Pakkausseloste: tie toa kiyttiijalle

Saizen 5,83 mg/ml inje ktioneste, liuos, sylinteriampulli
somatropiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liifikkeen kéyttimisen, sillé se siséiltidi

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on méarétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heididn oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa esitetiin:

Mité Saizen on ja mihin sitd kidytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Saizenia
Miten Saizenia kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Saizenin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Saizen on ja mihin siti kéytetiin

Saizen on kasvuhormoni. Saizenin pédédvaikutus on kasvun edistiminen lapsilla ja nuorilla seké
aikuisten kasvuhormoninvajauksen hoito.

Saizenin siséltimé kasvuhormoni (somatropiini) on miltei sama kuin ihmisen luonnollinen
kasvuhormoni, paitsi ettd se valmistetaan elimiston ulkopuolella yhdistelma-DNA -tekniikalla
(geenitekniikalla).

Saizen on tarkoite ttu kaytettaviksi:

Lapsilla ja nuorilla:

- niiden lyhytkasvuisten lasten hoitoon, joiden puutteellinen kasvu johtuu siitd, ettd elimistd ei tuota
lainkaan kasvuhormonia tai kasvuhormonin tuotanto on riittimatonta

- niiden tyttjen hoitoon, joiden puutteellinen kasvu johtuu kromosomitutkimuksella vahvistetusta
sukurauhasten kehityshdiriostd (kutsutaan myos Turnerin oireyhtyméksi)

- niiden esimurrosikéisten lasten hoitoon, joiden puutteellinen kasvu johtuu kroonisesta munuaisten
vajaatoiminnasta, eli sairaudesta, jossa munuaiset ovat vahingoittuneet

- kasvuhiirion hoitoon pienikokoisena syntyneilld lapsilla, jotka eivdt ole saavuttaneet normaalia
kokoa nelivuotiaana tai sitd myShemmin.

Aikuisilla:
- niiden aikuisten hoitoon, joilla on selvd kasvuhormonin puute (kasvuhormoninvajaus).

Korvaushoitoa voidaan antaa aikuisille, joiden vaikea kasvuhormoninvajaus on testin avulla
ladketieteellisesti todettu.

Laskaritai farmaseutti voi selittid miksi tdma ladke on maaritty sinulle tai lapsellesi.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kéytét Saize nia

Ali kiiyti Saize nia



- jos olet (tai lapsesi on) allerginen (yliherkkd) somatropiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulle on kerrottu, ettd lapsesi luiden kasvuon paittynyt ja ettd hdn on siten saavuttanut
lopullisen pituutensa

- Ali kiiytd Saizenia ja kerro ikirillesi, jos sinulla on aktiivinen kasvain (syopid). Kasvaimet
eivit saa olla aktiivisia ja kasvaimen hoidon on oltava padttynyt, ennen kuin aloitat Saizen-
hoidon.

jos sinulla (tai lapsellasi) on diabetes ja sithen littyvid silméoireita (proliferatiivista tai
preproliferatiivista diabeettista retinopatiaa)

- jos sinulla tailapsellasi on akuutti vakava sairaus kuten avosydinleikkauksen tai
vatsaleikkauksen komplikaatio, tapaturmainen monivamma, akuutti hengitysvajaus tai muu
tdmén tyyppinen sairaus.

Saizen-hoito tulee keskeyttdd kun tehdddn munuaissiirto lapselle, jolla on krooninen munuaissairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kaytat Saizenia.

Saizen-hoito tulee toteuttaa kasvuhormoninvajauspotilaiden diagnosointiin ja hoitoon perehtyneen
ladkarin sdannollisessd ohjauksessa.

Pian Saizenin annon jilkeen saatat (tailapsesi saattaa) tuntea vapinaa tai huimausta johtuen matalasta
veren sokeripitoisuudesta. Nama tuntemukset hdvidvit nopeasti. Sinun (tai lapsesi) veren
sokeripitoisuus voi nousta normaalin yldpuolelle 2-4 tuntia Saizenin annon jélkeen. Koska
kasvuhormonihoito saattaa muuttaa elimistosi tapaa kdsitelld sokeria, veresi (tai lapsesi veren)
sokeripitoisuus testataan sddnnollisesti. Somatropiini voi nostaa sinun (tai lapsesi) veren
sokeripitoisuutta.

Ladkari seuraa veren sokeripitoisuuksia erityisen tarkastijos sind olet (tai lapsesi on) diabeetikko tai
suvussanne esiintyy diabetesta, ja diabetes-hoitoa voidaan tarvittaessa muuttaa Saizen-hoidon aikana.

Huomioi, ettd sddnndlliset ndontarkastukset saattavat olla tarpeen timén ladkkeen kiyttdmisen jalkeen.

Saizen saattaa vaikuttaa kilpirauhasen toimintaan. La#kérisi voi tutkia veren
kilpirauhashormonipitoisuudet ja midriti toista hormonilidkettd mikédli sinulle (tailapsellesi) todetaan
kehittyneen kilpirauhashormonin puute.

Keskustele sddnnollisesti lddkérin kanssa, jos kiytit (tai lapsesi kdyttdd) kortikosteroideja, koska
kortikosteroidi annosta tai Saizen annosta voidaan joutua muuttamaan.

Saizen voi aiheuttaa aikuispotilailla nesteen kerdéntymisti elimistoon. Tamé voi ilmetéd turvotuksena ja
nivel- tai lihaskipuina. Kerro lddkérillesi jos koet tillaisia oireita, hin voi pddttid Saizen-annokseksi
sdatamisesti.

Jos sinulla on ollut kasvain lapsuusidssé ja sinua hoidettiin Saizen-valmisteella, riski saada toinen
kasvain on suurentunut. Jos sinulla (tai lapsellasi) on aiemmin ollut aivosairaus, esim. kasvain, sinut
(tai lapsesi) tutkitaan sddnnollisesti sen varmistamiseksi, ettei sairaus ole uusiutunut.

