PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento 1é¢ivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci G¢inky.
Podrobnosti 0 hlaseni nezadoucich ucinkt viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Sogroya 5 mg/1,5 ml injekéni roztok v predplnéném peru
Sogroya 10 mg/1,5 ml injekéni roztok v pfedplnéném peru

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Sogroya 5 mg/1,5 ml injekéni roztok v pfedplnéném peru

Jeden ml roztoku obsahuje somapacitanum* 3,3 mg
Jedno piedplnéné pero obsahuje somapacitanum 5 mg v 1,5 ml roztoku

Sogroya 10 mg/1,5 ml injekéni roztok v pfedplnéném peru

Jeden ml roztoku obsahuje somapacitanum* 6,7 mg
Jedno ptedplnéné pero obsahuje somapacitanum 10 mg v 1,5 ml roztoku

*Vyrobeno rekombinantni DNA technologii v Escherichia colinasledovanou ptipojenim
albuminového vazebného mista.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni roztok (injekcee).

Cira az mirné opalizujici, bezbarva az bled¢ zluta tekutina, prakticky bez viditelnych ¢astic.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Sogroya je indikovan jako nahrada endogenniho ristového hormonu (GH) u dospélych
s nedostatkem rtistového hormonu (AGHD).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Lécba somapacitanem ma byt zahdjena a monitorovéana lékari, ktefi maji odpovidajici kvalifikaci
a zkuSenosti s diagnostikou a [é¢bou dospélych pacientil s nedostatkem riistového hormonu (napf.
endokrinologové).

Déavkovani

Pocatecni davka
Tabulka 1: Doporuceni pro pocateéni davku

| Dospéla populace s nedostatkem riistového hormonu | Doporuéens poéateéni davka




Dosud neléceni pacienti

Dospeli (18-60 let) 1,5 mg/tyden
Zeny uzivajici peroralni estrogen (bez ohledu na veék) | 2 mg/tyden
Stars$i pacienti (>60 let) 1 mg/tyden

Pacienti prechazejici z denniho pouzivani rustového

hormonu
Dospéli (18-60 let) 2 mg/tyden
Zeny uzivajici peroralni estrogen (bez ohledu na vék) | 4 mg/tyden
Starsi pacienti (>60 let) 1,5 mg/tyden

Titrace davky

Dévka somapacitanu musi byt pro kazdého pacienta upravena individualng. Doporucuje se zvySovat
davku postupné v intervalu 2—4 tydnt v krocich od 0,5 mg do 1,5 mg na zakladé klinické odpovédi
pacientl a zkuSenosti s nezadoucimi ucinky az do davky 8 mg somapacitanu tydné¢.

Jako voditko pro titraci davky lze pouzit hladiny IGF-I (inzulinu podobny rastovy faktor I) v séru
(odebrané 3—4 dny po podani). Cil skdre standardni odchylky (SDS) IGF-I ma byt zaméfen na horni
rozmezi normalnich hodnot neptesahujici 2 SDS. Hladin IGF-1 SDS v cilovém rozmezi je obvykle
dosazeno do 8 tydnil od titrace davky. U nékterych pacientd s nedostatkem rtstového hormonu

v dospélosti miize byt nutna delsi titrace davky (viz nize a bod 5.1).

Hodnoceni | é¢Cby

Pii pouziti IGF-1 SDS jako biomarkeru pro titraci davky je cilem dosahnout hladin IGF-I1 SDS

v hornim referenénim rozmezi upraveném podle véku (horni referen¢ni rozsah IGF-1 SDS: 0 a +2)
do 12 mésicu od titrace. Pokud v tomto obdobi nelze dosahnout tohoto cilového rozmezi nebo pokud
pacient nedosdhne pozadované klinické odpovédi, je tfeba zvazit dalsi moznosti 1écby.

Béhem udrzovaci 1é€by somapacitanem ma byt v pfiblizné 6 az 12mésicnich intervalech zvazeno
hodnoceni G¢innosti a bezpe¢nosti a lze je stanovit biochemickym vySetfenim (hladiny IGF-1, glukozy
a lipidf), vysetfenim stavby téla a indexu télesné hmotnosti.

Opomenutéa davka

Pacientiim, ktefi opomenou davku, je doporuceno aplikovat somapacitan co nejdiive po tomto zjisténi,
do 3 dnti po vynechani davky a poté maji pokra¢ovat v obvyklém davkovacim rezimu jednou tydné.
Pokud uplynuly vice nez 3 dny, davka ma byt vynechana a dalsi davka ma byt podana v pravidelné
naplanovany den. Pokud byly vynechany dvé nebo vice davek, ma byt davka obnovena v pravidelné
naplanovany den.

Z mé n akovdcéhe dne
Den tydenni injekce 1ze zménit, pokud je doba mezi dvéma davkami alespoii 4 dny. Po zvoleni nového

dne podavani je tfeba pokracovat v davkovani jednou tydné¢.

Zvl1astni skupiny pacientu

Stars§i pdea)ienti (= 60
Obecné mohou byt u starSich pacientl nutné niz§i davky somapacitanu. Dalsi informace viz bod 5.2.

Pohlavi

Muzi vykazuji v priibéhu ¢asu zvysujici se citlivost na IGF-1. To znamena, Ze existuje riziko, Ze jsou
muzi nadmérné 1éceni. U Zen, zejména téch, které uzivaji peroralni estrogen, mtize byt zapotiebi
vysSich davek a del$i doby titrace, nez u muzi, viz body 5.1 a 5.2. U zen uZivajicich peroralni
estrogen je tieba zvazit zménu zpusobu podavani estrogenu (napf. transdermalni, vaginalni), viz bod
4.4.



Porucha funkce ledvin

U pacientt s poruchou funkce ledvin neni nutna uprava pocate¢ni davky. Pacienti s poruchou funkce
ledvin mohou potfebovat nizsi davky somapacitanu, ale protoze je davka somapacitanu individualng
upravovana podle potfeby kazdého pacienta, neni nutna zadna dalsi uprava davky, viz bod 5.2.

Porucha funkce jater

U pacientt s poruchou funkce jater neni nutna uprava pocatecni davky. Pacienti se stfedné t€Zkou
poruchou funkce jater mohou potiebovat vys$si davky somapacitanu, ale protoze je ddvka
somapacitanu individualné upravovana podle potieby kazdého pacienta, neni nutna zadna dalsi Gprava
davky. O pouziti somapacitanu u pacientl s t€Zkou poruchou funkce jater nejsou k dispozici zadné
informace. Pfi 16€bé téchto pacientti somapacitanem je potieba dbat opatrnosti, viz bod 5.2.

Pediatricka populace

Bezpecnost a u¢innost somapacitanu u déti a dospivajicich do 18 let nebyly dosud stanoveny. Nejsou
dostupné zadné tidaje.

Zptisob podani

Somapacitan se podava jednou tydné v kteroukoli denni dobu.

Somapacitan se podava subkutanni injekci do bficha nebo do stehna. Misto aplikace injekce muize byt
zmeéneéno bez Gpravy davky. Misto vpichu je tieba stiidat kazdy tyden.

Sogroyabmg/1,5ml i nj ek¢éni roztok v pFfedplnéném peru
Perem s piipravkem Sogroya 5 mg/1,5 ml (3,3 mg/ml) Ize podat davky od 0,025 mg do 2 mg

v piirtstcich po 0,025 mg (0,0075 ml).

SogroyalOmg/1,5ml i nj ek¢éni roztok v pFfedplnéném peru
Perem s piipravkem Sogroya 10 mg/1,5 ml (6,7 mg/ml) Ize podat davky od 0,05 mg do 4 mg

Vv piirtstcich po 0,05 mg (0,0075 ml).

Pokyny pro 1éCivy piipravek pied podanim, viz bod 6.6.

4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

Somapacitan se nesmi pouzivat v pfipadé prokazani nadorové aktivity. Intrakranidlni nadory musi byt
neaktivni a pied zahdjenim 1é¢by somapacitanem musi byt dokoncena protinddorova 1écba. Lécba

musi byt pferusena v ptipadé prukazného ristu nadoru, viz bod 4.4.

Pacienti s akutnim kritickym onemocnénim trpici naslednymi komplikacemi po oteviené operaci

srdce, operaci bficha, mnohocetnych zranénich po trazu, akutnim respiracnim selhanim nebo

podobnymi stavy nemaji byt somapacitanem léceni (pacienti podstupujici substituéni terapii, viz

bod 4.4).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se piehledn¢€ zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Adrenokortikélni insuficience

Zahajeni lécby ristovym hormonem mtize vést k inhibici 11BHSD-1 a ke snizeni koncentrace
kortizolu v séru. U pacientii 1é¢enych rustovym hormonem muze byt odhalen diive nediagnostikovany



centralni (sekundarni) hypoadrenalismus vyzadujici substituéni 1é¢bu glukokortikoidy. Navic pacienti
1é¢eni substituéni 1é¢bou glukokortikoidy z divodu diive diagnostikovaného hypoadrenalismu mohou
vyzadovat po zahajeni 1é¢by ristovym hormonem zvyseni jejich udrzovacich davek nebo davek pii
stresové zatézi. U pacientll se znamym hypoadrenalismem je nutné sledovat snizeni hladiny kortizolu
v séru a/nebo potiebu zvysenych davek glukokortikoidu, viz bod 4.5.

Poskozeni metabolismu glukézy

Lécba ristovym hormonem muze sniZit citlivost na inzulin, zejména pii vysSich davkach u citlivych
pacientd, a nasledn¢ u subjektii s nedostate¢nou sekre¢ni kapacitou inzulinu miize dojit k
hyperglykemii. V disledku toho mize béhem 1é¢by ristovym hormonem dojit k odhaleni diive
nediagnostikované poruchy tolerance glukozy a zjevného diabetu mellitu. Proto maji byt u vSech
pacienti 1éCenych ristovym hormonem pravidelné sledovany hladiny gluko6zy, zejména u pacientt

s rizikovymi faktory pro diabetes mellitus, jako je obezita nebo diabetes mellitus v rodinné anamnéze.
Pacienti s diabetem 1. nebo 2. typu nebo s naruSenou toleranci gluk6zy maji byt béhem 1écby
rustovym hormonem peclivé monitorovani. Davky antihyperglykemickych 1é¢ivych ptipravkt mohou
vyzadovat upravu, je-li u téchto pacienti zahajena terapie rustovym hormonem.

Novotvary

U dospélych lécenych ristovym hormonem neni prokazano zvysené riziko novych primarnich
karcinomt. U pacientd s kompletni remisi maligniho onemocnéni nebo u pacientt, kterym byly léceny
benigni nadory, nebyla [écba ristovym hormonem spojena se zvySenym poctem recidiv onemocnéni.
Pacienti, u nichZ bylo dosazeno iplné remise maligniho onemocnéni nebo kterym byly 1é¢eny benigni
nadory, maji byt po zahajeni 1écby ristovym hormonem peclivé sledovani kviili mozné recidivé.

V ptipadé jakéhokoli vyvoje nebo opétovného vyskytu maligniho nebo benigniho nddoru ma byt 1écba
ristovym hormonem pierusena.

Celkové byl pozorovan mirny nardst druhych novotvarti u pacientd, ktefi v détstvi prod¢€lali rakovinu
a ktefi byli 1é¢eni ristovym hormonem, pfic¢emz nejcastéjsi byly intrakranialni nadory. Prevladajicim
rizikovym faktorem sekundarnich novotvaru se jevi ptedchozi vystaveni radiaci.

Benigni intrakranialni hypertenze

V piipadech silné nebo opakujici se bolesti hlavy, zhorSeného vidéni, nauzey a/nebo zvraceni je
doporuceno vySetiit oéni pozadi ke zjisténi edému papily. JestliZe je potvrzen edém papily, ma byt
zvazena diagn6za benigni intrakranialni hypertenze a, je-li to vhodné, pierusena lécba ristovym
hormonem. V soucasné dob¢ nejsou k dispozici dostate¢né dikazy ke klinickému rozhodovani u
pacientl s vylé¢enou intrakranidlni hypertenzi. Pokud je opétovné zahajena 1é¢ba ristovym
hormonem, je nezbytné pecliveé sledovat piiznaky intrakranialni hypertenze.

Funkce §titné Zlazy

Ristovy hormon zvySuje extratyreoidalni konverzi T4 na T3 a miiZe jako takovy odhalit pocinajici
hypotyredzu. Vzhledem k tomu, ze hypotyre6za narusuje odpovéd’ na 1écbu riistovym hormonem, ma
byt pacientim pravidelné kontrolovana funkce §titné zlazy, a pokud je to indikovano, ma byt podavana
substitucni terapie tyreoidalnimi hormony, viz body 4.5 a 4.8.

Soucasné pouziti s peroralni Ié¢bou estrogenem

Peroralni estrogen ovliviiuje odpovéd’ IGF-I na riistovy hormon véetné somapacitanu.

Zeny uZivajici jakoukoli formu peroralniho estrogenu (hormonalni terapie nebo antikoncepce) maji
zvazit zménu zpusobu podavani estrogenu (napt. transdermalni, vaginalni hormonalni ptipravky) nebo
pouzit jinou formu antikoncepce. Pokud Zena uzivajici peroralni estrogen zahajuje 1écbu
somapacitanem, mohou byt nutné vyssi pocatecni davky a delsi doba titrace (viz bod 4.2).

Pokud Zena uZzivajici somapacitan zahaji peroralni estrogenovou terapii, mize byt nutné zvysit davku
somapacitanu, aby se hladiny IGF-I v séru udrzely v rozmezi normalnich hodnot odpovidajicich véku.
Naopak, pokud zena 1é¢end somapacitanem piestane uzivat peroralni estrogenovou lécbu, mize byt



nutné snizit davku somapacitanu, aby se piedeslo piebytku somapacitanu a/nebo nezadoucim ucinkdm
viz body 4.2 a 4.5.

