vid sdbmatrépin** proéteinid, 11 mg/ml.

Skytrofa 3,6 mqg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rorlykju

Hver tviholfa rorlykja inniheldur 3,6 mg af sématropini* sem jafngildir 10,3 mg af
I6napegsomatropini og 0,329 ml af leysi. Eftir blondun er péttnin, midad vid sématrdpin** proteinid,
11 mg/ml.

Skytrofa 4,3 mqg stungulyfsstofn oq leysir, lausn i rorlykju

Hver tviholfa rorlykja inniheldur 4,3 mg af sématropini* sem jafngildir 12,3 mg af
I6napegsdmatropini og 0,388 ml af leysi. Eftir blondun er péttnin, midad vid somatrdpin** préteinid,
11 mg/ml.

Skytrofa 5,2 mqg stungulyfsstofn oq leysir, lausn i rorlykju

Hver tvihélfa rorlykja inniheldur 5,2 mg af somatropini* sem jafngildir 14,8 mg af
I6napegsdmatropini og 0,464 ml af leysi. Eftir blondun er péttnin, midad vid somatrépin** préteinid,
11 mg/ml.

Skytrofa 6,3 mqg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rorlykju

Hver tvihélfa rorlykja inniheldur 6,3 mg af somatropini* sem jafngildir 18 mg af I6napegsématrépini
0g 0,285 ml af leysi. Eftir blondun er péttnin, midad vid sématropin** préteinid, 22 mg/ml.



Skytrofa 7,6 mqg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rorlykju

Hver tviholfa rorlykja inniheldur 7,6 mg af sématropini* sem jafngildir 21,7 mg af
I6napegsdmatropini og 0,338 ml af leysi. Eftir blondun er péttnin, midad vid somatrdpin** préteinid,
22 mg/ml.

Skytrofa 9,1 mqg stungulyfsstofn oq leysir, lausn i rorlykju

Hver tvihdlfa rorlykja inniheldur 9,1 mg af somatropini* sem jafngildir 25,9 mg af
I6napegsomatropini og 0,4 ml af leysi. Eftir blondun er péttnin, midad vid somatropin** proteinid,
22 mg/ml.

Skytrofa 11 mqg stunqulyfsstofn og leysir, lausn i rérlykju

Hver tvihélfa rorlykja inniheldur 11 mg af somatropini* sem jafngildir 31,4 mg af 1énapegsdmatropini
0g 0,479 ml af leysi. Eftir blondun er péttnin, midad vid sébmatropin** préteinid, 22 mg/ml.

Skytrofa 13,3 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rérlykju

Hver tviholfa rorlykja inniheldur 13,3 mg af sdmatropini* sem jafngildir 37,9 mg af
I6napegsomatropini og 0,574 ml af leysi. Eftir blondun er péttnin, midad vid somatrdpin** préteinid,
22 mg/ml.

* Uppgefinn styrkleiki gefur til kynna magn sématrépin-hlutans an tillits til mPEG-tengilsins.

** Framleitt i Escherichia coli frumum med radbrigda erfdateekni.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyfsstofn og leysir, lausn (stungulyf).
Hvitur til beinhvitur stofn.

Leysirinn er teer og litlaus lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Vaxtarbrestur hja bérnum og unglingum & aldrinum 3 til 18 ara vegna 6ndgrar seytingar innraens
vaxtarhormons (vaxtarhormonsskortur).

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Medferd skal hafin ad tilstudlan og undir eftirliti lekna med videigandi pjalfun og reynslu af
sjukdémsgreiningu og medhdndlun barna med vaxtarhormadnsskort.

Magn og péttni I6napegsématropins er alltaf gefin til kynna med mg af somatrépini sem visar til
somatropin-hlutans en tekur ekki til mPEG-tengilsins, til ad koma i veg fyrir mistok vid lyfjagjof
pegar sjuklingar skipta ar daglegri medferd med sématrépini.



Skammtar
Skammta og lyfjagjof skal adlaga & einstaklingsgrundvelli.

Upphafsskammtur

Radlagdur upphafsskammtur af Skytrofa er 0,24 mg sématrépin/kg likamspyngdar, gefinn einu sinni i
viku. Upplysingar um rédlagda upphafsskammta slikrar skdmmtunar eftir likamspyngd er ad finna i
toflu 1.

Taflal R&dlagdir skammtar fyrir sjuklinga eftir pyngd, pegar avisad er skommtum sem
nema 0,24 mg sdmatrépin/kg/viku

pyngd (kg) Soématropin skammtastyrkleiki
11,5-139 3mg
14 - 16,4 3,6 mg
16,5-19,9 4,3 mg
20— 23,9 5,2 mg
24 — 28,9 6,3 mg
29-34,9 7,6 mg
35-419 9,1 mg
42 -50,9 11 mg
51 - 60,4 13,3 mg
60,5 -69,9 15,2 mg (par sem notadar eru tveer tviholfa rorlykjur, sem hvor
inniheldur 7,6 mg)
70-84,9 18,2 mg (par sem notadar eru tveer tviholfa rorlykjur, sem hvor
inniheldur 9,1 mg)
85-100 22 mg (par sem notadar eru tveer tviholfa rorlykjur, sem hvor
inniheldur 11 mg)

Ef dvisad er 6drum skammti en 0,24 mg af sématrdpini/kg/viku skal reikna Gt heildar vikuskammt (i

mg af sématrépini) og velja videigandi skammtastyrkleika sem hér segir:

o Heildar vikuskammtur (mg sématropin) = avisadur skammtur (mg sématrdépin/kg) x
likamspyngd sjuklings (kg)

o Néamunda skal heildar vikuskammtinn (mg sdmatropin) ad naesta skammtastyrkleika med
hlidsjon af medferdarmarkmidum og kliniskri svorun.

Upphafsskammtur sjuklinga sem skipta ur sématrépin-lyfjum sem gefin eru daglega

Ef skipt er ur daglegri medferd med sdmatrdpini yfir i medferd med l6napegsdématropini einu sinni i
viku skulu lida ad minnsta kosti 8 klukkustundir fra pvi ad sidasti skammtur sématrdpins einu sinni a
dag er gefinn par til fyrsti skammtur l6napegsématropins er gefinn.

Hja bérnum sem skipta dr daglegri medferd med sématrépini geta leeknar adlagad upphafsskammtinn
med hlidsjon af peim skammti somatropins sem sidast var notadur, einstaklingsbundinni kliniskri
svorun og kliniskum pattum sem eiga vid um vidkomandi sjukling.

Hja bornum sem skipta 0r daglegri medferd med somatropin-lyfjum par sem vikuskammtur er 0,24 mg
somatrdpin/kg likamspyngdar eda heerri er radlagdur upphafsskammtur af [6napegsématrépini
0,24 mg s6ématrépin/kg likamspyngdar (sja toflu 1).

Hja bornum sem skipta r daglegri medferd med somatrdpin-lyfjum par sem vikuskammtur er laegri en
0,24 mg s6ématrépin/kg likamspyngdar skal nota vikuskammtinn sem &dur var avisad sem radlagdan
upphafsskammt af I6napegsématrdpini (sja jofnu ad ofan).



Skammta stilling

Adlaga skal skammta l6napegsématropins & einstaklingsbundnum grundvelli fyrir hvern sjakling, med
hlidsjon af kliniskri svorun, aukaverkunum og/eda péttni insalinliks vaxtarpéttar-1 (IGF-1) utan
markgildis i sermi. Upplysingar um skammtastyrkleika sématrépins er ad finna i kafla 1.

Nota mé medaltal stadalfraviksstigs IGF-1 gilda (syni tekid 4-5 dogum eftir lyfjagjof) sem viomid
fyrir stillingu skammta (sja toflu 2). Eftir ad medferd med l6napegsématropini er hafin eda eftir
sérhverja breytingu a skommtum er naudsynlegt ad bida i ad minnsta kosti 2 vikur adur en gildi
stadalfraviksstigs IGF-1 eru metin. Skammtaadlogun skal mida ad pvi ad nd medaltali
stadalfraviksstigs IGF-1 ad morkum edlilegra gilda, p.e. -2 og +2 (med stadalfraviksstig sem nast 0).

Stadalfraviksstig IGF-1 gilda geta verido misjofn yfir tima og pvi er malt med reglulegu eftirliti med
gildum stadalfraviksstigum IGF-1 gilda, sérstaklega & kynproskaaldri.

Tafla 2 Réadlagdar breytingar & skammtastyrkleika somatrépins fyrir medaltal flokka
stadalfraviksstigs IGF-1

Medaltal stadalfraviksstigs IGF-1 R&0416g0 breyting & skammtastyrkleika
(syni tekid a degi 4-5 eftir skammt) somatrépins
>+4 Minnkid um 3 skammtastyrkleika
+3 til +4 Minnkid um 2 skammtastyrkleika
+2 til +3 Minnkid um 1 skammtastyrkleika
-2 til +2 Engin breyting
<-2 Aukid um 1 skammtastyrkleika

Mat medferdar

fhuga skal ad framkvama mat & verkun og 6ryggi & um pad bil 6-12 manada fresti. Pad ma gera med
mati a vaxtarbreytum, lifefnafredilegum pattum (IGF-1, hormonum, blodsykri og blodfitugildum) og
stodu kynproska. Thuga skal ad hafa tidara mat & kynproskaaldri.

Heetta skal medferd hjé sjuklingum par sem eftirfarandi & vid: haedaraukning & arsgrundvelli er

<2 cm/ari, sjuklingur hefur ndd endanlegri had, stadalfraviksstig haeedaraukningar er <+ 1 eftir fyrsta
ar medferoar, og par sem beinaldur er > 14 ar (stulkur) eda > 16 ar (drengir) sem samsvarar lokun
kastpynnu.

pegar kastpynnurnar hafa lokast skal endurmeta sjuklinga kliniskt hvad vardar porf fyrir medferd med
vaxtarhormoni.

Medferd meod estrégeni til inntoku

Konur sem f& medferd med estrogeni til inntdku purfa hugsanlega & steerri skommtum af
vaxtarhormoni ad halda til ad nd medferdarmarkmidi (sja kafla 4.4).

Ef skammtur gleymist

Ef skammtur gleymist skal gefa hann eins fljott og mdgulegt er, en p6 innan 2 daga fra pvi ad atti ad
gefa skammtinn. Ef meira en 2 dagar eru lionir skal sleppa skammtinum sem gleymdist og gefa naesta
skammt & aatludum degi. | badum tilvikum geta sjuklingar svo haldid afram & venjulegri aatlun med
skdmmtun einu sinni i viku.

Deqi lyfjagjafar breytt

Breyta ma degi vikulegrar lyfjagjafar yfir i annan dag. Gefa mé lénapegsématropin 2 dégum fyrir eda
2 dogum eftir pann dag sem &aetlad var ad gefa skammtinn. Tryggja skal ad ekki minna en 5 dagar lidi
milli sidasta skammts sem gefinn er samkvaemt eldri dzetlun og fyrsta skammts sem gefinn er
samkveaemt nyrri dzetlun einu sinni i viku.



Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi

Engar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi og ekki er haegt ad radleggja
um skammta.

Skert lifrarstarfsemi

Engar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med skerta lifrarstarfsemi og ekki er haegt ad radleggja um
skammta.

Born
EkKi hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun Iénapegsématropins hja bérnum yngri en 3 ara.

Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i kafla 5.1 en ekki er haegt ad radleggja akvedna skammta &
grundvelli peirra.

Lyfjagjof

Inndaelingu skal gefa einu sinni i viku undir h(id & kvidsvedi, i rasskinn eda leeri. Skipta skal reglulega
um ikomustad til ad koma i veg fyrir fituryrnun.

Lonapegsomatrdpin skal gefa eftir ad stungulyfsstofn, lausn hefur verid leyst upp i medfylgjandi leysi.
Gefa skal 16napegsématropin med Skytrofa Auto-Injector. Sjaklingur og uménnunaradili skulu fa
pjalfun til ad tryggja fullan skilning & pvi hvernig nota eigi teekid &dur en vidkomandi feer leyfi til ad
deela (sjalf/-ur) inn l6napegsématropini.

Blandada lausnin & ad vera litlaus og teer til 6pallysandi og laus, eda nénast laus vid synilegar agnir
(sja kafla 6.6).

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof og medfylgjandi upplysingar nedst i
fylgisedlinum.