Saizen voi harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa haimatulehduksen, mikd aiheuttaa vaikeaa vatsa- ja
selkdkipua. Huomioi tdmaé riski erityisesti, jos lapsellasi on vatsakipua ja ota yhteys laékériin.

Selkdrangan lisddntynyttd vinoutumaa (skolioosi) voi esiintyd nopeasti kasvavissa lapsissa. Ladkari
tarkastaa sinun (tai lapsesi) mahdolliset skolioosin oireet Saizen hoidon aikana

Joillekin potilaille saattaa kehittyd aivojen turvotusta Saizen -hoidon aikana. Ota heti yhteyttad
ladkariin, jos sinulla (tailapsellasi) esiintyy voimakasta tai toistuvaa padnsérkyd, nikdongelmia,
pahoinvointia ja/tai oksentelua. Téllaisessa tapauksessa hoito voidaan joutua keskeyttdméédn, mutta se



voidaan mahdollisesti aloittaa myohemmin uudelleen. Mikdli aivoturvotuksen oireet uusiutuvat tulee
Saizen -hoito keskeyttda.

Jos ladke pistetdén pitkdn aikaa aina samaan kohtaan, se voi vaurioittaa pistoskohtaa. Siksi on tarkedd
vaihdella pistoskohtaa. Laédkari tai farmaseutti neuvovat sopivien kohtien valinnassa (ks. kohta 3,
Miten Saizenia kiytetdin).

Jotkut lapset, joilla on kasvuhormoninvajaus, ovat sairastuneet leukemiaan (veren valkosolujen
lisidntyminen) riippumatta siitd, ovatko he saaneet kasvuhormonihoitoa vai ei. Eiole kuitenkaan
nayttod siitd, ettd leukemian esiintyvyys on lisiéntynyt kasvuhormonihoitoa saavilla, joilla ei ole
alttiustekijoitd. Syy-seurausyhteyttd kasvuhormonihoidon kanssa eiole todistettu.

Lonkkaongelmia saattaa esiintyd tavallista useammin lapsilla, joilla on hormoni- tai munuaisongelmia.
Jos lapsellasi on krooninen munuaisten vajaatoiminta joka on seurausta munuaisvauriosta, hénet tulisi
tutkia sddnnollisesti luusairauksien varalta. On epdvarmaa, onko kasvuhormonihoidolla vaikutusta
néihin sairauksiin tai munuaisongelmiin. Lonkan rontgenkuva tulisi ottaa ennen hoidon aloittamista.
Kerro lddkérille jos lapsesi alkaa ontua tai valittaa lonkka- tai polvikipuja Saizen -hoidon aikana.

Saizen-hoito tulee keskeyttdd kun tehdddn munuaissiirto lapselle, joilla on krooninen munuaisten
vajaatoiminta.

Saizen eiole indikoitu sellaisten lapsipotilaiden pitkdaikaishoitoon, joilla on geenitestilld varmistettu
Prader-Willin syndroomasta johtuva kasvuhdirio, ellei heilld ei ole myos
kasvuhormoninvajausdiagnoosia. Unen aikaisia hengityskatkoksia ja dkkikuolemia on raportoitu
kasvuhormonihoidon aloittamisen jilkeen sellaisilla Prader-Willin oireyhtymdd sairastavilla potilailla,
joilla on yksi tai useampi seuraavista riskitekijoistd: vaikea lihavuus, aiempi ylahengitysteiden
ahtauma tai unen aikainen hengityskatkos, tai tunnistamaton hengitystieinfektio.

Vakavasti sairaiden henkildiden ei tulisi kdyttdd kasvuhormonia.

Jos vastetta Saizen-hoidolle eihavaita, on mahdollista ettd sinulle on muodostunut
kasvuhormonivasta-aineita. Ladkéri selvittdd tilanteen asianmukaisin testein.

Ladkdrin tulee tutkia sinut sddnnéllisesti jos olet yli 60-vuotias tai kdytét Saizenia pitkdaikaisesti.
Erityiseen varovaisuuteen on syytd koska kasvuhormonihoidosta vanhemmilla henkililld seka pitkdén
jatkuvasta hoidosta on vihemmén kokemusta.

Muut lééike valmis teet ja Saizen

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle jos sind (tai lapsesi) kéytét, olet dskettiin kdyttinyt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Kortikosteroidien kéytostd on kerrottava ladkdrille tai apteekkiin. Nailld lddkkeilld saattaa olla
yhteisvaikutuksia Saizenin kanssa ja sen vuoksi lddkéarisi voi joutua muuttamaan nédiden lddkkeiden tai
Saizenin annosta. Kortikosteroideja kdytetddn monien eri sairauksien, kuten astman, allergioiden,
munuaisen hylkimisen ja nivelreuman hoitoon.

Jos saat suun kautta otettavaa estrogeenid, se voi vihentéé Saizenin vaikutusta kasvuun. Siksi ladkarisi
voi joutua muuttamaan Saizenin annosta

Jos saat sukupuolihormonihoitoa, epilepsialidkkeitd (antikonvulsantit) tai siklosporiinia (lddke joka
vaimentaa immunijarjestelmid elinsiirron jilken) kerro ladkarille néistd ladkkeistd, koska voi olla
tarpeen muuttaa ndiden lddkkeiden annostusta.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet ettd voisit olla raskaana, tai sunnittelet tulevasi raskaaksi, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen timin lidkkeen kiyttoa.



Kasvuhormonihoidon turvallisuudesta raskauden ja imetyksen aikana on riittimattomasti
tutkimustietoa. Saizen-hoito tulee keskeyttdé raskauden ilmetessa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Saizenin vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn eiole tutkittu.
Somatropiinia siséltdvilld valmisteilla ei ole vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Tiérke ai tietoa Saize nin sisdltimisti aineista
Tama valmiste sisdltdd vihemmén kuin 1 mmol natriumia (23 mg) ampullaa kohti, eli se on
olennaisesti natriumiton.