Lipohypertrofie

Pokud je somapacitan podévan do stejného mista po dlouhou dobu, mtize dojit k lipohypertrofii. Misto
vpichu se ma sttidat, aby se toto riziko sniZilo, viz body 4.2 a 4.8.

Protilatky
Ackoli po 1écbé somapacitanem nebyly zjiStény zadné protilatky, protilatky lze ocekavat, jak bylo
pozorovano u jinych terapeutickych proteinti. U pacientd, ktefi nereaguji na [é€bu, ma byt provedeno

testovani na piitomnost protilatek proti somapacitanu.

Akutni kritické onemocnéni

Utinek riistového hormonu na zotaveni byl zkoumén ve dvou placebem kontrolovanych studiich
zahrnujicich 522 kriticky nemocnych dospélych pacient trpicich komplikacemi po oteviené operaci
srdce, operaci bticha, mnohoéetnych zranénich po tirazu nebo akutnim respiraénim selhanim.
Mortalita byla vyssi u pacientd 1é¢enych riistovym hormonem 5,3 nebo 8 mg denné ve srovnani s
pacienty, kteti dostavali placebo, 42 % oproti 19 %. Na zakladé téchto informaci nemaji tito pacienti
byt somapacitanem 1é¢eni. Protoze nejsou k dispozici Zadné informace o bezpe¢nosti substitu¢ni
terapie ristovym hormonem u akutné kriticky nemocnych, maji byt vyhody pokracujici 1éCby v této
situaci zvazeny s ohledem na mozna rizika.

Nedostatek ristového hormonu u dospélych je celozivotni onemocnéni a je tieba jej odpovidajicim
zpisobem 1é¢it. ZkuSenosti jsou vSak u pacientt starSich 60 let a u pacientl s vice nez pétiletou 1é¢bou

nedostatku rastového hormonu v dospélosti stale omezené.

Pediatrick& populace

Somapacitan nema byt podavan pacientim mladsim 18 let, protoZze bezpecnost a i€innost
somapacitanu u déti a dospivajicich mladsich 18 let nebyly dosud stanoveny.

Sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
Vv podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Léc¢iva metabolizovana cytochromem P450

Data z interakénich studii provadénych u dospélych s nedostatkem rtstového hormonu naznacuji, ze
podavani ristového hormonu mize zvySovat clearance sloucenin, u nichz je znamo, Ze jsou
metabolizovany isoenzymy cytochromu P450. Obzvlasté miize byt zvysena clearance sloucenin
metabolizovanych cytochromem P450 (napt. pohlavni steroidy, kortikosteroidy, antikonvulziva

a cyklosporin), coz mize vést k niz§im hladinam téchto slouc¢enin v plazmé. Klinicky vyznam neni
Znam.

Glukokortikoidy

Ristovy hormon snizuje pireménu kortizonu na kortizol a mtize odhalit diive nediagnostikovany
centralni hypoadrenalismus nebo zpisobit neti¢innost nizkych davek substitu¢nich glukokortikoidi,
viz bod 4.4.

Peroralni estrogeny




U Zen uZivajicich peroralni estrogenovou terapii mize byt pro dosazeni cile 1é¢by nutna vyssi davka
somapacitanu, viz body 4.2 a 4.4.

Antihyperglykemické pfipravky

Antihyperglykemicka 1écba véetn€ inzulinu mize vyZadovat Gpravu davky v ptipadé soubézného
podavani somapacitanu, protoZe somapacitan mize snizovat citlivost na inzulin, viz body 4.4 a 4.8.
Jiné

Metabolické ucinky somapacitanu mohou byt také ovlivnény soucasnou 1é¢bou jinymi hormony,
napf. testosteronem a tyreoidalnimi hormony, viz bod 4.4.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tchotenstvi
O pouzivani somapacitanu u téhotnych Zen nejsou k dispozici zadné tidaje.

Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu, viz bod 5.3.
Sogroya se nedoporucuje béhem tehotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji antikoncepci.

Kojeni

Neni znamo, zda se somapacitan/metabolity vylucuji do matef'ského mléka.

Dostupné farmakodynamické/toxikologické udaje u zvitat prokéazaly vylucovani somapacitanu do
mléka, viz bod 5.3.

Nelze vyloucit riziko pro kojené novorozence/kojence.

Je nutné rozhodnout, zda pterusit kojeni nebo prerusit/zdrzet se 1é¢by piipravkem Sogroya, pfi¢emz se
vezme v uvahu ptinos kojeni pro dité a pfinos 1é¢by pro Zenu.

Fertilita

S pouzitim somapacitanu a jeho moznym ucinkem na fertilitu nejsou klinické zkusenosti.
U samct a samic potkant nebyly pozorovany zadné nezddouci G€inky na fertilitu, viz bod 5.3.

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Sogroya nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Mezi ¢asto hlaSené a zavazné nezadouci ucinky po 1é¢b&é somapacitanem patii bolest hlavy (12 %),
periferni edém (4 %) a adrenokortikalni insuficience (3 %).

Seznam nezddoucich udinka v tabulce

Nezadouci u€inky uvedené niZe jsou zaloZzeny na shromazdénych udajich o bezpecnosti ze tii
dokoncenych studii faze 3 u dospélych pacientii s nedostatkem riistového hormonu.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny ve tfidé organovych systémil podle databaze MedDRA a kategorie
frekvence definované jako: Velmi casté (> 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); mén¢ ¢asté (> 1/1 000 az <
1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000).



Tabulka 2: NeZadouci ucinky

Trida Velmi ¢asté Casté Méné Casté
organovych
systémi podle
databéaze
MedDRA
Endokrinni Adrenokortikalni
poruchy insuficience
Hypotyre6za
Poruchy Hyperglykemie*
metabolismu
a vyzivy
Poruchy Bolest hlavy Parestezie Syndrom karpéalniho
nervového tunelu
systému
Poruchy kuze Vyrazka* Lipohypertrofie*
a podkozni tkané Urtikarie* Svédéni*
Poruchy svalové Artralgie Ztuhlost kloubti
a kosterni Myalgie
soustavy Ztuhlost svalu*
a pojivové tkané
Celkove poruchy Periferni edém
a reakce v mist& Unava
aplikace Astenie
Reakce v misté
vpichu*

*Obecné byly tyto nezadouci u€inky nezavazné, mirné nebo stfedné zavazné a prechodné

Popis vybranych nezaddoucich i¢inka

Periferni edem

Casto byl pozorovan periferni edém (4 %). Pro pacienty s nedostatkem riistového hormonu je
charakteristicky extracelularni objemovy deficit. Kdyz je zapocato s 1é¢bou pfipravkem s ristovym
hormonem, je tento deficit upraven. MiiZe se objevit retence tekutin s perifernim edémem. Ptiznaky
jsou obvykle prechodné, zavislé na davce a mohou vyzadovat ptechodné snizeni davky.

Adrenokortikalni insuficience
Casto byla pozorovana adrenokortikalni insuficience (3 %) viz bod 4.4.

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkl uvedeného v Dodatku V.

49 Predavkovani

Lécba ristovym hormonem miize vést k akutnimu predavkovani s na poc¢atku nizkymi hladinami
glukoézy v krvi a s naslednymi vysokymi hladinami glukézy v krvi. Tyto snizené hladiny glukozy byly
zjistény biochemicky, ale bez klinickych znamek hypoglykemie.

Dlouhodobé predavkovani mize mit za nasledek znamky a ptiznaky odpovidajici znamym ucinkiim
nadbytku humanniho rtstového hormonu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: hypofyzarni a hypotalamické hormony a analoga, somatropin a agonisté
somatropinu, ATC kod: HO1ACO7.

Mechanismus u¢inku

Somapacitan je dlouhodobé piisobici derivat rekombinantniho huméanniho rastového hormonu. Sklada
se ze 191 aminokyselin podobnych endogennimu huméannimu rastovému hormonu, s jedinou
substituci v fetézci aminokyselin (L101C), ke které je ptfipojeno albuminové vazebné misto.
Albuminové vazebné misto (postranni fetézec) je tvofeno skupinou mastnych kyselin a hydrofilnim
spacerem pfipojenym k proteinu v poloze 101.

Mechanismus ucinku somapacitanu je bud’ pfimy prostfednictvim receptoru ristového hormonu
a/nebo nepiimy prostfednictvim IGF-I produkovaného ve tkanich celého téla, ale pfevazné v jatrech.
Pfi 1écbé pacientl s nedostatkem rastového hormonu somapacitanem dochézi k normalizaci stavby
téla (tj. snizeni mnozstvi télesného tuku, zvyseni svalové hmoty) a metabolického piisobeni.

Farmakodynamické ucinky

IGF-I

IGF-I je obecné pfijimany biomarker G¢innosti u nedostatku ristového hormonu v dospélosti.
Odpovéd IGF-I zavisla na davce je indukovéna po podéani somapacitanu u dospélych pacient

s nedostatkem rtistového hormonu. Ustaleného stavu v odpovédich IGF-1 je dosaZeno po 1-2tydennich
davkach.

Hladiny IGF-I v prib&hu tydne kolisaji. Maximalni odpovéd’ IGF-I je po 2 az 4 dnech. Ve srovnani

s denni 1é¢bou ristovym hormonem se profil IGF-I somapacitanu lisi, viz obrazek 1.

2 —— somapacitan
somatropin
14
w2
-
o} 0 -
0 Y
©
-1
-2 -

Dnyvust § Istavu ®r

Obrazek 1: Profily IGF-I odvozené od modelu béhem ustaleného stavu somapacitanu
a somatropinu

Klinicka G¢innost a bezpe€nost

Ve 34tydenni placebem kontrolované (dvojité zaslepené) a aktivné kontrolované (oteviené) studii bylo
randomizovano (2:1:2) 301 dosud nelééenych pacientii s nedostatkem riistového hormonu, ktefi byli
vystaveni jednou tydné somapacitanu nebo placebu nebo denni davce somatropinu po dobu 34 tydni



1é¢by (hlavni faze studie). Populace pacienttt méla pramérny veék 45,1 let (rozmezi 23—77 let; 41
pacienti bylo ve véku 65 let a vice); 51,7 % byly Zeny a 69,7 % mélo nastup nedostatku ristového
hormonu v dospélosti.

Celkem 272 dospélych pacientti s nedostatkem ristového hormonu, kteti dokongili 34tydenni hlavni
fazi, pokracovalo v 53tydennim otevieném prodlouzeném obdobi. Subjekty, kterym bylo podavéano
placebo, byly pfevedeny na somapacitan a pacienti, kterym byl podavan somatropin byli znovu
randomizovani (1:1) k 1é¢bé somapacitanem nebo somatropinem.

Pozorované klinické u¢inky u hlavnich cilovych parametri v hlavni fazi 1éby (tabulka 3) a
v prodlouzené fazi 1€cby (tabulka 4) jsou uvedeny niZe.

Tabulka 3: Vysledky po 34 tydnech

Rozdil Rozdil
Zména od vychozi somapacitan - - somapacitan
hodnoty za 3},] 4 tvdnid somapacitan somatropin placebo placebo - somatropin
y y [95 % CI] [95 % CI]
p-hodnota
Pocet subjekti (n) 120 119 61
1,17
- -1,53 [0,23; 2,11]
0 L 1 L) L
(Tgﬁ?nk:r'r?l' f;ﬁ‘.')‘ % 11,06 2,23 047  [-2.68:-0,38]
0,0090°
s e -14 -1
Xlnsqcziralm tukova tkan -10 -9 3 [-21: -7] [-7; 4]
o . 679 96
g‘;?gg:ﬁ;'f‘gr)m kosterni 558 462 121 [340;1,019]  [-182;374]
1144 49
Svalova hmota (g) 1394 1345 250  [459;1829] [-513;610]
2,40 0,02
Hladina IGF-I SDS 2,40 2,37 -0,01 [2,09; 2,72] [-0,23; 0,28]

Zkratky: n = podet subjektii v analyze celého souboru, CI = interval spolehlivosti, DM = diabetes mellitus.
IGF-I SDS: Skére smérodatné odchylky inzulinu podobného rastového faktoru I.

@ Parametry slozeni téla jsou zalozeny na skenovani dualni rentgenové absorpciometrie (DXA).

b Primérni analyzou bylo srovnani zmén v % trunkalniho tuku oproti vychozim hodnotdm u somapacitanu

a placeba. Zmény v procentudlnim obsahu trunkalniho tuku z vychozi hodnoty do méteni v 34. tydnu, byly
analyzovany s pouzitim analyzy kovarianéniho modelu s 1é¢bou, typu nastupu nedostatku ristového hormonu
(GHD), pohlavi, oblasti, diabetu mellitu (DM) a pohlavi podle oblasti interakci diabetu mellitu jako faktort

a vychozi hodnoty jako kovariatu zahrnujiciho vice¢etnou imputaéni techniku, kde chybé&jici hodnoty v tydnu 34
byly imputovany na zakladé¢ tidajii ze skupiny s placebem.

