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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Norditropin SimpleXx 15 mg/1,5 ml

Injektionslosung in einer Patrone
Somatropin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit

der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige

Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter
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 lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Norditropin SimpleXx und wofiir wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Norditropin SimpleXx aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Norditropin SimpleXx und wofiir wird es angewendet?
Norditropin ~ SimpleXx  enthdlt ein  biosynthetisches  menschliches
Wachstumshormon, genannt Somatropin. Dies ist mit dem natiirlicherweise
im menschlichen Korper gebildeten Wachstumshormon identisch. Kinder
bendtigen Wachstumshormon zum Wachsen, aber auch Erwachsene brauchen
Wachstumshormon fiir Thre allgemeine Gesundheit.
Norditropin SimpleXx ist eine Losung in einer Patrone. Nachdem Sie die Patrone
in das passende NordiPen Injektionsgerit eingesetzt haben, ist die Losung fiir die
Injektion bereit.
Kinder werden bei
behandelt:
* wenn Sie kein oder
(Wachstumshormonmangel)
» wenn Sie ein Ullrich-Turner-Syndrom haben (eine genetische Veranlagung, die
das Wachstum beeintrachtigen kann)
» wenn Sie eine eingeschrénkte Nierenfunktion haben
* wenn Sie kleinwiichsig sind und eine vorgeburtliche Wachstumsverzogerung
hatten (SGA)
* wenn Sie ein Noonan-Syndrom haben (eine genetische Veranlagung, die das
Wachstum beeintrachtigen kann).
Erwachsene werden mit Norditropin
Wachstumshormon zu ersetzen:
Erwachsene werden mit Norditropin SimpleXx behandelt, um Wachstumshormon
zu ersetzen, wenn sich Thre Wachstumshormonproduktion seit der Kindheit
verringert hat oder im Erwachsenenalter aufgrund eines Tumors, der Behandlung
eines Tumors oder einer Krankheit, die die Wachstumshormon bildende Driise
betrifft, verloren gegangen ist. Wenn Sie bereits wihrend der Kindheit aufgrund
eines Wachstumshormonmangels behandelt wurden, werden Sie nach Abschluss
des Langenwachstums erneut getestet werden. Falls der Wachstumshormonmangel
bestitigt wird, sollten Sie die Behandlung fortsetzen.

Wachstumsstorungen mit Norditropin SimpleXx

sehr  wenig  Wachstumshormon  bilden

SimpleXx behandelt, um

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Norditropin SimpleXx beachten?

Norditropin SimpleXx darf nicht angewendet werden,

* wenn Sie allergisch gegen Somatropin, Phenol oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

* wenn Sie eine Nierentransplantation hatten

e wenn Sie einen aktiven Tumor (Krebs) haben. Tumoren miissen inaktiv
sein und die antitumordse Therapie muss abgeschlossen sein, bevor Sie Thre
Behandlung mit Norditropin SimpleXx beginnen

* wenn Sie eine akute schwerwiegende Erkrankung haben, z. B. Operation am
offenen Herzen, Operation der Bauchhdhle, Polytrauma oder akute Atemnot

» wenn Sie aufgehdrt haben zu wachsen (geschlossene Epiphysenfugen) und Sie
keinen Wachstumshormonmangel haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Norditropin SimpleXx

anwenden,

» wenn Sie Diabetes (Zuckerkrankheit) haben

+ wenn Sie schon einmal Krebs oder eine andere Art von Tumor hatten

* wenn bei lhnen wiederkehrende Kopfschmerzen, Sehstorungen, Ubelkeit
oder Erbrechen auftreten

» wenn Sie eine Schilddriisenfunktionsstérung haben

* eine Zunahme der Seitwértskrimmung der Wirbelsdule (Skoliose) kann bei
jedem Kind bei schnellem Wachstum fortschreiten. Wéahrend der Behandlung
mit Norditropin SimpleXx wird Thr Arzt Sie (oder Ihr Kind) auf Anzeichen von
Skoliose untersuchen

* wenn Sie hinken oder wihrend der Behandlung mit Wachstumshormon zu
hinken beginnen, informieren Sie Ihren Arzt

* wenn Sie iiber 60 Jahre alt sind oder wenn Sie als Erwachsener iiber 5 Jahre
lang mit Somatropin behandelt wurden, da die Erfahrungen begrenzt sind

* wenn Sie eine Nierenerkrankung haben, sollte Ihre Nierenfunktion
regelméfig von Threm Arzt iiberpriift werden

* wenn Sie eine Ersatztherapie mit Glucocorticoiden durchfiihren, sollten Sie
regelmafig Ihren Arzt aufsuchen, da Sie moglicherweise Ihre Glucocorticoid-