4.3 Fréabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 (sja kafla 4.4).
Somatrdopin ma ekki nota pegar einhver visbending er um axlisvirkni (sja kafla 4.4). Exli innan
hofudkupu verda ad vera 6virk og ljuka verdur exlismedferd adur en medferd med vaxtarhorménum
hefst. Medferd skal hatt ef visbending er um axlisvoxt.

Sjuklinga med brada alvarlega sjukdéma sem fa fylgikvilla i kjélfar opinnar hjartaadgeroar,
kvidarholsadgerdar, fjolaverka eftir slys, bradrar 6ndunarbilunar eda vegna svipads astands méa ekki
medhdndla med l6napegsématropini (vardandi sjuklinga i uppbotarmedferd, sjé kafla 4.4).
Lonapegsomatrépin ma ekki nota til ad 6rva voxt hja bornum med lokadar kastpynnur.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotundamer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.



Braadir alvarlegir sjukdémar

Hjé lifsheettulega veikum fullordnum sjuklingum sem fengu fylgikvilla i kjélfar opinnar
hjartaadgerdar, kvidarholsadgerdar, fjolaverka eftir slys eda bradrar dndunarbilunar var danartioni
heerri hja peim sem fengu medferd med 5,3 mg eda 8 mg af somatropini daglega (p.e.

37,1-56 mg/viku) samanborid vid hja peim sem fengu lyfleysu, 42% samanborid vid 19%. bar sem
engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi uppbdtarmedferdar med vaxtarhorménum hja sjaklingum
med brada alvarlega sjukdoma skal vega avinning af aframhaldandi medferd med I6napegsématrépini
a méti hugsanlegri ahettu. Vega skal hugsanlegan avinning af medferd med I6napegsématrépini a
moti hugsanlegri ahaettu hja 6llum sjuklingum sem fa adra eda sambarilega brada alvarlega sjukdoma.

X

Hjéa sjuklingum sem hafa haft illkynja sjukdom &dur skal veita teiknum og einkennum um endurkomu
illkynja sjukddms sérstaka athygli.

Sjuklinga sem eru med &xli eda vaxtarhorménsskort sem afleidingu af vefjaskemmd innan héfudkupu
skal skoda reglulega med tilliti til framgangs eda endurkomu undirliggjandi sjukdomsferils.

Tilkynnt hefur verid um aukna hattu & 6dru &xli hja sjuklingum sem lifdu af krabbamein i bernsku og
voru medhdndladir med vaxtarhormoni eftir fyrsta exlid. Innankdpuaexli, einkum heilahimnuaxli,
voru algengust annarra &xla sem greint var fra hjé sjuklingum sem fengu geislamedferd a héfud vid
fyrsta axlinu.

Ofnaemi

Tilkynnt hefur verid um bradaofnaemisvidbrogd, par & medal ofnaemisbjlg, vid notkun
I6napegsdmatropins.

Upplysa skal sjuklinga og umonnunaradila um ad slik vidbrogd geti komid fyrir, einkum eftir fyrsta
skammtinn, og ad leita skuli leeknis an tafar ef skyndileg og alvarleg ofnemisvidbrogd koma fram.
Ef ofnaemisvidbrégd koma fram skal heetta notkun I6napegsématropins (sja kafla 4.3).

Gookynja innankUpuhaprystingur

Ef fram koma veruleg eda endurtekin hreyfiglop, hofudverkur, sjontruflanir og 6gledi og/eda uppkdst
er meelt med augnspeglun vegna doppubjugs. Ef doppubjugur greinist skal ihuga greiningu & gddkynja
innankUpuhaprystingi og, ef vid 4, hatta medferd med vaxtarhormoni. Enn sem komid er vantar
visbendingar til ad gefa sérteek rdd um aframhaldandi medferd med vaxtarhormoni hja sjuklingum par
sem innankupuhaprystingur hefur hjadnad. Ef vaxtarhormdnsmedferd hefst & ny parf ad hafa naio
eftirlit med einkennum innankdpuhaprystings. Malt er med augnskodun vid upphaf medferdar og
reglubundid medan & henni stendur.

Instlinnaemi

Vaxtahormaon getur dregid Ur insdlinnaemi. Hja sjuklingum med sykursyki getur purft ad breyta
instlinskdmmtum eftir ad medferd med l6napegsématropini er hafin. Sjuklinga med sykursyki,
glukdsadpol eda adra ahaettupeetti hvad vardar sykursyki skal hafa undir nanu eftirliti medan & medferd
med l6napegsomatrdpini stendur (sja kafla 4.5).

Vanstarfsemi nyrnahetta

Innleiding medferdar med vaxtarhormoni getur valdid hdmlun & 11BHSD-1 (11p-hydroxystera-
dehydrdgenasa af gerd 1) og minnkadrar péttni kortiséls i sermi. bvi kann adur 6greind afleidd
vanstarfsemi nyrnahetta ad koma i 1jés hja sjuklingum og valdid pvi ad porf verdi & uppbotarmedferd
med sykursterum. Einnig geetu sjuklingar sem fa uppbdtarmedferd med sykursterum vegna adur
greindrar vanstarfsemi nyrnahetta purft aukningu & vidhalds- eda &alagsskommtum eftir innleidingu
medferdar med lénapegsomatropini (sja kafla 4.5).



Starfsemi skjaldkirtils

Vaxtarhormoén eykur umbreytingu T4 i T3 utan skjaldkirtils, sem kann ad valda minnkudum styrk T4 i
sermi og auknum styrk T3 i sermi. pvi skal fylgjast med skjaldkirtilsstarfsemi hja 6llum sjaklingum.
Hja sjuklingum med vanstarfsemi heiladinguls sem fa stadlada uppbotarmedferd parf ad fylgjast naio
med hugsanlegum ahrifum medferdar med I6napegsématropini & starfsemi skjaldkirtils (sja kafla 4.5
0g 4.8).

Kastlos i leerleqgshofdi (slipped capital femoral epiphysis)

Hjé& sjuklingum med innkirtlasjukdéma, ad medtéldum vaxtarhormonsskorti, kemur kastlos i mjéom
oftar fyrir en hja félki almennt. Gera skal kliniska skodun & bérnum med pralatan verk i mjédm/hné
og/eda sem haltra medan & medferd med I6Gnapegsématropini stendur.

Hryggskekkja

Hryggskekkja getur préast hja 6llum bérnum sem vaxa hratt. Par sem medferd med vaxtarhorménum
eykur vaxtarhrada skal fylgjast med teiknum og einkennum hryggskekkju og préun hennar medan a
medferd stendur. Hins vegar hefur ekki verid synt fram a ad medferd med vaxtarhormani auki tioni
eda alvarleika hryggskekkju (sja kafla 4.8).

Brisbdlga

pott slikt sé mjog sjaldgeeft skal ihuga moguleika & brisbélgu hja bérnum sem eru medhondlud med
vaxtarhormoni og fa outskyrda kvidverki.

Prader-Willi heilkenni

Lonapegsomatrdpin hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med Prader-Willi heilkenni.
Lonapegsomatropin er ekki tlad til langtima medferdar hja bornum med vaxtarbrest vegna
erfoafredilega stadfests Prader-Willi heilkennis, nema pvi adeins ad pau hafi einnig verid greind med
vaxtarhormonsskort. Tilkynnt hefur verid um skyndileg daudsfoll eftir innleidingu medferdar med
vaxtarhormonum hja bérnum med Prader-Willi heilkenni sem voru med einn eda fleiri af eftirfarandi
ahaettupattum: verulega offitu, sogu um teppu i efri hluta 6ndunarvegar eda kafisvefn, eda
6skilgreinda éndunarfeerasykingu.

Hvitblaedi
Tilkynnt hefur verid um hvitbleaedi hja litlum fjolda sjaklinga med vaxtarhorménsskort sem sumir hafa
fengio medferd med sdmatrdpini. Hins vegar er ekkert sem bendir til pess ad tidni hvitblaedis sé aukin

hja einstaklingum sem f4 vaxtarhormon an pess ad ahettupeettir séu til stadar.

Notkun med estrégenum til inntdku

Estrogen til inntoku hefur ahrif & svérun IGF-1 vid vaxtarhormoni. Ef kvenkyns sjuklingur sem tekur
I6napegsdmatropin byrjar 8 medferd med estrégenum til inntoku geeti purft ad auka skammt
I6napegsomatropins til ad vidhalda sermispéttni IGF-1 innan edlilegra gilda ad teknu tilliti til aldurs
(sj& kafla 4.2). Hins vegar geeti purft ad minnka skammt I6napegsématrépins til ad koma i veg fyrir
umframmagn vaxtarhormaéns og/eda aukaverkanir ef kvenkyns sjaklingur sem tekur
I6napegsomatropin heettir & medferd med estrogeni til inntoku (sjé kafla 4.5).

Métefni
Motefni vid 16napegsdmatrdpini greindust hja sumum sjuklingum. Engin peirra voru hlutleysandi og

pau virtust ekki hafa nein greinileg klinisk ahrif. Hins vegar skal ihuga ad leita eftir métefnum hja
sjuklingum sem svara ekki medferd.



4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Meodferd med sykursterum

Samhlida medferd med sykursterum hamlar vaxtarérvandi ahrifum I6napegsématrépins. pvi skal
adlaga uppbdtarmedferd med sykursterum vandlega hja sjuklingum med skort 8 ACTH-hormoni
(adrenocorticotropic hormone) til ad koma i veg fyrir vaxtarhdmlun og somuleidis fylgjast vandlega
med vexti sjuklinga sem fa& medferd med sykursterum til ad unnt sé ad meta hugsanleg ahrif
sykursteramedferodar & voxt.

Vaxtarhormén minnka umbreytingu kortiséns yfir i kortisdl og kunna ad leida i 1j6s midlaega
vanstarfsemi nyrnahetta sem adur var hulin eda eyda ahrifum uppb6tarmedferdar med sykursterum i
litlum skdmmtum (sja kafla 4.4).

Lyf sem umbrotin eru af cytékrém P450

Rannsoknir & lyfjamilliverkunum hafa ekki verid gerdar med l6napegsématropini. Upplysingar ar
ranns6knum a milliverkunum med sématrépini sem gerdar voru hja bérnum og fulloronum med
vaxtarhormonsskort og heilbrigdum rosknum moénnum gefa til kynna ad gjof sématropins geti aukid
Uthreinsun efnasambanda sem vitad er ad umbrotni fyrir tilstilli cytokrom P450 is6ensima, sér i lagi
CYP3A og CYP1A2. Uthreinsun efnasambanda sem umbrotna fyrir tilstilli CYP3A4 (t.d. kynhormon,
barksterar, krampastillandi lyf og cikldsporin) og CYP1A2 (t.d. te6fyllin) kann ad aukast og valdid
leegri Utsetningu pessara efnasambanda. Kliniskt veegi pessara upplysinga er ekki pekkt.

Instlin og/eda 6nnur blédsykurslekkandi lyf

Hjéa sjuklingum med sykursyki sem purfa & lyfjamedferd ad halda (t.d. med blddsykurslekkandi lyfi)
geeti purft ad adlaga skammta insulins og/eda sykursykislyfja til inntoku pegar medferd med
I6napegsomatropini er innleidd (sja kafla 4.4).

Skjaldkirtilshormén

par sem vaxtarhormdn auka umbreytingu T4 i T3 utan skjaldkirtils kann ad vera naudsynlegt ad
adlaga uppbdtarmedferd med skjaldkirtilshormonum (sjé kafla 4.4).

Meoferd med estrogeni til inntdku

Hja kvenkyns sjaklingum sem f& medferd med estrégeni til inntdku er hugsanlega porf & steerri
skdmmtum af vaxtarhormoni til ad na medferdarmarkmidi (sja kafla 4.2 og 4.4).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun I6napegsématrépins a medgongu.
Rannsdknir sem birtar hafa verid um notkun stuttverkandi sématrépins hja barnshafandi konum yfir
nokkra aratugi hafa ekki leitt i ljos neina lyfjatengda heettu & alvarlegum faedingarg6llum, fosturlatum
eda Ozskileg ahrif & méour eda fostur.

Fyrirliggjandi upplysingar ur dyrarannséknum naegja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir & &xlun
(sj& kafla 5.3). Skytrofa er hvorki @tlad til notkunar & medgdngu né handa konum & barneignaraldri
sem ekki nota getnadarvarnir.



