Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Somatropin Biopartners 10 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension

Somatropin Biopartners 20 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension

Fiir Kinder und Jugendliche im Alter von 2 bis 18 Jahren

Somatropin

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse {iber die Sicherheit. Sie konnen 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 mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- 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, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiit' Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe:Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Somatropin Biopartners und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Somatropin Biopartners beachten?
Wie ist Somatropin Biopartners anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Somatropin‘Biopartners aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SR WD

1. Was ist Somatropin Biopartners und wofiir wird es angewendet?

Somatropin Biopartners enthélt menschliches Wachstumshormon, auch Somatropin genannt. Das
Wachstumshormon reguliert das Zellwachstum und die Zellentwicklung. Wenn es das Zellwachstum
den langen Knochen der Beine und der Wirbelséule stimuliert, fiihrt es zu einer Gréenzunahme.

Dieses Arzneimittel wird angewendet zur Behandlung von unzureichendem Korperwachstum
(Wachstumsstorungen) bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 2 bis 18 Jahren mit einer
unzureichenden Sekretion von Wachstumshormon.

Es wird zur langfristigen Anwendung bei Kindern und Jugendlichen eingesetzt.

99



2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Somatropin Biopartners beachten?
Somatropin Biopartners darf nicht angewendet werden,

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

- wenn Sie an Krebs erkrankt sind;
Sie miissen Thren Arzt dariiber informieren, wenn Sie einen aktiven Tumor (Krebs) haben.
Tumoren miissen inaktiv und eine Tumortherapie muss abgeschlossen sein, bevor Sie mit der
Behandlung mit dem Wachstumshormon beginnen kénnen. Ihr Arzt wird Ihre Behandlung mit
diesem Arzneimittel beenden, wenn Hinweise auf ein Krebswachstum vorliegen;

- wenn Sie ein Kind sind, dessen Kdrper nicht mehr weiterwichst;

- wenn Sie aufgrund einer schwerwiegenden Herz- oder Magenoperation erkrankt sind;

- wenn Sie nach einem schwerwiegenden Unfall wegen mehrerer verschiedener Verletzungen
behandelt werden;

- wenn bei lhnen plotzlich schwerwiegende Atembeschwerden auftreten.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, bevor Sie Somatropin Biopartners anwenden;-wenn Sie:

- an einer Erbkrankheit namens Prader-Willi-Syndrom leiden:

Sie sollten nicht mit diesem Arzneimittel behandelt werden, aul3er.Sie leiden auch an
Wachstumshormonmangel;

- frither eine Tumorerkrankung hatten:

Ihr Arzt wird Sie hdufig untersuchen, um sicherzustellen,/dass der Tumor nicht wieder auftritt;

- wiéhrend der Wachstumshormonbehandlung Symptome wie schwere und wiederkehrende
Kopfschmerzen, Sehstérungen, Ubelkeit und/odef Erbrechen bemerken, welche auf einen
erhohten Druck im Schédel zuriickgefiihrt werden konnen;

- an einem organischen Wachstumshormonmangel (Wachstumshormonmangel aufgrund einer
Schadigung der Hypophyse oder eines Gehirnteils, der Hypothalamus genannt wird) oder einer
verringerten Ausschiittung von Hypophysenhormonen leiden:

Ihr Arzt wird die Konzentration dhrer Nebennierenhormone (Glukokortikoide) untersuchen, da
diese nach Beginn der Therapie-mit,Wachstumshormon eventuell angepasst werden miissen.

Uberwachung withrend der Behandlung

- Ihr Arzt wird moglicherweise die Zuckerkonzentration in Threm Urin oder Blut kontrollieren, da
er durch dieses Atzneimittel beeinflusst werden kann.

- Ihre Schilddriisenfunktion muss regelméfig untersucht werden, da dieses Arzneimittel die
Menge an Schilddriisenhormon im Blut beeinflussen kann.

Wenn die\Schilddriise nicht ordnungsgemaf arbeitet, wirkt dieses Arzneimittel unter
Umsténden nicht optimal.

- Informieren Sie den Arzt, wenn Sie wiahrend der Behandlung zu hinken beginnen.