Dosis anpassen miissen.
Norditropin SimpleXx kann eine Entziindung der Bauchspeicheldriise
(Pankreatitis) verursachen, die starke Bauch- und Riickenschmerzen zur Folge
haben kann. Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn Sie oder Thr Kind nach der
Einnahme von Norditropin SimpleXx Bauchschmerzen bekommen.
Die Anwendung von Norditropin SimpleXx kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen fithren. Der Fehlgebrauch zu Dopingzwecken kann zu einer
Gefahrdung der Gesundheit fiihren.
Anwendung von Norditropin SimpleXx zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kiirzlich angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden.
Informieren Sie insbesondere Thren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen oder vor kurzem eingenommen haben. Thr Arzt muss moglicherweise
die Dosis von Norditropin SimpleXx oder die der anderen Arzneimittel anpassen:
¢ Glucocorticoide — die KorpergroBe als Erwachsener konnte beeinflusst
werden, wenn Sie Norditropin SimpleXx und Glucocorticoide gleichzeitig
anwenden
¢ Ciclosporin (Immunsuppressivum) — IThre Dosis muss moglicherweise
angepasst werden
¢ Insulin — Ihre Dosis muss moglicherweise angepasst werden
¢ Schilddriisenhormone — Ihre Dosis muss moglicherweise angepasst werden
* Gonadotropin (Geschlechtsdriisen stimulierendes Hormon) — Ihre Dosis muss
moglicherweise angepasst werden
¢ Antiepileptika — Thre Dosis muss moglicherweise angepasst werden

¢ Estrogen zur oralen (durch den Mund) Einnahme oder andere
Geschlechtshormone.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Anwendung von Somatropin-haltigen Arzneimitteln bei Frauen im

gebédrfahigen Alter, die nicht verhiiten, wird nicht empfohlen.

¢ Schwangerschaft - Beenden Sie die Behandlung und teilen Sie Ihrem Arzt
mit, falls Sie wihrend der Behandlung mit Norditropin SimpleXx schwanger
werden

¢ Stillzeit - Wenden Sie Norditropin SimpleXx wihrend der Stillzeit nicht an, da
Somatropin in die Muttermilch tibergehen konnte.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Norditropin SimpleXx hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das

Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Norditropin SimpleXx anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt an.

Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betriigt

Die Dosis fiir Kinder hdngt von deren Korpergewicht und Korperoberfléche ab.

Spéter hingt die Dosis von Threr KorpergroBe, Ihrem Gewicht, Geschlecht und

Threm Ansprechen auf Wachstumshormon ab und wird so lange angepasst, bis Sie

auf die richtige Dosis eingestellt sind.

e Bei Kindern mit geringer
‘Wachstumshormon:

Die iibliche Dosis ist 0,025 bis 0,035 mg pro kg Korpergewicht pro Tag oder
0,7 bis 1,0 mg pro m? Korperoberflache pro Tag.

¢ Bei Kindern mit Ullrich-Turner-Syndrom:

Die iibliche Dosis ist 0,045 bis 0,067 mg pro kg Korpergewicht pro Tag oder
1,3 bis 2,0 mg pro m? Korperoberfliche pro Tag.

¢ Bei Kindern mit Nierenerkrankung:

Die ubliche Dosis ist 0,050 mg pro kg Korpergewicht pro Tag oder 1,4 mg
pro m? Korperoberfliache pro Tag.

* Bei Kindern mit einer vorgeburtlichen Wachstumsverzogerung (SGA):
Die iibliche Dosis bis zum Erreichen der Endkorpergrofle ist 0,035 mg pro
kg Korpergewicht pro Tag oder 1,0 mg pro m? Korperoberfliche pro Tag. (In
klinischen Studien bei Kindern mit Kleinwuchs aufgrund einer vorgeburtlichen
Wachstumsverzogerung wurden tiblicherweise Dosen von 0,033 und 0,067 mg

pro kg Korpergewicht pro Tag angewendet)

¢ Bei Kindern mit Noonan-Syndrom:

Die iibliche Dosis ist 0,066 mg pro kg Korpergewicht pro Tag, allerdings kann
Thr Arzt entscheiden, dass 0,033 mg pro kg Korpergewicht pro Tag ausreichend
sind

e Bei Erwachsenen mit
Wachstumshormon:
Falls der Wachstumshormonmangel nach abgeschlossenem Langenwachstum
fortbesteht, sollte die Behandlung weitergefiilhrt werden. Die {ibliche
Anfangsdosis betrdgt 0,2 bis 0,5 mg pro Tag. Die Dosis wird so lange angepasst,
bis die fiir Sie richtige Dosierung erreicht ist. Wenn der Wachstumshormonmangel
erstmals im Erwachsenenalter auftritt, betragt die {ibliche Anfangsdosis 0,1 bis
0,3 mg pro Tag. Ihr Arzt wird diese Dosis in monatlichen Abstianden erh6hen,
bis Sie die Dosis erhalten, die Sie benétigen. Die iibliche Maximaldosis ist
1,0 mg pro Tag.

