Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Skytrofa 3 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung in einer Patrone
Skytrofa 3,6 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung in einer
Patrone
Skytrofa 4,3 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung in einer
Patrone
Skytrofa 5,2 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung in einer
Patrone
Skytrofa 6,3 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung in einer
Patrone
Skytrofa 7,6 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung in einer
Patrone
Skytrofa 9,1 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung in einer
Patrone
Skytrofa 11 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung in einer
Patrone
Skytrofa 13,3 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung in einer
Patrone
Lonapegsomatropin

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie oder Thr Kind mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Skytrofa und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie oder Ihr Kind vor der Anwendung von Skytrofa beachten?
Wie ist Skytrofa anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Skytrofa aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SAIAIE e

1. Was ist Skytrofa und wofiir wird es angewendet?

Skytrofa ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff Lonapegsomatropin enthélt. Es handelt sich um eine
Substanz, die der Korper in Somatropin, das menschliche Wachstumshormon (hGH), umwandeln
kann. Somatropin wird fiir das Wachstum von Knochen und Muskeln benétigt und hilft Threm Korper,
die richtige Menge an Fett- und Muskelgewebe zu entwickeln.

Skytrofa wird fiir die Behandlung von Kindern und Jugendlichen im Alter von 3 bis 18 Jahren
angewendet, die nicht ausreichend gewachsen sind, weil ihr Korper kein oder nicht gentigend
Wachstumshormon produziert. Dies wird von Arzten Wachstumshormonmangel (GHD) genannt.
Nach der Injektion wird Skytrofa langsam in Somatropin umgewandelt und liefert so das fehlende
Wachstumshormon.
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2.

Was sollten Sie oder Ihr Kind vor der Anwendung von Skytrofa beachten?

Skytrofa darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Lonapegsomatropin oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie einen Tumor (Krebs) haben, der wichst. Die Tumorbehandlung muss beendet sein
und die Tumore miissen inaktiv sein, bevor Sie IThre Behandlung mit Skytrofa beginnen.

wenn Sie kiirzlich eine offene Herzoperation, eine Operation im Bauchraum, einen Unfall mit
mehreren Verletzungen oder ein akutes Atemversagen hatten.

wenn lhr Arzt Thnen mitgeteilt hat, dass diejenigen Teile Threr Knochen, die das
Langenwachstum verursachen (die so genannten Wachstumsfugen oder Epiphysenfugen), sich
verschlossen und zu wachsen aufgehort haben.

Wenn einer dieser Umsténde auf Sie zutrifft, teilen Sie dies Ihrem Arzt vor Beginn der Behandlung

mit.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Skytrofa anwenden. Besonders wichtig ist es, iiber folgende Umsténde zu sprechen:

Wenn Sie bereits einmal einen Tumor innerhalb des Schadels hatten, wird ein Arzt wiahrend
der Behandlung regelméBig untersuchen, ob der Tumor oder eine andere Krebserkrankung
wieder auftritt.

Wenn Sie starke Kopfschmerzen, Sehstorungen, Erbrechen oder Probleme mit der
Koordination willkiirlicher Muskelbewegungen (Ataxie) bekommen, insbesondere in den
ersten Wochen der Behandlung, teilen Sie dies Ihrem Arzt sofort mit. Dies konnten
Anzeichen eines erhdhten Drucks im Schédel (intrakranieller Druck) sein. Siehe Abschnitt 4,
»Welche Nebenwirkungen sind moglich?*.

Wenn Sie Diabetes mellitus, hohe Blutzuckerwerte (Glukoseintoleranz) oder weitere
Diabetes-Risikofaktoren haben, muss Thr Blutzucker moglicherweise regelmiBig gemessen
werden und muss die Dosis Ihres Diabetesmedikaments moglicherweise angepasst werden.
Wenn Sie gegen Nebenniereninsuffizienz mit Kortikosteroiden behandelt werden, sprechen
Sie mit Threm Arzt, denn Ihre Steroiddosis muss moglicherweise regelméfig angepasst werden.
Wenn Sie mit Schilddriisenhormonen behandelt werden oder eine
Schilddriisenhormonersatztherapie begonnen werden muss, wird Thr Arzt regelméBig Ihre
Schilddriisenfunktion testen und muss die Dosis moglicherweise angepasst werden.