Brjostagjof

Engar upplysingar liggja fyrir um hvort I6napegsématrépin finnist i brjostamjolk kvenna eda um ahrif
pess & nybura/bérn sem eru & brjosti. Par sem l6napegsématrdpin frasogast ekki um munn er 6liklegt
ad pad hafi truflandi ahrif a nybura/bérn sem eru & brjésti.

Konur sem hafa barn & brjosti mega nota Skytrofa, en einungis ef pad er talin bryn naudsyn.

Frj6semi

Engar Kliniskar upplysingar liggja fyrir um ahrif 16napegsdmatrépins & frjdsemi. Rannséknir & dyrum
eru 6fullnzegjandi med tilliti til hrifa & frjosemi (sja kafla 5.3).

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla
Lonapegsomatrépin hefur engin eda 6veruleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8  Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryqgi

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra i kliniskum rannséknum med I6napegsématropini voru
héfudverkur (11,1%), lidverkir (4,6%), afleiddur skjaldvakabrestur (2,6%) og vidbrogd & stungustad
(1,6%). Almennt séd voru pessar aukaverkanir skammvinnar og veegar eda i medallagi alvarlegar.

Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 3 fyrir nedan synir aukaverkanir sem komu fram medan & medferd med l6napegsématropini
st6d. Aukaverkunum er radad samkveemt MedDRA-flokkun eftir liffeerum og tidni sem hér segir:
mjdg algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar (>1/1 000 til <1/100); mjog sjaldgaefar
(>1/10 000 til <1/1 000); koma orsjaldan fyrir (< 1/10 000); og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aaxtla
tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum).

Tafla 3 Tioni aukaverkana i kliniskum rannséknum

Lifferaflokkur Mj6g algengar Algengar Sjaldgeefar
Onamiskerfi Bradaofnamisvidbragd®
Innkirtlar Afleiddur Afleidd vanstarfsemi
skjaldvakabrestur nyrnahettubarkar
Taugakerfi Hoéfudverkur
Stodkerfi og bandvefur Lidverkir Hryggskekkja
Gigt
Vaxtarverkir
Axlunarfeeri og brjost Brjostasteekkun hja
korlum
Almennar aukaverkanir Vidbrogd a stungustad?
og aukaverkanir &
ikomustad

2 Viobrogd & stungustad fela i sér blodsokn, ryrnun & stungustad, verk & stungustad, ofsaklada a
stungustad og stadbundinn bjlg. Vidbrégd & stungustad sem fram komu med l6napegsématrdpini
voru almennt vaeg og skammvinn.

® Bradaofnaemisvidbrogd sem hafa verid tilkynnt vid notkun lénapegsématrépins voru m.a.
ofnamisbjugur (sja kafla 4.4).
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Lysing & voldum aukaverkunum

Onamissvorun

Sjuklingar geta myndad motefni gegn lénapegsomatrdpini. Hlutfall sjuklinga sem greindust jakvaedir
hvad vardar greinanleg bindandi métefni hvenaer sem er medan a medferd stod var lagt (6,3%) og
engir sjuklingar voru med hlutleysandi maétefni. Engin greinileg fylgni kom fram milli bindandi
motefna gegn Iénapegsématropini annars vegar og aukaverkana eda skertrar verkunar hins vegar.
ihuga skal ad leita eftir métefnum gegn I6napegsdématropini ef um er ad reeda skort & svérun vid
medferd med I6napegsdmatropini sem ekki er haegt ad skyra med 6drum heetti (sja kafla 4.4).

Aukaverkanir sem tengjast lyfjum af flokki vaxtarhorména

Auk ofangreindra aukaverkana hefur verid greint fra eftirtéldum aukaverkunum vid notkun annarra
lyfja sem innihalda vaxtarhormaén. EKki haegt ad azetla tioni pessara aukaverkana Ut fra fyrirliggjandi
gégnum (nema annad se tekid fram).

ZXli, gookynja, illkynja og 6tilgreind (einnig blodrur og separ): hvitbleedi (sjé kafla 4.4).
Efnaskipti og neering: sykursyki af tegund 2 (sja kafla 4.4).

Taugakerfi: godkynja innanktpuhaprystingur (sja kafla 4.4), naladofi.

Stodkerfi og bandvefur: védvaverkir.

Axlunarfeeri og brjést: brjostasteekkun hja kérlum (tidni: sjaldgeaefar).

HU6 og undirhud: utbrot, ofsakladi og kladi.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad: bjugur & atlimum, bjagur i andliti.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli dvinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Einkenni

Brad ofskdmmtun geeti leitt til blodsykursfalls til ad byrja med og sidan til has blddsykurs. Langtima
ofskdmmtun getur valdid teiknum og einkennum risavaxtar.

Medferd

Medferd samanstendur af studnings- og einkennamedferd. Ekkert mateitur er til vid ofskommtun
somatrépins.

Radlagt er ad fylgjast med starfsemi skjaldkirtils eftir ofskdmmtun.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Hormén framhluta heiladinguls og hlidstaedur peirra, sématrépin og
somatropinvirk lyf, ATC flokkur: HOLACO09.

Verkunarhattur

Lonapegsomatrdpin er langverkandi ,,forlyf* somatrépins. Lonapegsématropin samanstendur af
upprunalega lyfinu, sématrépini, sem er timabundid samtengt metoxypolyetylenglykdl-burdarefni
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(4 x 10 kDa mPEG) med einkaleyfisvordoum TransCon-tengli. Burdarefnid hefur verndandi ahrif sem
lagmarkar Gtskilnad um nyru og Gthreinsun l6napegsématrdpins fyrir tilstilli vidtaka. Eftir gjof undir
hao losar 16napegsdmatrépin fullvirkt sématrépin med sjalfkrafa klofnun TransCon-tengilsins.
Sématrdpin (191 aminodsyra) hefur sama verkunarhatt og dreifingu og sématrépin sem gefid er
daglega, en pad er gefid undir had einu sinni i viku.

Somatrdpin binst tvenndar hGH-vidtaka i frumuhimnu markfrumna sem leidir til bodmidlunar innan
frumu og ymiss konar lyfhrifa. Somatrdpin hefur bein &hrif & vefi og efnaskipti og 6bein ahrif fyrir
tilstilli IGF-1, par med talid 6rvun & adgreiningu og fjélgun brjoskfrumna, érvun a losun glukdsa ur
lifur, nymyndun préteina og fituleysingu. SGmatrépin drvar beinvoxt hja bérnum med
vaxtarhormonsskort fyrir tilstilli ahrifa & kastpynnur (vaxtarlinur) beina.

Lyfhrif

Somatropin sem losnar fra I6napegsomatropini framkallar IGF-1 svorun i linulegu hlutfalli vid
skammta, par sem breyting a skammti sem nemur 0,02 mg sématrépin/kg veldur vikulegri
medalbreytingu & stadalfraviksstigi (SDS) IGF-1 sem nemur 0,17.

Vid jafnveegi nddu stadalfraviksstig IGF-1 gilda hamarki um pad bil 2 dégum eftir ad skammtur var
gefinn, en vikuleg medalgildi stadalfraviksstigs IGF-1 komu fram um pad bil 4,5 dogum eftir ad
skammtur var gefinn (Mynd 1). Gildi stadalfraviksstigs IGF-1 voru innan edlilegra marka fyrir
sjuklinga med vaxtarhormonsskort steerstan hluta vikunnar, svipad og pegar um sématrépin sem gefid
er daglega er ad raeda.

Mynd 1 Medalgildi (+SE) stadalfraviksstigs IGF-1 i jafnveegi hja bornum med
vaxtarhormonsskort eftir gjof l6napegsématropins einu sinni i viku i skammtinum
0,24 mg sdomatropin/kg/viku

1,0 1,0
n
t5 0,5 0,5
g
é 0,0 0,0
=
< 05 05
8
g 10 -1,0
ar
a4 -15 : -15
%’ 2,0 -2,0
= /’ fyrir upphaf medferdar (upphafsgildi) til 13. skammts

280 000000 eesee (timi 0) 25

timi (klst.) eftir 13. skammt

-3,0 -3,0

Upphafsgildi 0 81216 24 36 48 72 96 120 168

Timi (klukkustundir)

Verkun oqg 0ryqaqi

Verkun og 6ryggi l6napegsématrdpins einu sinni i viku var metid i 3. stigs kliniskum rannsoknum
hj& 306 bérnum med vaxtarhormaonsskort.

I fjolsetra slembadri opinni 3. stigs kliniskri samanburdarrannsokn med samhlida hopum og virku
samanburdarlyfi sem stdd yfir i 52 vikur, var 161 6kynproska barni med vaxtarhormonsskort sem ekKki
hafdi &dur fengid medferd slembiradad til ad f& medferd einu sinni i viku med lonapegsomatropini
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(N=105) eda daglega med somatropini (N=56), hvort tveggja i heildarskammti sem nam 0,24 mg af
somatrdpini/kg & viku. Sjuklingarnir voru & aldrinum 3,2 ara til 13,1 ars, medalaldur var 8,5 ar. Flestir
péatttakendur (N=132 (82%)) voru karlkyns. Medal stadalfraviksstig haedar i upphafi var -2,93.
Adalendapunktur verkunar var haedaraukning & arsgrundvelli (e. annualised height velocity, AHV) i
viku 52. Medferd med I6napegsématropini einu sinni i viku i 52 vikur leiddi til haedaraukningar sem
var ekki verri en med sdmatrépini einu sinni a dag (tafla 4). Einnig voru breytingar & stadalfraviksstigi
haedar (breyting fra upphafsgildi) ad mestu meiri fyrir l6napegsématropin einu sinni i viku samanborio
vid sématropin sem gefid var einu sinni a dag (tafla 4). Breytingar & hadaraukningu a arsgrundvelli og
stadalfraviksstig haedar voru ad mestu meiri fyrir I6napegsématrépin midad vid somatropin fra
viku 26 til og med loka rannséknarinnar i viku 52.

Préun & hlutfalli beinaldurs samanborid vid lifaldur fr upphafsgildum var ad medaltali (stadalfravik)
sambeerileg i badum hépunum fram ad viku 52: 0,69 (0,16) til 0,75 (0,15) med I6napegsématropini

einu sinni i viku og 0,70 (0,14) til 0,76 (0,14) med sdmatropini sem gefid var daglega.

Tafla 4 Voxtur og svérun vid IGF-1 i viku 52 hja bérnum med vaxtarhormoénsskort sem
ekki héfdu aour fengid medferd (greining & medferdarpydi)
Lonapegsdmatrépin Sématropin gefid Mat & mun milli
einu sinni i viku daglega (N=56) medferda
(N=105) (0,24 mg (I6napegsématropin
(0,24 mg somatropin/kg/viku) | minus somatrépin)
somatrépin/kg/viku)

Haedaraukning & 11,2 10,3 0,9
arsgrundvelli (cm/ari)* (10,7-11,6) (9,7-10,9) (0,2-1,5)
medaltal minnstu
fervika (95%
Oryggisbil)
Stadalfraviksstig 1,10 0,96 0,144
haedar, breyting fra (1,02-1,18) (0,85-1,06) (0,03-0,26)
upphafsgildum®
medaltal minnstu
fervika (95%
oryggishil
Flokkur
stadalfraviksstig
IGF-1¢, %

<0 23,1% 40,7% Ekki greint

0 til +2 69,2% 57,4%

+2 til +3 7,7% 1,9%

>+3 0 0

& Haedaraukning a arsgrundvelli: Mat a medaltali minnstu fervika og 95% 6ryggisbils kemur fra
ANCOVA-likani par sem aldur vid upphafsgildi, hasta péttni vaxtarhorména (umreiknad med log-
adferd) i érvunarprofi, stadalfraviksstig haedar vid upphafsgildi — medaltal stadalfraviksstig haedar
foreldra voru h6fo med sem skyribreytur, og par sem medferd og kyn voru skilgreind sem
ahrifapeettir (e. factors). Gogn sem vantar eru reiknud Gt med margféldum tilreikningi (e. multiple

imputation method).

® p=0,0088 (tvihlida) fyrir yfirburdi

¢ Stadalfraviksstig haedar, breyting fra upphafsgildi: Mat & medaltali minnstu fervika og 95%
oryggisbils kemur fra ANCOVA-likani par sem aldur vid upphafsgildi, haesta péttni vaxtarhorména
(umreiknad med log-adferd) i 6rvunarprofi og stadalfravikseinkunn hadar vid upphafsgildi voru
hofd med sem skyribreytur, og par sem medferd og kyn voru skilgreind sem ahrifapeettir (e. factors).