3.  Miten Saizenia kiyte tiin

Kéyti tata [ddkettd juuri sen verran kuin [Adkédrisi on méédrdnnyt. Tarkista annostusohjeet lddkarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus

Annos ja antoaikataulu miaritetdan sinun (tai lapsesi) painon tai kehon pinta-alan mukaan seuraavasti:
Saizen on suositeltavaa antaa nukkumaanmenoaikaan.

Lapset ja nuoret:

- Lyhytkasvuisuus, joka johtuu kasvuhormonin puutteesta tai riittiméttomésté luonnollisen
kasvuhormonin erityksesta:
0,7-1,0 mg/m* kehon pinta-alaa kohden péivittiin tai 0,025-0,035 mg/kg painokiloa kohden
paivittdin subkutaanisella pistoksella (ihon alle).

- Sukurauhasten kehityshéiridstd johtuva kasvuhdirio tytGilli (Turnerin oireyhtymaé):
1,4 mg/m? kehon pinta-alaa kohden péivittdin tai 0,045-0,050 mg/kg painokiloa kohden paivittdin
subkutaanisella pistoksella (ihon alle)
Jos lapsesi saa hoitoa Turnerin oireyhtyméén ja kdyttdd samanaikaisesti androgeenittomia
anabolisia steroideja, kasvuvaste saattaa voimistua. Kysy ladkariltd tai apteekista, jos et ole varma
lapsesi ladkityksesta.

- Kasvuhiiri6 esimurrosikdisilld lapsilla littyen krooniseen munuaisten vajaatoimintaan, sairauteen
jossa munuaiset ovat vahingoittuneet:
1.4 mg/m? kehon pinta-alaa kohden péivittdin, eli noin 0,045-0,050 mg/kg painokiloa kohden
péivittdin subkutaanisella pistoksella (ihon alle).

- Kasvuhiirio pienikokoisina syntyneilld lapsilla:
1 mg/m? kehon pinta-alaa kohden péivittiin, eli noin 0,035 mg/kg painokiloa kohden péivittdin
subkutaanisella pistoksella (ihon alle).

Aikuiset:

- Kasvuhormonin puutos aikuisilla:
Hoidon alussa suositellaan pienid, 0,15-0,30 mgn annoksia péivittdin subkutaanisella pistoksella
(ihon alle). Ladkarisi sadtdéd annosta asteittain. Suositeltu lopullinen kasvuhormoniannos ylittda
harvoin 1,0 mg/pdivé. Yleisesti ottaen tulisi kdyttidd pienintd tehoavaa annosta. Pienempi annos voi
olla tarpeen jos olet idkkddmpi tai ylipainoinen.

Antotapa
Ladkari midrittdd annoksen ja antoaikataulun kokosi (tai lapsesi koon) tai painon mukaan. Yleensd
Saizen annetaan péivittdin subkutaanisena injektiona (ihon alle).

Térkeii tietoa
Lue seuraavat Saizenin antamiseen littyvit ohjeet huolellisesti.



Jos ladke pistetddn pitkdn aikaa aina samaan kohtaan, se voi vaurioittaa pistoskohtaa. Siksi on tdrkeda
vaihdella pistoskohtaa. Lidkéri tai farmaseutti neuvovat sopivien kohtien valinnassa. Al pistd kohtiin
joissa tuntuu kyhmyjd, kovia pahkuroita, painaumia tai kipua. Kerro lddkérille tillaisista havainnoista.
Puhdista pistospaikan iho saippualla ja vedella.

Saizen-injektionestettd sisdltdva sylinteriampulli on valmis kdytettdviksi annoksen antamiseen
easypod-autoinjektorin tai aluetta pen injektorin avulla.

Jokainen aluetta pen injektori on vérikoodattu ja sitd saa kiyttdd vain Saizen ampullin kanssa jossa on
sama virikoodi, oikean annoksen varmistamiseksi. Aluetta pen 6 injektoria (sininen) on kiytettava 6
mg somatropiinia sisdltdvin ampullin kanssa (sininen).

Aseta kaikki pistoksen antamiseen tarvittavat vilineet puhtaalle alustalle ja pese kédtesi saippualla ja
vedelld.

Injektionesteen tulee olla kirkasta tai hieman opalisoivaa eiki siind saa olla hiukkasia tai ndkyvid
merkkejd pilaantumisesta. Jos liuos siséltdd hiukkasia, sitd ei saa kidyttaa.

Mite n piivittiine n Saize n-pistos annetaan itse

Lue huolellisesti ohjeet sylinteriampullin asettamisesta easypod-autoinjektoriin tai aluetta pen
injektorin sekd Saizen -liuoksen pistdmisestd kunkin injektorin mukana tulevista kayttohjeista.
Easypodin ensisijaisia kéyttijid ovat lapset seitsemén vuoden idsté ldhtien seka aikuiset. Lasten tulisi
kéyttia laitteita aina aikuisen valvonnassa.

Hoidon kesto

Lapsesihoito tulee lopettaa, kun hidn on saavuttanut tyydyttdvan aikuispituuden tai kun lddkérin arvion
mukaan luut eivdt endd voi kasvaa. Saizen-hoito tulee keskeyttdd kun tehddan munuaissiirto lapselle,
joilla on krooninen munuaisten vajaatoiminta.

Kasvuhormonin puute on aikuisilla elinikdinen tila ja lddkérin tulisi hoitaa sitd sellaisena.

Jos kiytit enemmiéin Saize nia kuin sinun pitiisi

Jos Saizenia annetaan liikaa, siitd tulee ilmoittaa lddkérille, koska annoksen muuttaminen hieman voi
talloin olla tarpeen. Yliannostus voi aiheuttaa muutoksia veren sokeripitoisuuksissa, mistd voi olla
seurauksena vapinaa ja huimausta. Téllaisessa tapauksessa on otettava mahdollisimman pian yhteyttd
ladkariin.