- Wenn Sie frither schon einmal einen Tumor hatten, wird Thr Arzt Sie vor und in regelméBigen
Abstinden wihrend der Behandlung untersuchen. Es kann sein, dass der Arzt die Behandlung
aufgrund eines neuen Tumorwachstums beenden wird.

- Wenn Sie eine ungewdhnlich gekriimmte Wirbelsdule haben, wird Thr Arzt Sie auf eine
Verschlechterung dieser Erkrankung tiberwachen.

Kinder unter 2 Jahren
Dieses Arzneimittel sollte bei Kleinkindern unter 2 Jahren nicht angewendet werden.
Anwendung von Somatropin Biopartners zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.
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Informieren Sie insbesondere dann Thren Arzt, falls Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen
oder vor Kurzem eingenommen haben. Thr Arzt muss moglicherweise die Dosis von Somatropin
Biopartners oder der anderen Arzneimittel anpassen:

- Kortikosteroide wie Cortison oder Prednisolon: Arzneimittel zur Verringerung von
Entziindungen oder der Unterdriickung des Immunsystems, zur Verhinderung von
AbstoBreaktionen bei Organtransplantaten oder zur Behandlung von Asthma

- Thyroxin: Ein Arzneimittel zur Behandlung einer verringerten Schilddriisenfunktion

- Insulin: Ein Arzneimittel zur Senkung der Blutzuckerspiegel
Der Arzt wird Sie wahrend der Behandlung sorgfiltig iiberwachen, da die Wirkung von Insulin
verringert werden kann.

- Einzunehmendes Ostrogen oder andere Sexualhormone

- Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie

- Ciclosporin: Ein Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie sollten Somatropin Biopartners wihrend der Schwangerschaft oder wenn Sie versuchen,
schwanger zu werden, nicht anwenden.

Wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es ist nicht bekannt, ob dieses Arzneimittel in die Muttermilch {ibergehts Wenn Sie stillen, diirfen Sie
dieses Arzneimittel nur dann anwenden, wenn Ihr Arzt entscheidet, dass dies unbedingt erforderlich
ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Somatropin Biopartners hat keine oder vernachléssigbare Einfliisse auf die Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Somatropin Biopartners
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h. es ist nahezu
"natriumfrei".

3. Wie ist Somatropin Biopartners anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt, Apetheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dieses Afzneimittel wird einmal pro Woche injiziert.

Ihr Arzt wird die Dosis wie unten beschrieben berechnen. Die Dosen kdnnen im Einzelfall abweichen
und Thr Arzt wird Ihnen immer die kleinste wirksame Dosis entsprechend Threm speziellen Bedarf
verschreiben.

Thre Dosis sollte alle 6 Monate durch Thren Arzt kontrolliert werden.

Die empfohlene Dosis betrdgt 0,5 mg Somatropin pro Kilogramm Kd&rpergewicht, welche einmal
wochentlich injiziert wird.

Die wochentliche Dosis von 0,5 mg Somatropin pro Kilogramm Ké&rpergewicht sollte nicht
iiberschritten werden, da nur unzureichende Erfahrungen mit hohen Dosen bei Kindern vorliegen.
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Somatropin Biopartners 10 mg reicht fiir die Anwendung bei Kindern von bis zu 20 kg Korpergewicht
aus. Somatropin Biopartners 20 mg reicht fiir die Anwendung bei Kindern von bis zu 40 kg
Korpergewicht aus. Wenn Sie mehr als 40 kg wiegen, miissen zwei Durchstechflaschen verwendet
werden.

Das maximale Injektionsvolumen pro Injektionsstelle darf 1 ml nicht iiberschreiten. Daher muss, wenn
Sie mehr als 40 kg wiegen, das Gesamtinjektionsvolumen gleichmifig auf zwei Injektionsstellen
aufgeteilt werden, da mehr als 1 ml der Suspension erforderlich ist.

Weitere Informationen zu den notwendigen Anpassungen finden Sie auch in Abschnitt 2,
"Anwendung von Somatropin Biopartners zusammen mit anderen Arzneimitteln".