Wenn Sie wihrend Threr Behandlung mit Wachstumshormon anhaltende Hiift- oder
Knieschmerzen beim Gehen haben oder einen schleppenden Gang entwickeln, teilen Sie dies
Ihrem Arzt mit. Dies konnten Symptome einer Storung des Oberschenkelknochens (Femur) am
Ubergang zum Hiiftgelenk (Hiiftkopflosung) sein, das bei Kindern, die eine Therapie mit
Wachstumshormon bekommen, héufiger vorkommt.

Wenn Sie eine Seitwirtsverkriimmung Ihrer Wirbelsiule (Skoliose) bemerken, miissen Sie
hiufig vom Arzt untersucht werden.

Wenn Sie Bauchschmerzen bekommen, die sich verschlimmern, teilen Sie dies Threm Arzt
mit. [hr Arzt testet Sie dann moglicherweise auf eine Entziindung der Bauchspeicheldriise.
Siehe Abschnitt 4, ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*.

Wenn bei Ihnen Anzeichen und Symptome einer plotzlichen schwerwiegenden allergischen
Reaktion (z. B. Atemschwierigkeiten, Schwellungen von Gesicht, Mund oder Zunge, schneller
Herzschlag, Quaddeln, Ausschlag, Fieber) auftreten, sollten Sie umgehend érztlichen Rat
einholen.

Wenn Sie das Prader-Willi-Syndrom haben, diirfen Sie nicht mit Skytrofa behandelt werden,
es sei denn, Sie haben gleichzeitig GHD. Skytrofa wurde nicht bei Personen mit dem
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Prader-Willi-Syndrom untersucht, weswegen seine Wirksamkeit als Behandlung gegen diese
Erkrankung nicht bekannt ist.

o Einige wenige Patienten, die eine Behandlung mit Wachstumshormon erhielten, bekamen eine
Krebserkrankung des Bluts und Knochenmarks (Leukdmie). Es ist jedoch nicht erwiesen,
dass die Wachstumshormon-Behandlung den Krebs verursacht hat.

o Wenn Sie kurzfristige Komplikationen nach einer offenen Herzoperation, einer Operation im
Bauchraum, einem schweren Unfall (Trauma) oder einer akuten kritischen Erkrankung wie
akutes Atemversagen haben.

o Wenn Sie weiblich sind und aus Verhiitungs- oder Behandlungsgriinden Hormonpriparate
mit Ostrogen einnehmen, muss Thre Dosis Skytrofa moglicherweise héher sein. Wenn Sie oder
Thr Kind zuvor eingenommene Ostrogenpriparate absetzen, muss die Dosis Skytrofa
moglicherweise verringert werden.

Anwendung von Skytrofa zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel anzuwenden.

Informieren Sie Thren Arzt vor allem, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen oder
kiirzlich eingenommen haben:

o Insulin oder andere Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes mellitus

o Behandlungen mit Schilddriisenhormonen wie Levothyroxin

o Tabletten, die Ostrogen enthalten, unter anderem zur Ostrogenersatztherapie oder als
Verhiitungsmittel

o Steroide oder synthetische Nebennierenhormone (Kortikosteroide oder Glukokortikoide)

o Arzneimittel gegen Epilepsie oder Krampfanfille — so genannte Antiepileptika oder
Antikonvulsiva — wie Carbamazepin

o Ciclosporin, ein Arzneimittel, das das Immunsystem hemmt

o Theophyllin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Asthma und anderen chronischen
Lungenerkrankungen