Jos unohdat ottaa Saize nia
Jos unohdat ottaa annoksen, ilmoita siitd lddkéarillesi koska annoksen muuttaminen hieman voi tilloin
olla tarpeen.

Jos lopetat Saize nia kiyton
Al4 lopeta Saizenin kdyttod keskustelematta ensin lddkérisi kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apte ekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.
Ota heti yhte ytta lidéikiriin jos sinulla tai lapsellasi esiintyy voimakasta ja tois tuvaa pains drkya,
johon liittyy pahoinvointia, oksentelua tai niikohairioita. Ndmi ovat hyvinlaatuisen kohonneen
kallonsisiisen paineen oireita ja sen esiintymine n on melko harvinaista.

Haittavaikutukset voivat ilme ti tietyin esiintymistiheyksin, jotka on méaéritelty seuraavasti:

e hyvin yleinen: saattaa vaikuttaa useampaan kuin yhteen henkiloon 10:std
e yleinen: saattaa vaikuttaa yhteen henkiloon 10:sté



melko harvinainen: saattaa vaikuttaa yhteen henkiloén 100:sta
harvinainen: saattaa vaikuttaa yhteen henkiloén 1000:sta

hyvin harvinainen: saattaa vaikuttaa yhteen henkiloén 10 000:sta
tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin.

Yleiset haittavaikutukset:

e  Pistoskohdan reaktiot, kuten esimerkiksi punoitus, kutina, turvotus, nokkosihottuma, kipu,
tulehdus, verenvuoto, epdnormaali veren kertyminen verensuonen ulkopuolella, (hematooma). Jos
nidméi oireet ovat erityisen hankalia, kerro niistd Idakérille.

Ihonalaisen rasvakudoksen paikallinen vdheneminen, jota voi vilttdd pistoskohtaa vaihtelemalla.

e Rannekanavaoireyhtymé aikuisilla, jolle tyypillisid oireita ovat jatkuva pistely, kuumotus, kipu
ja/tai sormien puutuminen, joka esiintyy lihinnd peukalossa, etusormessa ja joskus myds
keskisormessa ja nimettomassa.

e Nesteen kertyminen: aikuispotilailla saattaa esiintyd raajojen turvotusta, lihaskipuja,
tunnottomuutta ja pistelyd, nivelkipuja ja nivelvaivoja. Téllaiset haittavaikutukset esiintyvit
yleensd hoidon alkuvaiheessa, ovat luonteeltaan ohimenevid ja annosriippuvaisia.

o (Yksittdinen) pdansirky.

Melko harvinais et haittavaikutukset:

e Hyvénlaatuinen, kohonnutkallonsisdinen paine (kallonsisdinen paine noussut aivojen ympérilld
jonka tunnuspiirteet ovat paénsirky, pahoinvointi, oksentelu.

e Rannekanavan oireyhtymi lapsilla. Télle oireyhtymélle ominaista on kdden jatkuva pistely,
kuumotus ja jomotus ja/tai sormien puutuminen, mikd esiintyy lihinnd peukalossa, etusormessa ja
joskus myds keskisormessa ja nimettomassa.

e Nesteen kertyminen: lapsilla saattaa esiintyd raajojen turvotusta, lihaskipuja, puutumista ja
kiheImdintid, nivelkipuja ja nivelvaivoja. Téllaiset haittavaikutukset esiintyvit yleensd hoidon
alkuvaiheessa, ovat luonteeltaan ohimenevid ja annosriippuvaisia.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset:

e Reisiluun pidn epifyysin siirtymé (lonkan vaiva, joka syntyy jos reisiluun kasvupdé luiskahtaa
ulos lonkkamaljasta). Jos lapsesi alkaa ontua tuntemattomasta syysté tai hénelle tulee lonkka- tai
polvikipua, ota yhteyttd lddkariin tai apteekkiin.

e Kasvuhormonihoito saattaa laskea tyroksiinitasoja. Ladkérivoi testien avulla tutkia timén ja
médrita tarvittaessa sopivan hoidon.

Esiintymistiheys tuntematon:
Sind (tai lapsesi) voi saada allergisia reaktioita Saizenin kdyton takia.

Sinulla (tai lapsellasi) voi esiintyd kohonneita insuliinintasoja (hyperinsulinismia) kun lihas-, rasva- ja
maksasolut eivit reagoi oikein insuliiniin kasvuhormonihoidon aikana (insuliiniresisteenssi). Tdma voi
johtaa korkeisiin veren sokeripitoisuuksiin (hyperglykemia).

Harvinaisissa tapauksissa kasvuhormonihoitoa saaneilla potilailla on raportoitu haimatulehdusta.

Leukemiaa on raportoitu pienelld maaralld kasvuhormoninvajauspotilaita, joista osa on saanut
somatropiinihoitoa. Ei ole kuitenkaan néyttda siitd, ettd leukemian esiintyvyys on lisdéntynyt
kasvuhormonihoitoa saavilla, joilla ei ole alttiustekijoita.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi muodostua vasta-aineita (valkuaisaine, joka puolustaa elimistod)
somatropiinille. Ne eivit tavallisesti aiheuta haittavaikutuksia eivitkd yleensd vaikuta kasvuun.

Haittavaikutuksista raportoiminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa




haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Saize nin siilyttimine n
Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

AlA kiiyti sylinteriampullissa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéa..

Séilytd kdyttdméton Saizen jddkaapissa (2°C - 8°C). Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Kaytd 28 péivin kuluessa ensimméisen pistoksen jilkeen

Ensimméisen pistoksen jilkeen, Saizen sylinteriampulli, Saizen sylinteriampullin siséltdva easypod
annostelulaite tai aluetta pen injektori tulee sidilyttdd jadkaapissa (2 °C-8 °C) enimmillddn 28 pdivan
ajan, josta 7 pdivdd voi olla jadkaapin ulkopuolella, 25 °C ldmpdtilassa tai sen alle. Kun Saizen
sylinteriampulli on ollut jidkaapin ulkopuolella, enimmilliin 7 pdivai, se tulee laittaa takaisin
jadkaappiin ja kayttdd 28 pdivin sisdlld ensipistoksesta.

