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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Saizen 8 mg/ml Injektionslosung in einer Patrone
Wirkstoff: Somatropin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde IThnen 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. Siche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:
1. Was ist Saizen und wofiir wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von Saizen beachten?
3. Wie ist Saizen anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Saizen aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Saizen und wofiir wird es angewendet?

Saizen ist ein Wachstumshormon. Die Hauptwirkung von Saizen ist die Forderung des

Wachstums bei Kindern und Jugendlichen und die Behandlung von Erwachsenen mit

Wachstumshormonmangel.

Das Wachstumshormon (Somatropin), das in Saizen enthalten ist, ist dem natiirlich

vorkommenden menschlichen Wachstumshormon annéhernd gleich, mit der Ausnahme, dass

es auBlerhalb des Korpers durch einen Prozess, den man ,,rekombinante DNA Technologie*

(Biotechnologie) nennt, hergestellt wird.

Anwendungsgebiete

Saizen wird bei Kindern und Jugendlichen angewendet:

 zur Behandlung von Minderwuchs aufgrund verminderter oder fehlender Ausschiittung von
natiirlichem Wachstumshormon.

* zur Behandlung von Minderwuchs bei Médchen mit durch Chromosomenanalyse bestétigter
Gonadendysgenesie (Turner Syndrom).

» zur Behandlung von Minderwuchs bei Kindern vor der Pubertit aufgrund chronischen
(lange andauernden) Nierenversagens, eine Erkrankung, bei der die Nieren nicht richtig
funktionieren.

» zur Behandlung von Wachstumsstérungen bei Kindern, die zu klein geboren wurden und die
bis zum Alter von 4 Jahren oder spéter den Wachstumsriickstand nicht aufgeholt haben.

Saizen wird bei Erwachsenen angewendet:

 zur Behandlung von ausgepragtem Wachstumshormonmangel.

Diese Therapie wird angewendet bei Erwachsenen mit ausgeprigtem Wachstumshormonmangel,

der durch einen medizinischen Test diagnostiziert wurde.

Thr Arzt wird Thnen ausfiihrlich erkldren, warum Ihnen oder Threm Kind dieses Arzneimittel

verschrieben wurde.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Saizen beachten?

Saizen darf nicht angewendet werden,

» wenn Sie (oder Thr Kind) allergisch gegen Somatropin oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

» wenn [hnen mitgeteilt worden ist, dass die Knochen Ihres Kindes aufgehdrt haben, zu wachsen
und er/sie daher seine/ihre Endgréfe erreicht hat.

« wenn Sie einen aktiven Tumor (Krebs) haben. Tumore miissen inaktiv sein und Sie miissen
Ihre Antitumorbehandlung abgeschlossen haben, bevor Sie mit der Anwendung von Saizen
beginnen.

» wenn Sie (oder Ihr Kind) Diabetes haben und an einer damit verbundenen Erkrankung der
Augen leiden (proliferative oder préaproliferative diabetische Retinopathie).

» wenn Sie oder Ihr Kind eine akute schwere Krankheit haben, die mit Komplikationen nach
Operationen am offenen Herzen, nach Bauchoperationen, nach mehrfachen unfallbedingten
Verletzungen, nach akutem Atemversagen oder dhnlichen Zusténden einhergeht.

Bei Kindern mit einer chronischen Nierenerkrankung muss die Behandlung mit Saizen zum

Zeitpunkt der Nierentransplantation abgebrochen werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen:

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt, bevor Sie Saizen anwenden.

Die Behandlung mit Saizen darf nur unter regelméfiger Uberwachung durch einen Arzt

erfolgen, der in der Diagnose und Behandlung von Patienten mit Wachstumshormonmangel

erfahren ist.

Kurz nach Verabreichung von Saizen konnen Sie (bzw. Ihr Kind) sich aufgrund niedriger

Blutzuckerspiegel zittrig oder benommen fiihlen. Diese Empfindungen verschwinden rasch.

Der Blutzuckerspiegel kann 2 — 4 Stunden nach Verabreichung iiber Normalwerte ansteigen. Da

die Behandlung mit Wachstumshormon den Zuckerstoffwechsel des Korpers verdndern kann,

werden die Ziickerwerte reocelmaRioc von etnem Ar7t 1interenicht

Falls es zum Auftreten schwerer oder
Ubelkeit und/oder Erbrechen kommt, w
es erforderlich sein, die Behandlung mi
zu einem spiteren Zeitpunkt wiederauf
Gehirns wieder auftreten, sollte die Beh
Bei der Injektion des Arzneimittels ist
regelmaBig gewechselt wird. Bei Durch
an derselben Kdorperstelle, kann es zu Sc
Thr Arzt wird Thnen erkldren, welche K
Saizen anzuwenden?).