Es ist eventuell notwendig, dass Ihr Arzt die Dosis des entsprechenden Arzneimittels oder die Dosis
von Skytrofa anpasst.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger werden konnen, sollten Sie Skytrofa nur dann anwenden, wenn Sie aulerdem
eine zuverldssige Verhiitungsmethode anwenden. Bisher liegen keine Erfahrungen mit der
Anwendung von Skytrofa bei Schwangeren vor. Skytrofa darf wéihrend der Schwangerschaft nicht
angewendet werden, weil nicht bekannt ist, ob es Threm ungeborenen Kind schaden kann. Wenn Sie
schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, sprechen Sie mit lhrem Arzt. Wenn Sie wihrend der Behandlung schwanger werden,
benachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Skytrofa in die Muttermilch tibergehen kann. Da Lonapegsomatropin jedoch
nicht iiber den Mund aufgenommen wird, ist eine unerwiinschte Wirkung auf den gestillten Saugling
unwahrscheinlich. Wenn Sie stillen oder beabsichtigen, zu stillen, fragen Sie vor der Anwendung von
Skytrofa Ihren Arzt um Rat. Skytrofa kann bei strenger Indikationsstellung wihrend der Stillzeit
angewendet werden.
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Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Skytrofa beeintrachtigt nicht die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Skytrofa anzuwenden?

Dieses Arzneimittel wird nur von einem Arzt verschrieben, der Erfahrung mit der Behandlung mit
Wachstumshormon hat und der Ihre Diagnose bestétigt hat.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Ihr Arzt zeigt Ihnen, wie man Skytrofa anwendet.

Skytrofa wird als Injektion unter die Haut (subkutan) verabreicht. Das heif3t, dass es mit einer kurzen
Nadel in das Fettgewebe unter der Haut im Bauch- oder GesidBibereich oder im Oberschenkel gespritzt
wird. Es ist wichtig, dass die Stelle, an der injiziert wird, jede Woche gewechselt wird, um
Hautschéden zu vermeiden. Zu Beginn der Behandlung nennt Thr Arzt oder das medizinische
Fachpersonal Thnen die richtige Dosis und zeigt Ihnen, wie man injiziert.

Empfohlene Dosis

Ihr Arzt ermittelt die Dosis von Skytrofa anhand Ihres Korpergewichts in Kilogramm. Da
Lonapegsomatropin im Koérper in Somatropin umgewandelt wird, werden die Dosen von Skytrofa als
die Menge an Somatropin angegeben, die daraus entsteht. Die empfohlene Dosis Skytrofa betrigt
einmal wochentlich 0,24 mg Somatropin pro Kilogramm Korpergewicht.

Wenn Sie zuvor tégliche Dosen von Somatropin angewendet haben, wird Thr Arzt Sie anweisen,
mindestens 8 Stunden zwischen der letzten téglichen Somatropin-Dosis und der ersten Dosis Skytrofa
zu warten. Die empfohlene Dosis kann entsprechend der vorhergehenden tdglichen Somatropin-Dosis
reduziert werden.

Wann ist Skytrofa anzuwenden?
Die miissen Skytrofa einmal pro Woche immer am selben Wochentag injizieren. Die Uhrzeit ist dabei
unerheblich.

Wenn notig, konnen Sie den Wochentag Ihrer wochentlichen Injektion dndern. Skytrofa kann 2 Tage
vor oder 2 Tage nach dem urspriinglich geplanten Tag verabreicht werden. Zwischen der letzten Dosis
am urspriinglichen Wochentag und der ersten Dosis am neuen Wochentag miissen mindestens 5 Tage
liegen. Nach der Auswahl eines neuen Injektionstages verabreichen Sie sich jede Woche an diesem
Tag Thre Injektion. Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie nicht sicher sind, wie das geht.

Vorbereitung und Verabreichung
Lesen Sie die ,,Gebrauchsanleitung® am Ende dieser Packungsbeilage, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen.

Skytrofa liegt in einer Patrone mit zwei Kammern vor: eine mit dem pulverférmigen Arzneimittel und
eine mit dem fliissigen Losungsmittel. Bei der Injektion miissen die mitgelieferten Nadeln verwendet
werden und auBBerdem ein Skytrofa Auto-Injector. Der Skytrofa Auto-Injector wird separat geliefert.