Kéytettidessi easypod-autoinjektoria tai aluetta pen injektoria sylinteriampulli siilytetdén
annostelulaitteessa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemdériin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Saize n sisltia

Vaikuttava aine on somatropiini (rekombinantti ihmisen kasvuhormoni) 6 mg.

Muut aineet ovat sakkaroosi, poloksameeri 188, fenoli, sitruunahappo (pHm séétéon),
natriumhydroksidi (pH:n sddtoon), injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Saizen 5,83 mg/ml on injektioneste, liuos, ulkondoltddan kirkkaasta lihes ldpindkyvéain, esitdytetyssa
sylinteriampullissa (tyypin 1 lasia), jossa on méintitulppa (kumia) seké korkki (alumiinia ja kumia).
Nimellistilavuus on 1,03 ml liuosta (6 mg somatropiinia). 6 mg somatropiinia siséltdvi lasiampulli on
merkitty vériviivalla (sininen).

Pakkauksessa on 1 tai 5 sylinteriampullia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija
Merck Oy, Keilaranta 6, 02150, Espoo



Valmistaja

Merck Serono S.p.A., Modugno, Bari, Italia
Télli lidéike valmisteella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa

seuraavilla kauppanimilla:

Saizen: Itdvalta, Belgia, Tshekki, Viro, Ranska, Saksa, Kreikka, Unkari, Islanti, Irlanti, Italia, Latvia,
Luxemburg, Norja, Portugali, Romania, Slovakia, Espanja, Ruotsi, Iso-Britannia

Téamé pakkausseloste on muute ttu viimeksi 3.3.2022



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Saizen 5,83 mg/ml injektionsviitska, 16sning, i cylinde rampull
somatropin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken m som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Saizen ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Saizen
Hur du anvénder Saizen

Eventuella biverkningar

Hur Saizen ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Saizen ir och vad det anvinds for

Somatropin ar ett tillvixthormon. Saizens viktigaste funktion ar att 6ka tillvixt hos barn och ungdomar
och att behandla vuxna med brist pa tillvixthormon.
Tillvixthormonet (somatropin) som finns i Saizen dr néstan identiskt med det naturliga humana

tillvixthormonet, forutom att det tillverkas utanfor kroppen genom en process som kallas
”rekombinant DNA-teknik” (genteknik).

Saizen anvinds:

Till barn och ungdomar:

vid behandling av barn som inte vixt eftersom deras kropp inte producerar nagot tillvixthormon
eller for laga nivaer av tillvixthormon

- vid behandling av flickor som inte vaxt pa grund av gonadal dysgenes (dven kallat Turners
syndrom), bekrdftad med kromosomtest

- vid behandling av barn fore puberteten som inte viaxt pa grund av kronisk njurinsufficiens, ett
tillstdnd dér njurarna ar skadade

- vid behandling av tillvixtproblem hos barn som féddes smé och som inte uppnétt normal storlek
vid 4 ars alder eller senare.

Till vuxna:
- vid behandling av vuxna med en uttalad brist pa tillvixthormon.

Denna behandling ges till vuxna som har en allvarlig tillvixthormonbrist som har blivit medicinskt
diagnostiserad med ett test.

Likare eller apotekspersonal kan forklara varfor du eller ditt barn har ordinerats denna behandling,

2. Vad du behover vetainnan du anvander Saizen



Anvind inte Saizen

- om du (eller ditt barn) &r allergisk (6verkénslig) mot somatropin eller ndgot annat innehallsimne 1
detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har fatt veta att ditt barns rorben slutat véxa och att han/hon darfor har uppnatt sin slutliga
laingd

- Anvind inte Saizen och tala om for din likare om du har en aktiv tumér (cancer). Tumdrer maste
vara inaktiva och du maste ha avslutat din cancerbehandling mnan du pabdrjar behandling med
Saizen.

- omdu (eller ditt barn) lider av diabetes samt tillhérande Ogonbesvar (profilerativ eller
preproliferativ diabetesretinopati)

- om du (eller ditt barn) har en akut kritisk sjukdom, lider av komplikationer efter en Sppen
hjartoperation, bukoperation, multipelt trauma efter en olycka, akut andningssvikt eller liknande
tillstand

Behandlingen med Saizen maste avslutas hos barn med kronisk njursjukdom infor en

njurtransplantation.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare mnan du anviander Saizen.

Behandling med Saizen ska ske under regelbunden kontroll av likare med erfarenhet av
diagnostisering och behandling av patienter med brist pa tillvixthormon.

Kort efter att du (eller ditt barn) har tagit Saizen kan man kénna sig darrig eller yr pa grund av lagt
blodsockervirde. Denna kinsla kommer snabbt att férsvinna. Din (eller ditt barns) blodsockervirde
kan dérefter stiga 6ver normal niva 2-4 timmar efter tillférseln. Eftersom behandling med
tillvixthormon kan éndra kroppens omséttning av socker, kommer dina (eller ditt barns)
blodsockervirden regelbundet kontrolleras av likare. Somatropin kan gora sa att ditt (eller ditt barns)
blodsockervirde stiger.

Om du (eller ditt barn) ar diabetiker eller om nagon i familjen har diabetes, kommer din ldkare att
noggrant dvervaka dina blodvirden och eventuellt dndra diabetesbehandlingen under tiden du
behandlas med Saizen.

Var uppmérksam pé att det kan bli nddviandigt med regelbundna besok for 6gonkontroller efter att ha
fatt detta likemedel.

Saizen kan paverka din skoldkortelfunktion. Din Idkare kan kontrollera nivderna av skoldkortelhormon
i blodet och skriva ut ett annat hormon om du (eller ditt barn) har utvecklat en brist pa
skoldkortelhormon.