Posthocpodskupinova analyza zmén oproti vychozim hodnotam v procentech (%) trunkalniho tuku
ve srovnani s placebem ve 34. tydnu ukazala odhadovany rozdil v 1é¢bé (somapacitan-placebo)
-2,49% [-4,19; -0,79] u muz1, -0,80 % [-2,99; 1,39] u Zen, které neuzivaly estrogen, -1,44 % [-3,97;
1,09] u Zen uzivajicich peroralni estrogen.
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Tabulka 4: Vysledky po 87 tydnech

Rozdil somapacitan/

Zména od . . . somapacitan vs.
vychozi somapacitan/ somatropin/ placebo/  somatropin/ somatronin/somatronin
hodnoty za 87 somapacitan somatropin  somapacitan somapacitan 9p5 % ClI P
tydna? [ o Cll
i’no)cet subjektil 114 52 54 51
1,15

Trunkalni tuk % -1,51 -2,67 -2,28 -1,35 [-0,10; 2,40]
Visceralni 0,22
tukova tkan -6,64 -6,85 -10,21 -8,77 [-10; 10]
(cm?)
Apendikularni 97.02
kosterni 546,11 449 09 411,05 575,80 [-362; 556]
svalovina (g) '

) 433,32
Svalova hmota 1739,05 1305,73 1 660,56 1707,82 [-404; 1 271]

(9)

2 Parametry slozeni téla jsou zalozeny na skenovani DXA.

Pozorované a simulované hladiny IGBDS v klinické studii

V hlavni fazi klinické studie bylo u SDF IGF-I dosazeno hodnot 0 a vyssich u celkem 53 % pacientl
ve studii s nedostatkem rustového hormonu v dospélosti 1é¢enych somapacitanem po 8tydennim
obdobi titrace davky. Tento podil v§ak byl nizsi zejména u podskupin, jako jsou Zeny uzivajici
estrogen peroralné (32 %) a pacienti s nastupem onemocnéni v détstvi (39 %) (tabulka 5). Posthoc
simulacni analyzy ukézaly, Ze se ocekéava, Ze podil pacientl s nedostatkem ristového hormonu

v dospélosti, ktefi dosahnou hladin IGF-I1 SDS nad 0, bude vyssi, pokud by byla povolena titrace
davky somapacitanu po 8 tydnech. V této simulaéni analyze se predpokladalo, Ze do doby dosazeni
cilového rozmezi IGF-1 SDS nebo davky somapacitanu 8 mg tydné, byla titrace davky somapacitanu
u vSech pacientli dobfe tolerovana.

Tabulka 5 Podily pacienti s nedostatkem riistového hormonu v dospélosti 1é¢enych
somapacitanem s hladinami SDF IGF-1 nad 0

Zeny Zeny
neuzivajici uZivajici
peroralni  peroralni
estrogen estrogen

Nedostatek ristového  Nedostatek ristového
hormonu v dospélesti  hormonu v dospélosti Vsichni
s nastupem v détstvi s nastupem v dospélosti

Podskupiny MuZzi

Pozorované® 71 % 46 % 32% 39 % 60 % 53 %
Posthoc 100% 96 % 70 % 84 % 92 % 90 %
simulace

2 Studie byla navrZena tak, aby titrovala smérem k hladiné IGF-1 SDS nad -0,5

Udr zovaci davka
Udrzovaci davka se 1isi jak interindividualné, tak také mezi pacienty muzského a zZenského pohlavi.
Pramérna udrzovaci davka somapacitanu pozorovana v klinickych studiich faze 3 byla 2,4 mg/tyden.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky rozhodla o zpro§téni povinnosti predkladat vysledky studii
s ptipravkem Sogroya u vSech podskupin pediatrické populace s nedostatkem rstového hormonu
(informace o pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Somapacitan ma farmakokinetické vlastnosti kompatibilni s podavanim jednou tydné. Reverzibilni

vazba na endogenni albumin zpomaluje eliminaci somapacitanu, a tim prodluzuje polocas in vivo
a trvani ucinku.
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Farmakokinetika somapacitanu po subkutannim podani byla zkouméana v davkach od 0,01 do

0,32 mg/kg u zdravych dospélych a v davkach do 0,12 mg/kg u dospélych s nedostatkem ristového
hormonu.

Somapacitan celkové vykazuje nelinearni farmakokinetiku, ale v klinicky relevantnim rozmezi davky
somapacitanu u dospélych s nedostatkem ristového hormonu je farmakokinetika somapacitanu
priblizné linearni.

Absorpce

U dospélych pacientd s nedostatkem rastového hormonu se median tmax pohyboval od 4 do 24 hodin
v davkach od 0,02 mg/kg/tyden do 0,12 mg/kg/tyden.

Expozice v ustaleném stavu bylo dosazeno po 1-2tydennich davkach.

Absolutni biologicka dostupnost somapacitanu u lidi nebyla zkouméana.

Distribuce

Somapacitan je zna¢né vazan (> 99 %) na plazmatické proteiny a oCekava se, ze bude distribuovan
jako albumin. Na zakladé popula¢nich PK analyz byl odhadovany distribu¢ni objem (V/F) 14,6 1.

Eliminace

Terminalni poloc¢as byl odhadovan geometrickymi priimeéry v rozmezi ptiblizn€ 2 az 3 dni v ustaleném
stavu u dospélych pacientl s nedostatkem rtistového hormonu (davky: 0,02 az 0,12 mg/kg).
Somapacitan bude v ob&hu pfitomen ptiblizné 2 tydny po posledni davce. U dospélych pacient

s nedostatkem rtstového hormonu byla pozorovana malé az zaddné akumulace (primérny akumulacni
pomér: 1-2) somapacitanu po opakovaném podavani.

Biotransformace

Somapacitan je extenzivn¢ metabolizovan proteolytickou degradaci a §tépenim linkerové sekvence
mezi peptidem a albuminovou vazbou.

Somapacitan byl pied vylu¢ovanim extenzivné metabolizovéan a zadny intaktni somapacitan nebyl
nalezen ani v mo¢i, coZ byla hlavni cesta vylucovani (81 %), ani ve stolici, kde bylo nalezeno 13 %

materialu souvisejiciho se somapacitanem, coz ukazuje na uplnou biotransformaci pred vylucovanim.

Zvl14astni skupiny pacientu

V é k
Subjekty starsi 60 let maji vyssi expozici (29 %) nez mladsi subjekty pfi stejné davce somapacitanu.
Nizsi pocateéni davka pro subjekty starsi 60 let je popsana v bod¢ 4.2.

Pohlavi

Zeny, zejména pak ty, které uzivaji peroralni estrogen, maji nizsi expozici (53 % u Zen uZivajicich
peroralni estrogen a 30 % u Zen, které neuzivaji peroralni estrogen) nez muzi pii stejné davce
somapacitanu. Vyss§i pocatecni ddvka pro Zeny uZivajici peroralni estrogen je popsana v bod¢ 4.2.

Rasa

Mezi japonskym a bélosskym etnikem nebyl rozdil v expozici somapacitanu a odpovédi IGF-I.
Navzdory vyssi expozici u asijského nejaponského etnika ve srovnani s bélosskym etnikem ve stejné
davce somapacitanu, bélossky, japonsky a asijsky nejaponsky subjekt potieboval stejné davky, aby
doséahl podobnych hladin IGF-I. Neexistuje tedy zadné doporuceni pro Gpravu davky na zaklade rasy.

Etnicita

Etnicita (hispanska nebo latinskoamericka 4,5 % (15 subjektiim byl podan somapacitan)) nebyla ve
vyvojovém programu zkoumana kvili malé velikosti vzorku.
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Tél esna hmotnost

Ptes vyssi expozici u subjektl s nizkou télesnou hmotnosti ve srovnani se subjekty s vysokou télesnou
hmotnosti pfi stejné davce somapacitanu potiebovaly subjekty stejné davky k dosazeni podobnych
hladin IGF-1 v rozmezi télesné hmotnosti 35 kg az 150 kg. Neexistuje tedy zadné doporuceni pro
upravu davky na zékladé télesné hmotnosti.

Porucha funkce ledvin

Déavka somapacitanu 0,08 mg/kg v ustaleném stavu méla za nasledek vyssi expozice u subjektt

s poruchou funkce ledvin, které byly nejvyraznéjsi u subjektd s t€zkou poruchou funkce ledvin

a u subjekttl vyzadujicich hemodialyzu, kde poméry AUC ¢.168n k normalni renalni funkci byly 1,75
a 1,63. Expozice somapacitanu méla obecn¢ tendenci se zvySovat s klesajici glomerularni filtraci
(GFR). Vyssi hladiny IGF-I auc o-168n byly pozorovany u subjekti se stfedné té€zkou a t€zkou poruchou
funkce ledvin a u subjekti vyzadujicich hemodialyzu, s poméry k normalni renalni funkci 1,35; 1,40
al24.

Vzhledem k mirnému zvyseni pozorovanému u IGF-I v kombinaci s nizkymi doporu¢enymi
pocateCnimi davkami a individudlni titraci davky somapacitanu neexistuje u pacientl s poruchou
funkce ledvin zadné doporuceni pro upravu davky.

Porucha funkce jater

Déavka somapacitanu 0,08 mg/kg v ustaleném stavu vedla k vys$§i expozici u subjekta se stiedné tézkou
poruchou funkce jater s poméry k normalni jaterni funkci 4,69 pro AUCo.16sn @ 3,52 pro Crax.

Nizsi hladiny IGF-I stimulované somapacitanem byly pozorovany u subjektt s lehkou a stfedné
tézkou poruchou funkce jater ve srovnani se subjekty s normalni funkci jater (pomér k normalu byl
0,85 pro lehkou a 0,75 pro stiedné tézkou poruchu).

Vzhledem k mirnému poklesu pozorovanému u IGF-I v kombinaci s individualni titraci davky
somapacitanu u pacientll s poruchou funkce jater neexistuje doporuceni pro tpravu davky.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii bezpeénosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity nebo prenatalniho a postnatalniho vyvoje neodhalily zadné
zvlastni riziko pro clovéka.

Se somapacitanem nebyly provedeny zadné studie karcinogenity.

Nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky na samci a samici fertilitu u potkani v davce vedouci

k expozici nejméné 13krat vyssi u samci a 15krat vyssi u samic, nez je oéekavana maximalni klinicka
expozice pii davce 8 mg/tyden. U vSech podanych davek byl v§ak pozorovan nepravidelny samici
estralni cyklus.

Nebyly zjistény zadné znamky poSkozeni plodu pfi podani subkutanniho somapacitanu bfezim
potkantim a kralikiim béhem organogeneze v davkach vedoucich k expozici vyrazné nad o¢ekavanou
expozici pfi maximalni klinické davce 8 mg/tyden (nejméné 18krat). Pti vysokych davkach vedoucich
k expozici nejméné 130krat nad oekavanou maximalni klinickou expozici pii 8 mg/tyden byly

u mlad’at samic potkant, které dostavaly somapacitan, nalezeny kratké/ohnuté/zesilené dlouhé kosti.
Je znamo, Ze tyto nalezy u potkanl po narozeni zmizi a maji byt povaZzovany za drobné malformace,
nikoli za trvalé abnormality.

Rast plodu byl sniZen pii subkutannim podavani somapacitanu biezim kralikim pfti expozicich
nejméné 9krat vyssich nez ocekavané expozice pti maximalni klinické davee 8 mg/tyden.

U laktujicich potkanti byl material souvisejici se somapacitanem vylu¢ovan do mléka, ale pii nizsi
hlading, nez jaka byla pozorovana v plazme (az 50 % hladiny v plazmg).
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Histidin

Mannitol

Poloxamer 188

Fenol

Voda pro injekci

Kyselina chlorovodikové (k tpravé pH)
Hydroxid sodny (k apravé pH).

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
lé¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky.

Po prvnim otevieni

6 tydnt. Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chraiite pred mrazem. Neuchovavejte v blizkosti mraziciho zatizeni.

Piipravek Sogroya uchovavejte v krabiéce s nasazenym uzavérem pera, aby byl chranén pied svétlem.

Pfed a po prvnim otevieni

Pokud neni mozné chlazeni (napt. béhem cestovani), mize byt ptipravek Sogroya docasn€ uchovavan
pfi teploté do 30 °C po dobu celkem 72 hodin (3 dny). Po uchovavani pfi této teploté vrat'te piipravek
Sogroya znovu do chladni¢ky. Pokud je uchovavan mimo chladnic¢ku a poté opét navracen do
chladnicky, celkova kombinovana doba bez chlazeni nema pfesahnout 3 dny, peclivé to sledujte. Pero
s ptipravkem Sogroya ma byt zlikvidovano, pokud bylo uchovavano pfi teploté do 30 °C po dobu delsi
nez 72 hodin (3 dny) nebo po jakoukoli dobu pfi teploté nad 30 °C.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrante pted mrazem. Neuchovavejte v blizkosti mraziciho
zatizeni.

Piipravek Sogroya uchovavejte v krabi¢ce s nasazenym uzavérem pera, aby byl chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po prvnim otevieni jsou uvedeny v bodé 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Piedplnéné pero obsahuje 1,5 ml roztoku ve sklenéné zasobni vlozce (bezbarvé sklo tiidy 1) s pistem
vyrobenym z chlorbutylové pryze a zatkou vyrobenou z brombutyl/isoprenové pryze utésnéného
hlinikovym vi¢kem. Zasobni vlozka se nachazi ve vicedavkovém jednorazovém peru vyrobeném

z polypropylenu, polyacetalu, polykarbonatu a akrylonitril-butadien-styrenu a navic ve dvou kovovych
pruzinach. Zasobni vlozka je trvale uzaviena v injek¢nim peru.

Sogroya 5 mg/1,5 ml injekéni roztok v pfedplnéném peru

Barevné oznacené predplnéné pero s davkovacim tlacitkem na injekénim peru modrozelené barvy.

Sogroya 10 mg/1,5 ml injekéni roztok v predplnéném peru
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Barevné oznacené piedplnéné pero s davkovacim tlacitkem na injek¢nim peru Zluté barvy.