Das Pulver und das Losungsmittel werden im Skytrofa Auto-Injector miteinander zur Injektionslosung
gemischt. Nach dem Mischen ist die Losung gebrauchsfertig und das Arzneimittel kann mit dem
Skytrofa Auto-Injector unter die Haut gespritzt werden.

Lesen Sie die Gebrauchsanleitung, die dem Skytrofa Auto-Injector beiliegt.

Wenn Sie oder Ihr Kind eine grofiere Menge angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Skytrofa injiziert haben, als Sie sollten, fragen Sie Ihren Arzt um Rat. Wenn Sie zu
viel Skytrofa injizieren, kann Thr Blutzuckerspiegel auf einen zu niedrigen Wert sinken und
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nachfolgend zu hoch ansteigen. Eine lingerfristige Uberdosierung kann UnregelmiBigkeiten im
Wachstum hervorrufen.

Wenn Sie oder Ihr Kind die Anwendung von Skytrofa vergessen haben

Wenn Sie Thre wochentliche Dosis vergessen haben und dies 1 oder 2 Tage spater bemerken: Holen
Sie die Dosis heute nach und spritzen Sie die ndchste Dosis am iiblichen Tag in der néchsten Woche.
Wenn der Zeitpunkt schon 3 oder mehr Tage her ist: Uberspringen Sie die ausgelassene Dosis und
fahren Sie mit den geplanten Injektionen ab dem néchsten iiblichen Tag fort. Zwischen zwei
Injektionen miissen mindestens 5 Tage liegen.

Wenn Sie oder Ihr Kind die Anwendung von Skytrofa abbrechen

Brechen Sie die Anwendung von Skytrofa nicht ohne Riicksprache mit Threm Arzt ab. Wenn Sie die
Anwendung von Skytrofa zu friih einstellen, kann sich Ihr Wachstum verlangsamen und Sie erreichen
moglicherweise nicht die endgiiltige KorpergrofBe, die Sie mit einer vollstindigen Behandlung hétten
erreichen konnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Sehr héiufige Nebenwirkungen (konnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
. Kopfschmerzen

Hiufige Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

o Verminderte Konzentrationen des Hormons Thyroxin in Blutuntersuchungen (sekundére
Hypothyreose)

o Gelenkschmerzen (Arthralgie)

o Reaktionen an der Injektionsstelle. Die Haut um die Injektionsstelle kann uneben oder knotig

werden, aber dies sollte vermeidbar sein, wenn Sie jedes Mal an einer anderen Stelle injizieren.

Gelegentliche Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

o Plotzliche schwerwiegende allergische Reaktionen einschlieSlich Angioddem (schnelles
Anschwellen der Schleimhiute oder der Haut, das in Gesicht, Mund, Zunge, am Bauch oder an
Armen und Beinen auftreten kann)

Abnahme der Konzentrationen des Hormons Kortisol in Blutuntersuchungen

Gelenksteifheit (Arthritis)

Seitwirtsverkriimmung der Wirbelsédule (Skoliose)

Wachstumsschmerzen

BrustvergroBerung bei ménnlichen Patienten

Hiufigkeit nicht bekannt (auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéitzbar)

Die nachfolgenden Nebenwirkungen wurden bei der Anwendung anderer Arzneimittel beobachtet, die
Wachstumshormon enthalten.