Om du (eller ditt barn) tar kortikosteroider, bor du konsultera din likare regelbundet, eftersom du kan
behova justera din dos med kortikosteroider eller din dos med Saizen.

Saizen kan orsaka vitskeansamling hos vuxna patienter. Detta kan visa sig i form av svullnad samt
led- eller muskelsmérta. Om du far dessa symtom, tala om det for din likare som di kan ta beslutet om
en doséndring av Saizen.

Om du har haft en tumoér 1 barndomen och behandlades med Saizen finns en 6kad risk for att utveckla
en ny tumdr. Om du (eller ditt barn) tidigare har haft ndgon sjukdom som péverkar hjirnan, t.ex. en
tumor, kommer likaren regelbundet att undersoka dig (eller ditt barn) for att kontrollera att den inte
kommit tillbaka.

I sillsynta fall kan Saizen orsaka inflammation i bukspottkdrteln, vilket orsakar svar smérta i buken
och ryggen. Beakta denna risk sérskilt om ditt barn lider av magont och kontakta din likare.

En 6kning av sned rygg (skolios) kan utvecklas hos barn som véxer snabbt. Under behandlingen med
Saizen, kommer din likare att undersoka dig (eller ditt barn) for tecken pa skolios.
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Nagra patienter kan utveckla svullnad i hjarnan vid behandling med Saizen. Om du (eller ditt barn) far
en svar eller aterkommande huvudvirk, synproblem, kénner illaméende och/eller krikningar, kontakta
omedelbart likare. Om sé skulle vara fallet kan det vara nddvandigt att sluta med
tillvixthormonbehandlingen. Behandlingen kan eventuellt paborjas igen senare. Om symtomen pé en
svullnad 1 hjirnan aterkommer, ska behandlingen med Saizen upphéra.

Om medicinen injiceras pa samma stille under lang tid, kan det uppsta skador pa injektionsstéllet. Det
ar darfor viktigt att hela tiden variera injektionsstélle. Din Iikare eller apotekspersonal kan tala om for
dig vilka omréden pa kroppen som ska anvéndas for injektion (se avsnitt 3 Hur du anvénder Saizen).

Négra barn med brist pa tillvixthormon har utvecklat leukemi (6kat antal vita blodkroppar), oavsett
om de har behandlats med tillvixthormon eller inte. Det finns emellertid inget som tyder pa att
forekomsten av leukemi &r forhojd hos tillvixthormonbehandlade utan anlagsfaktorer. Nagot
orsakssamband med tillvixthormonbehandling har inte pavisats.

Hoftproblem uppstar ibland hos barn med hormon- eller njurproblem. Om ditt barn lider av kronisk
njursvikt, som kan uppstd nir njurarna ar skadade, ska han eller hon regelbundet undersokas avseende
tecken pé eventuell skelettskada. Det dr osékert om skelettskada hos barn med hormon- eller
njurproblem péverkas av behandling med tillvixthormon. Rontgenundersokning av hoften bor goras
innan behandling pabdrjas. Om ditt barn borjar halta eller klagar 6ver smarta i hoft eller knd under
behandlingen med Saizen, ska du tala om det for ldkaren.

Hos barn med kronisk njursvikt ska behandlingen upphéra infor en njurtransplantation.

Saizen ér inte indikerat for langtidsbehandling av barn som har en tillvixtstdrning pa grund av Prader-
Willis syndrom, som bekriftats genetiskt, om man inte dven har diagnostiserad brist pa tillvixthormon.
Somnapné och plotsliga dodsfall har rapporterats efter paborjad behandling med tillvixthormon hos
barn med Prader-Willis syndrom, som hade en eller flera av foljande riskfaktorer: kraftig dvervikt,
tidigare nedsatt lungfunktion eller sémnapné, eller oidentifierad luftvigsinfektion.

Tillvixthormon ska inte ges till allvarligt sjuka personer.

Om du inte svarar pa behandlingen med Saizen, kan du ha utvecklat antikroppar mot tillvixthormon.
Din ldkare kommer att utfora tester for att faststélla detta.

Om du ér 6ver 60 ar eller om du behandlas med Saizen dver ldng tid, boér du undersdkas oftare av din
lakare. P& grund av mindre erfarenhet av behandling av dldre och langtidsbehandling med Saizen,
kréavs speciell forsiktighet vid dessa situationer.

Andra likemedel och Saizen

Tala om for din likare eller apotekspersonal om du (eller ditt barn) anvénder, nyligen har anvént eller
kan tdnkas anvidnda andra likemedel.

Om du (eller ditt barn) anvidnder kortisonpreparat, ar det viktigt atttala om det for likaren eller
apotekspersonal. Dessa likemedel kan interagera med Saizen och dérfor kan din likare behova justera
doseringen av dessa likemedel eller av Saizen. Kortisonpreparat anvands for att behandla manga
allvarliga sjukdomar till exempel astma, allergier och kronisk ledgangsreumatism (reumatoid artrit).

Om du far substitutionsbehandling med orala dstrogener kan det pdverka Saizens effekt pa tillvixten.
Din ldkare kan darfor behova justera dosen med Saizen.

Om du behandlas med kdnshormoner, likemedel mot epilepsi (antikonvulsanter) eller cyklosporin (ett
lakemedel som forsvagar immunsystemet efter transplantation) ska du berétta det for din likare
eftersom dosen av dessa likemedel kan behova justeras.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.
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Det finns otillrdckliga bevis fran humanstudier vad giller sikerheten vid behandling av tillvixthormon
under graviditet och amning. Behandlingen med Saizen ska avbrytas vid graviditet.

Viktig information om nigra inne hills imnen i Saizen
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per cylinderampull, d.v.s. dr nist intill
natriumfritt.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Inga studier av hur Saizens verkningsmekanism paverkar formagan att kéra och anvéinda maskiner har
utforts. Produkter som innehaller somatropin har ingen inverkan pé formégan att kora och anvénda
maskiner.