4 p=0,0149 (tvihlida)
¢ Medalgildi i viku 52
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A opnu framlengingartimabili kom fram aukning & stadalfravikseinkunn hadar hja sjiklingum sem
héldu afram & medferd med Iénapegsdmatropini sem nam 1,61 fra upphafsgildum til viku 104. Hja
sjuklingum sem skiptu ur sématrépini sem gefid var daglega yfir i I6napegsdmatrépin i viku 52 kom
fram aukning a stadalfravikseinkunn haedar sem nam 1,49 fr4 upphafsgildum til viku 104.

Studningsgdgn

Gogn ur vidbétar kliniskum ranns6knum a l6napegsématrépini stydja langtima verkun medferdar med
I6napegsématropini.

I 26-vikna opinni kliniskri rannsokn med stokum armi par sem lagt var mat &

I6napegsdmatropin 0,24 mg somatropin/kg/viku hja 146 bérnum & aldrinum 1 til 17 ara med
vaxtarhormonsskort, par af hofou 143 born &dur fengid medferd med sdmatrdpini sem gefid var
daglega i a0 medaltali (stadalfravik) 1,1 (0,7) &r, var haedaraukning & arsgrundvelli ad medaltali
(stadalfravik) 9 (2,7) cm/ari og medalbreyting (stadalfravik) a stadalfravikseinkunn haeoar fra
upphafsgildum rannsoknarinnar var 0,28 (0,25). Oskir sjiklinga og uménnunaradila voru metnar i
viku 13. 84% sjuklinga og 90% umdonnunaradila kusu l6napegsématrdpin einu sinni i viku fram yfir
fyrri medferd med sdmatropini sem gefid var daglega.

Taflab Medalgildi stadalfravikseinkunnar IGF-1 vid upphafsgildi og i viku 26 hja brnum
med vaxtarhormaénsskort sem aour héfou fengid medferd (greining medferdarpydis)

Flokkur Upphafsgildi Vika 26

stadalfravikseinkunnar (N=143) (N=139)
IGF-1 ad medaltali n (%) n (%)
<0 37 (25,9) 13 (9,4)

0 til +2 74 (51,7) 71 (51,1)

+2 til +3 27 (18,9) 33 (23,7)

>+3 5 (3,5) 22 (15,8)

5.2  Lyfjahvorf

Lyfjahvorf i kjolfar gjafar 1dnapegsdmatropins voru metin eftir staka skammta i 2 rannsoknum hja
samtals 73 heilbrigdum fullordnum. Ad auki voru lyfjahvorf hja bérnum med vaxtarhormdénsskort
metin & grundvelli péttrar synatoku (e. intense sampling) i viku 13 hja 11 patttakendum og stakra syna
(e. sparse sampling) hja 109 patttakendum i 2 ranns6knum. Lydfraediupplysingar um patttakendur i
mati & lyfjahvérfum lénapegsématropins er ad finna i toflu 6.

Tafla6  Lydfraedi patttakenda i mati & lyfjahvorfum l6napegsématropins

Flokkur Heilbrigdir Born med vaxtarhorménsskort
fullordnir

Fjoldi 73 109

Karlkyns/Kvenkyns 55/19 87122

Frumbyggjar Bandarikjanna eda Alaska 0 0

Af asiskum uppruna 10 1

Svartir eda af afriskum uppruna 13 2

Frumbyggjar Havai eda fra 6drum

Kyrrahafseyjum 0 0

Huvitir 49 104 (11 i péttri patttoku i

lyfjahvarfamati)

Annad/blandadur uppruni 1 2

Af spaenskum uppruna 23 5

Ekki af spsenskum uppruna 50 104
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Frésog

I kjoIfar gjafar undir hid losar I6napegsématropin sématrépin med styrdum haetti sem fylgir fyrsta
stigs lyfjahvorfum.

Eftir gjof I6napegsématrépins 0,24 mg somatropin/kg/viku undir had hja bérnum med
vaxtarhormonsskort var medalgildi (CV%) hdmarkssermispéttni lonapegsématropins vid jafnvagi
(Cmax) 1230 (86,3) ng sématrépin/ml med Tmax a0 midgildi 25 klukkustundir, og fyrir losad sématrdpin
var Cmax 15,2 (83,4) ng/ml, par sem midgildi tima fram ad pvi ad Cnax var ndd var 12 klukkustundir.
Medalutsetning (CV%) sématropins yfir vikuna sem leid milli skammta (flatarmal undir ferli)

var 500 (83,8) kist.*ng/ml. Ekki vard vart vid uppséfnun l6napegsématropins eda somatropins eftir
endurtekna skammta.

Hj& bérnum med vaxtarhormadnsskort voru inndaelingar gefnar til skiptis i kvid, rasskinn og leri. Engin
greinileg tengsl komu fram milli ikomustadar annars vegar og Utsetningar fyrir sématrdpini hins vegar.

Heildaradgengi I6napegsomatropins i kjolfar gjafar undir hud hefur ekki verid rannsakad.

Dreifing

Hja bérnum med vaxtarhormaénsskort var dreifingarrdmmal 16napegsomatrépins eftir gjof 0,24 mg
somatrdépin/kg/viku undir hud ad medaltali (CV%) 0,13 (109) I/kg i jafnveegi. Gert er rad fyrir ad
sOmatrépin sem losnar fra I6napegsématropini hafi svipad dreifingarrimmal og innraent
vaxtarhormon.

Brotthvarf

Umbrot

Umbrot sématropins fara fram med sundrunarferlum i lifur og nyrum fyrir tilstilli préteina.
Utskilnadur

Hja bérnum med vaxtarhormaénsskort var uthreinsun I6napegsématrépins eftir gjof 0,24 mg
somatrdpin/kg/viku undir hud ad medaltali (CV%) 3,2 (67) ml/klst./kg, par sem medaltal (+SD)
helmingunartima var 30,7 (£ 12,7) klukkustundir. Helmingunartimi sématrépins sem losnar fra
I6napegsdmatropini var um pad bil 25 klukkustundir.

Sérstakir sjuklingahdpar

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & pvi hvort lyfjahvorf I6napegsématrépins eru 6lik milli kynja.
Birtar heimildir gefa til kynna ad lyfjahvorf sématrépins séu svipud hja kérlum og konum.

Samkveaemt pyadisgreiningu & lyfjahvérfum hefur aldur, kyn, kynpéttur/pjoderni eda likamspyngd engin
Kliniskt marktaek ahrif & lyfjahvorfin.

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir med lénapegsématropini hja sjuklingum med skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2). Minnkun & dthreinsun sématrépins hja sjaklingum med alvarlega
skerdingu a lifrar- og nyrnastarfsemi hefur komid i 1jos i kjolfar pess ad somatropin var gefid daglega.
Kliniskt vaegi pessarar minnkunar er 6pekkt. Talid er ad lyfjahvérf mPEG-burdarefnis
I6napegsdmatropins séu had nyrnastarfsemi, en pad hefur ekki verio metid hja sjaklingum med skerta
nyrnastarfsemi.

Lonapegsomatrdpin hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum yngri en 6 manada (sja kafla 4.2).

15



5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn & grundvelli rannsdkna &
lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum & erfdaefni og
krabbameinsvaldandi ahrifum.

Rannsoknir & eiturverkunum & axlun hjé rottum og vefjameinafradilegt mat & exlunarfeerum hja
Opum sem fengu l6napegsématrdpin undir hid i skommtum sem voru allt ad 20-faldir kliniskir
skammtar sem eru 0,24 mg somatrdpin/kg/viku, leiddu hvorki til skadlegra &hrifa & frjosemi karlkyns
og kvenkyns dyra né & &xlunarfeeri. Vegna métefnamyndunar sem dregur Ur Gtsetningu hja rottum er
ekki haegt ad draga neinar akvednar alyktanir hvad vardar pydingu fyrir frjésemi hja ménnum.

Engar eiturverkanir a proska fosturvisis eda fosturs komu fram hja rottum sem fengu
I6napegsdmatropin undir hid i skémmtum sem voru allt ad 13-faldir kliniskir skammtar sem
eru 0,24 mg sématrépin/kg/viku. Vegna 6reglulegrar Utsetningar er ekki hagt ad draga neinar
akveonar alyktanir af ranns6knum & proska fosturvisis og fosturs hja rottum.

I ranns6kn & eiturverkunum & proska fosturvisis og fosturs hja kaninum komu fram fosturfravik vid
skammta sem voru 1,5-faldir kliniskir skammtar sem eru 0,24 mg sématropin/kg/viku, og daudi
fosturvisa og féstra vid skammta sem voru 6-faldir kliniskir skammtar og er petta hugsanlega vegna
eiturhrifa & moédur. Kliniskt mikilveegi pessara nidurstaona er ekki pekkt.

I rannsokn & proska hja rottum fyrir og eftir got komu aukaverkanir hvorki fram hja
ungafullu/mjélkandi kvendyri, né & proskun fangs og unga i kjélfar pess ad kvendyrid var Gtsett fyrir
byggingarfraedilega skyldu forlyfi somatrépins sem var timabundid pegylerad og gefid undir hud i
skdmmtum sem voru allt ad 13-faldir kliniskir skammtar sématrdpins sem eru 0,24 mg
somatrdpin/kg/viku, allt fra hreidrun par til ungar voru heettir & spena.

Utsetning fyrir metoxypolyetylenglykoli

Vid um pad bil tifalda Utsetningu metoxypolyetylenglykolpatti I6napegsématrdpins fyrir menn
myndast frymisboélur i eduflekju pekjufrumna i cynomolgus-6pum eftir Utsetningu i eitt &r. Vio um
pad bil 34-falda utsetningu metoxypolyetylenglykdlpetti I6napegsématrépins fyrir menn sast orlitil
aukning & fjolda apa med frymisbdlur i eduflekju pekjufrumna. Frymisbélumyndun var ekki tengd
formfreedilegum breytingum eda kliniskum einkennum. Frymisbolumyndun frumna telst vera
adlogunarsvorun. bess vegna telst hun ekki vera moguleg aukaverkun hja ménnum vid
medferdarskammta.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stungulyfsstofn

Rafsyra
Trehaldsatvihydrat
Trometamol

Leysir
Vatn fyrir stungulyf
6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf, pvi rannsoknir a samrymanleika hafa ekki verio
gerdar.
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6.3 Geymslupol
Oopnad
54 méanudir pegar geymt er i keeli (2°C - 8°C).

Einnig ma geyma Skytrofa vio < 30°C i allt ad 6 manudi. Innan pessara 6 manada ma setja lyfid aftur i
keeli (2°C-8°C).

Skra skal dagsetninguna pegar lyfid var fyrst tekid ur kaeli & 6skjuna. Fargid lyfinu ad 6 manuéum
lidnum.

Eftir blondun

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfraedilegan stodugleika blandads lyfs sem geymt hefur verid
i 4 klukkustundir vid hitastig < 30°C.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi skal nota lyfid strax eftir blondun. Ef lyfid er ekki notad strax er
geymslutimi og geymsluadsteedur fyrir notkun & &byrgd notanda og a ekki ad fara yfir 4 klukkustundir
vid hitastig < 30°C.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C-8°C). Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Geymsluskilyrdi vid hitastig < 30°C, sja kafla 6.3.

Geymsluskilyrai eftir bléndun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Rorlykja ur gleri (gler af gerd 1) med tvofoldu holfi sem adgreind eru med gimmitappa (bromobutyl).
Odrum enda rorlykjunnar er lokad med gimmitappa (bromaébutyl) og hinum enda hennar er lokad med
lokunarskifu ar gammii (bromoébutyl). Rorlykjan er inni i nalarmillistykki dr plasti.

Hver pakkning inniheldur 4 einnota tvihdlfa rorlykjur sem hverri fyrir sig er pakkad i staka
pynnupakkningu, og 6 einnota 0,25 mm x 4 mm nalar (31G x 5/32”). Hver tvihélfa rorlykja hefur
sérstaka merkingu med tilgreindum tvilitum kédunarborédum sem eru eingéngu etladir til ad sjalfvirka
sprautan geti valio réttar stillingar fyrir bléndun. Litir sem takna styrkleika eru tilgreindir & 6skjunni

og pynnupakkningunni og skal nota pa til ad adgreina einstaka styrkleika.