. Krebs des Bluts und Knochenmarks (Leukémie)

. Diabetes mellitus Typ 2

. Erhohter Druck der Fliissigkeit, die das Gehirn umgibt (mit Symptomen wie starken
Kopfschmerzen, Sehstérungen und Erbrechen)

Taubes Gefiihl/Kribbeln

Muskelschmerzen

Schwellung der Unterschenkel und Fiile und/oder Arme und Hénde

Schwellung des Gesichts

Ausschlag
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. Jucken
. Quaddeln

Wenn Sie schwere Nebenwirkungen entwickeln, wenden Sie sich an IThren Arzt oder Apotheker.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Skytrofa aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,verw.bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren. In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Skytrofa kann fiir lingstens 6 Monate aus dem Kiihlschrank genommen und bei Temperaturen bis zu
30 °C aufbewahrt werden. Wéhrend dieser 6 Monate kann dieses Arzneimittel wieder in die Kiihlung
(2 °C - 8 °C) gelegt werden. Notieren Sie auf dem Umkarton das Datum, an dem Skytrofa zum ersten
Mal aus dem Kiihlschrank genommen wurde. Entsorgen Sie dieses Arzneimittel 6 Monate nachdem es
zum ersten Mal aulerhalb des Kiihlschranks gelagert wurde.

Das Pulver ist weil} bis weilllich und das Losungsmittel ist eine klare, farblose Flissigkeit.

Die gemischte Losung ist farblos und klar. Die Losung kann gelegentlich Luftblasen enthalten, das ist
in Ordnung. Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie sichtbare Partikel in der
gemischten Losung bemerken.

Injizieren Sie das Arzneimittel unmittelbar nachdem das Pulver und das Losungsmittel im Skytrofa
Auto-Injector miteinander gemischt wurden. Wenn Sie die gemischte Losung nicht sofort anwenden
konnen, muss sie innerhalb von 4 Stunden verwendet werden.

Wenn eine Patrone und eine Nadel einmal verwendet wurden, miissen sie sorgfiltig in einem
geeigneten Behéltnis entsorgt werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Skytrofa enthilt

Der Wirkstoff ist Lonapegsomatropin.
Es gibt Patronen in 9 verschiedenen Starken:

Skytrofa 3 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionsldsung (Injektion) in einer
Patrone
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Jede Zweikammerpatrone enthilt 3 mg Somatropin (entsprechend 8,6 mg Lonapegsomatropin
[Pulver]) und 0,279 ml Losungsmittel (Fliissigkeit). Nach dem Mischen betréigt die Somatropin-
Konzentration 11 mg/ml.

Skytrofa 3.6 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung (Injektion) in einer
Patrone

Jede Zweikammerpatrone enthilt 3,6 mg Somatropin (entsprechend 10,3 mg Lonapegsomatropin
[Pulver]) und 0,329 ml Losungsmittel (Fliissigkeit). Nach dem Mischen betrigt die Somatropin-
Konzentration 11 mg/ml.

Skytrofa 4,3 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung (Injektion) in einer
Patrone

Jede Zweikammerpatrone enthilt 4,3 mg Somatropin (entsprechend 12,3 mg Lonapegsomatropin
[Pulver]) und 0,388 ml Losungsmittel (Fliissigkeit). Nach dem Mischen betrigt die Somatropin-
Konzentration 11 mg/ml.

Skytrofa 5,2 mg Pulver und Lsungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung (Injektion) in einer
Patrone

Jede Zweikammerpatrone enthélt 5,2 mg Somatropin (entsprechend 14,8 mg Lonapegsomatropin
[Pulver]) und 0,464 ml Losungsmittel (Fliissigkeit). Nach dem Mischen betrigt die Somatropin-
Konzentration 11 mg/ml.

Skytrofa 6,3 mg Pulver und L&sungsmittel zur Herstellung einer Injektionsldsung (Injektion) in einer
Patrone

Jede Zweikammerpatrone enthélt 6,3 mg Somatropin (entsprechend 18 mg Lonapegsomatropin
[Pulver]) und 0,285 ml Losungsmittel (Fliissigkeit). Nach dem Mischen betrigt die Somatropin-
Konzentration 22 mg/ml.

Skytrofa 7.6 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung (Injektion) in einer
Patrone

Jede Zweikammerpatrone enthélt 7,6 mg Somatropin (entsprechend 21,7 mg Lonapegsomatropin
[Pulver]) und 0,338 ml Losungsmittel (Fliissigkeit). Nach dem Mischen betrigt die Somatropin-
Konzentration 22 mg/ml.