Wann ist Norditropin SimpleXx anzuwenden?

Injizieren Sie Ihre tigliche Dosis jeden Abend vor dem Zubettgehen unter die Haut.

Wie ist Norditropin SimpleXx anzuwenden?

* Die mit einer farbkodierten Kappe ausgestatteten Norditropin SimpleXx
Patronen sind zur Verwendung in dem dazu passenden farbkodierten NordiPen
vorgesehen. Falls nicht der entsprechende NordiPen verwendet wird, fiihrt dies
zu einer falschen Dosierung. Die Bedienungsanleitung zum NordiPen erklért,
wie die Patronen mit dem Injektionsgerit angewendet werden

+  Uberpriifen Sie jede neue Norditropin SimpleXx Patrone, bevor Sie sie
verwenden. Verwenden Sie keine Patrone, die beschidigt ist (die z. B. Risse
oder Spriinge aufweist)

¢ Verwenden Sie keine Norditropin SimpleXx Patronen, wenn die enthaltene
Losung triib oder verfarbt ist

*  Wechseln Sie die Stelle, an der Sie injizieren, um Ihre Haut nicht zu schadigen

» Teilen Sie Ihre Norditropin SimpleXx Patrone nicht mit jemand anderem.

oder fehlender Produktion von

geringer oder fehlender Produktion von



Wie lange benétigen Sie die Behandlung?

* Kinder mit Wachstumsstérungen aufgrund eines Ullrich-Turner-Syndroms,
einer Nierenerkrankung, einer vorgeburtlichen Wachstumsverzogerung (SGA)
oder eines Noonan-Syndroms: Ihr Arzt wird Thnen empfehlen, die Behandlung
so lange fortzusetzen, bis Sie aufhoren zu wachsen

* Kinder oder Jugendliche, die zu wenig Wachstumshormon bilden: Thr Arzt

wird Thnen empfehlen, die Behandlung bis ins Erwachsenenalter fortzufiihren.

Beenden Sie die Behandlung mit Norditropin SimpleXx nicht, ohne dies vorher
mit Threm Arzt zu besprechen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Norditropin SimpleXx angewendet haben,

als Sie sollten Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie zu viel Somatropin injiziert

haben. Eine Uberdosierung iiber lingere Zeit kann zu abnormalem Wachstum und
einer Vergroberung der Gesichtsziige fiihren.

Wenn Sie die Anwendung von Norditropin SimpleXx vergessen haben

Nehmen Sie die nichste Dosis wie gewohnt zur iiblichen Zeit. Wenden Sie nicht

die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Norditropin SimpleXx abbrechen

Brechen Sie die Anwendung von Norditropin SimpleXx nicht ohne vorherige

Riicksprache mit Threm Arzt ab.

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.

Nebenwirkungen bei Kindern und Erwachsenen (unbekannte Haufigkeit):

¢ Hautausschlag, erschwerte  Atmung, geschwollene  Augenlider,
geschwollenes Gesicht oder Lippen, Kollaps. Jedes dieser Symptome kann
ein Anzeichen einer allergischen Reaktion sein.

o Kopfschmerz, Sehstorungen, Ubelkeit und Erbrechen. Diese konnen
Anzeichen eines erhohten Hirndrucks sein.

¢ Serumthyroxin-Werte konnten sich verringern

¢ Hyperglykimie (erhohte Blutzuckerwerte).

Wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen bemerken, suchen Sie so bald wie moglich

Ihren Arzt auf. Unterbrechen Sie die Anwendung von Norditropin SimpleXx so

lange, bis Ihr Arzt Thnen sagt, dass Sie die Behandlung fortsetzen konnen.

Waihrend der Behandlung mit Norditropin wurde selten eine Antikorperbildung

gegen Somatropin beobachtet.

Es wurde tiber erhohte Leberenzymwerte berichtet.

Es wurde auch tiber Fille von Leukdmie und Wiederauftreten von Hirntumoren bei

Patienten berichtet, die mit Somatropin (dem Wirkstoff in Norditropin SimpleXx)

behandelt wurden; es gibt allerdings keine Hinweise, dass Somatropin dafiir

verantwortlich war.

Wenn Sie vermuten, eine dieser Krankheiten zu haben, sprechen Sie mit Threm

Arzt.

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Kindern betreffen):

¢ Kopfschmerz

¢ Vergroflerung der Brustdriisen beim Mann (Gyniikomastie)

¢ Roétung, Juckreiz und Schmerzen an der Injektionsstelle.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Kindern betreffen):

¢ Hautausschlag

¢ Muskel- und Gelenkschmerzen

¢ Geschwollene Héinde und Fiifle aufgrund von Fliissigkeitsansammlung.