Velikosti baleni jsou 1 ptedplnéné pero a viceCetné baleni s 5 (5 baleni po 1) pfedplnénymi pery. Na
trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Pero je urceno k pouziti pouze jednou osobou.

Ptipravek Sogroya se nema pouzivat, pokud roztok neni ¢iry az mirné€ opalizujici, bezbarvy az bled¢
zluty a bez viditelnych castic.

Pripravek Sogroya nesmi byt pouzit, pokud byl zmrazen.

Zasobni vlozka nesmi byt vyjmuta z ptedplnéného pera a znovu naplnéna.

Pied pouzitim musi byt vzdy nasazena jehla. Jehly nesmi byt pouzity opakovan¢. Injekéni jehla ma byt
po kazd¢ aplikaci odstranéna a pero ma byt uchovavano bez nasazené jehly. Tim Ize pfedejit ucpani
jehel, kontaminaci, infekci, Uniku roztoku a nepfesnému davkovani.

V ptipadé ucpani jehel musi pacienti dodrzovat pokyny popsané v navodu k pouziti, ktery je soucasti

ptibalové informace.

Jehly nejsou soucasti baleni. Pfedplnéné pero s ptipravkem Sogroya je uréeno k pouziti
s jednorazovymi jehlami o délce od 4 mm do 8 mm a velikosti od 30G do 32G.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

2880-Bagsveerd

Déansko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/20/1501/001

EU/1/20/1501/002

EU/1/20/1501/003

EU/1/20/1501/004

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 31. bfezna 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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VYROBCE B;OLOGICKE LEéIV}J: LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCE B;OLOGICKE’ LE(“:IV}?: LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

Novo Nordisk US Bio Production Inc.
9 Technology Drive

West Lebanon

New Hampshire

03784

Spojené staty americké

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZIT{

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky piedpis (viz priloha I: Souhrn udaji o ptipravku, bod

4.2).

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravideln¢ aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu

referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a

jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1écivé piipravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1é€ivy pifipravek do 6 mésict od

jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI{
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskuteéni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti

farmakovigilance podrobné¢ popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a

ve veskerych schvélenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky;

. pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v dusledku obdrzeni novych informaci, které

mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z diivodu dosaZeni
vyznac¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Sogroya 5 mg/1,5 ml injekéni roztok v predplnéném peru
somapacitanum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml roztoku obsahuje somapacitanum 3,3 mg. Jedno piedplnéné pero obsahuje
somapacitanum 5 mg v 1,5 ml roztoku

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, mannitol, poloxamer 188, fenol, voda pro injekci, kyselina
chlorovodikova/hydroxid sodny (k upravé pH). Dalsi informace viz ptibalova informace

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injek¢ni roztok
1 predplnéné pero
1,5ml

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

subkutanni podani

jednou tydné

Jehly nejsou soucasti baleni

Ptfed pouzitim si pieététe piibalovou informaci

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Pero zlikvidujte 6 tydnt po prvnim pouziti. Otevieno dne:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pfed mrazem. Dalsi informace o uchovavani naleznete v piibalové
informaci.
Uchovavejte v krabiéce s nasazenym uzavérem pera, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
2880-Bagsveerd
Dansko

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/20/1501/003

13. CiSLO SARZE

v v

C.S.:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Sogroya 5 mg/1,5 ml

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (s blue boxem)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Sogroya 5 mg/1,5 ml injekéni roztok v predplnéném peru
somapacitanum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml roztoku obsahuje somapacitanum 3,3 mg. Jedno piedplnéné pero obsahuje
somapacitanum 5 mg v 1,5 ml roztoku

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, mannitol, poloxamer 188, fenol, voda pro injekci, kyselina
chlorovodikova/hydroxid sodny (k upraveé pH). Dalsi informace viz ptibalova informace

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injek¢ni roztok
Vicecetné baleni: 5 (5 baleni po 1) ptedplnénych per

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

subkutanni podani

jednou tydné

Jehly nejsou soucasti baleni

Ptfed pouzitim si prectéte pribalovou informaci

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Pero zlikvidujte 6 tydnti po prvnim pouziti

22



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pfed mrazem. Dalsi informace o uchovavani naleznete v piibalové
informaci.
Uchovavejte v krabi¢ce s nasazenym uzavérem pera, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
2880-Bagsveerd
Dansko

12. REGISTRACNI CISLA

EU/1/20/1501/004

13. CiSLO SARZE

v v

C.S.:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Sogroya 5 mg/1,5 ml

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

OBAL VE VICECETNEM BALENI (bez blue boxu)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Sogroya 5 mg/1,5 ml injekéni roztok v predplnéném peru
somapacitanum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml roztoku obsahuje somapacitanum 3,3 mg. Jedno piedplnéné pero obsahuje
somapacitanum 5 mg v 1,5 ml roztoku

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, mannitol, poloxamer 188, fenol, voda pro injekci, kyselina
chlorovodikova/hydroxid sodny (k upraveé pH). Dalsi informace viz ptibalova informace

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injek¢ni roztok
1 ptedplnéné pero. Soucast vicecetného baleni, nelze prodavat samostatné

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

subkutanni podani

jednou tydné

Jehly nejsou soucasti baleni

Ptfed pouzitim si prectéte pribalovou informaci

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Pero zlikvidujte 6 tydnt po prvnim pouziti. Otevieno dne:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pfed mrazem. Dalsi informace o uchovavani naleznete v piibalové
informaci.
Uchovavejte v krabi¢ce s nasazenym uzavérem pera, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
2880-Bagsveerd
Dansko

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/20/1501/004 1 baleni obsahujici 1 pero

13. CiSLO SARZE

v v

C.S.:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Sogroya 5 mg/1,5 ml

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK NA PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA PODANI

Injekce Sogroya 5 mg/1,5 mi
somapacitanum
subkutanni podani

2. ZPUSOB PODANI

jednou tydné

3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

4.  CISLO SARZE

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,5ml

6. JINE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Sogroya 10 mg/1,5 ml injekéni roztok v predplnéném peru
somapacitanum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml roztoku obsahuje somapacitanum 6,7 mg. Jedno piedplnéné pero obsahuje somapacitanum
10 mg v 1,5 ml roztoku

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, mannitol, poloxamer 188, fenol, voda pro injekci, kyselina
chlorovodikova/hydroxid sodny (k upravé pH). Dalsi informace viz ptibalova informace

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injekéni roztok
1 ptedplnéné pero
1,5ml

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

subkutanni podani

jednou tydné

Jehly nejsou soucasti baleni

Ptfed pouzitim si prectéte pribalovou informaci

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Pero zlikvidujte 6 tydnt po prvnim pouziti. Otevieno dne:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pfed mrazem. Dalsi informace o uchovavani naleznete v piibalové
informaci
Uchovavejte v krabicce s nasazenym uzaveérem pera, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
2880-Bagsveerd
Dansko

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/20/1501/001

13. CiSLO SARZE

v v

C.S.:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Sogroya 10 mg/1,5 ml

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (s blue boxem)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Sogroya 10 mg/1,5 ml injekéni roztok v predplnéném peru
somapacitanum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml roztoku obsahuje somapacitanum 6,7 mg. Jedno piedplnéné pero obsahuje somapacitanum
10 mg v 1,5 ml roztoku

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, mannitol, poloxamer 188, fenol, voda pro injekci, kyselina
chlorovodikova/hydroxid sodny (k upraveé pH). Dalsi informace viz ptibalova informace

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injek¢ni roztok
Vicecetné baleni: 5 (5 baleni po 1) ptedplnénych per

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

subkutanni podani

jednou tydné

Jehly nejsou soucasti baleni

Ptfed pouzitim si prectéte pribalovou informaci

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Pero zlikvidujte 6 tydntl po prvnim pouziti
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pfed mrazem. Dalsi informace o uchovavani naleznete v piibalové
informaci
Uchovavejte v krabi¢ce s nasazenym uzavérem pera, aby byl piipravek chranén pred svétlem

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
2880-Bagsveerd
Dansko

12. REGISTRACNI CISLA

EU/1/20/1501/002

13. CiSLO SARZE

v v

C.S.:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Sogroya 10 mg/1,5 ml

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

OBAL VE VICECETNEM BALENI (bez blue boxu)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Sogroya 10 mg/1,5 ml injekéni roztok v predplnéném peru
somapacitanum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden ml roztoku obsahuje somapacitanum 6,7 mg. Jedno piedplnéné pero obsahuje
somapacitanum 10 mg v 1,5 ml roztoku

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, mannitol, poloxamer 188, fenol, voda pro injekci, kyselina
chlorovodikova/hydroxid sodny (k upraveé pH). Dalsi informace viz ptibalova informace

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

injek¢ni roztok
1 ptedplnéné pero. Soucast vicecetného baleni, nelze prodavat samostatné

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

subkutanni podani

jednou tydné

Jehly nejsou soucasti baleni

Ptfed pouzitim si prectéte pribalovou informaci

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Pero zlikvidujte 6 tydnt po prvnim pouziti. Otevieno dne:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v chladni¢ce. Chraite pfed mrazem. Dalsi informace o uchovavani naleznete v ptibalové
informaci
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Uchovavejte v krabi¢ce s nasazenym uzavérem pera, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
2880-Bagsveerd
Dansko

12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/20/1501/002 1 baleni obsahujici 1 pero

13. CiSLO SARZE

¢. S

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Sogroya 10 mg/1,5 ml

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK NA PREDPLNENE PERO

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA PODANI

Injekce Sogroya 10 mg/1,5 ml
somapacitanum
subkutanni podani

2. ZPUSOB PODANI

jednou tydné

3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

4.  CISLO SARZE

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,5ml

6. JINE

Novo Nordisk A/S
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Sogroya 5 mg/1,5 ml injekéni roztok v piredplnéném peru
somapacitanum

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. MiZete piispét tim, Zze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky, které se u VAas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

. Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

. Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Sogroya a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Sogroya pouzivat
Jak se pripravek Sogroya pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Sogroya uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wd P

=

Co je pripravek Sogroya a k ¢emu se pouZiva

Sogroya obsahuje 1é€ivou latku somapacitan, dlouhodobé piisobici verzi pfirozeného riistového
hormonu, ktery se vytvaii v téle, s jednou ndhradou aminokyseliny. Ristovy hormon reguluje sloZeni
tuku, svalt a kosti u dospélych.

Léciva latka v ptipravku Sogroya se vyrabi ,,rekombinantni DNA technologii®, tj. z bun¢€k, které
ptijaly gen (DNA), diky némuz produkuji riistovy hormon. V pfipravku Sogroya byl do ristového
hormonu pfidan maly postranni fetézec, ktery spojuje ptipravek Sogroya s bilkovinou (albuminem),
ktera se pfirozen€ nachazi v krvi, aby zpomalil jeho odstranéni z t€la, coz umoziuje podavani 1éCiva
méné Casto.

Sogroya se pouziva k 1écbé dospélych, ktefi maji nedostatek riistového hormonu.
Rok po zahajeni 1é¢by timto piipravkem lékaf na zaklad¢é Vasi reakce na piipravek Sogroya
vyhodnoti, zda mate pokracovat v 1é¢bé pripravkem Sogroya.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Sogroya pouZivat

NepouZzivejte piipravek Sogroya, jestlize

. jste alergicky(a) na somapacitan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
Vv bodé 6).
. méte nezhoubny nebo zhoubny nador, ktery roste. Pfed zahajenim 1é¢by piipravkem Sogroya

musite mit dokoncenou protinadorovou 1écbu. Pokud nador roste, musi byt podavani ptipravku
Sogroya zastaveno.

. jste v posledni dob¢ podstoupil(a) otevienou operaci srdce nebo operaci bficha nebo jste
prodélal(a) mnohocetna zranéni po Urazu, vazné dychaci potize nebo podobny stav.

Pokud si nejste jisty(4), promluvte si se svym lékafem, I¢karnikem nebo zdravotni sestrou.
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Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Sogroya se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou,
pokud:
. jste nékdy mél(a) néjaky druh nadoru

. mate vysokou hladinu cukru v krvi (hyperglykemii), protoZze mtze byt nutné pravidelné
kontrolovat hladinu cukru v krvi a upravovat davku léku k 1écbé cukrovky
. uzivate substituéni terapii kortikosteroidy, protoze Vam bylo fe¢eno, Ze Vase télo neprodukuje

dostate¢né mnozstvi (adrenokortikéalni nedostatecnost). Promluvte si se svym lékafem, protoze
Vase davka maze vyzadovat pravidelné Gpravy

. mate silné bolesti hlavy, problémy se zrakem, pocit na zvraceni nebo zvraceni, protoze by to
mohly byt ptiznaky zvySeného tlaku v mozku (benigni intrakranialni hypertenze), mize byt
nutné 1écbu ukoncit

. mate problémy se §titnou zlazou, Vase hormony §titné Zlazy je tfeba pravideln¢ kontrolovat a
muze byt nutné upravit davku hormonu §titné zlazy
. jste zena uzivajici perordlni (isty podavanou) antikoncepci nebo hormondlni substituéni terapii

estrogeny, muze byt nutné davku somapacitanu zvysit. Pokud pfestanete uzivat peroralni
estrogeny, muze byt nutné davku somapacitanu snizit. Lékat Vam moznd doporuci zmenit
zpisob podavani estrogenu (napfi. transdermaln€, vaginaln€) nebo pouzit jinou formu
antikoncepce.