Skytrofa 3 mg stungqulyfsstofn og leysir, lausn i rérlykju

Hver tviholfa rorlykja inniheldur 3 mg af sématropini sem stungulyfsstofn i 6dru hélfinu og 0,279 mi
af leysi i hinu hoélfinu. Tvilita merkingin & rorlykjunni (& nedri hluta / & efri hluta) er gul/graen. Liturinn
& 6skjunni og pynnupakkningunni sem taknar styrkleika er ljosappelsinugulur.

Skytrofa 3,6 mqg stungulyfsstofn oq leysir, lausn i rorlykju

Hver tvihdlfa rorlykja inniheldur 3,6 mg af somatropini sem stungulyfsstofn i 68ru holfinu
og 0,329 ml af leysi i hinu holfinu. Tvilita merkingin & rorlykjunni (& nedri hluta / & efri hluta) er
gul/bla. Liturinn & 6skjunni og pynnupakkningunni sem taknar styrkleika er blér.
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Skytrofa 4,3 mqg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rorlykju

Hver tviholfa rorlykja inniheldur 4,3 mg af somatrépini sem stungulyfsstofn i 6dru hélfinu
og 0,388 ml af leysi i hinu holfinu. Tvilita merkingin & rérlykjunni (& nedri hluta / & efri hluta) er
gul/bleik. Liturinn & 6skjunni og pynnupakkningunni sem taknar styrkleika er dokkgrar.

Skytrofa 5,2 mqg stungulyfsstofn oq leysir, lausn i rorlykju

Hver tvihdlfa rorlykja inniheldur 5,2 mg af somatropini sem stungulyfsstofn i 68ru holfinu
og 0,464 ml af leysi i hinu holfinu. Tvilita merkingin & rorlykjunni (& nedri hluta / & efri hluta) er
graen/bleik. Liturinn & 6skjunni og pynnupakkningunni sem téknar styrkleika er gulur.

Skytrofa 6,3 mqg stungulyfsstofn oq leysir, lausn i rorlykju

Hver tvihélfa rorlykja inniheldur 6,3 mg af somatropini sem stungulyfsstofn i 68ru holfinu
0g 0,285 ml af leysi i hinu hélfinu. Tvilita merkingin a rérlykjunni (& nedri hluta / 4 efri hluta) er
bl&/gul. Liturinn & 6skjunni og pynnupakkningunni sem tknar styrkleika er appelsinugulur.

Skytrofa 7,6 mqg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rorlykju

Hver tviholfa rorlykja inniheldur 7,6 mg af somatrépini sem stungulyfsstofn i 6dru hélfinu
0g 0,338 ml af leysi i hinu hélfinu. Tvilita merkingin a rérlykjunni (& nedri hluta / & efri hluta) er
bld/bleik. Liturinn & éskjunni og pynnupakkningunni sem taknar styrkleika er dokkfjolublar.

Skytrofa 9,1 mqg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rorlykju

Hver tviholfa rorlykja inniheldur 9,1 mg af sématrépini sem stungulyfsstofn i 6dru hélfinu og 0,4 ml
af leysi i hinu hoélfinu. Tvilita merkingin & rorlykjunni (& nedri hluta / & efri hluta) er bleik/gul. Liturinn
& 6skjunni og pynnupakkningunni sem taknar styrkleika er gulbrdnn.

Skytrofa 11 mqg stunqulyfsstofn og leysir, lausn i rérlykju

Hver tvihélfa rorlykja inniheldur 11 mg af somatrdpini sem stungulyfsstofn i 6dru holfinu og 0,479 ml
af leysi i hinu hoélfinu. Tvilita merkingin & rorlykjunni (& nedri hluta / & efri hluta) er bleik/green.
Liturinn & 6skjunni og pynnupakkningunni sem taknar styrkleika er dokkblar.

Skytrofa 13,3 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rérlykju

Hver tvihélfa rorlykja inniheldur 13,3 mg af somatrdpini sem stungulyfsstofn i 6dru holfinu
og 0,574 ml af leysi i hinu holfinu. Tvilita merkingin & rérlykjunni (& nedri hluta / & efri hluta) er
bleik/bla. Liturinn & dskjunni og pynnupakkningunni sem taknar styrkleika er dokkraudur.

6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhondlun

Medhdndlun

Ef lyfio er tekid beint ur keeli skal lata pad standa vid stofuhita i 15 minatur fyrir notkun.

Sérhver Skytrofa tviholfa rorlykja sem inniheldur stungulyfsstofn og leysi, lausn er eingéngu einnota
0g ma adeins nota med medfylgjandi nalum og Skytrofa Auto-Injector. Skytrofa Auto-Injector fylgir
ekki med i pessari pakkningu. Stungulyfsstofninn, lausnina parf ad blanda fyrir notkun med
medfylgjandi leysi. i Skytrofa Auto-Injector eftir ad nalin hefur verid fest vid tvihdlfa rérlykjuna.
Blandada lausnin & ad vera litlaus og teer til 6pallysandi og laus, eda nénast laus vid synilegar agnir.

Lausnin getur i sumum tilfellum innihaldid loftbdlur. Ef agnir eru i lausninni ma ekki nota hana til
inndeelingar.
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Eftir blondun er Skytrofa gefid undir htd (skammtad sjalfkrafa) med Skytrofa Auto-Injector.
Skytrofa er gefid sem heill stakur skammtur (allur skammturinn).

Fyrir notkun skal lesa leidbeiningar um undirbuning Skytrofa sem finna ma aftast i fylgisedli, og
notkunarleidbeiningar sem fylgja med Skytrofa Auto-Injector.

Férgun

Radleggja skal sjuklingi ad farga rorlykjunni og nalinni eftir hverja inndeelingu. Farga skal éllum
lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danmork

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1607/001
EU/1/21/1607/002
EU/1/21/1607/003
EU/1/21/1607/004
EU/1/21/1607/005
EU/1/21/1607/006
EU/1/21/1607/007
EU/1/21/1607/008
EU/1/21/1607/009

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 11. jantar 2022

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIPAUKI 11

FRAMLEIDENDUR LI’FFR/EDI’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies UK Limited
Belasis Avenue

Billingham

TS23 1LH

Bretland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Ascendis Pharma A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup
Danmork

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum Iyfs,

kafla 4.2).

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)

i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fra Gtgéafu

markadsleyfis.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e Agatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum

eins og fram kemur i zetlun um &haettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum

uppfeaerslum & aatlun um &haettustjéornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeaerda aatlun um &hzettustjérnun:
o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
o Pegar ahaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.
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VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Skytrofa 3 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rorlykju
I6napegsdmatropin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tvihélfa rorlykja inniheldur 3 mg af sématropini sem jafngildir 8,6 mg af I6napegsématropini
og 0,279 ml af leysi. Eftir bléndun er péttnin, midad vid sdématrdpin-préteinid, 11 mg/ml

| 3. HJALPAREFNI

Hjélparefni:

Stungulyfsstofn: rafsyra, trehal6satvihydrat, trometamol
Leysir: vatn fyrir stungulyf

Sja nénari upplysingar i fylgisedli

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn
4 einnota rorlykjur og 6 einnota nalar

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Til notkunar undir hd

Inndaeling einu sinni i viku

Eingongu til notkunar med Skytrofa Auto-Injector

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Eftir blondun skal nota lyfid innan 4 kist

24



‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa

Lyfid ma geyma vid allt ad°30°C i allt a0°6 manudi. Innan pessara 6 manada ma setja lyfid aftur i keeli
(2°C til 8°C).

Dagsetning pegar lyfid er fyrst tekid ar keeli: . Fargid eftir 6 manudi

Geymid i upprunalegum umbuddum til varnar gegn ljosi

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1607/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Skytrofa 3 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1. HEITI LYFS

Skytrofa 3 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rorlykju
I6napegsdmatropin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

HATTU HER
Ekki fjarlaegja pennan hluta pappirsins
Til notkunar undir hud

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIBI FYRIR TVIHOLFA RORLYKJU

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Skytrofa 3 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn stungulyf
I6napegsdmatropin
s.C.

| 2. ADFERP VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir hio

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAP
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Skytrofa 3,6 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rérlykju
I6napegsdmatropin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tvihélfa rorlykja inniheldur 3,6 mg af somatropini sem jafngildir 10,3 mg af I6napegsématrépini
og 0,329 ml af leysi. Eftir bléndun er péttnin, midad vid sdématrdpin-préteinid, 11 mg/ml

| 3. HJALPAREFNI

Hjélparefni:

Stungulyfsstofn: rafsyra, trehal6satvihydrat, trometamol
Leysir: vatn fyrir stungulyf

Sja nénari upplysingar i fylgisedli

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn
4 einnota rorlykjur og 6 einnota nalar

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Til notkunar undir hd

Inndaeling einu sinni i viku

Eingongu til notkunar med Skytrofa Auto-Injector

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Eftir blondun skal nota lyfid innan 4 kist
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa

Lyfid ma geyma vid allt ad°30°C i allt a0°6 manudi. Innan pessara 6 manada ma setja lyfid aftur i keeli
(2°C til 8°C).

Dagsetning pegar lyfid er fyrst tekid ar keeli: . Fargid eftir 6 manudi

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1607/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Skytrofa 3,6 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1. HEITI LYFS

Skytrofa 3,6 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rérlykju
I6napegsdmatropin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

HATTU HER
Ekki fjarlaegja pennan hluta pappirsins
Til notkunar undir hud

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIBI FYRIR TVIHOLFA RORLYKJU

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Skytrofa 3,6 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn stungulyf
I6napegsdmatropin
s.C.

| 2. ADFERP VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir hio

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAP
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Skytrofa 4,3 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rérlykju
I6napegsdmatropin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tvihélfa rorlykja inniheldur 4,3 mg af somatropini sem jafngildir 12,3 mg af 16napegsématrépini
og 0,388 ml af leysi. Eftir bléndun er péttnin, midad vid sdématrdpin-préteinid, 11 mg/ml

| 3. HJALPAREFNI

Hjélparefni:

Stungulyfsstofn: rafsyra, trehal6satvihydrat, trometamol
Leysir: vatn fyrir stungulyf

Sja nénari upplysingar i fylgisedli

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn
4 einnota rorlykjur og 6 einnota nalar

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Til notkunar undir hd

Inndaeling einu sinni i viku

Eingongu til notkunar med Skytrofa Auto-Injector

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Eftir blondun skal nota lyfid innan 4 kist
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa

Lyfid ma geyma vid allt ad°30°C i allt a0°6 manudi. Innan pessara 6 manada ma setja lyfid aftur i keeli
(2°C til 8°C).

Dagsetning pegar lyfid er fyrst tekid ar keeli: . Fargid eftir 6 manudi

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1607/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Skytrofa 4,3 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1. HEITI LYFS

Skytrofa 4,3 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rérlykju
I6napegsdmatropin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

HATTU HER
Ekki fjarlaegja pennan hluta pappirsins
Til notkunar undir hud

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIBI FYRIR TVIHOLFA RORLYKJU

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Skytrofa 4,3 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn stungulyf
I6napegsdmatropin
s.C.

| 2. ADFERP VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir hio

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER >

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAP
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Skytrofa 5,2 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rérlykju
I6napegsdmatropin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tvihélfa rorlykja inniheldur 5,2 mg af somatropini sem jafngildir 14,8 mg af 16napegsématrépini
og 0,464 ml af leysi. Eftir bléndun er péttnin, midad vid sdématrdpin-préteinid, 11 mg/ml

| 3. HJALPAREFNI

Hjélparefni:

Stungulyfsstofn: rafsyra, trehal6satvihydrat, trometamol
Leysir: vatn fyrir stungulyf

Sja nénari upplysingar i fylgisedli

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn
4 einnota rorlykjur og 6 einnota nalar

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Til notkunar undir hd

Inndaeling einu sinni i viku

Eingongu til notkunar med Skytrofa Auto-Injector

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Eftir blondun skal nota lyfid innan 4 kist
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa

Lyfid ma geyma vid allt ad°30°C i allt a0°6 manudi. Innan pessara 6 manada ma setja lyfid aftur i keeli
(2°C til 8°C).