3. Hur du anvinder Saizen

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal
om du dr oséker.

Dosering

Dos och frekvens av Saizen avpassas av likaren beroende av din (eller ditt barns) kroppsvikt eller
kroppsyta.
Det rekommenderas att Saizen ges pé kvillen.

Barn och ungdomar:
- Kort kroppslingd beroende pa utebliven eller for liten insondring av naturligt tillvixthormon:

0,7-1,0 mg/m? kroppsyta varje dag eller 0,025-0,035 mg/kg kroppsvikt varje dag genom subkutan
injektion (under huden).

- Tillvaxtstorning hos flickor med gonadal dysgenes (Turners syndrom):
1.4 mg/m? kroppsyta per dag eller 0,045-0,050 mg/kg kroppsvikt varje dag genom subkutan
injektion (under huden).

Om din dotter behandlas fér Turners syndrom och fér icke-androgena anabola steroider samtidigt,
kan det oka tillvixthastigheten. Fraga din likare eller apotekspersonal om du undrar nagot om
dessa mediciner.

- Tillvixtstorning hos barn fore puberteten pa grund av kronisk njurinsufficiens, ett tillstdnd dér
njurarna &r skadade:
1,4 mg/m? kroppsyta, motsvarande ungefar 0,045-0,050 mg/kg kroppsvikt varje dag genom
subkutan injektion (under huden).

- Tillvaxtstorning hos barn som foddes sma:
1 mg/m? kroppsyta, ungefér lika med 0,035 mg/kg kroppsvikt varje dag genom subkutan injektion
(under huden).

Vuxna:
- Tillvdxthormonbrist hos vuxna:

Vid behandlingens start rekommenderas laga doser pa 0,15-0,3 mg varje dag genom subkutan
injektion (under huden). Dosen justeras gradvis av din likare. Den rekommenderade slutdosen av
tillvixthormon G&verstiger sillan 1,0 mg per dag. Generellt bor den igsta effektiva dosen som
fungerar for dig injiceras. Omdu é&r éldre eller 6verviktig, kan det vara nddviandigt med lidgre
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doser.

Metod och injektionssétt

Dos och hur ofta Saizen ska injiceras kommer att bestimmas av din likare och kommer att bero pé din
(eller ditt barns) storlek eller kroppsvikt. Vanligtvis ska Saizen administreras varje dag genom
subkutan injektion (under huden).

Viktig information

Lis foljande instruktioner noggrant fore injicering av Saizen.

Nir likemedlet injiceras pa samma stille varje gang under en lang tid, kan det orsaka skador. Det &r
viktigt att variera injektionsstille hela tiden. Din likare eller apotekspersonal kan beritta for dig vilket
omrade av kroppen du bor anvinda. Anvéand inte nagot stille dir du kidnner knolar, fasta knutor,
gropar eller smérta: tala med din likare eller apotekspersonal om det du hittar. Rengér huden vid
mjektionsstéllet med tval och vatten.

Cylinderampullen med I6sningen med Saizen &r fardig att anvéndas for injektion med easypod
autoinjektor eller aluetta peninjektor.

Varje cylinderampull med Saizen ér fargkodad och far endast anvindas med den aluetta peninjektor
som har samma fargkod for att ge korrekt dos. Cylinderampullen innehallande 6 mg somatropin (bla)
far endast anvéindas med aluetta peninjektor 6 (bld).

Légg allt du behover for injektionen av vétskan pé ett rent underlag och tvitta dina hinder med tvél
och vatten.

Losningen ska vara klar eller itt opalescent utan partiklar och utan synliga tecken pa forsdmring. Om
losningen innehaller partiklar ska den inte mjiceras.

Hur du sjilv tar din dagliga injektion med Saizen

Lis manualen som medfoljer respektive injektor for instruktion om hur cylinderampullen ska séttas in
1 easypod automjektor samt for instruktion om hur du injicerar Saizen l6sningen. Easypod ar i forsta
hand avsedd for barn fran 7 &r och uppét samt vuxna. For barn ska anvéindning av injektionslikemedel
alltid ske under 6verinseende av en vuxen.

Behandlingslingd

Ditt barn bor sluta anvénda denna behandling nér han/hon nar tillfredsstidllande lingd eller
hans/hennes ben inte kan vixa mer, vilket bedomts av hans/hennes likare. Behandling med Saizen
kommer avslutas hos barn med kronisk njursjukdom infér en njurtransplantation.

Hos vuxna ar brist pa tillvixthormon ett livslangt tillstdind och bor behandlas i enlighet med detta av
din likare.

Om du har anviint for stor méingd av Saizen

Om du jicerar for mycket Saizen ska du tala om det for din ldkare, eftersom dosen kan behdva
andras nagot for att korrigera det intraffade. Om man injicerar for mycket, kan det bli féréndringar i
blodsockernividerna. Detta kan innebéra att du (eller ditt barn) kdnner dig darrig och yr i huvudet.
Kontakta omedelbart din likare om detta intraffar.

Om du har glomt att ta Saizen

Om du glommer en dos, tala om det for din likare da det kan vara nédvéndigt att &ndra dosen nagot
for att korrigera det intraffade.
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Om du slutar att ta Saizen
Sluta inte attta Saizen utan att tala med din ldkare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Kontakta omedelbart din likare om du upplever svar och dterkommande huvudvirk med
illaméende, krikningar eller synstorningar. Dessa ir symptom pa en mindre vanlig biverkan
som kallas godartad intrakraniell hypertension.