. jste vazn€ nemocny(a) (napt. komplikace po oteviené operaci srdce, operaci bficha, nahodném
urazu, akutnim respira¢nim selhani nebo obdobné stavy). Pokud se chystate podstoupit nebo jste
podstoupil(a) vétsi operaci nebo jste Sel(§la) do nemocnice z vySe uvedenych divodi, feknéte to
svému lékafi a pfipomeiite ostatnim Iékartim, které navstévujete, Ze pouzivate ristovy hormon.

Zesileni ktize
Pokud si aplikujete ptipravek Sogroya delsi dobu do stejné oblasti, mtize dojit v misté aplikace
ptipravku k zesileni ktize. Kazdy tyden ménte na Vasem téle misto vpichu.

Protilatky

Neocekava se, Ze ziskate protilatky proti somapacitanu. Protilatky se mohou objevit, jako tomu jeiu
jinych druht 1écby ristovym hormonem. Pokud 1é¢ba ptipravkem Sogroya nefunguje, miize Vam
1ékat provést test na pritomnost protilatek proti somapacitanu.

Déti a dospivajici
Nepouzivejte piipravek Sogroya u déti a dospivajicich ve véku do 18 let. Je to proto, Ze dosud nebylo
plné prostudovano, jak Sogroya v této vékové skupiné ptisobi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sogroya

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého Iékare, pokud uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival(a) nektery

z nasledujicich 1ékd.

Lékai Vam mozna bude muset upravit davky 1éku:

. Kortikosteroidy, jako je hydrokortison, dexamethason a prednisolon

. Estrogen jako soucast peroralni antikoncepce nebo hormonalni substitu¢ni terapie s estrogenem

. Muzské pohlavni hormony (androgeny), jako je testosteron

. Gonadotropiny (hormony stimulujici pohlavni Zl4zy, jako je luteinizacni hormon a folikuly
stimulujici hormon), které stimuluji tvorbu pohlavnich hormoni

. Inzulin nebo jiné 1éky k 16€bé cukrovky

. Léky s hormony stitné zlazy, jako je levothyroxin

. Léky k 1écbe epilepsie nebo zachvatt (kfece) — jako je karbamazepin

. Cyklosporin (imunosupresivni 1ék) — 1€k potlacujici imunitni systém

Téhotenstvi

. Pokud mtizete oté¢hotnét, nemate pripravek Sogroya pouzivat, pokud nepouZzivate také

spolehlivou antikoncepci. Je to proto, Ze neni znamo, zda by to mohlo poskodit Vase
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nenarozené dit€. Pokud béhem pouzivani piipravku Sogroya ot¢hotnite, okamzité to feknéte
svému lékafi. Pokud chcete otéhotnét, prodiskutujte to se svym lékafem, protoZe mozna budete
muset tento 1€k prestat pouzivat.

Kojeni

. Neni zndmo, zda piipravek Sogroya mize pifechazet do matetského mléka. Informujte svého
1ékate, pokud kojite nebo planujete kojit. Lékai Vam poté pomutize s rozhodnutim, zda prerusit
kojeni nebo pierusit 1é¢bu piipravkem Sogroya, pfi¢emz se vezme v uvahu piinos kojeni pro
dité a pfinos 1écby pro matku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Sogroya neovlivitluje Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Obsah sodiku
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Sogroya pouZziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékafe nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(d), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Sogroya se podava jako injekce pod kizi (subkutanni injekce) z injekéniho pera. Injekci si muzete
podat sam (sama). Lékat nebo zdravotni sestra Vam sd€li spravnou davku a na zac¢atku 1écby Vam
ukazou, jak injekci podat.

Kdy se pripravek Sogroya pouZziva
. Pokud je to mozné, ptipravek Sogroya pouzivejte jednou tydné ve stejny den v tydnu.
. Injekci si mizete aplikovat kdykoli béhem dne.

V ptipadé€ potifeby miizete den podavani tydenni injekce piipravku Sogroya zmenit, pokud od posledni
injekce uplynuly nejméné 4 dny. Po zvoleni nového davkovaciho dne si i nadale kazdy tyden
podavejte injekci v tento den.

Kolik pFipravku se pouZiva

Pokud pouzivate 1é€bu ristovym hormonem poprvé, obvykla zahajovaci davka je 1,5 mg jednou
tydné. Pokud jste byl(a) diive 1é¢en(a) ristovym hormonem podavanym jednou denné (somatropin), je
obvykla poc¢ate¢ni davka 2 mg jednou tydne.

Pokud jste Zena uZzivajici peroralni estrogen (antikoncepci nebo substitu¢ni hormonalni terapii), mozna
budete potfebovat vyssi davku somapacitanu. Pokud je Vam vice nez 60 let, mozna budete potfebovat
nizsi davku. Viz tabulka 1 nize.

Lékat Vam miize davku zvySovat nebo sniZzovat postupné a pravideln¢, dokud nedosédhnete spravné
davky na zaklad€ Vasich individudlnich potieb a zkuSenosti s nezddoucimi u€inky.

. Nepouzivejte vice nez maximalné 8 mg jednou tydné.

. Neménte davku, pokud Vam to nedoporuci 1ékar.

Tabulka 1 Doporuéeni pocate¢ni davky

Dospéli s nedostatkem ristového hormonu Doporudena poc¢ateéni davka

Drive jste nebyl(a) 1é¢en(a) ristovym hormonem
podavanym jednou denn¢
Je Vam mezi 18-60 lety 1,5 mg/tyden
Jste Zena uzivajici peroralni estrogen 2 mg/tyden
(antikoncepci nebo hormonalni terapii) bez
ohledu na vék
Je Vam 60 let nebo vice 1 mg/tyden

Drive jste byl(a) lé¢en(a) ristovym hormonem
podavanym jednou denn¢
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Je Vam mezi 18-60 lety 2 mg/tyden
Jste Zena uzivajici peroralni estrogen

(antikoncepci nebo hormonalni terapii) bez 4 mg/tyden
ohledu na vék
Je Vam 60 let nebo vice 1,5 mg/tyden

Jakmile dosahnete spravné davky, lékat bude vyhodnocovat Vasi 1écbu kazdych 6 az 12 mésict.
Mozna si budete muset nechat zkontrolovat index télesné hmotnosti a nechat odebrat vzorky krve.

Jak pripravek Sogroya pouZivat

Lékat nebo zdravotni sestra Vam ukazi, jak si aplikovat piipravek Sogroya pod ktzi.
Nejlepsi mista pro podani injekce jsou:

. predni c¢ast stehen

. predni Cast pasu (bricho).

Kazdy tyden zméiite misto vpichu.
Podrobné pokyny k injekéni aplikaci ptipravku Sogroya (navod k pouziti) jsou uvedeny na konci této
ptibalové informace.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Sogroya, nez jste mél(a)
Pokud omylem pouzijete vice pfipravku Sogroya, nez jste mél(a), promluvte si se svym lékarem,
protoze mize byt nutné zkontrolovat hladinu cukru v krvi.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Sogroya
Pokud jste zapomné¢l(a) aplikovat davku:

. a je to 3 dny nebo méné poté, co jste mél(a) ptipravek pouzit, pouZzijte ho, jakmile si
vzpomenete. Poté si podejte dalsi davku v obvykly den.
. a je to vice nez 3 dny, co jste mél(a) pfipravek pouzit, nenahrazujte vynechanou davku. Pak si

aplikujte injekci s dalsi davkou v dalsi planovany den jako obvykle.
Neaplikujte si davku navic ani davku nezvySujte, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat piripravek Sogroya
Neprestavejte pripravek Sogroya pouzivat bez predchozi porady s Iékatem.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miiZze mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi Casté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
. Bolest hlavy.

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

. Nadledviny nevytvareji dostate¢né mnozstvi steroidnich hormoni (adrenokortikalni
nedostatecnost)

. SniZeni hladiny hormonu §titné Z1azy (hypotyreoza)

. Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

. Pocit ,,mravenceni* zejména v prstech (parestezie)

. Vyrazka

. Koptivka (urtikarie)

. Bolest kloubi (artralgie), bolest sval (myalgie), ztuhlost svali

. Otoky rukou a nohou v disledku hromadéni tekutiny pod kiiZzi (periferni edém)

38



. Pocit velké unavy nebo slabosti (Unava nebo astenie)
. Zarudnuti a bolest v misté injekce (reakce v misté vpichu).

Méng Casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

. Zesileni ktize v misté aplikace 1éku (lipohypertrofie)
. Necitlivost a brnéni v rukou (syndrom karpalniho tunelu)
. Svédeéni (pruritus)

. Ztuhlost kloubt.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo prostifednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich uc¢inki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inktt mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Sogroya uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku pera a na krabicce za
»Pouzitelné do*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem. Neuchovavejte v blizkosti mraziciho
zafizeni.

Po prvnim otevieni
Spotiebujte do 6 tydni od prvniho pouziti. Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C).

Pfed a po prvnim otevieni

Pokud neni mozné chlazeni (napt. béhem cestovani), mize byt ptipravek Sogroya docasn€ uchovavan
pti teploté do 30 °C po dobu celkem 72 hodin (3 dny). Po uchovavani pii této teploté vrat'te piipravek
Sogroya znovu do chladni¢ky. Pokud piipravek uchovavate mimo chladnicku a poté jej opét navratite
do chladnicky, celkova kombinovana doba mimo chladnicku je 3 dny, peclivé to sledujte. Zlikvidujte
pero Sogroya, pokud jej uchovavate pii teploté 30 °C po dobu delsi nez 72 hodin nebo po jakoukoli
dobu pfi teploté nad 30 °C.
Zaznamenejte si ¢as mimo chladnicku:

Pripravek Sogroya uchovavejte ve vnéjsi krabi¢ce s nasazenym uzaveérem pera, aby byl chranén pied
svétlem.
Injek¢ni jehlu po kazdé injekei vzdy odstrafite a pero uchovavejte bez nasazené jehly.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud roztok neni ¢iry a bezbarvy nebo pokud jsou v ném viditelné
Castice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Sogroya obsahuje

. Lécivou latkou je somapacitanum. Jeden ml roztoku obsahuje somapacitanum 3,3 mg. Jedno
predplnéné pero obsahuje somapacitanum 5 mg v 1,5 ml roztoku.

39


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

. Dalsimi slozkami jsou: histidin, mannitol, poloxamer 188, fenol, voda pro injekci, kyselina
chlorovodikova (k apravé pH), hydroxid sodny (k apravé pH). Viz také bod 2 ,,Cemu musite
veénovat pozornost, nez zacnete piipravek Sogroya uzivat“, kde jsou uvedeny informace o
sodiku.

Jak pripravek Sogroya vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Sogroya je ¢ird az mirn¢ opalizujici, bezbarva az bled¢ Zluta tekutina bez viditelnych ¢astic
k injek¢nimu podani v ptedplnéném peru.

Piipravek Sogroya 5 mg/1,5 ml injekéni roztok v predplnéném peru s modrozelenym davkovacim
tlacitkem je k dispozici v nasledujicich velikostech baleni: baleni obsahujici 1 pfedplnéné pero nebo
viceCetné baleni obsahujici 5 baleni, z nichz kazdé obsahuje 1 ptedplnéné pero.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

2880-Bagsveerd

Déansko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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Pokyny Kk
Pero Sogroya5mg/L5mli p Se h

Ok ®n k Pol 2t Vol D8V Kk
pera d 8ky dgvkItal 2
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Stupnice ~— Ukazatel
pera d8§vky
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—
e
r—

Jehla (pS2kl e

VnnDkng ' Vni tktr Jehla Papv¢t
jehly jehly kryt

Jak pouzivat pero Sogroya

5 kroki, které je nutné pii injekéni aplikaci pripravku Sogroya dodrZovat:

K10k 1. PHPIAVEE SI PEIO SOGTOVA .uvvviiiiiiiiirtiiiieeeesieittttieeeessssesstetessesssassasetessesssasssbtsessessssssbraesseessssssrrenes 43
Krok 2. U kazdého nového pera zKOntrolujte PITLOK ...eveveeeiiicrreiiiie e ittt e et e e e s e sirb e e e e e s e e sarrees 44
KoK 3. NGStAVENT GAVKY ......ecviiiiitiiiieieiiee ittt bbbttt bbb 45
KIOK 4, APHIKACE TAVKY ....veiviciieicie ettt ettt sttt et et e et et e st e st e s beebaebe e e e b e st e stesreereans 46
KIEOK 5. PO PITKACE ...ttt bbbt b ettt 47

DalSi informace o peru naleznete v ¢astech: Zk ont r ol uj te, kolik zb
opero pelovat; DTl egit® informace.

Pted pouzitim predplnéného pera s pripravkem Sogroya si peclivé prectéte pribalovou informaci a
tyto pokyny.

M Vénujte t€émto poznamkam zvlastni pozornost, jelikoz jsou dilezité pro bezpeéné pouzivani
pera.

® Dodateéné informace

Ptipravek Sogroya obsahuje 5 mg somapacitanu a lze jej pouzit k injek¢nim davkam od 0,025 mg
do 2 mg, v krocich po 0,025 mg. Pfipravek Sogroya je uréen pouze k podani pod kuzi (subkutanni
podani). Jehly nejsou soucasti baleni a je nutné je zakoupit zvlast. Predplnéné pero s piipravkem
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Sogroya je ureno k pouziti s jednordzovymi jehlami o délce od 4 mm do 8 mm a velikosti od 30G
do 32G.

Nesdilejte své pero s piipravkem Sogroya ani jehly s nékym jinym. Mohl(a) byste tak ptenést infekci
na dal$i osobu nebo ziskat infekei od ni.