In seltenen Féllen bekamen Kinder, die mit Norditropin SimpleXx behandelt

wurden, Hiift- und Knieschmerzen oder fingen an zu hinken. Diese Symptome

konnen durch eine Erkrankung, die den Hiiftkopf betrifft (Morbus Perthes), oder

durch ein Verrutschen des Hiiftkopfes (Hiiftkopfepiphysenlosung, Epiphyseolysis

capitis femoris) verursacht sein und missen nicht auf Norditropin SimpleXx

zurtickzufiihren sein.

In klinischen Studien wurden bei Kindern mit Ullrich-Turner-Syndrom einige

Fille von verstirktem Wachstum der Hinde und Fiifle im Vergleich zur

Korpergrofie beobachtet.

Eine klinische Studie bei Kindern mit Ullrich-Turner-Syndrom hat gezeigt, dass

hohe Dosen an Norditropin moglicherweise das Risiko fiir Ohrentziindungen

erhohen konnen.

Informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten

Nebenwirkungen Sie erheblich beeintriichtigt oder Sie Nebenwirkungen

bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind. Es konnte

erforderlich sein, die Dosis zu reduzieren.

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Erwachsenen:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Erwachsenen betreffen):

¢ Geschwollene Hiinde und Fiie aufgrund von Fliissigkeitsansammlung.

Haéufig (kann bis zu 1 von 10 Erwachsenen betreffen):

¢ Kopfschmerz

e Hautkribbeln (4meisenlaufen) und Taubheitsgefiihl
hauptsichlich in den Fingern

¢ Gelenkschmerzen oder -steife; Muskelschmerzen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Erwachsenen betreffen):

* Typ 2 Diabetes mellitus

¢ VergroBlerung der Brustdriise beim Mann (Gynédkomastie)

¢ Karpaltunnelsyndrom; Kribbeln und Schmerzen in Fingern und Hénden

¢ Juckreiz (kann sehr stark sein) und Schmerzen an der Injektionsstelle

¢ Muskelsteife.

oder Schmerzen

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 nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Norditropin SimpleXx aufzubewahren?

Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimitte]l nach dem auf dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Lagern Sic unbenutzte Norditropin SimpleXx Patronen im Kiihlschrank
(2 °C — 8 °C) im Originalkarton, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Nicht
einfrieren oder Hitze aussetzen. Nicht in der Nihe von Kiihlelementen lagern.
Eine in Gebrauch befindliche Norditropin SimpleXx 15 mg/1,5 ml Patrone in
einem Pen konnen Sie entweder:

* im Pen bis zu 4 Wochen im Kiihlschrank (2 °C — 8 °C) aufbewahren oder

* im Pen bis zu 3 Wochen bei Raumtemperatur (nicht iiber 25 °C) aufbewahren.
Benutzen Sie keine Norditropin SimpleXx Patronen, die eingefroren oder Hitze
ausgesetzt waren.

Uberpriifen Sie jede neue Norditropin SimpleXx Patrone, bevor Sie sie verwenden.
Verwenden Sie keine Patrone, die beschadigt ist (die z. B. Risse oder Spriinge
aufweist).

Verwenden Sie keine Norditropin SimpleXx Patronen, deren enthaltene Losung
triib oder verférbt ist.

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 Norditropin SimpleXx enthilt

¢ Der Wirkstoffist: Somatropin

« Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol, Histidin, Poloxamer 188, Phenol,
Wasser fiir Injektionszwecke, Salzsdure und Natriumhydroxid.

Wie Norditropin SimpleXx aussieht und Inhalt der Packung

Norditropin SimpleXx ist eine klare, farblose Injektionslosung in einer in den

NordiPen passenden Glaspatrone mit 1,5 ml Inhalt.

1 ml Losung enthélt 10 mg Somatropin.

1 mg Somatropin entspricht 3 I.LE. Somatropin.

Norditropin SimpleXx ist in drei Stérken erhéltlich:

5 mg/1,5 ml, 10 mg/1,5 ml und 15 mg/1,5 ml (entsprechend 3,3 mg/ml,

6,7 mg/ml und 10 mg/ml).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Einfuhr und Vertrieb:
Orifarm GmbH
Fixheider Straf3e 4
51381 Leverkusen
Deutschland

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

253 01 Hostivice
Tschechien

Z.Nr.: 1-23441-P1

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des FEuropiischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Osterreich, Belgien, Danemark, Deutschland, Finnland, Griechenland, Irland,
Italien, Kroatien, Luxemburg, Niederlande, Portugal, Spanien, Slowenien,
Schweden, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Konigreich, Zypern:
Norditropin SimpleXx 15 mg/1,5 ml

Frankreich: Norditropine SimpleXx 15 mg/1,5 ml

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2020


http://www.basg.gv.at/