Art der Anwendung

Nachdem das Pulver mit dem mitgelieferten Losungsmittel gleichméBig gemischt wurde, wird dieses
Arzneimittel unter die Haut injiziert. Das bedeutet, dass die Suspension nach der Herstellung mit einer
kurzen Nadel in das Fettgewebe der Haut injiziert wird. Nach der Injektion wird das
Wachstumshormon iiber einen Zeitraum von etwa einer Woche langsam in Ihren Koétper abgegeben.

Die Injektionen sollten immer am gleichen Wochentag und zur gleichen Tageszeit durchgefiihrt
werden, damit Sie sich dies leichter merken kénnen.

Wenn Sie das Arzneimittel selbst injizieren, erhalten Sie Anweisungen zur Herstellung und
Anwendung der Injektion. Injizieren Sie sich dieses Arzneimittel'nicht selbst, auBer wenn Sie darin
geschult worden sind und die Handhabung verstanden haben.

Injizieren Sie sich das Arzneimittel entsprechend den Vorgaben Thres Arztes, der [hnen auch mitteilen
wird, welche Dosis Sie anwenden und wie Sie diese Dosis mit Hilfe der Thnen verschriebenen
Durchstechflaschen injizieren sollen. Bei mehrfacher'Anwendung an derselben Stelle kann das
Fettgewebe unter der Haut an der Injektionsstelle schrumpfen. Um dies zu verhindern, sollten Sie bei
jeder Injektion eine andere Injektionsstelle wahlen. Dadurch haben Thre Haut und der Bereich unter
Ihrer Haut Zeit, sich von einer Injektion zu erholen, bevor an dieser Stelle eine erneute Injektion
erfolgt.

Wird das Arzneimittel aus Versehen in den Muskel anstelle unter die Haut injiziert, kann dies dazu
fiihren, dass der Blutzuckerspiegel zu sehr sinkt. Wenden Sie sich an Thren Arzt, falls dies geschieht.

Informationen zur Selbstinjektion von Somatropin Biopartners
Befolgen Sie die Anweisungen sorgfaltig Schritt fiir Schritt.

Halten Sie die folgenden Gegensténde bereit, bevor Sie beginnen:
- inder Packung geliefert
= Somatropin Biopartners Durchstechflasche mit dem Wirkstoff
= Somatropin Biopartners Durchstechflasche mit 1,5 ml Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionssuspension
- nicht in der Packung mitgeliefert
- eine sterile Injektionsspritze mit einer 19(19G)-Nadel oder einer breiteren Nadel zum
Entnehmen des Losungsmittels
- eine sterile Injektionsspritze mit einer 26 Gauge(26G)-Nadel fiir die Injektion
- Alkoholtupfer
- trockene Gaze oder Wattetupfer
- ein Pflaster
- Schachtel zur Entsorgung der gebrauchten Spritzen und Nadeln
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Herstellung der Suspension

1. Nehmen Sie den Umkarton aus dem Kiihlschrank. Waschen Sie sich griindlich Thre Hiande mit Seife
und Wasser und trocknen Sie sie mit einem sauberen Handtuch ab, bevor Sie Thre Injektion
vorbereiten. Dies hilft eine Infektion zu verhindern.

2. Erwérmen Sie die Durchstechflasche mit dem Losungsmittel auf Raumtemperatur, indem Sie sie
sanft zwischen den Handfldchen hin- und herrollen. Klopfen Sie gegen die Durchstechflasche mit
dem Pulver und schiitteln Sie sie, um sicherzustellen, dass das Pulver frei beweglich ist.

3. Entfernen Sie, wie in Abbildung 3a gezeigt, die Schutzkappen von beiden Durchstechflaschen.
Reinigen Sie die Gummistopfen beider Durchstechflaschen mit einem Alkoholtupfer (Abbildung 3b).