NepouZivejte pero bez fadného proskoleni lékafem nebo zdravotni sestrou. Pied zahajenim
1é¢by se ujistéte, Ze jste si ohledné podani injekce perem jisty(4). Pokud jste nevidomy(a) ¢i
slabozraky(&) a nejste schopen (schopna) piecist udaje na pocitadle davky svého pera, nepouzivejte
toto pero bez pomoci. Pozadejte o pomoc druhou osobu, kterd mé dobry zrak a zkusenosti

S pouzivanim pera.
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Krok 1. Pripravte si pero Sogroya

. Umyijte si ruce mydlem a vodou. QA}
. Zkontrolujte nazev, silu a barevny Stitek pera

a ujistéte se, Ze obsahuje pripravek Sogroya

a odpovidajici silu. y—
. Sejméte uzaver pera. . [—-
. Zkontrolujte, Ze ptipravek Sogroya uvnitf pera je €iry \

a bezbarvy ptevracenim pera jednou ¢i dvakrat nahoru

a dolt. Viz obrazek A.

. Pokud je pripravek Sogroya zakaleny nebo jsou
v pripravku viditelné ¢astice, pero nepouZivejte.

fi\ Ujistéte se, Ze je pouZito spravné pero. Obzvlaste
pokud pouzivate vice nez jeden typ léku aplikovaného
injek¢né. Pouzivani nespravného 1éku mtize byt
Skodlivé pro Vase zdravi.

. Pokud jste ptipraven(a) k injekci, vezméte si novou
jednorazovou jehlu. Nejprve odtrhnéte papirovy kryt.
. Poté nasad’te jehlu rovn¢ na pero. Jehlu otacejte ve

sméru hodinovych rucicek, dokud neni pevné
nasazena. Viz obrazek B.

. Sejméte vngjsi kryt jehly a uchovejte ho na pozdéji.
Budete ho potiebovat pro spravné odstranéni jehly
z pera po dokonceni injekce. Viz obrazek C.

® Jehla ma dva kryty. Oba kryty musite odstranit. Pokud
zapomenete odstranit oba kryty, 1€k nebude mozné
aplikovat. Viz obrazek C a D.

. Sejméte vnitini kryt jehly a vyhod'te jej. Pokud byste se @
jej pokusil(a) opét nasadit, mohl(a) byste se o jehlu
nechténé pichnout. Viz obrazek D.

® Na hrotu jehly se miize objevit kapka ptipravku
Sogroya. To je bézné, i piesto vSak musite u kazdého
nového pera kontrolovat pritok. Viz krok 2.

M Pro kaZdou injekci vZdy pouZijte novou jehlu. Tim se sniZuje riziko kontaminace, infekce,
uniku pfipravku Sogroya a ucpani jehel, coz vede k nesprdvnému davkovani.

43




M Nikdy nepouzivejte ohnuté ani poskozené jehly.

Krok 2. U kazdého nového pera zkontrolujte priatok

® Pokud se pero jiZ pouziva, pokracujte krokem 3.

Pied pouzitim nového pera zkontrolujte pritok
a ujistéte se, Ze pripravek Sogroya miize protékat perem
a jehlou.

Otocte voli¢em davky po sméru hodinovych ruci¢ek
0 jeden dilek, abyste nastavil(a) 0,025 mg. MuzZete
uslyset slabé cvaknuti. Viz obrazek E.

Jeden dilek se rovna 0,025 mg na pocitadle davky.
Viz obrazek F.

Drzte pero jehlou smérem vzhtru. Stisknéte a podrzte
davkovaci tlacitko, dokud se pocitadlo davky nevrati
na,,0%. ,,0 musi byt zarovnana s ukazatelem davky.
Viz obrazek G.

Zkontrolujte, zda se na hrotu jehly objevi kapka
ptipravku Sogroya. Viz obrazek H.

Pokud se Zadna kapka pFipravku Sogroya neobjevi,
opakujte 2. krok az 6krat.

Pokud stale jeste nevidite kapku piipravku Sogroya,
vymeéiite jednou jehlu podle postupu v kroku 5
a opakujte kroky 1 a 2 znovu.
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Pokud se pfi kontrole pritoku ptipravek Sogroya neobjevi, jehla mize byt ucpana nebo poskozena.
Pokud se ptipravek Sogroya neobjevi ani po vymeéng¢ jehly, pero nepouzivejte. Vase pero mize byt
vadné.

Krok 3. Nastaveni davky

. Zkontrolujte, zda je po¢itadlo davky nastaveno na ,,0%.
. Otocenim voli¢e davky po sméru hodinovych rucicek
zvolte potfebnou davku. Viz obrazek I.

Po zvoleni davky muizete pokracovat ke kroku 4.

® Pokud nemate dostatek pripravku Sogroya
k nastaveni pIné davky, viz bod Zkontrolyte, kolik
zbyvéad pfipravku Sogroyal L

@ Pocitadlo davky ukazuje davku v mg. Viz obrazky ()
J a K. Pfesnou davku vzdy nastavte pomoci ukazatele Ukazatel
davky.

Nepocitejte cvakani pera. NepouZivejte stupnici pera
(viz Ptehled pera Sogroya) k méfeni, kolik rastového
hormonu se ma aplikovat. Pfesny poc¢et mg udava pouze
ukazatel davky.

P S 2 k hastavenol,825 mg

2

® Pokud vyberete nespravnou davku, miizete otocit
voli¢em davky ve sméru nebo proti sméru hodinovych
ru¢i¢ek na spravnou davku. Viz obrazek L.

Pero cvaka odli$né pfi otaCeni volicem davky ve sméru
hodinovych ru¢ic¢ek, proti sméru hodinovych ruci¢ek
nebo pokud jej omylem silou nastavite nad pocet
zbyvajicich mg.
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Krok 4. Aplikace davky

1

Zaved'te jehlu pod kazi, jak Vam ukazal 1ékat nebo
zdravotni sestra. Viz obrazek M.

Ujistéte se, Ze vidite na pocitadlo davky. Nezakryvejte
jej prsty. To by mohlo zablokovat injekci.

Nezapomeiite kaZdy tyden zménit misto vpichu.

Stisknéte a podrzte davkovaci tlacitko, dokud se na
pocitadle davky nezobrazi ,,0“ (viz obrazek N).

»0% musi byt zarovnana s ukazatelem davky. Muzete
uslyset nebo pocitit cvaknuti.

Stale drzte davkovaci tlacitko stisknuté s jehlou
v kiizi.

f

Stale drzte davkovaci tlacitko stisknuté s jehlou v kiizi
a pomalu poditejte do 6, abyste se yjistil(a), Ze byla
podana cel& davka (viz obrazek O).

/1, Pokud se po nepretrzitém stisknuti ddvkovaciho tlacitka neobjevi na pocitadle davky ,,0%,

mize byt Vase jehla ucpana ¢i poskozena nebo pero zablokovano ¢i poskozeno a Vy jste si
neaplikoval(a) Zadny piipravek Sogroya, piestoze se pocitadlo davky posunulo z piivodni

nastavené davky.

Odstrarite jehlu, jak je popsano v kroku 5, a opakujte kroky 1 az 4.

Opatrné vytahnéte jehlu z kiize. Viz obrazek P. Pokud
se vV mist€ vpichu objevi krev, jemn¢ na néj zatlacte.
Oblast netiete.

Po podani injekce se na hrotu jehly mtize objevit kapka
pripravku Sogroya. To je bézné a nema to zadny vliv na
davku.

®———

¢l

e e

Krok 5. Po aplikaci
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Na hladkém povrchu zaved'te hrot jehly do vnéjsiho @
krytu jehly. Nedotykejte se pti tom jehly ani vnéjsiho -~
krytu jehly. Viz obrazek Q.

Po zakryti jehly opatrné zcela dotlacte vnéjsi kryt jehly. ®

Viz obrézek R. ‘

Odsroubujte jehlu a peclive ji zlikvidujte dle pokynt
svého lékare, zdravotni sestry, 1€karnika nebo mistnich
nafizeni.

Po kazdé aplikaci vZdy jehlu zlikvidujte.

Pokud je pero prazdné, odstraiite a zlikvidujte jehlu, jak
je uvedeno vyse, a pero vyhod’te oddélené podle
pokyni 1ékare, zdravotni sestry, 1ékarnika nebo
mistnich urada.

Uzavér pera a prazdnou krabicku lze zlikvidovat
s domovnim odpadem.

Po kazdém pouziti nasad’te uzavér pera zpét na pero,
aby byl ptipravek Sogroya chranén pted ptimym
svétlem. Viz obrazek T.

Uchovavani pera, viz ¢ast Uchovavanvp f i b al @
informaci

Nepokousejte se nasadit vniti'ni kryt jehly zpét.
Mohl(a) byste se o jehlu pichnout.

A Po kazdé aplikaci vzdy jehlu z pera ihned sejméte. Tim se snizuje riziko kontaminace,
infekce, uniku pfipravku Sogroya a ucpani jehel, coz vede k nespravnému davkovani.

~ N e ~ PRI ~ - . - ~

EiT1 0011 OEOAR EII EE ALOU PGpDHPOA
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Stupnice pera piiblizné ukazuje, kolik ptipravku Sogroya
zbyva v peru. Viz obrazek U.

©)
(v)
Priklad:
Priblizné __
zbyva Stupnice
1mg pera
:
e e W

Chcete-li zjistit, kolik ptipravku Sogroya zbyva, pouZijte
pocitadlo davky: otacejte volicem davky ve sméru hodinovych
rucicek, dokud se pocitadlo davky nezastavi. Muzete nastavit
maximalni davku 2 mg. Pokud se ukaze ,,2, v peru zbyvaji

nejméné 2 mg.
Pokud se pocitadlo davky zastavi na
pouze 1,2 mg. Viz obrazek V.

,,1,2%, v peru zbyva

Co kdyzZ potiebuji vétsi davku, nez
kolik mi zbyvéa v peru?

Neni mozné zvolit vétsi davku, nez kolik zbyva v peru.
Pokud potiebujete vice pripravku Sogroya, nez Vam zbyva
V peru, miizete pouzit nové pero nebo rozdélit davku mezi
stavajici pero a nové pero. Davku si miizete rozdélit, pouze
pokud jste byl(a) proskolen(a) nebo Vam to bylo
doporuceno lékafem ¢i zdravotni sestrou. Naplanujte
davky pomoci kalkulacky podle pokynii 1ékafe nebo
zdravotni sestry.

P¥i vypoctu spravné davky bud’te peclivy(d), v opacném
pripadé to miiZe vést k chybé v 1é¢bé. Pokud si nejste
jisty(a), jak rozdélit davku s pouzitim dvou per, vyberte

a podejte si davku, kterou potiebujete, novym perem.

Jak o pero pecovat

Jak mam o pero pecovat?

Davejte pozor, aby Vam pero nespadlo ani nenarazilo
na tvrdé povrchy. Nevystavujte pero prachu, necistotam,
kapalindm nebo pfimému svétlu.

Nepokousejte se pero naplnit, je piedplnéné a musi byt
zlikvidovéano, jakmile je prazdné.

Co kdyzZ pero upustim?

Pokud Vam pero spadlo nebo si myslite, ze s nim néco neni
v potadku, nasad’te novou jednorazovou jehlu a pred injekci
zkontrolujte pratok, viz kroky 1 a 2. Pokud pero spadlo,
zkontrolujte zasobni vlozku, pokud je zasobni vlozka
praskla, pero nepouziveijte.

Jak pero vycistim?

Pero neumyvejte, nenamacejte ani nepromazavejte.
V piipadé potteby jej oCistéte hadiikem navlhéenym slabym
Cisticim prostfedkem.
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& Diilezité upozornéni

. Pecujici osoby musi byt pii manipulaci s pouzitymi jehlami velice opatrné, aby se snizilo
riziko poranéni jehlou a pfenosu infekce.

. Pero a jehly vzdy uchovavejte mimo dosah ostatnich, zejména pak déti.

. NepouZivejte pero, pokud je poskozené. Nepokousejte se pero opravovat ani jej rozebirat.

. Uchovavani pera viz ¢ast Jak uchovavatp f i bal ové i nf or maci
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Sogroya 10 mg/1,5 ml injeké¢ni roztok v piedplnéném peru
somapacitanum

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. MiZete piispét tim, Zze nahlasite jakékoli nezadouci G¢inky, které se u VAs vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

. Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Sogroya a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Sogroya pouzivat
Jak se pripravek Sogroya pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Sogroya uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wd P

=

Co je pripravek Sogroya a k ¢emu se pouZiva

Sogroya obsahuje 1é€ivou latku somapacitan, dlouhodobé piisobici verzi pfirozeného riistového
hormonu, ktery se vytvafi v téle, s jednou nahradou aminokyseliny. Ristovy hormon reguluje slozeni
tuku, svalt a kosti u dospélych.

Léciva latka v ptipravku Sogroya se vyrabi ,,rekombinantni DNA technologii®, tj. z bun¢€k, které
ptijaly gen (DNA), diky némuz produkuji ristovy hormon. V piipravku Sogroya byl do ristového
hormonu pfidan maly postranni fetézec, ktery spojuje ptipravek Sogroya s bilkovinou (albuminem),
ktera se pfirozen€ nachazi v krvi, aby zpomalil jeho odstranéni z t€la, coz umoziuje podavani 1éCiva
méné Casto.

Sogroya se pouziva k 1écbé dospélych, ktefi maji nedostatek riistového hormonu.
Rok po zahajeni 1é¢by timto piipravkem lékaf na zaklad¢é Vasi reakce na piipravek Sogroya
vyhodnoti, zda mate pokracovat v 1é¢bé pripravkem Sogroya.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piripravek Sogroya pouZivat

NepouZzivejte piipravek Sogroya jestlize

. jste alergicky(a) na somapacitan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).
. mate nezhoubny nebo zhoubny nador, ktery roste. Pied zahajenim 1écby ptipravkem Sogroya

musite mit dokoncenou protinadorovou 1écbu. Pokud nador roste, musi byt podavani ptipravku
Sogroya zastaveno.