Dagsetning pegar lyfid er fyrst tekid ar keeli: . Fargid eftir 6 manudi

Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1607/004

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Skytrofa 5,2 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1. HEITI LYFS

Skytrofa 5,2 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rérlykju
I6napegsdmatropin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

HATTU HER
Ekki fjarlaegja pennan hluta pappirsins
Til notkunar undir hud

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIBI FYRIR TVIHOLFA RORLYKJU

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Skytrofa 5,2 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn stungulyf
I6napegsdmatropin
s.C.

| 2. ADFERP VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir hio

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAP
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Skytrofa 6,3 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rérlykju
I6napegsdmatropin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tvihélfa rorlykja inniheldur 6,3 mg af somatropini sem jafngildir 18 mg af l6napegsématrdpini
og 0,285 ml af leysi. Eftir bléndun er péttnin, midad vid sdématrdpin-préteinid, 22 mg/ml

| 3. HJALPAREFNI

Hjélparefni:

Stungulyfsstofn: rafsyra, trehal6satvihydrat, trometamol
Leysir: vatn fyrir stungulyf

Sja nénari upplysingar i fylgisedli

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn
4 einnota rorlykjur og 6 einnota nalar

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Til notkunar undir hd

Inndaeling einu sinni i viku

Eingongu til notkunar med Skytrofa Auto-Injector

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Eftir blondun skal nota lyfid innan 4 kist
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa

Lyfid ma geyma vid allt ad°30°C i allt a0°6 manudi. Innan pessara 6 manada ma setja lyfid aftur i keeli
(2°C til 8°C).

Dagsetning pegar lyfid er fyrst tekid ar keeli: . Fargid eftir 6 manudi

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1607/005

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Skytrofa 6,3 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1. HEITI LYFS

Skytrofa 6,3 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rérlykju
I6napegsdmatropin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

HATTU HER
Ekki fjarlaegja pennan hluta pappirsins
Til notkunar undir hud

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIBI FYRIR TVIHOLFA RORLYKJU

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Skytrofa 6,3 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn stungulyf
Ldénapegsématropin
s.C.

| 2. ADFERP VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir hio

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAP
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Skytrofa 7,6 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rérlykju
I6napegsdmatropin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tvihélfa rorlykja inniheldur 7,6 mg af somatropini sem jafngildir 21,7 mg af 16napegsématrépini
og 0,338 ml af leysi. Eftir bléndun er péttnin, midad vid sdbmatrdpin-préteinid, 22 mg/ml

| 3. HJALPAREFNI

Hjélparefni:

Stungulyfsstofn: rafsyra, trehal6satvihydrat, trometamol
Leysir: vatn fyrir stungulyf

Sja nénari upplysingar i fylgisedli

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn
4 einnota rorlykjur og 6 einnota nalar

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Til notkunar undir hd

Inndaeling einu sinni i viku

Eingongu til notkunar med Skytrofa Auto-Injector

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Eftir blondun skal nota lyfid innan 4 kist
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa

Lyfid ma geyma vid allt ad°30°C i allt ad°6 manudi. Innan pessara 6 manada ma setja lyfid aftur i keeli
(2°C til 8°C).

Dagsetning pegar lyfid er fyrst tekid ar keeli: . Fargid eftir 6 manudi

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1607/006

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Skytrofa 7,6 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1. HEITI LYFS

Skytrofa 7,6 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rérlykju
I6napegsdmatropin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

HATTU HER
Ekki fjarlaegja pennan hluta pappirsins
Til notkunar undir hud

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIBI FYRIR TVIHOLFA RORLYKJU

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Skytrofa 7,6 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn stungulyf
I6napegsdmatropin
s.C.

| 2. ADFERP VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir hio

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAP

47



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Skytrofa 9,1 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rérlykju
I6napegsdmatropin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tvihélfa rorlykja inniheldur 9,1 mg af somatropini sem jafngildir 25,9 mg af I6napegsématrépini
og 0,4 ml af leysi. Eftir bléndun er péttnin, midad vid somatropin-proteinid, 22 mg/ml

| 3.  HJALPAREFNI

Hjélparefni:

Stungulyfsstofn: rafsyra, trehal6satvihydrat, trometamol
Leysir: vatn fyrir stungulyf

Sja nénari upplysingar i fylgisedli

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn
4 einnota rorlykjur og 6 einnota nalar

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Til notkunar undir hd

Inndaeling einu sinni i viku

Eingongu til notkunar med Skytrofa Auto-Injector

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Eftir blondun skal nota lyfid innan 4 kist
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa

Lyfid ma geyma vid allt ad°30°C i allt a0°6 manudi. Innan pessara 6 manada ma setja lyfid aftur i keeli
(2°C til 8°C).

Dagsetning pegar lyfid er fyrst tekid ar keeli: . Fargid eftir 6 manudi

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljési.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1607/007

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Skytrofa 9,1 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1. HEITI LYFS

Skytrofa 9,1 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rérlykju
I6napegsdmatropin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

HATTU HER
Ekki fjarlaegja pennan hluta pappirsins
Til notkunar undir hud

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIBI FYRIR TVIHOLFA RORLYKJU

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Skytrofa 9,1 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn stungulyf
Lénapegsdmatropin
s.C.

| 2. ADFERP VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir hio

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAP
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Skytrofa 11 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rérlykju
I6napegsdmatropin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tvihélfa rorlykja inniheldur 11 mg af somatrdpini sem jafngildir 31,4 mg af I6napegsématrépini
og 0,479 ml af leysi. Eftir bléndun er péttnin, midad vid sdématrdpin-préteinid, 22 mg/ml

| 3. HJALPAREFNI

Hjélparefni:

Stungulyfsstofn: rafsyra, trehal6satvihydrat, trometamol
Leysir: vatn fyrir stungulyf

Sja nénari upplysingar i fylgisedli

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn
4 einnota rorlykjur og 6 einnota nalar

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Til notkunar undir hd

Inndaeling einu sinni i viku

Eingongu til notkunar med Skytrofa Auto-Injector

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Eftir blondun skal nota lyfid innan 4 kist
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa

Lyfid ma geyma vid allt ad°30°C i allt a0°6 manudi. Innan pessara 6 manada ma setja lyfid aftur i keeli
(2°C til 8°C).

Dagsetning pegar lyfid er fyrst tekid ar keeli: . Fargid eftir 6 manudi

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1607/008

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Skytrofa 11 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1. HEITI LYFS

Skytrofa 11 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rérlykju
I6napegsdmatropin

2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

HATTU HER
Ekki fjarlaegja pennan hluta pappirsins
Til notkunar undir hud

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIBI FYRIR TVIHOLFA RORLYKJU

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Skytrofa 11 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn stungulyf
Lénapegsdmatropin
s.C.

| 2. ADFERP VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir hio

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAP
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Skytrofa 13,3 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rérlykju
I6napegsdmatropin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tvihdlfa rorlykja inniheldur 13,3 mg af somatrdpini sem jafngildir 37,9 mg af
I6napegsomatropini og 0,574 ml af leysi. Eftir blondun er péttnin, midad vid somatropin-
préteinid, 22 mg/ml

3. HJALPAREFNI

Hjélparefni:

Stungulyfsstofn: rafsyra, trehal6satvihydrat, trometamol
Leysir: vatn fyrir stungulyf

Sja nénari upplysingar i fylgisedli

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn
4 einnota rorlykjur og 6 einnota nalar

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

Til notkunar undir hd

Inndeeling einu sinni i viku

Eingongu til notkunar med Skytrofa Auto-Injector

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Eftir blondun skal nota lyfid innan 4 kist
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjdsa

Lyfid ma geyma vid allt a0°30°C i allt ad°6 manudi. Innan pessara 6 manada mé setja lyfid aftur i keeli
(2°C il 8°C).

Dagsetning pegar lyfid er fyrst tekid ur keali: . Fargid eftir 6 manudi

Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn ljési.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danmork

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1607/009

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Skytrofa 13,3 mg

‘ 17.  EINKVZAEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

57



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

1. HEITI LYFS

Skytrofa 13,3 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rérlykju
I6napegsdmatropin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

HATTU HER
Ekki fjarlaegja pennan hluta pappirsins
Til notkunar undir hud

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIBI FYRIR TVIHOLFA RORLYKJU

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Skytrofa 13,3 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn stungulyf
Lénapegsdmatropin
s.C.

| 2. ADFERP VID LYFJAGJOF

Til notkunar undir hio

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4.  LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAP
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Skytrofa 3 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rorlykju
Skytrofa 3,6 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rorlykju
Skytrofa 4,3 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rorlykju
Skytrofa 5,2 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rorlykju
Skytrofa 6,3 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rorlykju
Skytrofa 7,6 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rérlykju
Skytrofa 9,1 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rérlykju
Skytrofa 11 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rérlykju

Skytrofa 13,3 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn i rérlykju
I6napegsdmatropin

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6éryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

Lestu allan fylgisedilinn vandlega adur en pu eda barnid pitt byrjid ad nota lyfid. I honum eru

mikilveegar upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pétt um sému sjukddmseinkenni sé ad reda.

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

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar
Upplysingar um Skytrofa og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Skytrofa
Hvernig nota & Skytrofa
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Skytrofa
Pakkningar og adrar upplysingar

M WNE =™

1. Upplysingar um Skytrofa og vid hverju pad er notad

Skytrofa er lyf sem inniheldur virka efnid I6napegsématropin. pad er efni sem likaminn getur umbreytt
i sébmatrdpin, sem einnig kallast vaxtarhormaén. Sématrépin er naudsynlegt fyrir voxt beina og vodva
og hjalpar likamanum ad mynda rétt magn af fitu og vodvavef.

Skytrofa er notad til medferdar hja bérnum og unglingum & aldrinum 3 til 18 4ra med vaxtarbrest
vegna pess ad likaminn myndar ekkert vaxtarhormén eda ekki naegjanlega mikid af pvi. Laeknar kalla
petta vaxtarhormonsskort. Ad lokinni inndaelingu umbreytist Skytrofa haegt i somatropin og beetir
pannig upp vaxtarhorménid sem vantar.

2. Adur en byrjad er ad nota Skytrofa

Ekki mé& nota Skytrofa

o Ef um er ad raeda ofnaeemi fyrir I6napegsématrépini eda einhverju 6oru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6)

. Ef pd ert med &xli (krabbamein) sem fer steekkandi. £xlishemjandi medferd verdur ad vera
lokid og voxtur axla parf ad hafa stédvast a&dur en medferd med Skytrofa er hafin

o Ef pa hefur nylega farid i opna hjartaskurdadgerd eda kvidarholsadgerd, hefur fengid
fjolaverka eftir slys eda brada 6ndunarbilun
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o Ef leeknirinn pinn hefur sagt pér ad peir hlutar beinanna pinna sem vaxa og auka had
(kastpynnur) hafi lokast og séu hettir ad vaxa

Lattu leekninn vita ef eitthvad af pessu & vid um pig &dur en medferd hefst.
Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Skytrofa er notad. pad er
sérstaklega mikilvaegt ad reeda um pad sem hér fer & eftir:

o Ef pa hefur &dur fengid innankapuaexli mun laeknir fylgjast reglulega med pvi hvort &xlid
hefur komid aftur eda hvort annad krabbamein kemur fram medan & medferd stendur.

o Ef pu feerd mikinn hofudverk, sjontruflanir, uppkost eda getur ekki samraemt sjalfradar
voovahreyfingar (hreyfiglop), sérstaklega a fyrstu vikum medferdar, skaltu umsvifalaust

segja leekninum pinum fra pvi. betta geetu verid merki um aukinn prysting innan héfudkapu.

Sja kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir.

o Ef pu ert med sykursyki, haan bl6dsykur eda adra ahattupeetti sykursyki parf hugsanlega ad
fylgjast reglulega med blodsykrinum og mdgulega parf ad breyta skammti sykursykislyfjanna
sem pu notar.

o Ef pa ert i medferd med barksterum vid nyrnahettubilun skaltu raeda vid leekninn par sem
hugsanlega parf ad breyta steraskammtinum reglulega.

o Ef pu ert i medferd med skjaldkirtilshorménum eda parft ad hefja uppbotarmedferd med

skjaldkirtilshorménum mun laeknirinn pinn fylgjast reglulega med starfssemi skjaldkirtilsins og

hugsanlega parf ad adlaga skammtinn.

o Lattu lekninn pinn vita ef pu er meo pralatan verk i mjodm eda hné pegar pa gengur, eda ef pd

byrjar ad haltra medan & medferd med vaxtarhormoni stendur. betta geeti verid einkenni kvilla
sem hefur ahrif & leerlegginn par sem hann gengur inn i mjédmina (kastlos i leerleggshofai),
pessi kvilli er algengari hja bérnum sem f& medferd med vaxtarhormoni.