Abbildung
3a

Abbildung
3b

4, Verwenden Sie eine 1 ml- oder 2 'ml-Spritze mit Skala und eine Nadel mit einem Durchmesser von
mindestens 19G zur Entnahme des Losungsmittels aus der Durchstechflasche. Entfernen Sie den
Nadelschutz und fiillen Sie'die Spritze mit einem Luftvolumen, das dem Volumen des benétigten
Losungsmittels zur Injektion entspricht, um die Entnahme des Losungsmittels zu erleichtern:

- 0,7 ml in einer, 1 ml-Spritze mit Skala fiir Somatropin Biopartners 10 mg
- 1,2 ml in éiner 2 ml-Spritze mit Skala fiir Somatropin Biopartners 20 mg

Stechen Sie die Nadel durch die Mitte des Gummistopfens der Durchstechflasche mit dem
Losungsmittel und injizieren Sie die gesamte Luft in die Durchstechflasche.

Abbildung
4

5. Drehen Sie danach die Durchstechflasche mitsamt Spritze auf den Kopf und sorgen Sie dafiir, dass
sich die Nadelspitze im Losungsmittel befindet (sieche Abbildung 5). Entnehmen Sie langsam das
bendtigte Losungsmittelvolumen.
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Zum Entfernen von Bléschen klopfen Sie leicht gegen die Spritze. Driicken Sie den Kolben mit
leichtem Druck soweit hinein, bis simtliche Bldschen aus der Spritze und der Nadel entfernt
wurden. Fahren Sie fort, die Spritze mit dem bendtigten Volumen des Losungsmittels zur
Injektion zu befiillen, wie im Text von Abbildung 4 weiter oben beschrieben. Ziehen Sie die
Spritzennadel aus der Durchstechflasche. Sie diirfen nicht verwendetes Losungsmittel nicht fiir
eine zweite Herstellung verwenden.

-
,:-f—-xl\ Abbildung

r/l""* \ 5

Injizieren Sie den gesamten Spritzeninhalt in die Durchstechflasche mit dem-Pulver, indem Sie die
Nadel gegen die Innenseite der Durchstechflaschenwand richten. Entfernen Sie'die Spritze und
entsorgen Sie diese.

Abbildung
6

Schwenken Sie die Durchstechflasche kriftig, ohne dabei den Gummistopfen oben mit Ihren Fingern
zu beriihren, bis der Inhalt vollstindig gemischt ist. Dies dauert in der Regel ungeféahr 60 Sekunden,
kann aber auch bis zu 90 Sekunden dauern. Beenden Sie das Schwenken der Durchstechflasche erst
dann, wenn die Suspension homegén und weil} ist und sich alles auf dem Boden befindliche Pulver
aufgelost hat. Verwenden Sie sieisofort, da es sonst zu einem Ausfillen innerhalb der Suspension
kommen kann, wenn diese, stehen gelassen wird.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie bemerken, dass es nicht richtig aufgeldst werden
kann.

Abbildung
7
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Entnahme der Suspension

8.

Reinigen Sie den Gummistopfen noch einmal mit einem frischen Alkoholtupfer.

Nehmen Sie eine neue Spritze mit einer 26G-Nadel. Entfernen Sie den Nadelschutz. Stechen Sie die
Nadel durch die Mitte des Gummistopfens der Durchstechflasche, bis sie sich in der Suspension
befindet.

Abbildung
8

Drehen Sie danach die Durchstechflasche mitsamt Spritze auf den Kopf und/sergen Sie dafiir, dass
sich die Nadelspitze, wie in Abbildung 9 gezeigt, in der Suspension befindet. Entnehmen Sie
langsam die Suspension. Da es sich um ein dickes Gemisch handelt, witd'sich die Spritze
moglicherweise langsam fiillen. Wenn die Spritze sich nicht weiter fiillt oder Bldschen zu sehen sind,
klopfen Sie leicht mit Ihren Fingern gegen die Spritze. Driicken Sie denKolben mit leichtem Druck
hinein, um Bléschen zu entfernen. Fahren Sie dann fort, die Spritze mit dem richtigen
Suspensionsvolumen zu befiillen, wie von Ihrem Arzt angewiesen. Ziehen Sie die Spritze aus der
Durchstechflasche.

|
i

Abbildung
9

Injizieren der Suspension

10.

Zum Entfernen/von Kleinen Luftblaschen klopfen Sie leicht gegen die Spritze. Halten Sie die Spritze
aufrecht nach oben. Driicken Sie den Kolben mit leichtem Druck hinein, bis ein kleiner
Suspensionstropfen an der Nadelspitze erscheint.