. jste v posledni dob¢ podstoupil(a) otevienou operaci srdce nebo operaci bficha nebo jste
prodélal(a) mnohocetna zranéni po Urazu, vazné dychaci potize nebo podobny stav.

Pokud si nejste jisty(4), promluvte si se svym lékafem, I¢karnikem nebo zdravotni sestrou.
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Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Sogroya se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou,
pokud:
. jste nékdy mél(a) n€jaky druh naddoru

. mate vysokou hladinu cukru v krvi (hyperglykemii), protoZze mtze byt nutné pravidelné
kontrolovat hladinu cukru v krvi a upravovat davku léku k 1écbé cukrovky
. uzivate substitucni terapii kortikosteroidy, protoze Vam bylo feceno, ze Vase télo neprodukuje

dostate¢né mnozstvi (adrenokortikéalni nedostatecnost). Promluvte si se svym lékafem, protoze
Vase davka maze vyzadovat pravidelné Gpravy

. méte silné bolesti hlavy, problémy se zrakem, pocit na zvraceni nebo zvraceni, protoze by to
mohly byt ptiznaky zvysSeného tlaku v mozku (benigni intrakranidlni hypertenze), mize byt
nutné 1écbu ukoncit

. mate problémy se §titnou zlazou, Vase hormony §titné Zlazy je tfeba pravideln¢ kontrolovat a
muze byt nutné upravit davku hormonu §titné zlazy
. jste zena uzivajici perordlni (isty podavanou) antikoncepci nebo hormondlni substitu¢ni terapii

estrogeny, muze byt nutné davku somapacitanu zvysit. Pokud pfestanete uzivat peroralni
estrogeny, muze byt nutné davku somapacitanu snizit. Lékai Vam mozné doporuci zménit
zpisob podavani estrogenu (napi. transdermaln€, vaginaln€) nebo pouzit jinou formu
antikoncepce.

. jste vazn€ nemocny(a) (napt. komplikace po oteviené operaci srdce, operaci bficha, nahodném
Urazu, akutnim respira¢nim selhani nebo obdobné stavy). Pokud se chystate podstoupit nebo jste
podstoupil(a) vétsi operaci nebo jste Sel/sla do nemocnice z vyse uvedenych divodu, feknéte to
svému lékafi a pfipomeiite ostatnim Iékartim, které navstévujete, Ze pouzivate ristovy hormon.

Zesileni ktize
Pokud si aplikujete ptipravek Sogroya delsi dobu do stejné oblasti, mtize dojit v misté aplikace
ptipravku k zesileni kuize. Kazdy tyden méiite na Vasem téle misto vpichu.

Protilatky

Neocekava se, Ze ziskate protilatky proti somapacitanu. Protilatky se mohou objevit, jako tomu jeiu
jinych druht 1écby ristovym hormonem. Pokud 1é¢ba ptipravkem Sogroya nefunguje, miize Vam
1ékat provést test na pritomnost protilatek proti somapacitanu.

Déti a dospivajici
Nepouzivejte piipravek Sogroya u déti a dospivajicich ve véku do 18 let. Je to proto, ze dosud nebylo
plné prostudovano, jak Sogroya v této vékové skupiné ptisobi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sogroya

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého lIékare, pokud uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival(a) néktery

z nasledujicich 1ékd.

Lékai Vam mozna bude muset upravit davky 1éku:

. Kortikosteroidy, jako je hydrokortison, dexamethason a prednisolon

. Estrogen jako soucast peroralni antikoncepce nebo hormonalni substitu¢ni terapie s estrogenem

. Muzské pohlavni hormony (androgeny), jako je testosteron

. Gonadotropiny (hormony stimulujici pohlavni Zl4zy, jako je luteinizacni hormon a folikuly
stimulujici hormon), které stimuluji tvorbu pohlavnich hormoni

. Inzulin nebo jiné 1éky k 16€bé cukrovky

. Léky s hormony stitné zlazy, jako je levothyroxin

. Léky k 1écbe epilepsie nebo zachvatt (kfece) — jako je karbamazepin

. Cyklosporin (imunosupresivni 1ék) — 1€k potlacujici imunitni systém

Téhotenstvi

. Pokud mtizete oté¢hotnét, nemate pripravek Sogroya pouzivat, pokud nepouzivate také

spolehlivou antikoncepci. Je to proto, Ze neni znamo, zda by to mohlo poskodit Vase
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nenarozené dité. Pokud béhem pouzivani ptipravku Sogroya otéhotnite, okamzit¢ to feknéte
svému lékafi. Pokud chcete otéhotnét, prodiskutujte to se svym lékafem, protoze mozna budete
muset tento 1€k prestat pouzivat.

Kojeni

. Neni znamo, zda piipravek Sogroya muze prechazet do matefského mléka. Informujte svého
1ékate, pokud kojite nebo planujete kojit. Lékai Vam poté pomutize s rozhodnutim, zda prerusit
kojeni nebo pierusit 1é¢bu piipravkem Sogroya, pfi¢emz se vezme v uvahu piinos kojeni pro
dité a pfinos 1écby pro matku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Sogroya neovlivitluje Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Obsah sodiku
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Sogroya pouZziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého 1ékafe nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Sogroya se podava jako injekce pod kizi (subkutanni injekce) z injekEniho pera. Injekci si mtzete
podat sam (sama). Lékat nebo zdravotni sestra Vam sd€li spravnou davku a na zac¢atku 1écby Vam
ukézou, jak injekci podat.

Kdy se pripravek Sogroya pouziva
. Pokud je to mozné, ptipravek Sogroya pouzivejte jednou tydné ve stejny den v tydnu.
. Injekci si muzete aplikovat kdykoli béhem dne.

V ptipadé€ potfeby miizete den podavani tydenni injekce piipravku Sogroya zmenit, pokud od posledni
injekce uplynuly nejméné 4 dny. Po zvoleni nového davkovaciho dne si i nadale kazdy tyden
podavejte injekci v tento den.

Kolik pFipravku se pouZiva

Pokud pouzivate 1é€bu ristovym hormonem poprvé, obvykla zahajovaci davka je 1,5 mg jednou
tydné. Pokud jste byl(a) dfive 1é¢en(a) ristovym hormonem podavanym jednou denné (somatropin), je
obvykla poc¢ate¢ni davka 2 mg jednou tydne.

Pokud jste zena uzivajici peroralni estrogen (antikoncepci nebo substitu¢ni hormonalni terapii), mozna
budete potiebovat vyssi ddvku somapacitanu. Pokud je vam vice nez 60 let, mozna budete potiebovat
nizsi davku. Viz tabulka 1 nize.

Lékar Vam muze davku zvySovat nebo sniZovat postupné a pravideln€, dokud nedosahnete spravné
davky na zaklad€ Vasich individudlnich potieb a zkuSenosti s nezddoucimi tc€inky.

. Nepouzivejte vice nez maximalné 8 mg jednou tydné.

. Nemeéite davku, pokud Vam to nedoporuci 1ékar.

Tabulka 1 Doporuceni poc¢atecni davky

Dospéli s nedostatkem ristového hormonu Doporucena poc¢ateéni davka

Drive jste nebyl(a) 1é¢en(a) ristovym hormonem
podavanym jednou denn¢
Je Vam mezi 18-60 lety 1,5 mg/tyden
Jste Zena uzivajici peroralni estrogen 2 mg/tyden
(antikoncepci nebo hormonalni terapii) bez
ohledu na vék
Je Vam 60 let nebo vice 1 mg/tyden

Drive jste byl(a) 1é¢en(a) ristovym hormonem
podavanym jednou denn¢
Je Vam mezi 18-60 lety 2 mg/tyden
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Jste zena uZzivajici peroralni estrogen
(antikoncepci nebo hormonalni terapii) bez 4 mg/tyden
ohledu na vek

Je Vam 60 let nebo vice

1,5 mg/tyden

Jakmile dosahnete spravné davky, lékat bude vyhodnocovat Vasi 1écbu kazdych 6 az 12 mésict.
Mozna si budete muset nechat zkontrolovat index télesné hmotnosti a nechat odebrat vzorky krve.

Jak pripravek Sogroya pouZivat

Lékat nebo zdravotni sestra Vam ukazi, jak si aplikovat piipravek Sogroya pod ktzi.
Nejlepsi mista pro podani injekce jsou:

. predni c¢ast stehen

. predni Cast pasu (bricho).

Kazdy tyden zméiite misto vpichu.
Podrobné pokyny k injekéni aplikaci ptipravku Sogroya (navod k pouziti) jsou uvedeny na konci této
ptibalové informace.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Sogroya, nez jste mél(a)
Pokud omylem pouzijete vice pfipravku Sogroya, nez jste mél(a), promluvte si se svym lékarem,
protoze mize byt nutné zkontrolovat hladinu cukru v krvi.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Sogroya
Pokud jste zapomné¢l(a) aplikovat davku:

. a je to 3 dny nebo méné potg, co jste méel(a) ptipravek pouzit, pouzijte ho, jakmile si
vzpomenete. Poté si podejte dalsi davku v obvykly den.
. a je to vice nez 3 dny, co jste m¢l(a) pfipravek pouzit, nenahrazujte vynechanou davku. Pak si

aplikujte injekci s dalsi davkou v dalsi planovany den jako obvykle.
Neaplikujte si davku navic ani davku nezvySujte, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Sogroya
Neprestavejte pripravek Sogroya pouzivat bez predchozi porady s Iékatem.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miiZze mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi Casté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
. Bolest hlavy.

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

. Nadledviny nevytvareji dostate¢né mnozstvi steroidnich hormoni (adrenokortikalni
nedostatecnost)

. SniZeni hladiny hormonu §titné Z1azy (hypotyreoza)

. Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

. Pocit ,,mravenceni* zejména v prstech (parestezie)

. Vyrazka

. Koptivka (urtikarie)

. Bolest kloubi (artralgie), bolest sval (myalgie), ztuhlost svali

. Otoky rukou a nohou v disledku hromadéni tekutiny pod kiiZi (periferni edém)
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. Pocit velké unavy nebo slabosti (Unava nebo astenie)
. Zarudnuti a bolest v misté injekce (reakce v misté vpichu).

Méng ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

. Zesileni ktize v misté aplikace 1éku (lipohypertrofie)
. Necitlivost a brnéni v rukou (syndrom karpalniho tunelu)
. Svédeéni (pruritus)

. Ztuhlost kloubt.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny

V této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich uc¢inki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inktt mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Sogroya uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na §titku pera a na krabicce za
»Pouzitelné do*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem. Neuchovavejte v blizkosti mraziciho
zafizeni.

Po prvnim otevieni
Spotiebujte do 6 tydni od prvniho pouziti. Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Pfed a po prvnim otevieni

Pokud neni mozné chlazeni (napt. béhem cestovani), mize byt ptipravek Sogroya docasn€ uchovavan
pti teploté do 30 °C po dobu celkem 72 hodin (3 dny). Po uchovavani pii této teploté vrat'te piipravek
Sogroya znovu do chladni¢ky. Pokud piipravek uchovavate mimo chladnicku a poté jej opét navratite
do chladnicky, celkova kombinovana doba mimo chladnicku je 3 dny, peclivé to sledujte. Zlikvidujte
pero Sogroya, pokud jej uchovavate pii teploté 30 °C po dobu delsi nez 72 hodin nebo po jakoukoli
dobu pfi teplote nad 30 °C.
Zaznamenejte si ¢as mimo chladnicku:

Pripravek Sogroya uchovavejte ve vnéjsi krabi¢ce s nasazenym uzaveérem pera, aby byl chranén pied
svétlem.
Injek¢ni jehlu po kazdé injekci vzdy odstrafite a pero uchovavejte bez nasazené jehly.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud roztok neni ¢iry a bezbarvy nebo pokud jsou v ném viditelné
Castice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Sogroya obsahuje

. Lécivou latkou je somapacitanum. Jeden ml roztoku obsahuje somapacitanum 6,7 mg. Jedno
ptredplnéné pero obsahuje somapacitanum 10 mg v 1,5 ml roztoku.
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. Dalsimi slozkami jsou: histidin, mannitol, poloxamer 188, fenol, voda pro injekci, kyselina
chlorovodikova (k upravé pH), hydroxid sodny (k apravé pH). Viz také bod 2 ,,Cemu musite
veénovat pozornost, nez zacnete piipravek Sogroya pouzivat®, kde jsou uvedeny informace o
sodiku.

Jak pripravek Sogroya vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Sogroya je ¢ird az mirn¢ opalizujici, bezbarva az bled¢€ zluta tekutina bez viditelnych castic
k injek¢nimu podani v ptedplnéném peru.

Pripravek Sogroya 10 mg/1,5 ml injekéni roztok v pfedplnéném peru se zlutym davkovacim tlacitkem
je k dispozici v nasledujicich velikostech baleni: baleni obsahujici 1 pfedplnéné pero nebo vicecetné
baleni obsahujici 5 baleni, z nichz kazdé obsahuje 1 pfedplnéné pero.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

2880-Bagsveerd

Déansko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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Pokyny k poug¢
PeroSogroya5 mg/1,5mli p Se h |
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|
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pera d8vky
Uz8 v Para
S ——————
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Jehla (pS2zkl ¢

vVnnDkng: Vi tk$tr Jehla Pap¥lr
jehly jehly kryt

Jak pouZivat pero Sogroya

5 kroku, které je nutné pri injekéni aplikaci pripravku Sogroya dodrZovat:

Krok 1. PHPravte Si PEro SOZIOYA ......ceccviiiiiiiiiiiiiiitisieitieieie s s e 58
Krok 2. U kazdého nového pera zkontrolujte protok ...........ccccooviiiiiiiiiiiiii i 59
KIroK 3. NaStAVENT HAVKY ......cvoiiiiitiitiiiiie bbb bbbt 60
KIOK 4. APIKACE TAVKY ..ottt bbbttt nns 61
KIOK 5. PO @PIKACE ...cveee ettt b st b et e e bbb 62

DalSi informace o peru naleznete v ¢astech: Zk ont r ol uj te, kolik zb
opero pelovat; DTlegit® informace.