Ef vart verdur vid hlidarsveigju & hrygg (hryggskekkju) parf leeknirinn ad fylgjast 6rt med pér.

. Lattu leekninn pinn vita ef pu feerd verk i magann sem fer versnandi. Laeknirinn geeti viljad
athuga hvort um brisbdlgu sé ad reeda, en pad er pegar bolga kemur upp i liffeeri sem kallast
bris. Sja kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir.

o Ef pu feerd einkenni skyndilegra alvarlegra ofneemisvidbragda (t.d. ondunarerfidleika, prota i
andliti, munni eda tungu, hradan hjartslatt, ofsaklada, dtbrot, hita) skaltu leita leeknisadstodar an

tafar.
. Ef b0 ert med Prader-Willi heilkenni att pa ekki ad fa medferd med Skytrofa nema pu sért

einnig med skort & vaxtarhormani. Skytrofa hefur ekki verid rannsakad hja einstaklingum med
Prader-Willi heilkenni og pvi er &rangur medferdar med lyfinu vid pessum sjukdémi opekktur.
. Litill hluti sjuklinga sem f& uppbo6tarmedferd med vaxtarhormani hafa fengid dkvedna tegund

af krabbameini i bl6oi og beinmerg (hvitbladi). Hins vegar hefur ekki verid stadfest ad
medferd med vaxtarhormoni hafi valdid krabbameininu.

o Ef pu ert med brédan fylgikvilla eftir opna hjartaskurdadgerd, kvidarholsadgerd, eftir slemt slys

(averka) eda bradan alvarlegan sjukdém & bord vid brada 6ndunarbilun.

o Ef pu ert kona sem tekur getnadarvorn til inntoku eda ert & horménauppbdtarmedferd med

estrogeni geetir pu purft steerri skammt af Skytrofa. Ef pl eda barnid pitt hattid ad taka inn
estrégen geeti verid naudsynlegt ad minnka skammtinn af Skytrofa.

Notkun annarra lyfja samhlida Skytrofa

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega

verid notud eda kynnu ad verda notud.

Lattu lzekninn einkum vita ef pd tekur eda hefur nylega tekid einhver af eftirfarandi lyfjum:

o Insalin eda énnur lyf vid sykursyki

o Medferdir med skjaldkirtilshormdnum & bord vid levotyroxin

o Toflur sem innihalda estrogen, p.m.t. toflur til uppbdtarmedferdar med estrogeni eda sem
getnadarvorn
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Sterar eda tilbuin nyrnahettuhormon (barksterar eda sykursterar)

Lyf vid flogaveiki eda krompum (flogum) - krampastillandi lyf & bord vid karbamazepin
Ciklosporin (6nemisbalandi lyf) - lyf sem beelir dneemiskerfid

Teofyllin, lyf sem notad er til ad medhondla astma og adra langvarandi lungnasjukdoma

Hugsanlegt er ad laeknirinn purfi ad adlaga skammta pessara lyfja eda skammt Skytrofa.
Medganga, brjéstagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum
aour en lyfio er notad.

Medganga

Ef b0 getur ordid pungud skaltu ekki nota Skytrofa nema pu notir einnig 6rugga getnadarvorn. Engar
upplysingar liggja fyrir um notkun Skytrofa a medgdngu. Skytrofa méa ekki nota & medgéngu. petta er
vegna pess ad pad er ekki vitad hvort pad getur skadad 6feedda barnid. Vio medgdngu, grun um
pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum. Segdu leekninum strax fra pvi ef
b verdur pungud medan a4 medferd stendur.

Brjostagjof

EKKi er pekkt hvort Skytrofa berist i brjostamjolk. bar sem l6napegsématrépin frasogast hins vegar
ekki um munn er 6liklegt ad pad hafi skadleg ahrif & barn & brjosti. Leitid rada hja leekninum &dur en
Skytrofa er notad medan a brjostagjof stendur eda haft er i hyggju ad gefa brjést. Konur sem hafa barn
a brjésti mega nota Skytrofa samkveaemt strongum abendingum.

Akstur og notkun véla
Skytrofa hefur ekki ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota & Skytrofa

pu feerd petta lyf eingdngu hjé leekni sem hefur reynslu af medferd med vaxtarhorméni og sem hefur
stadfest sjukdoémsgreiningu pina.

Notio lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum. Laeknirinn synir pér hvernig pu att ad nota Skytrofa.

Skytrofa er gefio med inndzlingu undir hud. petta pydir ad pvi er sprautad med stuttri nal i fituvef
undir hud & kvid, rassi eda leeri. Mikilveegt er ad skipta um stungustad i hverri viku til ad fordast
skemmdir & hadinni. Leeknirinn eda hjukrunarfreedingur segir pér hvada skammt pu att ad fa og synir
pér hvernig & ad gefa inndalinguna pegar medferdin byrjar.

R&dlagdur skammtur

Laeknirinn mun reikna Gt skammtinn sem pu att ad fa af Skytrofa Gt fra pyngd pinni i kilégrommum.
par sem l6napegsdmatropini er umbreytt i sdmatropin i likamanum er skommtum af Skytrofa lyst Gt
fré pvi hversu mikid af somatrépini peir mynda. Radlagdur skammtur af Skytrofa er 0,24 mg af
somatrépini & kilbgramm likamspyngdar, einu sinni i viku.

Ef skipt er ur daglegri medferd med sématrdpini yfir i medferd med Skytrofa einu sinni i viku mun
leeknirinn segja pér ad bida i ad minnsta kosti 8 klukkustundir fra pvi ad sidasti skammtur sématropins
einu sinni & dag er gefinn par til fyrsti skammtur Skytrofa er gefinn. Radlagdur skammtur kann ad vera
minnkadur samkveemt fyrri daglega skammti af sématropini.

Hvenar a ad nota Skytrofa
Pu parft ad deela inn Skytrofa einu sinni i viku, avallt & sama vikudegi en hvengr dagsins sem er.
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Haegt er ad breyta peim vikudegi sem lyfio er gefio ef porf er 4. Gefa ma Skytrofa 2 dégum fyrir
eda 2 dogum eftir pann dag sem aztlad var ad gefa skammtinn. A gamla deginum og fyrsta nyja
deginum skulu a.m.k. 5 dagar hafa 1idid fra sidustu inndzelingu. Eftir ad hafa valid nyjan dag skaltu
halda &fram ad deela inn & peim vikudegi i hverri viku. Ef pu ert ekki viss um hvernig petta er gert
skaltu leita upplysinga hja leekninum.

Undirbudningur og lyfjagjof
Lestu ,,Notkunarleidbeiningar” i lok pessa fylgisedils &dur en pu byrjar ad nota petta Iyf.

Skytrofa kemur i tvihélfa rorlykju med sem inniheldur badi lyfid (duft) og leysi (vokva). pad skal
nota med nalunum sem fylgja. Einnig parf ad nota Skytrofa Auto-Injector til ad deela lyfinu inn.
Skytrofa Auto-Injector faest sér.

Stungulyfsstofninn og leysirinn blandast saman i stungulyf, lausn i Skytrofa Auto-Injector. Ad
bléndun lokinni er lausnin tilbuin til notkunar og haegt er ad deela inn lyfinu undir hid med Skytrofa
Auto-Injector.

Lesid notkunarleidbeiningarnar sem fylgja med Skytrofa Auto-Injector.

Ef pu eda barnid pitt notar steerri skammt en mealt er fyrir um

Ef sprautad hefur verid inn meira af Skytrofa en malt er fyrir um skal leita rada hja leekninum. Ef pu
sprautar inn of miklu af Skytrofa kunna bl6dsykursgildi pin ad verda of 14g og sidan of ha.
Ofskdmmtun til lengri tima getur valdid éreglulegum vexti.

Ef pa eda barnid pitt gleymir ad nota Skytrofa

Ef gleymist ad taka vikulegan skammt og 1 til 2 dagar eru lidnir: gefou skammt i dag, og sidan &
venjulegum degi i nastu viku. Ef 3 eda fleiri dagar eru lidnir: slepptu skammtinum sem gleymdist og
gefou naesta skammt & venjulegum degi. Lattu ad minnsta kosti 5 heila daga lida & milli inndalinga.

Ef pu eda barnid pitt hattir ad nota Skytrofa

Ekki méa hatta ad nota Skytrofa an pess ad raofzera sig vio laekni. Ef pa heettir notkun Skytrofa of
snemma kann vaxtarhradi pinn ad minnka og had pin kann ad verda minni en ef pa hefdir lokid
medferdinni ad fullu.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a 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.

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

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o L&g gildi hormodnsins tyroxins i bléoprufum (afleiddur skjaldvakabrestur)

. Lidverkir

o Vidbrdgd & stungustad. Hadin kringum stungustadinn getur ordid 6j6fn eda hnatar myndast
umbhverfis stungustadinn, en pad atti ekki ad gerast ef sprautad er & nyjan stad i hvert skipti.

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

o Skyndileg alvarleg ofneemisvidbrdgd, p.m.t. ofneemisbjagur (skyndileg bdlga i slimhimnum eda
had sem getur komid fram i andliti, munni, tungu, maga eda hand- og fétleggjum)

Laekkun hormonsins kortisols i blédprufum

Stirdleiki i lioum (lidbolga)

Aukin hlidarsveigja a hrygg (hryggskekkja)

Vaxtarverkir
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o Brjostasteekkun hja kérlum

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir vegna annarra lyfja sem innihalda vaxtarhormon.
o Hvitblaedi

o Sykursyki af tegund 2

o Aukinn prystingur i vokvanum sem umlykur heilann (sem veldur einkennum eins og miklum
hofudverk, sjontruflunum og uppkdstum)

Dofi/naladofi

Vddvaverkir

proti i nedanverdum fotleggjum og fétum og/eda handleggjum og héndum

proti i andliti

Utbrot

Kladi

Ofsakladi

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita ef aukaverkanir verda alvarlegar.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Skytrofa

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a dskjunni & eftir EXP.

Geymid i keeli (2°C-8°C). M& ekki frjésa. Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.
Taka méa Skytrofa dr kali og geyma pad ad hamarki i 6 manudi vid allt ad 30°C. A

pessum 6 manudum ma setja petta lyf aftur i keeli (2°C-8°C). Skraid dagsetninguna pegar Skytrofa er
fyrst tekid Ur keeli. Fargid pessu lyfi 6 manudum eftir ad petta lyf var fyrst geymt utan keelis.

Duftid er hvitt til beinhvitt og leysirinn er gagnse, litlaus lausn.

Blandada lausnin er litlaus og gagnsee. Lausnin getur i sumum tilfellum innihaldid loftbolur og er pad i
lagi. EkKi skal nota lyfid ef synilegar agnir eru i blondudu lausninni.

Strax og stungulyfsstofninn og leysirinn hafa verid blandadir med Skytrofa Auto-Injector skal deela
lyfinu inn. Ef ekki er haegt ad nota bléndudu lausnina tafarlaust skal nota hana innan 4 klukkustunda.
Pegar rorlykjan og nélin hafa verid notadar parf ad farga peim med réttum heetti i videigandi ilat.
Ekki ma 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
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Skytrofa inniheldur

Virka innihaldsefnid er 16napegsématropin.
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Rorlykjur fast i 9 mismunandi styrkleikum:

Skytrofa 3 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn (stungulyf) i rérlykju
Hver tviholfa rorlykja inniheldur 3 mg af somatropini (sem jafngildir 8,6 mg af 16napegsématropini
[dufti]) og 0,279 ml af leysi (vOkva). Eftir blondun er péttni somatrépins 11 mg/ml.

Skytrofa 3,6 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn (stungulyf) i rérlykju
Hver tvihélfa rorlykja inniheldur 3,6 mg af somatropini (sem jafngildir 10,3 mg af Iénapegsématropini
[dufti]) og 0,329 ml af leysi (vOkva). Eftir blondun er péttni somatrépins 11 mg/ml.

Skytrofa 4,3 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn (stungulyf) i rérlykju
Hver tvihélfa rorlykja inniheldur 4,3 mg af somatropini (sem jafngildir 12,3 mg af 1énapegsématropini
[dufti]) og 0,388 ml af leysi (vokva). Eftir blondun er péttni somatrépins 11 mg/ml.