Einige Kinder mit Wachstumshorm
Wachstumshormon behandelt wurden
Blutzellen) entwickelt. Es gibt keinen N
mit Wachstumshormon erhoht ist, w
aufweisen. Ein ursdchlicher Zusammen
nachgewiesen.

Bei Kindern mit Hormon- oder N
auftreten. Wenn Thr Kind unter chronis
Knochenkrankheiten hin untersucht we
Kindern oder Nierenprobleme durch d;
Behandlungsbeginn sollten Rontgenauf
wihrend der Behandlung mit Saizen ein |
klagt, benachrichtigen Sie einen Arzt.
Bei Kindern mit chronischem Nierenve:
Zeitpunkt einer Nierentransplantation zt
Saizen ist nicht angezeigt zur Lang:
Wachstumsstérungen aufgrund eines pe
sei denn, es wurde bei ihnen auch ein V
einer Therapie mit Wachstumshormon
Syndrom Berichte iiber Schlafapnoe (A
Herztod vor, die einen oder mehrere
Ubergewicht, Einengung der oberen L
nicht erkannte Atemwegsinfektionen.
Generell sollte bei schwerkranken Persc
Wenn Sie nicht auf die Therapie mit Sai
gegen das Wachstumshormon entwickel
um dies festzustellen.

Wenn Sie iiber 60 Jahre alt sind oder
Sie hdufiger von Threm Arzt untersuckh
nur begrenzte Erfahrungen sowohl mi
Langzeitbehandlung mit Saizen gibt.
Dopingwarnhinweis:

Die Anwendung des Arzneimittels Saize
fithren.

Anwendung von Saizen zusammen mi
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotl
anwenden, oder kiirzlich angewende
anzuwenden.

Falls Sie (oder Ihr Kind) Kortikosterc
unterrichten.

Diese Arzneimittel konnten Wechsel
muss moglicherweise die Dosis diese:
Kortikosteroide werden zur Behandlung
Asthma, Allergien, gegen Abstofung vo
Wenn Sie eine orale Ostrogensubstitutio
Wachstum reduziert sein. Deshalb wird
Wenn Sie Sexualhormone, Medikamen
(Medikament, das die korpereigene Abw
sollten Sie mit Threm Arzt dariiber sp:
notwendig sein kann.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Wenn Sie schwanger sind oder stillen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor
Apotheker um Rat.

Gegenwirtig gibt es keine ausreicher
Unbedenklichkeit einer Wachstumshorn
Saizen muss abgesetzt werden, wenn eit
Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zu
Es wurden keine Studien zu den Auswir
Fahigkeit zum Bedienen von Maschiner
Somatropin-haltige Produkte haben kei
Féhigkeit, Maschinen zu bedienen.
Wichtige Information iiber sonstige B
Dieses Arzneimittel enthélt weniger al.
nahezu ,,natriumfrei‘.

2 Wie 1et Satzoan an7nwandon?



Applikationsmethode und Art der Anwendung

Die Dosis und die Haufigkeit der Anwendung von Saizen werden von Ihrem Arzt festgelegt
und héngen von Threr (oder Thres Kindes) GroBe oder Korpergewicht ab. Im Allgemeinen sollte
Saizen téglich subkutan (unter die Haut) injiziert werden.

Wichtige Information:

Fiir die Verabreichung von Saizen lesen Sie bitte die folgenden Anweisungen sorgfaltig durch.
Wenn das Arzneimittel immer an der gleichen Stelle liber einen ldngeren Zeitraum injiziert
wird, kann es zu einer Schidigung kommen. Es ist daher wichtig, die Injektionsstelle stindig
zu wechseln. Thr Arzt oder Apotheker kann mit Thnen besprechen, welche Korperstelle Sie
beniitzen miissen. Wihlen Sie keine Korperstellen, an denen Sie Schwellungen, feste Knoten,
Gewebeverdnderungen oder Schmerzen spiiren. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker
iiber alle UnregelméBigkeiten, die Sie entdecken.

Reinigen Sie die Haut an der Injektionsstelle mit Seife und Wasser.

Die Patrone mit Saizen-Losung ist gebrauchsfertig fiir die Anwendung mit IThrem nadelfreien
cool.click Autoinjektor, easypod Autoinjektor oder Aluetta Peninjektor.

Jede einzelne Saizen-Patrone ist farbcodiert und mit dem jeweils farblich passenden Aluetta
Peninjektor anzuwenden, um die richtige Dosis zu erhalten. Die 12 mg Somatropin-Patrone
(rot) ist mit dem Aluetta Peninjektor 12 (rot) zu verwenden. Die 20 mg Somatropin-Patrone
(gelb) ist mit dem Aluetta Peninjektor 20 (gelb) zu verwenden.