Abbildung
10

=
o

11.

Reinigen Sie die Injektionsstelle mit einem frischen Alkoholtupfer. Sie diirfen vor der Injektion die
Nadel nicht beriihren oder zulassen, dass sie in Kontakt mit einer Oberfliche kommt.
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12.

Driicken Sie die gereinigte Hautpartie zusammen, sodass eine Falte entsteht. Halten Sie die Falte
wihrend der gesamten Injektion zwischen Daumen und Zeigefinger fest. Halten Sie die Spritze an
der Griffplatte fest. Stechen Sie die gesamte Nadel im rechten Winkel (90 Grad) in die Hautfalte, wie
in Abbildung 12 gezeigt.

Abbildung
12

13.

14.

Injizieren Sie die Suspension iiber einen Zeitraum von 5 Sekunden durch leichtes Driicken des
Kolbens, bis die Spritze leer ist. Lassen Sie die Haut wéahrend der Injektion langsamrwieder los.
Warten Sie nach der Injektion noch einige Sekunden und ziehen Sie dann di¢ Nadel schnell heraus,
wobei der Kolben noch immer vollstindig heruntergedriickt bleibt. Driicken Si¢ sanft trockene Gaze
oder einen Wattetupfer auf die Injektionsstelle. Sollte ein Bluttropfen austréten, driicken, Sie noch
etwas langer auf die Stelle.

Kleben Sie ein Pflaster auf die Injektionsstelle.

Die Suspension ist nur zum sofortigen, einmaligen Gebrauch. Ndch der Injektion miissen alle nicht
verbrauchten Reste der Suspension entsorgt werden.

Entsorgen Sie vorsichtig alle verwendeten Injektionsnadeln und Spritzen nach einmaliger
Anwendung.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Somatropin Biopartners angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groflere Menge von Somatropin Biopartners angewendet haben, als Sie sollten, wenden
Sie sich an Ihren Arzt.

Wenn Sie zuviel dieses Arzneimittels angewendet haben, kann zu Beginn Ihr Blutzucker auf einen zu
niedrigen Wert sinken. AnschlielSend kann er auf einen zu hohen Wert ansteigen. Eine langfristige
Uberdosierung kann zu einem iibermiBigen Wachstum von Ohren, Nase, Lippen, Zunge und
Wangenknochen fiihren.

Wenn Sie die Anwendung von Somatropin Biopartners vergessen haben

Dieses Arzneimittel wird einmal wochentlich angewendet. Es ist wichtig, dass Sie jede Dosis zum
vorgeschriebeneniZeitpunkt anwenden. Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, wenden Sie sich an
Thren Arzty der.fhnen helfen wird, ein neues Dosierungsschema zu erstellen. Wenden Sie nicht die
doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Somatropin Biopartners abbrechen

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie die Behandlung abbrechen. Ein Aussetzen oder ein verfriihtes
Beenden der Behandlung mit diesem Arzneimittel kann den Therapieerfolg beeintrachtigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
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4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Nebenwirkungen, die sehr hiufig berichtet wurden (kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen),
waren Schwellungen an der Injektionsstelle und die Entstehung von Substanzen im Blut (Antikorper),
die an das Wachstumshormon binden. Nebenwirkungen waren im Allgemeinen von voriibergehender
und leichter bis mittelschwerer Natur.

Die Entstehung von neuen Tumoren oder das erneute Auftreten vorher existierender Tumoren wurde
bei der Behandlung mit Wachstumshormonen berichtet. Es ist nicht bekannt, wie haufig dies
vorkommen kann. Wenn Sie jedoch der Uberzeugung sind, dass dies bei Thnen der Fall ist, wenden Sie
sich an Thren Arzt, da moglicherweise die Behandlung beendet werden muss.