Pted pouzitim piedplnéného pera s pripravkem Sogroya si peclive prectéte ptibalovou informaci

a tyto pokyny.

M Vénujte témto poznamkam zvlastni pozornost, jelikoz jsou dilezité pro bezpecné pouzivani
pera.

@ Dodate¢né informace
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Pripravek Sogroya obsahuje 10 mg somapacitanu a lze jej pouzit k injek¢nim davkam od 0,05 mg do
4 mg, v krocich po 0,05 mg. Pripravek Sogroya je uréen pouze k podani pod ktzi (subkutanni
podani). Jehly nejsou soucasti baleni a je nutné je zakoupit zvlast’. Pfedplnéné pero s piipravkem
Sogroya je ur¢eno k pouziti s jednordzovymi jehlami o délce od 4 mm do 8 mm a velikosti od 30G
do 32G.

Nesdilejte své pero s piipravkem Sogroya ani jehly s nékym jinym. Mohl(a) byste tak ptenést infekci
na dal$i osobu nebo ziskat infekci od ni.

NepouZivejte pero bez fadného proskoleni lékafem nebo zdravotni sestrou. Pied zahajenim
1é¢by se ujistéte, Ze jste si ohledné podani injekce perem jisty(a). Pokud jste nevidomy(a) ¢i
slabozraky(&) a nejste schopen (schopna) piecist udaje na pocitadle davky svého pera, nepouzivejte
toto pero bez pomoci. Pozadejte o pomoc druhou osobu, ktera ma dobry zrak a zkusenosti

S pouzivanim pera.
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Krok 1. Pripravte si pero Sogroya

. Umyijte si ruce mydlem a vodou. @}
. Zkontrolujte nazev, silu a barevny Stitek pera

a ujistéte se, Ze obsahuje pripravek Sogroya a

odpovidajici silu. e ——
. Sejméte uzavér pera. i 1
. Zkontrolujte, Ze ptipravek Sogroya uvnitf pera je €iry \

a bezbarvy ptevracenim pera jednou ¢i dvakrat nahoru

a dolt. Viz obrazek A.

. Pokud je pripravek Sogroya zakaleny nebo jsou
v pripravku viditelné ¢astice, pero nepouZivejte.

fi\ Ujistéte se, Ze je pouZito spravné pero. Obzvlaste
pokud pouzivate vice nez jeden typ léku aplikovaného
injek¢né. Pouzivani nespravného 1éku mtize byt
Skodlivé pro Vase zdravi.

. Pokud jste ptipraven(a) k injekci, vezméte si novou
jednorazovou jehlu. Nejprve odtrhnéte papirovy kryt.

. Poté nasad’te jehlu rovn¢ na pero. Jehlu otacejte ve
sméru hodinovych rucicek, dokud neni pevné

nasazena. Viz obrazek B.

. Sejméte vngjsi kryt jehly a uchovejte ho na pozdéji.
Budete ho potiebovat pro spravné odstranéni jehly
z pera po dokonceni injekce. Viz obrézek C.

®  Jehlamédva kryty. Oba kryty musite odstranit. Pokud
zapomenete odstranit oba kryty, 1ék nebude mozné
aplikovat. Viz obrazek C a D.

. Sejméte vnitini kryt jehly a vyhod'te jej. Pokud byste se @
jej pokusil(a) opét nasadit, mohl(a) byste se o jehlu
nechténé pichnout. Viz obrazek D.

® Na hrotu jehly se miize objevit kapka ptipravku
Sogroya. To je bézné, i piesto vSak musite u kazdého
nového pera kontrolovat pratok. Viz krok 2.

M Pro kaZdou injekci vZdy pouzZijte novou jehlu. Tim se sniZuje riziko kontaminace, infekce,
uniku ptipravku Sogroya a ucpani jehel, coz vede k nespravnému davkovani.

58




N Nikdy nepouZivejte ohnuté ani poskozené jehly.

Krok 2. U kaZzdého nového pera zkontrolujte pritok

®

Pokud se pero jiZ pouZiva, pokracujte krokem 3.

Pied pouzitim nového pera zkontrolujte pritok
a ujistéte se, Ze pripravek Sogroya miize protékat perem
a jehlou.

Otocte voli¢em davky po sméru hodinovych rucic¢ek
0 jeden dilek, abyste nastavil(a) 0,05 mg. Muzete
uslyset slabé cvaknuti. Viz obrazek E.

Jeden dilek se rovna 0,05 mg na pocitadle davky.
Viz obrazek F.

Drzte pero jehlou smérem vzhiru. Stisknéte a podrzte
davkovaci tlacitko, dokud se pocitadlo davky nevrati
na,,0“. ,,0“ musi byt zarovnana s ukazatelem davky.
Viz obrazek G.

Zkontrolujte, zda se na hrotu jehly objevi kapka
pripravku Sogroya. Viz obrazek H.

® Pokud se Zadna kapka pFipravku Sogroya neobjevi,
opakujte 2. krok az 6krat.
Pokud stale jeste nevidite kapku piipravku Sogroya,
vymeéiite jednou jehlu podle postupu v kroku 5
a opakujte kroky 1 a 2 znovu. i
A\

Pokud se pti kontrole pritoku piipravek Sogroya
neobjevi, jehla mlize byt ucpana nebo poskozena. Pokud
se pripravek Sogroya neobjevi ani po vymeéné¢ jehly,
pero nepouzivejte. Vase pero mize byt vadné.
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Krok 3. Nastaveni davky

. Zkontrolujte, zda je pocitadlo davky nastaveno na ,,0%.
. Otocenim voli¢e davky po sméru hodinovych rucicek
zvolte potiebnou davku. Viz obrazek .

Po zvoleni davky muzete pokracovat ke kroku 4.

@ Pokud nemate dostatek piipravku Sogroya
k nastaveni plné davky, viz bod Zkontrolujte, kolik
zbyvéad pfipravku Sogroya

® Pocitadlo davky ukazuje davku v mg. Viz obrazky
J a K. Pfesnou davku vzdy nastavte pomoci ukazatele
davky.

Nepocitejte cvakani pera. NepouZivejte stupnici pera
(viz Ptehled pera Sogroya) k méfeni, kolik ristového
hormonu se ma aplikovat. Pfesny poc¢et mg udava pouze
ukazatel davky.

Ukazat el

P $2 k hastaVeno2,95mg

P S 2 k hasiageno0,7 mg

® Pokud vyberete nespravnou davku, mizete otocit
voli¢em davky ve sméru nebo proti sméru hodinovych
ru¢i¢ek na spravnou davku. Viz obrazek L.

Pero cvaka odlisné pfi otaCeni volicem davky ve
sméru hodinovych rucicek, proti sméru hodinovych
rucic¢ek nebo pokud jej omylem silou nastavite nad
pocet zbyvajicich mg.
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Krok 4. Aplikace davky

1 Zaved'te jehlu pod kazi, jak Vam ukazal 1ékat nebo
zdravotni sestra. Viz obrazek M.

Ujistéte se, Ze vidite na pocitadlo davky. Nezakryvejte
jej prsty. To by mohlo zablokovat injekci.

@ Nezapomeiite kaZdy tyden zménit misto vpichu.

1 Stisknéte a podrzte davkovaci tladitko, dokud se na
pocitadle davky nezobrazi ,,0° (viz obrazek N).
»0“ musi byt zarovnana s ukazatelem davky. Muzete
uslyset nebo pocitit cvaknuti.

Stale drzte davkovaci tladitko stisknuté s jehlou
v kiZi.

1 Stale drzte davkovaci tladitko stisknuté s jehlou v kiizi
a pomalu poditejte do 6, abyste se yjistil(a), Ze byla
podana cela davka (viz obrazek O).

/1, Pokud se po nepietrzitém stisknuti davkovaciho tlacitka neobjevi na pocitadle davky ,,0%,
miZe byt Vase jehla ucpana ¢i poskozena nebo pero zablokovano ¢i poskozeno a Vy jste si
neaplikoval(a) zadny pripravek Sogroya, ptestoze se pocitadlo davky posunulo z pivodni
nastavené davky.

Odstraiite jehlu, jak je popsano v kroku 5, a opakujte kroky 1 az 4.

. Opatrng vytahnéte jehlu z kize. Viz obrazek P. Pokud | | P/ —
se vV misté vpichu objevi krev, jemné na néj zatlacte.
Oblast netiete.

® Po podani injekce se na hrotu jehly mtize objevit kapka
piipravku Sogroya. To je béZzné a nema to zadny vliv na
davku.
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Krok 5. Po aplikaci

. Na hladkém povrchu zaved'te hrot jehly do vnéjsiho @\.
krytu jehly. Nedotykejte se pfi tom jehly ani vnéjsiho -
krytu jehly. Viz obrazek Q.

. Po zakryti jehly opatrné zcela dotlacte vnéjsi kryt jehly. ®

Viz obrazek R. -

. Odsroubujte jehlu a peclive ji zlikvidujte dle pokynt

svého lékare, zdravotni sestry, 1ékarnika nebo mistnich
uradu.
Po kazdé aplikaci vZdy jehlu zlikvidujte.

Pokud je pero prazdné, odstraiite a zlikvidujte jehlu, jak
je uvedeno vyse, a pero vyhod’te oddélené podle
pokyni 1ékare, zdravotni sestry, 1ékarnika nebo
mistnich urada.

Uzavér pera a prazdnou krabicku lze zlikvidovat
s domovnim odpadem.

. Po kazdém pouziti nasad’te uzavér pera zpét na pero,
aby byl pripravek Sogroya chranén pied pfimym
svétlem. Viz obrazek T.

Uchovavani pera, viz ¢ast Uchovavanvp f i b al @
informaci

fi Nepokousejte se nasadit vniti'ni kryt jehly zpét.
Mohl(a) byste se o jehlu pichnout.

A Po kazdé aplikaci vzdy jehlu z pera ihned sejméte. Tim se snizuje riziko kontaminace,
infekce, uniku pfipravku Sogroya a ucpani jehel, coz vede k nespravnému davkovani.
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Stupnice pera piiblizné ukazuje, kolik ptipravku Sogroya
zbyva v peru. Viz obrazek U.

Stupnice
pera

Chcete-li zjistit, kolik ptipravku Sogroya zbyva, pouZijte
pocitadlo davky: otacejte volicem davky ve sméru hodinovych
rucicek, dokud se pocitadlo davky nezastavi. Mlizete nastavit
maximalni davku 4 mg. Pokud se ukaze ,,4“, v peru zbyvaji
nejméné 4 mg.

Pokud se poé¢itadlo davky zastavi na ,,2,8%, v peru zbyva
pouze 2,8 mg. Viz obrazek V.

Zblv§ 2,8 mg

Co kdyz potiebuji vétsi davku, nez | Neni mozné zvolit vétsi ddvku, nez kolik zbyva v peru.

kolik mi zbyva v peru?

zdravotni sestry.

Pokud potiebujete vice ptipravku Sogroya, nez Vam zbyva
V peru, muzete pouzit nové pero nebo rozdélit davku mezi
stavajici pero a nové pero. Davku si miizete rozdélit, pouze
pokud jste byl(a) proskolen(a) nebo Vam to bylo
doporuceno lékafem ¢i zdravotni sestrou. Naplanujte
davky pomoci kalkulacky podle pokynu 1ékatfe nebo

Pii vypoctu spravné davky bud’te peclivy(a), v opacném
pripadé to miize vést k chybé v 1é¢bé. Pokud si nejste
jisty(a), jak rozdélit davku s pouzitim dvou per, vyberte
a podejte si davku, kterou potiebujete, novym perem.

Jak o pero pecovat

Jak mam o pero pecovat?

Dévejte pozor, aby Vadm pero nespadlo ani nenarazilo

na tvrdé povrchy. Nevystavujte pero prachu, necistotam,
kapalindm nebo pfimému svétlu.
Nepokousejte se pero naplnit, je predplnéné a musi byt
zlikvidovéano, jakmile je prazdné.

Co kdyZ pero upustim?

Pokud Vam pero spadlo nebo si myslite, Ze s nim néco neni
v potadku, nasad’te novou jednorazovou jehlu a pied injekci
zkontrolujte pritok, viz kroky 1 a 2. Pokud pero spadlo,
zkontrolujte zasobni vlozku, pokud je zadsobni vlozka

praskla, pero nepouzivejte.

63




Jak pero vycistim? Pero neumyvejte, nenamacejte ani nepromazavejte.
V ptipadé€ potieby jej oCistéte hadiikem navlhé¢enym slabym
Cisticim prostfedkem.

& Diilezité upozornéni

. Pecujici osoby musi byt pii manipulaci s pouzitymi jehlami velice opatrné, aby se snizilo
riziko poranéni jehlou a pienosu infekce.

. Pero a jehly vzdy uchovavejte mimo dosah ostatnich, zejména pak déti.

. Nepouzivejte pero, pokud je poskozené. Nepokousejte se pero opravovat ani jej rozebirat.

. Uchovavani pera, viz ¢ast Jak uchovavatp ¥ i bal ové i nf or maci
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