Biverkningar kan fore komma med en viss frek vens, vilka de finieras enligt foljande :
mycket vanliga: kan férekomma hos fler 4n enav 10 personer

vanliga: kan forekomma hos upp till enav 10 personer

mindre vanliga: kan férekomma hos upp till en av 1 00 personer

séllsynta: kan forekomma hos upp till enav 10 00 personer

mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till enav 10 000 personer

ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgéinglig data)

Vanliga biverkningar:

° Reaktioner pa injektionsstillet sdsom t.ex rodnad, klida svullnad, utslag, ndsselfeber, sméirta,
inflammation, blodning, onormal ansamling av blod utanfor ett blodkdrl (hematom). Om detta blir
sarskilt besvérligt, rddgér med din ldkare.

e Lokal forlust av fett under huden, som kan undvikas om du byter injektionsstille.

e Karpaltunnelsyndrom hos vuxna som kinnetecknas av en ihdllande stickande, brinnande kénsla,
smarta och/eller domningar i fingrarna som paverkar framforallt tummen, pekfingret och ibland
dven lang- och ringfingret.

e  Vitskeretention: perifer 6dem (svullnad), muskelsmérta, domningar och stickningar, ledsméirta
och ledbesvir hos vuxna anvéndare. Dessa biverkningar upptréder oftast tidigt under
behandlingen, ar 6vergaende och dosberoende.

e  Huvudvirk (vid enstaka tillfdllen).

Mindre vanliga biverkningar:
e Benign intrakraniell tryckstegring (6kat intrakraniellt tryck runt hjairnan som kénnetecknas av
huvudvirk, illaméende, krikningar, dubbelseende och andra visuella symtom).

e  Karpaltunnelsyndrom hos barn som kidnnetecknas av en ihdllande stickande, brannande kénsla,
smirta och/eller domningar i fingrarna som paverkar framforallt tummen, pekfingret och ibland
dven lang- och ringfingret.

e  Vitskeretention: perifer dem (svullnad), muskelvirk, domningar och stickningar, ledsmérta och
ledbesvér hos barn. Dessa biverkningar upptrader oftast tidigt under behandlingen, ar 6vergédende
och dosberoende.

e  Forstorade brost (en eller bada sidorna kan paverkas).

Mycket séllsynta biverkningar:
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e  Epifysiolys ihoftleden (ett hoftproblem som uppstar om den vixande delen av larbenet halkar ur
hoftbensgropen) och nekros av 6vre delen av larbenet, pa grund av bristande blodf6rsorjning. Om
ditt barn borjar halta och fér ont i hoft eller kni, ska du kontakta din ldkare eller apotekspersonal.

e Behandling med tillvixthormon kan reducera nivaerna av skoldkortelhormon. Din likare kan
undersoka detta genom blodprovtagning och om nddvéandigt, forskriva limplig behandling.

Ingen kiind frekvens:

Du (eller ditt barn) kan fa allergiska reaktioner av att anvénda Saizen.

Du (eller ditt barn) kan fa 6kade insulinvirden (hyperinsulinism) eftersom muskler, fett och leverceller
inte svarar ordentligt pd msulin vid tillvixthormonbehandling (insulinresistens). Detta tillstind kan
resultera i hogt blodsockervirde (hyperglykemi)

I sillsynta fall har inflammation i bukspottkdrteln rapporterats hos patienter som behandlats med
tillvéixthormon.

Det har rapporterats om nagra enstaka fall av leukemi hos patienter med brist pa tillvixthormon, varav
nagra har behandlats med somatropin. Det finns emellertid inget som tyder pa att férekomsten av
leukemi &r forhojd hos tillvixthormonbehandlade utan anlagsfaktorer.

I mycket sdllsynta fall kan patienter utveckla antikroppar (en typ av protein som hjilper till att skydda
kroppen) mot somatropin. Dessa orsakar vanligen inga biverkningar och paverkar oftast inte tillvixten.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sédkerhet.
www-sidor: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Registret for likemedelsbiverkningar

5. Hur Saizen skall forvaras

Forvaras detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa cylinderampullen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvara den oanvénda cylinderampullen med Saizen i kylskap (2°C - 8°C). Forvaras 1
originalforpackningen. Ljuskénsligt. Far ej frysas.

Anvinds inom 28 dagar efter forsta injektionen.

Efter forsta injektionen maste cylinderampullen med Saizen, easypod autoinjektorn innehéllande
cylinderampullen med Saizen eller aluetta peninjektorn innehallande cylinderampullen med Saizen
forvaras i kylskdp (2°C-8°C) 1 hogst 28 dagar, varav upp till 7 dagar kan vara utanfor kylskap vid hogst

25°C. Efter forvaring utanfor kylskap i upp till 7 dagar, méste cylinderampullen med Saizen liggas
tillbaka ikylskapet och anvindas inom 28 dagar efter forsta injektionen.

Nér man anvéinder easypod autoinjektor eller aluetta peninjektor ska cylinderampullen férvaras i
autoinjektorn.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ladkemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration

Den aktiva substansen ér somatropin (rekombinant humant tillvaxthormon) 6 mg.
Ovriga innehallsdmnen 4r sackaros, poloxamer 188, fenol, citronsyra (for pH-justering),
natriumhydroxid (for pH-justering), vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Saizen 5,83 mg/ml dr en klar till latt opaliserande injektionsvétska, 16sning i en forfylld
cylinderampull, (typ 1 glas) med en kolv (gummi) och ett krymplock (aluminium och gummi), som
innehéller nominellt 1,03 ml vétska (6 mg somatropin). Cylinderampullen innehdllande 6 mg
somatropin har en fargmarkerad etikett (bla).

Forpackningsstorlekar om 1 och 5 cylinderampuller.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsdiljning
Merck Oy, Kégelstranden 6, 02150, Esbo

Tillverkare
Merck Serono S.p.A., Modugno, Bari, Italien

Detta like medel idr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namnen:
Saizen: Osterrike, Belgien, Tjeckien, Estland, Frankrike, Tyskland, Grekland, Ungern, Island, Irland,
Italien, Lettland, Luxemburg, Norge, Portugal, Ruménien, Slovakien, Spanien, Sverige, Stor-

Brittannien

Denna bipacksedel godkéndes senast den 3.3.2022
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