Nebenwirkungen kdnnen mit den folgenden Haufigkeiten auftreten:

Haufig, kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen

- Miidigkeit oder Gewichtszunahme aufgrund einer nicht ordnungsgemal-arbeitenden
Schilddriise

- verringerte Funktion der Nebennieren (was zu Miidigkeit fithren kann)

- leichter Anstieg der Blutzuckers

- Kopfschmerzen, Lethargie (Antriebslosigkeit), Schwindelgefiihl

- Erbrechen, Magenschmerzen

- Verfarbung der Haut

- Schmerzen in den Gelenken, Armen oder Beinen

- Schmerzen, Verfarbungen, Schwellungen, Verhdrtungen, Rotung oder Warmegefiihl an der
Injektionsstelle

- Gewebeschwellungen

- Fieber

- Anderungen von Konzentrationen bestimmter Hormone im Blut

Selten, kann bis zu 1 Behandelten von=100 betreffen
- ungewohnliche Empfindungen wie Kribbeln, Prickeln und Jucken
- hoher Blutdruck

Sehr selten, kann bis zu I Behandelten von 1.000 betreffen
- Schléfrigkeit
- Vergroflerung der mannlichen Brust

Nicht bekannt, Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar
- ein verringertes Ansprechen auf Insulin (Insulinresistenz)

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 iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Somatropin Biopartners aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
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Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach "Verw. bis" und dem Umkarton nach
"Verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen fiir das ungeoéffnete Produkt

Im Kiihlschrank lagern (2°C - 8°C). Nicht einfrieren.

Haltbarkeit nach dem Auflosen mit dem Losungsmittel

Nach der Herstellung muss das Produkt sofort angewendet 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 Somatropin Biopartners enthiilt

Der Wirkstoff ist Somatropin.

- Somatropin Biopartners 10 mg: Eine Durchstechflasche mit Pulver enthélt 10 mg Somatropin,
entspricht 30 L.LE. Nach der Herstellung enthalten 0,5 ml dér Suspension 10 mg Somatropin
(20 mg/ml).

- Somatropin Biopartners 20 mg: Eine Durchstechflasche mit Pulver enthélt 20 mg Somatropin,
entspricht 60 I.LE. Nach der Herstellung enthalten(] ml der Suspension 20 mg Somatropin
(20 mg/ml).

Die sonstigen Bestandteile sind Natriumhyaluronat, Phospholipide (Ei), Natriumdihydrogenphosphat
und Dinatriumphosphat.

Wie Somatropin Biopartners aussieht und Inhalt der Packung

Somatropin Biopartners ist ein Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension Das Pulvet ist weill oder fast weil3, das Losungsmittel eine klare Flissigkeit.

- Somatropin Biopartners 10 mg: 10 mg (30 I.E.) Somatropin als Pulver in einer
Durchstechflasche aus Glas, mit einem Gummistopfen (Butyl) und einem hellgriinen Flip-off-
Schnappdeckel (Aluminium und Kunststoff) verschlossen, und 1,5 ml Lésungsmittel
(mittelkettige Triglyceride) in einer Durchstechflasche aus Glas, mit einem Gummistopfen
(Butyl) verschlossen.

Pac¢kungsgroBle: 1 Durchstechflasche mit Pulver und 1 Durchstechflasche mit Losungsmittel und
4:Durchstechflaschen mit Pulver und 4 Durchstechflaschen mit Losungsmittel.

- Somatropin Biopartners 20 mg: 20 mg (60 I.E.) Somatropin als Pulver in einer
Durchstechflasche aus Glas, mit einem Gummistopfen (Butyl) und einem griinen Flip-off-
Schnappdeckel (Aluminium und Kunststoff) verschlossen, und 1,5 ml Lésungsmittel
(mittelkettige Triglyceride) in einer Durchstechflasche aus Glas, mit einem Gummistopfen
(Butyl) verschlossen.

PackungsgroBe: 1 Durchstechflasche mit Pulver und 1 Durchstechflasche mit Losungsmittel und
4 Durchstechflaschen mit Pulver und 4 Durchstechflaschen mit Losungsmittel.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer

BioPartners GmbH
Kaiserpassage 11

D-72764 Reutlingen
Deutschland

Tel: +49 (0)7121 948 7756
Fax: +49 (0)7121 346 255
E-Mail: info@biopartners.de

Hersteller

BIOTON S.A.

Macierzysz, 12, Poznanska, Str.,

05-850 Ozarow Mazowiecki,

Polen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im

Weitere Informationsquellen

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