Legen Sie alles, was fiir die Injektion der Losung nétig ist, auf eine saubere Arbeitsflache und
waschen Sie sich die Hinde mit Wasser und Seife.

Die Losung muss klar bis leicht opaleszent (schillernd) und ohne Schwebeteilchen sein und
ohne sichtbare Anzeichen von Verderben. Wenn die Losung Schwebeteilchen enthilt, darf sie
nicht injiziert werden.

Wie Sie Ihre tégliche Selbstinjektion von Saizen durchfiihren.

Fiir Anweisungen, wie die Patrone in den nadelfreien cool.click Autoinjektor, den easypod
Autoinjektor oder den Aluetta Peninjektor zu laden istund wie die rekonstituierte Injektionslosung
Saizen damit zu injizieren ist, lesen Sie bitte aufmerksam die Gebrauchsanleitung Ihres
jeweiligen Injektors.

Die Verwendung des easypod Autoinjektors ist in erster Linie fiir Kinder ab 7 Jahren und fiir
Erwachsene vorgesehen.

Kinder sollten die Injektoren grundsétzlich nur unter der Aufsicht von Erwachsenen anwenden.
Dauer der Anwendung

Ihr Kind sollte diese Behandlung beenden, sobald es eine zufriedenstellende Endgrofe erreicht
hat oder seine Knochen nicht mehr weiterwachsen. Dies wird durch seinen Arzt bewertet.

Bei Kindern mit chronischem Nierenversagen wird die Behandlung mit Saizen zum Zeitpunkt
der Nierentransplantation abgebrochen.

Bei Erwachsenen besteht ein Wachstumshormonmangel lebenslang und sollte dementsprechend
von Threm Arzt behandelt werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Saizen angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Saizen injiziert haben, informieren Sie bitte unverziiglich Thren Arzt dariiber,
da es erforderlich sein kann, zum Ausgleich die Dosierung etwas zu dndern. Die Injektion einer
iiberhdhten Dosis kann zu Verdnderungen des Blutzuckerspiegels fithren, und Sie (bzw. IThr
Kind) konnen sich zittrig und benommen fithlen. Wenn dies der Fall ist, wenden Sie sich sobald
wie moglich an Thren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Saizen vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis versdaumt haben, informieren Sie Thren Arzt, da es erforderlich sein kann,
zum Ausgleich die Dosierung etwas zu édndern.

Wenn Sie die Anwendung von Saizen abbrechen

Beenden Sie die Therapie mit Saizen nicht, ohne mit Threm Arzt Riicksprache zu halten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Kontaktieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn bei Ihnen starke, wiederkehrende
Kopfschmerzen auftreten, in Verbindung mit Ubelkeit, Erbrechen oder Sehstérungen.
Dies sind Symptome einer Nebenwirkung, die man als gutartige Hirndrucksteigerung
bezeichnet und die gelegentlich auftritt.

Nebenwirkungen konnen in unterschiedlichen Hiufigkeiten auftreten, die wie folgt
definiert sind:

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: ~ Héaufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Hiufige Nebenwirkungen:

» Reaktionen an der Injektionsstelle, wie z.B. Hautrotung, Juckreiz, Schwellung, Hautausschlag,
Nesselsucht, Schmerzen, Entziindung, Blutungen, ungewohnliche Ansammlung von Blut
auflerhalb von BlutgefiBlen (Hdmatom). Wenn dies besondere Beschwerden verursacht,
sollten Sie dies mit Ihrem Arzt besprechen.
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6. Inhalt der Packung und weitere Inf
Was Saizen enthiilt

Der Wirkstoff ist Somatropin (rekombin
Die sonstigen Bestandteile sind: Sacc
pH-Einstellung), Natriumhydroxid (zur
Wie Saizen aussieht und Inhalt der P:
Saizen 8 mg /ml ist eine klare bis schwac
Patrone (Typ I Glas) mit einem Gummis
Packungsgrofien zu 1 und 5 Patronen,
Losung (20 mg Somatropin) enthalten.
Die Patrone, die 12 mg Somatropin entt
Die Patrone, die 20 mg Somatropin entt
Es werden moglicherweise nicht alle Pa

Einfuhr und Vertrieb:
Orifarm GmbH
Fixheider Str. 4

51381 Leverkusen
Deutschland

Umgepackt von:
Orifarm Supply s.r.o.
Palouky 1366

253 01 Hostivice
Tschechien