Skytrofa 5,2 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn (stungulyf) i rérlykju
Hver tvihélfa rorlykja inniheldur 5,2 mg af somatropini (sem jafngildir 14,8 mg af 1énapegsématropini
[dufti]) og 0,464 ml af leysi (vokva). Eftir blondun er péttni somatrépins 11 mg/ml.

Skytrofa 6,3 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn (stungulyf) i rérlykju
Hver tviholfa rorlykja inniheldur 6,3 mg af somatrépini (sem jafngildir 18 mg af 16napegsématropini
[dufti]) og 0,285 ml af leysi (vokva). Eftir blondun er péttni somatropins 22 mg/ml.

Skytrofa 7,6 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn (stungulyf) i rérlykju
Hver tviholfa rorlykja inniheldur 7,6 mg af sématropini (sem jafngildir 21,7 mg af 16napegsématropini
[dufti]) og 0,338 ml af leysi (vOkva). Eftir blondun er péttni somatrépins 22 mg/ml.

Skytrofa 9,1 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn (stungulyf) i rérlykju
Hver tviholfa rorlykja inniheldur 9,1 mg af somatrépini (sem jafngildir 25,9 mg af 16napegsématropini
[dufti]) og 0,4 ml af leysi (vokva). Eftir blondun er péttni somatrépins 22 mg/ml.

Skytrofa 11 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn (stungulyf) i rérlykju
Hver tvihdlfa rorlykja inniheldur 11 mg af sématrdpini (sem jafngildir 31,4 mg af I6napegsématrépini
[dufti]) og 0,479 ml af leysi (vOkva). Eftir blondun er péttni somatrépins 22 mg/ml.

Skytrofa 13,3 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn (stungulyf) i rorlykju

Hver tvihélfa rorlykja inniheldur 13,3 mg af somatrdpini (sem jafngildir 37,9 mg af
I6napegsomatropini [dufti]) og 0,574 ml af leysi (vOkva). Eftir blondun er péttni
sOmatrépins 22 mg/ml.

- Onnur innihaldsefni lyfsins (fyrir alla styrkleika) eru:
Stungulyfsstofn: rafsyra, trehal6satvihydrat, trémetamol
Leysir: vatn fyrir stungulyf

Lysing & atliti Skytrofa og pakkningastaerdir

Skytrofa inniheldur Iyf i duftformi dsamt leysi til ad bua til stungulyf, lausn i tvihélfa rérlykju par sem
duft er i 6dru holfinu og leysir i hinu.

Duftid er hvitt til beinhvitt og leysirinn er gagnse, litlaus lausn. begar duftid og leysirinn hafa verid
bléndud saman i stungulyf, lausn, er lausnin litlaus og gagnse.
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Hver pakkning af Skytrofa inniheldur 4 einnota tviholfa rorlykjur sem hverri fyrir sig er pakkad i staka
pynnupakkningu, og 6 einnota nalar (tveer aukanalar). Hver rérlykja hefur sérstaka merkingu med
tilgreindum tvilitum kédunarbordum sem eru eingdngu etladir til ad Skytrofa Auto-Injector geti valid
réttar stillingar fyrir blondun. Litir sem tkna styrkleika eru tilgreindir & dskjunni og
pynnupakkningunni og skal nota pé til ad adgreina einstaka styrkleika.

Litirnir sem t&kna styrkleika & 6skjunni og pynnupakkningunni tdkna styrkleika Skytrofa lyfsins:

Litir sem takna styrkleika a Styrkur Tvilit merking & rorlykju
oskju/pynnupakkningu (nedst/efst)
Lj6sappelsinugulur 3mg Gul/gren
Blar 3,6 mg Gul/bla
Dokkgrar 4,3 mg Gul/bleik
Gulur 5,2 mg Gren/bleik
Appelsinugulur 6,3 mg Blé/gul
Dokkfjolublar 7,6 mg Bla/bleik
Gulbrinn 9,1 mg Bleik/gul
Dokkblar 11 mg Bleik/gran
Dokkraudur 13,3 mg Bleik/bla

Skytrofa er hannad til notkunar med medfylgjandi nalum og Skytrofa Auto-Injector. Skytrofa
Auto-Injector fylgir ekki med i pessari pakkningu og faest sér. Notkunarleidbeiningar fyrir Skytrofa
Auto-Injector er ad finna i pakkningu Skytrofa Auto-Injector.

Markadsleyfishafi

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Danmork

Framleidandi
Ascendis Pharma A/S
Tuborg Boulevard 12
DK-2900 Hellerup
Danmork

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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Notkunarleidbeiningar

Pessum leidbeiningum er &tlad ad hjalpa pér ad undirbla, blanda og dala inn Skytrofa lyfinu.

pessum leidbeiningum er skipt i 5 hluta

Upplysingar um lyfid

Undirbuningur lyfsins

Blondun lyfsins

Inndaling lyfsins

Eftir inndeaelingu lyfsins

Hvenar sem pua parft hjalp skaltu hafa samband vid leekninn, lyfjafreeding eda
hjukrunarfraeding.

Pad sem pu parft ad vita &dur en hafist er handa

Lesid avallt fylgisedilinn fyrir notkun.

Pvoid og purrkid alltaf hendurnar.

Nota & nyja rorlykju vid hverja inndeelingu.

Nota skal nyja nal vid hverja inndalingu. Ekki mé endurnyta nalar.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem er prentud & eftir ,,EXP* & ytri dskjunni og &
rorlykjupakkningunni eda 6 manudum eftir dagsetninguna sem Iyfid var fyrst tekid ar keeli
(hvort sem kemur fyrr).

EkKki skal nota lyfid ef synilegar agnir sjast i pvi.

Rorlykjan og nalin eru einnota og eingéngu hannadar fyrir notkun med Skytrofa Auto-Injector
[hér & eftir nefnd sjalfvirka sprautan].

Upplysingar um Skytrofa lyfid

Skytrofa er stungulyfsstofn og leysir, lausn i rorlykju. Hver pakkning inniheldur 4 einnota rorlykjur
og 6 einnota nalar. Rorlykjan inniheldur lyfjaduft (stungulyfsstofn) og leysi til ad blanda vid duftid.

Tviholfa rorlykja

Til pess ad haegt sé ad gefa lyfid parf einnnig ad hafa sjalfvirku sprautuna. Hun fylgir ekki med i
pakkningu Skytrofa en kemur i annarri 6skju. Lestu einnig notkunarleidbeiningarnar sem fylgja med
sjalfvirku sprautunni.
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Undirbuningur lyfsins

Ef pa geymir lyfid i keeli skaltu taka pad Ut 15 minatum fyrir notkun.

1.

Skodadu og settu saman rorlykjuna og nalina

Taktu rorlykjupakkann ar umbudunum.
Athugadu fyrningardagsetningu og
skammtastyrk a rorlykjupakkningunni.
Ekki skal nota lyfid eftir
fyrningardagsetninguna sem er prentud a
eftir ,,EXP*.

Fyrningardagsetning Sfyrkur

Opnadu rorlykjupakkninguna par til pu
kemur ad rauda STOP-merkinu. betta
mun tryggja ad appelsinuguli stimpillinn
verdi eftir i rorlykjupakkningunni.

Til ad tryggja ad rorlykjan hreyfist ekki
vid flutning hefur appelsinugulur stimpill
verid festur vid rorlykjuna i
pynnupakkningunni.

Lyftu svo rorlykjunni ar pakkningunni.

STOPPA I
HER

Leyfdu pessum 4l
| 8

parti ad vera a

sinum stad
Ef appelsinugulur stimpill er enn &
rorlykjunni skaltu fjarleegja hann med pvi B
ad toga hann beint af og fleygja honum &
svo. n
Taktu Ut nyja nal. Ekki nota ef
~

hlifoarbréfio er ekki alveg innsiglad eda
ef pad er rofid.
Fjarleegdu hlifdarbréfid.

Skrafadu nalina tryggilega a rorlykjuna
med pvi ad snda nalinni réttseelis par til
han situr pétt & rorlykjunni.

EkkKi fjarleegja plasthlifina af nalinni.
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2.

Kveikid & sjalfvirku sprautunni

Yttu & graena hnappinn og slepptu honum
til ad kveikja & sjalfvirku sprautunni.

bu heyrir 2 haveer hljédmerki @,
rafhl6dutaknid = logar og greeni hlutinn
byrjar ad blikka.

|

3.

Settu rorlykju i

Settu rorlykju i greena, blikkandi
hlutann.

Smelltu rérlykjunni & sinn stad. Graeni
hlutinn heettir ad blikka, pad logar &
graena bléndunartakninu ©) og
slokknar & rafhlodutakninu.

| O 4

e\l
P gmel .

e

‘ )

Taktu fingurinn af rérlykjunni eftir ad
hafa smellt henni & sinn stad.
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Blondun lyfsins

4, Biddu eftir blondun

° Biddu i 4 til 8 minGtur par til sjalfvirka
sprautan hefur blandad lyfid pitt.

o Framvindustikan synir stéduna.

. Biddu par til pa heyrir 2 haveer
hljédmerki og 61l framvindustikan byrjar
ad blikka.

i 4til

Biddu
8 mindtur. |+,

g

5. Hvolfdu sjalfvirku sprautunni upp og nidur

. Hvolfdu sjalfvirku sprautunni upp og
niour. Smellur stadfestir ad pa sért ad
snua henni rétt.

o Snadu 5 til 10 sinnum par til pa
heyrir 2 havaer hljodmerki og
framvindustikan, ad efsta hlutanum
undanskildum, lysist upp.

6. Ljuktu vio bléndun

. Haltu sjalfvirku sprautunni i uppréttri
stddu par til 2 haveer hljodmerki heyrast
og 61l framvindustikan lysist.

Fjarleegdu hlifina af nalinni.
o Ekki snua henni.
Geymdu nalarhlifina til sidari nota.

(Takn med greenu auga <&> byrjar ad loga)
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Inndaling lyfsins

7.

Skodadu bléndudu lausnina

Lausnin er i lagi ef han er litlaus og
gagnse (pad er i lagi ef einhverjar
loftbolur sjast i henni).

Ekki skal nota lausnina ef han inniheldur
synilegar agnir. Ef synilegar agnir eru til
stadar skaltu yta & graena hnappinn

i 3 sekundur og fjarleegja rorlykjuna.

o

0,

8.

Undirbddu inndaelingu

Veldu stungustad: magi, leri eda rasskinn.

Skiptu um stungustad i hverri viku.

R

¢
A8 framan =\

e

Magi (kvidur) Leeri

I_/'_ \:
A Ad aftan

/

/A A A

rasskinnar

Pvodu og purrkadu pér um hendurnar.

Hreinsadu stungustadinn med
sprittpurrku.
Ekki deela lyfinu i gegnum fot.
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9.

Sprautadu lyfinu

Haltu greena hlutanum ad
inndaelingarstadnum i 10 til 15 sekdndur
par til pu heyrir 2 haveer hljodmerki.
(Greeni hlutinn mun blikka tvisvar og
grena gatmerkid - logar).

Fjarleegdu sjélfvirku sprautuna af hudinni
og biddu par til pu heyrir 2 haveer
hljodmerki. (Greni hlutinn byrjar ad
blikka).

-

Eftir inndeaelingu lyfsins

10.

Fjarleegou rorlykjuna

Yttu nalarhlifinni inn i graena, blikkandi
hlutann.

Yttu nalarhlifinni nidur til ad losa
rorlykjuna.

/
F éme\l\“—
roA\
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o Fjarleegdu notada rorlykju.

11. Fargadu rorlykjunni og nalinni

. Gakktu ur skugga um ad rorlykjan sé tém.

Notadu ekki sjalfvirku sprautuna ef lyf er l
eftir i rorlykjunni eftir inndeelingu.

. Fargid notudum roérlykjum og nalum a
druggan hatt i samraemi vio fyrirmali '
lyfjafraedings.

o Ekki mé fleygja peim med venjulegu
heimilissorpi.

parftu ad nota 2 rorlykjur til ad gefa vikulega skammtinn pinn?

. Endurtaktu pa skref 1-11 med nyrri rérlykju og nal.

12. Geymdu sjalfvirku sprautuna

o Settu hlifina & sprautuna og geymdu vid
stofuhita fram til naestu notkunar.
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