Skytrofa 9.1 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung (Injektion) in einer
Patrone

Jede Zweikammerpatrone enthélt 9,1 mg Somatropin (entsprechend 25,9 mg Lonapegsomatropin
[Pulver]) und 0,4 ml Losungsmittel (Fliissigkeit). Nach dem Mischen betrdgt die Somatropin-
Konzentration 22 mg/ml.

Skytrofa 11 mg Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung (Injektion) in einer
Patrone

Jede Zweikammerpatrone enthélt 11 mg Somatropin (entsprechend 31,4 mg Lonapegsomatropin
[Pulver]) und 0,479 ml Losungsmittel (Fliissigkeit). Nach dem Mischen betrigt die Somatropin-
Konzentration 22 mg/ml.

Skytrofa 13.3 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung (Injektion) in einer
Patrone

Jede Zweikammerpatrone enthélt 13,3 mg Somatropin (entsprechend 37,9 mg Lonapegsomatropin
[Pulver]) und 0,574 ml Losungsmittel (Fliissigkeit). Nach dem Mischen betréigt die Somatropin-
Konzentration 22 mg/ml.

- Die sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels (fiir alle Stérken) sind:
Pulver: Bernsteinsdure, Trehalose-Dihydrat (Ph.Eur.), Trometamol

Losungsmittel: Wasser fiir Injektionszwecke
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Wie Skytrofa aussieht und Inhalt der Packung

Skytrofa besteht aus einem Pulver, aus dem zusammen mit einem Lésungsmittel eine Injektionslosung
hergestellt wird. Diese beiden Komponenten sind in zwei Kammern einer Patrone enthalten.

Das Pulver ist weil3 bis weilllich und das Losungsmittel ist eine klare, farblose Fliissigkeit. Nachdem
das Pulver und das Lésungsmittel zur Injektionslosung gemischt wurden, ist die Losung farblos und
klar.

Jede Packung Skytrofa enthélt 4 Einzeldosis-Zweikammerpatronen, die in Einzelblisterpackungen
verpackt sind, und 6 Einweginjektionsnadeln (also zwei Ersatznadeln). Jede Patrone trigt ein
spezielles Etikett mit einem Farbcode, der aus zweifarbigen Balken besteht. Diese werden vom
Skytrofa Auto-Injector abgelesen, der daraus die richtigen Mischungseinstellungen ableitet. Die
Starken konnen anhand von unterschiedlichen farblichen Kennzeichnungen auf dem Umkarton und
der Blisterpackungsfolie auseinandergehalten werden.

Die Stérke Thres Arzneimittels Skytrofa ist an der farblichen Kennzeichnung auf dem Umkarton und
der Blisterpackung erkennbar:

Erkennungsfarbe fiir die Stiirke Zweifarbiges Etikett der

Stirke auf Patrone
Umkarton/Blisterpackung (unten/oben)

Helles Apricot 3mg gelb/griin
Cyan 3,6 mg gelb/cyan
Dunkelgrau 4,3 mg gelb/pink
Gelb 5,2 mg griin/pink
Orange 6,3 mg cyan/gelb
Dunkellila 7,6 mg cyan/pink
Goldbraun 9,1 mg pink/gelb
Dunkelblau 11 mg pink/griin
Dunkelrot 13,3 mg pink/cyan

Skytrofa ist fiir die Anwendung zusammen mit den beiliegenden Injektionsnadeln und dem Skytrofa
Auto-Injector ausgelegt. Der Skytrofa Auto-Injector ist nicht in dieser Packung enthalten und wird
separat geliefert. Die Gebrauchsanleitung fiir den Skytrofa Auto-Injector liegt der Schachtel des
Skytrofa Auto-Injector bei.

Pharmazeutischer Unternehmer

Ascendis Pharma Endocrinology Division A/S
Tuborg Boulevard 12

DK-2900 Hellerup

Dénemark

Hersteller

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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